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Programm

Zielsetzung

Die Einhaltung von Hygiene in der Pharmaindustrie hat zum
Ziel, Verunreinigungen aller Art von Arzneimitteln zu vermei-
den.Im Fokus vieler Hygienemal3nahmen steht dabei der Schutz
vor mikrobiologischen Kontaminationen.

Das ist ein sehr wichtiger Beitrag zur Herstellung qualitativ
hochwertiger Arzneimittel. Deswegen ist Hygiene ein elementa-
rer Bestandteil von GMP. Zu einem hohen Level an Hygiene in
der pharmazeutischen Produktion trdgt jeder einzelne Mitarbei-
ter bei. Aus diesem Grund verlangen die pharmazeutischen Re-
gelwerke die fortlaufende Unterweisung aller Mitarbeiter in Hy-
gienefragen.

Alle Mitarbeiter/innen missen wissen, welche Gefahren auf-
grund mangelhafter Hygiene fiir die Produkte entstehen kon-
nen und wie er durch sein eigenes hygienisches Verhalten diese
Gefdhrdung reduzieren kann.

Dabei ist aber besonders darauf zu achten, dass die regulatori-
schen Anforderungen betriebs- und mitarbeitergerecht umge-
setzt werden.

Erste regulatorische Grundlagen, mdogliche Kontaminations-
quellen, PraventivmalBnahmen zur Kontaminationsvermeidung
und die Herausforderungen der Personalhygiene werden im
ersten Block dieses Lehrgangs eingehend vorgestellt. Praktische
Anwendungsbeispiele und Fallstudien erganzen dabei die theo-
retischen Anséatze.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter/innen pharmazeuti-
scher Unternehmen,
= die Ansprechpartner fir Hygienefragen im Betrieb sind,
= die HygienemalBnahmen durchfiihren,
= die fir die Einhaltung von Hygienevorgaben verantwort-
lich sind,
= die Hygieneschulungen abhalten.

GMP-Lehrgangsabschluss

»Zertifizierte/r Hygienebeauftragte/r”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die

Prifung der ,Wirksamkeit von Schulungen”
Teilnehmer, die an beiden Blécken des Lehrgangs
,Hygienebeauftragte/r” teilgenommen haben, kénnen
sich durch eine Internetprifung zum/zur ,Zertifizierten
Hygienebeauftragten” weiter qualifizieren.

Mehr zu dieser Priifung und der Anmeldung erfahren
Sie unter www.gmp-navigator.com, Menlipunkt Lehr-
gange oder Sie rufen Axel H. Schroeder an:

Tel. +49 (0)6221 - 84 44 10

Programm Block 2

Anforderungen an die Hygiene aus Behdrdensicht

=  Regelwerke und Guidelines zum Thema Hygiene

= Hygienezonen im Pharmabetrieb (Reinrdume)

= Hygieneprogramme, Hygienepldne, Hygienebeauftragte/r
= Reinigungs- und Desinfektionsmittel

= Personalhygiene und Schulung

Schleusenkonzepte - Personalfluss in einem
Produktionsbetrieb

= Wie ist der Personalfluss definiert?

= Wer ist als Personal hiervon betroffen?

= Umkleideprozedere fiir das Betreten der verschiedenen
Reinraumklassen

= Fallbeispiel aus dem Produktionsbetrieb

= Crosskontaminationen

Was zahlt bei Inspektionen - Gedanken eines
Inspektors

= Was ist eine gute Vorbereitung auf die Inspektion

= Wichtige Eckpunkte einer Inspektion zum Thema
~Hygiene”

= Inkl. kommentierter (fiktiver) Beispiele von Zonenkonzept,
Hygieneplan, u.a.

Hygieneplane fiir den Pharmabetrieb - Erfahrungen
der Industrie

= Reinraumzonen und zugeordnete Hygienemal3inahmen
= Bekleidungskonzept

= Reinigungspldne / Raumreinigung

= Arbeitsanweisung

= Personalhygiene

= Personaltraining

= Reinigungsfrequenzen

= Dokumentation / Monitoring

Hygienestatus im Betrieb, Hygieneabweichungen
und typische Findings aus Behordensicht

= Innerbetriebliche Uberpriifung des Hygienestatus

= Nutzung externer Dienstleister (Reinigung, Bekleidung)

= Dokumentations- und Kontrollpflichten

= Beispiele haufiger Mangel im Hygienebereich bei
Inspektionen

= Umgang mit Hygieneabweichungen im Betrieb

Fallstudie: Qualifizierung von Desinfektionsmitteln

= Richtlinien, Standards und behérdliche Anforderungen
= Basisdaten fir die Qualifizierung

= Fallbeispiel Qualifizierung in der Praxis

= Effektivitdt/Hauskeime - KontrollmalBnahmen

Hygienebeauftragte/r, Block 2
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Validierung eines Systems zur Dekontamination von
Produktionsequipment, Prozessanlagen und Rein-
raumen

= Technische Anforderungen & Background
= Qualifizierung einer Vernebelungsanlage
= Validierung eines Vernebelungsverfahrens

Validierung von Desinfektionsmitteln im
pharmazeutischen Betrieb

= Regulatorische Anforderungen

= Testverfahren fiir Desinfektionsmittel

= Validierung von Desinfektionsverfahren

= Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln in Abhangigkeit
verschiedener Priifparameter

Fallstudie: Umsetzung eines Hygieneplans in der
aseptischen Herstellung - Desinfektion, Hauskeim-
validierung

= Ausgangsbasis — Erfassung bestehender Systeme

= Definition der Anforderungen durch regulatorische
Vorgaben und hauseigene Anspriiche

= Auswahlkriterien der einzusetzenden Produkte

= Etablierung in den Betrieben

Abbildung: Profi-Con

Erstellung eines Monitoringplanes zum Oberflachen-
und Personalmonitoring

= Vorgaben der Regularien
= Haufigkeit
= Ermitteln der Kontrollpunkte

Reinigung und Desinfektion: Grundlagen

= Aufbau und Wirkungsweise von Reinigungs- und Desin-
fektionsmitteln (Sinnerscher Kreis)
= Grundlagen der behordlichen Vorgaben

Anwendungsbeispiele: Reinigung und Desinfektion
von Anlagen

= Automatisierung / Cleaning in place
= Praxisbeispiele und Fehlerquellen

Partikelmessung und Luftkeimzahlmonitoring

= Geeignete Messsysteme

= Anordnung der Messstellen
= Fehlerquellen

= Praktische Beispiele

Fallbeispiele fiir Abweichungen beim Monitoring,
Reinigung und Desinfektion

= Ursachenfindung
= KorrekturmafBnahmen
= Vorbeugende MaBnahmen

Formale Bearbeitung von Abweichungen

= Erstellen von Deviation-Reports

= Ausnahmen in der Praxis

= Aufbau eines Ausnahmeberichts
= Berichterstellung und Bewertung
= Risikobetrachtung

=  CAPA-Verfahren

= Fallbeispiele

Referenten/innen

Dr. Ing. Jiirgen Blattner

BSR GmbH

Jurgen Blattner studierte Verfahrenstechnik an der TH
Karlsruhe mit Schwerpunkt Partikelmesstechnik und
Filtertechnik. Danach war er fiir Palas und CAS tatig. Seit 2003 ist
er mit dem Ingenieur-Biiro BSR im Bereich Qualifizierung von
Reinrdumen und Komponenten sowie Monitoring-Anlagen fir
Reinrdume selbststandig.

Werner Hofstetter

OctapharmaPharmazeutika

Produktionsges.m.b.H.

Nach dem Studium der Lebensmittel- und Biotechno-
logie war er in verschiedenen Industriebetrieben tatig. Seit 2002
ist Herr Hofstetter bei der Firma Octapharma und leitet dort die
aseptische Herstellung.

Thomas Kamps

Ecolab GmbH & Co. OHG

Thomas Kamps verfiigt Gilber mehr als 29 Jahre Erfah-

rung in der Entwicklung, Optimierung und Validie-
rung von Reinigungsprozessen in den Bereichen Pharmazie, Bi-
otechnologie und Korperpflege. Er hat einen Abschluss in
Lebensmitteltechnologie mit Schwerpunkt auf Korperpflege

Hygienebeauftragte/r, Block 2



Refernten/innen

und Reinigungsmitteltechnologie und ist seit mehr als 8 Jahren
Global Corporate Account Manager fiir die pharmazeutische In-
dustrie und. Er ist seit 4 Jahren Mitglied der Deutschen Gesell-
schaft fiir Wissenschaftliche und Angewandte Kosmetik e.V. und
externer Referent bei verschiedenen Seminaren, u.a.zu denThe-
men Betriebshygiene, Anlagenhygiene, Reinigungsvalidierung
in der pharmazeutischen und kosmetischen Industrie.

Stefan Low

CSL Behring

Nach verschiedenen Tatigkeiten im Bereich QK und
QS bei Hoechst und Sandoz kam er zu Novartis Vacci-
nes in Marburg. Ende 2016 erfolgte dann der Wechsel zu CSL in
Marburg.

Dr. Daniel Mdller

Regierungsprasidium Tubingen

Nach dem Studium der Pharmazie war Dr. Mdller 3

Jahre in der pharmazeutischen Industrie im Bereich
der Sterilherstellung von Large Volume Parenterals, tatig. Seit
April 2001 tatig bei der Leitstelle Arzneimittelliberwachung mit
den Spezialgebieten ,Bio- und gentechnologisch hergestellte
Wirkstoffe und Arzneimittel”

Anastasija Schlicht

Labor LS SE & Co. KG

Seit 2003 als Laborleiterin bei Labor L+S. Seit 2005 ist
sie dort als Abteilungsleiterin fiir den Bereich Desin-
fektionsmittelpriifungen verantwortlich. Uberdies ist sie als Gut-
achterin fir die Erstellung von Desinfektionsmittel-Gutachten
beim Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) zugelassen.

Axel Henning Schroeder

Concept Heidelberg

Nach dem Biologiestudium im Bereich Betriebshygie-
ne und Contamination Control fiir Henkel Ecolab und
spater flir Basan tatig. Seit 2008 Operations Director fiir Mikrobi-
ologie und Biotechnologie bei Concept Heidelberg.

Robert G. Schwarz

FH Campus Wien

Von 2001 bis 2005 koordinierte er bei Baxter (heute
Shire) in Wien das Umgebungsmonitoring. 2005 bis
2018 war er als Validierungsspezialist im Bereich ,Equipment
Qualification” u.a. fiir die Validierung von Dekontaminationssy-
stemen zustandig. AuBerdem unterrichtet er an der Fachhoch-
schule Wien.

Eva Steverding

André Steverding und Eva Mendel GbR

Nach Ausbildung und spadterem Studium war Eva
Steverding als Laborleiterin bei Abbott/Abbvie und
Boehringer tatig. Danach war Sie bis 2017 Head Quality Unit bei
Octapharma in Heidelberg. Heute ist sie selbststandig.
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Lehrgang
e ~Hygienebeauftragte/r (H1/H 2)”

Méochten Sie lieber vor Ort im Hotel teilnehmen?
Die folgenden Termine stehen fiir Sie zur Auswahl:

Termin/Veranstaltungsort Block 1
21.-23.Juni 2023, Karlsruhe

Mittwoch, 21. Juni 2023, 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiBungskaffee 09.00 bis 09.30 Uhr)
Donnerstag, 22. Juni 2023, 08.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
Freitag, 23. Juni 2023, 08.30 Uhr bis ca. 13.00 Uhr

Novotel Karlsruhe City
Festplatz 2

76137 Karlsruhe

Telefon +49(0)721 35260
H5400@accor.com

Termin/Veranstaltungsort Block 2
11.-13. Oktober 2023, Heidelberg

Mittwoch, 11. Oktober 2023, 09.30 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiBungskaffee 09.00 bis 09.30 Uhr)
Donnerstag, 12. Oktober 2023, 08.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Freitag, 13. Oktober 2023, 08.30 Uhr bis ca. 13.30 Uhr

NH Heidelberg

Bergheimer StraRe 91

69115 Heidelberg

Telefon +49(0)6221 13270
nhheidelberg@nh-hotels.com

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern
in den Konferenzhotels reserviert. Sie erhalten nach lhrer
Anmeldung ein Reservierungsformular oder einen Reser-
vierungslink. Reservierungen laufen direkt tiber das Hotel.
Wir empfehlen eine frithzeitige Reservierung.

Weitere Informationen sowie die Buchungsmadglichkeit
finden Sie auf unserer Website unter
www.gmp-navigator.com.

Dort finden Sie auch die Details des Lehrgangs.

Hygienebeauftragte/r, Block 2
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