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Der Hygienebeauftragte

Zielsetzung

Die Einhaltung von Hygiene in der Pharmaindustrie hat
zum Ziel, Verunreinigungen aller Art von Arzneimitteln
zu vermeiden. Im Fokus vieler Hygienemallnahmen steht
dabei der Schutz vor mikrobiologischen Kontaminati-
onen. Das ist ein sehr wichtiger Beitrag zur Herstellung
qualitativ hochwertiger Arzneimittel. Deswegen ist Hygi-
ene ein elementarer Bestandteil von GMP. Zu einem ho-
hen Level an Hygiene in der pharmazeutischen Produkti-
on tragt jeder einzelne Mitarbeiter bei. Aus diesem
Grund verlangen die pharmazeutischen Regelwerke die
fortlaufende Unterweisung aller Mitarbeiter in Hygiene-
fragen.

Jeder Mitarbeiter muss wissen, welche Gefahren auf-
grund mangelhafter Hygiene fiir die Produkte entstehen
konnen und wie er durch sein eigenes hygienisches Ver-
halten diese Gefdhrdung reduzieren kann.

Dabei ist aber besonders darauf zu achten, dass die re-
gulatorischen Anforderungen betriebs- und mitarbeiter-
gerecht umgesetzt werden.

Erste regulatorische Grundlagen, mogliche Kontaminati-
onsquellen, PraventivmaBnahmen zur Kontaminations-
vermeidung und die Herausforderungen der Personalhy-
giene werden im ersten Block dieses Lehrgangs
eingehend vorgestellt. In der Praxis bewéhrte Vorgehens-
weisen werden mit lhnen umfassend diskutiert und in
Workshops bearbeitet.

Block zwei macht Sie ausfiihrlich mit den Anforderungen
der Regularien an die Hygiene vertraut und zeigt ihnen in
Fallstudien die Umsetzung von Hygieneplanen und Ver-
fahren. Behérdenvertreter und Industrieexperten erldu-
tern lhnen die Erwartungen der Behorde, den Umgang
mit Abweichungen in der Praxis und die notwendigen
Korrektur- und Vorbeugemalinahmen.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter pharmazeuti-
scher Unternehmen,
die Ansprechpartner fiir Hygienefragen im Betrieb
sind,
die Hygienemalnahmen durchfiihren,
die fiir die Einhaltung von Hygienevorgaben verant-
wortlich sind,
die Hygieneschulungen abhalten.
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Programm Block 1

Einfithrung in die Welt der Mikroorganismen

Bedeutende Mikroorganismen in der Betriebshygiene
Eigenschaften und Identifikationsmdglichkeiten von
Mikroorganismen

Die optimalen Wachstums- und Vermehrungs-
bedingungen

Die Normalflora des Menschen und seiner Umgebung

Der Mensch als Kontaminationsquelle

Begriffsbestimmung Personal und Hygiene
Bedeutung der Personalhygiene im Qualitédtskarussell
Der Mensch als zentrale Gefahr fiir eine hygienische
Pharmaproduktion

Reduzierung der Gefdhrdung durch eigenes hygieni-
sches Verhalten

Risikobereiche Kopf, Hande, Kleidung, Erkrankung
Korperpflege, Verhaltensregeln, richtiges Bekleiden

Reinraumbekleidung, Leistungsfahigkeit und
Aufbereitung

Koper- und Leinwandbindungen und deren
Eigenschaften

Mischgewebe

Leitfdhigkeit

Filtrationseigenschaften

Tragekomfort, Wasserdampfdurchgangswiderstand
Priifungen

Reinigung und Desinfektion
Qualifizierung/Validierung

Ablauf

Personalfluss in einem Produktionsbetrieb

Wie ist der Personalfluss definiert?

Wer ist als Personal hiervon betroffen?
Umkleideprozedere fiir das Betreten der verschiede-
nen Reinraumklassen

Fallbeispiel aus dem Produktionsbetrieb
Kreuzkontaminationen

Fallstudie: Einfiihrung eines Bekleidungssystems

Kurzdarstellung Reinraumbereiche
Anforderungen an Reinraumbekleidung aus Sicht
des Betriebes, aus Sicht der Mitarbeiterlnnen
Kombination von Bereichsbekleidung und
Reinraumbekleidung

Bemusterung / Optimierungen / Testungen
Einfithrung / Implementierung und Training

Workshop zu einfachen Hygienethemen
Gruppenarbeiten mit Prasentation und Diskussion



Einsatz und Auswahl von Einwegartikeln bei der
Personalhygiene

Mundschutz, Hauben, Einmalbekleidung
Materialanforderungen

Geeignet fiir welche Reinraumklasse?
Trageeigenschaften

Kontaminationsquellen und PraventivmaBnahmen

Ausstattung von Produktionsrdumen

Einfluss der Luftqualitat

Konstruktion und Material der Herstellanlagen
Qualitdt und Lagerung der Einsatzstoffe
Trinkwasser, VE-Wasser, Reinstwasser
Kontamination wahrend des Herstellungsprozesses
Moglichkeiten und Grenzen der Konservierung

Handschuhe als Kontaminationsschutz fiir Produkt und
Personal

Auswahl und Einsatz von Schutzhandschuhen
Bestdndigkeit gegeniiber eingesetzten Stoffen
Mégliche Allergene / Schadstoffe in Handschuhen,
die den Einsatz einschranken

Produktiibersicht fiir den Produktschutz

Workshop:
Anlegen von Reinraumbekleidung ohne
Rekontamination der Kleidung
Praktische Vorfiihrung und Ubungen zum
Anlegen der Reinraumkleidung, mit und ohne
Sitzmoglichkeiten
Richtiges Auspacken und Greifen der Kleidung
Anlegen ohne Rekontamination der Kleidung

Reinigung und Desinfektion: Regulatorische Vorgaben

GMP-Vorgaben
Nationale und internationale Leitlinien

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion
- Raumreinigung und Desinfektion

Kurze Ubersicht regulatorischer Forderungen an die
Flachendesinfektion

Flachendesinfektionsverfahren (Begasung, Spriihen,
Wischen) - Anwendungsbereiche (GroBflachen,
Kleinflachen, produktberiihrend, ohne Produkt-
kontakt); Vor- und Nachteile (Reinigungsleistung,
Wirksamkeiten, Sicherheit)

Fehlerquellen (Dosierung, Wechselwirkungen,
Einwirkzeiten, Wirkstoffwechsel)
Wirkstoffiibersicht, Wirksamkeiten, Wechsel-
wirkungen

Praktische Aspekte von Reinigung und Desinfektion -
Verfahren und Gerite

Ubersicht Applikationsverfahren

Geeignetes Equipment (Mopps, Tiicher, Eimer)
Aufbereitung des Equipments (Waschverfahren,
Sterilisation)

Handedesinfektion, Auswahlkriterien und Anwendung
(mit Visualisierung)

Alkoholische Produkte versus Kombinationsverfahren;
Remanenzwirkungen

Richtige Applikation

Anwendungsfehler

Hautvertraglichkeiten

Psychologische Aspekte in der Betriebshygiene

Faktor Mensch

Bedarfsdeckung und Schadensvermeidung

Erlernen von Hygieneverhalten (Modell n. BERGLER)
Praxisbeispiele

Hygieneschulung, Training, Motivation

Das Betriebsklima

Vorbereitung, Erfassung des Status Quo
Visualisierung von Hygiene

Umgang mit Widerstand

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
Kreuzkontaminationen



Referenten

Dr. Gero Beckmann, Institut Romeis GmbH,
Bad Kissingen

Dr. Gero Beckmann ist Fachtierarzt fur
Mikrobiologie, Gegenprobensachverstandi-

ger. Autor verschiedener Fachblicher, ca. 90
Publikationen, mehr als 250 Vortrdge. Nach jahrelanger,
fihrender Tatigkeit in einem groflen Auftragslabor leitet
er nun im Institut Romeis Bad Kissingen die Abteilung
Hygiene und Beratung. Seine Arbeitsschwerpunkte sind:
angewandte Betriebshygiene, mikrobiologische Quali-
tatskontrolle, Beratung, betriebshygienische Schulungen,
Erstellung von Risikobewertungen, Mikrobiologie von
Arznei- und Gewdirzpflanzen. Von 2012 - 2015 Lehrauftrag
zu mikrobiologischen Themen an der Hochschule Fulda.

Thomas Hagebusch, Leiter GMP/Hygiene-
service, Biotest AG, Dreieich
_ Thomas Hagebusch ist seit vielen Jahren bei
; der Biotest AG in verantwortlicher Position

fir GMP und Hygienefragen zustdndig. Dies
umfasst unter anderem die Gebiete Reinigung und
Desinfektion sowie die Priifung und Auswahl der Beklei-
dungssysteme. Thomas Hagebusch ist zertifizierter Hygie-
nebeauftragter und hélt regelmaRig Fachvortrage zu
Hygienethemen im Reinraum.

Stefan Low, CSL Behring

Stephan Low studierte Bioverfahrenstechnik

und ist bei der CSL Behring GmbH in Mar-

burg als Leiter Technical Support Laborato-

ries. Davor war Herr Low als Aseptik-Experte,
Betriebsleiter Impfstoff-Formulierung und -Abfiillung
sowie als Projektmanager bei GSK Vaccines tatig. In einer
friiheren Position bei Sandoz war Herr Léw u.a. mit der
Leitung der Qualitatssicherung Mikrobiologie und der
Betriebsassistenz einer Anlage zur aseptischen Abfiillung
steriler Penicilline betraut.

Jorg Mesenich, Vertriebsleiter, Decontam
Nach seiner Ausbildung zum Grof%- und
Aufsenhandelskaufmann war J6rg Mesenich
in verschiedenen Positionen im Bereich
Export, Handel und Vertrieb tatig. 2010 trat
erin die Basan GmbH (heute VWR) in den Vertriebsau-
Bendienst ein. 2012 Gibernahm er die Position des
Vertriebsleiters und war bis 2015 Mitglied der Geschafts-
leitung Vertrieb. 2015 (ibernahm er die Vertriebsleitung
fir den Reinraumbereich bei decontam/Berendsen.

Axel Henning Schroeder, Concept Heidel-
berg GmbH, Heidelberg
Biologiestudium an der Universitat Heidel-
berg. Von 1994 bis 2005 Hygienefachberater,
N spater Key Account Manager bei der Henkel
Ecolab GmbH. Von 2005 bis 2008 Key Account Mana-
ger flir Pharmazie und Biotechnologie bei der Basan
GmbH, Kriftel. Seit 2008 Operations Director fiir Mikro-
biologie und Biotechnologie bei Concept Heidelberg.



Referenten

Manfred Speier, Infraserv GmbH & Co.

Hochst KG

Herr Speier ist staatl. gepriifter Chemotech-

niker und Fachkraft fiir Arbeitssicherheit. Seit

1986 als Arbeitshygieniker in der Abteilung
Arbeits- und Gesundheitsschutz. Langjéahrige Erfahrung
bei der Gestaltung von Arbeitsplatzen, Arbeitsorganisati-
on, Erarbeitung von Schutzkonzepten, GMP-basierten
Hygienekonzepten und bei der Vorbereitung auf FDA-
Auditierungen im Bezug auf die betriebs- drztliche und
notfallmedizinische Betreuung. Er ist Auditor fiir Quali-
tats- und Umweltmanagement und QS-/GMP-Beauftrag-
ter fiir die pharmazeutische Industrie.

Jens Wagschal, IAB GmbH

Jens Wagschal ist derzeit im Bereich Business
Development bei IAB Reinraum Produkte
tatig. Davor war er von 2011 bis 2014 bei der
Fa. Ansell, einem Hersteller fiir Handschuhe,
tatig. Weitere Erfahrungen sammelte er bei
den Firmen Veigel Automotive, McGard und Audio
Export.

Wolf Dieter Wanner, Consultant, Augsburg

Wolf Dieter Wanner studierte Pharmazie

in Miinchen. Nach seinem Studium war er

in der Lowen Apotheke in Augsburg be-

schaftigt. Von 1986 bis 2012 bei Henkel
Diisseldorf, spater Ecolab GmbH, in der Betreuung und
Beratung von Industriekunden mit Schwerpunkt Conta-
mination Control. Seit 2013 ist er selbststandiger Berater.

Verena Witte, AbbVie Deutschland GmbH
& Co. KG

' Nach ihrer Ausbildung zur MTA und Weiter-
bildung zur Lehr-MTA war Frau Witte 10 Jah-
re in der Qualitatskontrolle der Boehringer
Mannheim GmbH tétig. Zwischen 1992 und 2004 war sie
selbstdndig und fiihrte Schulungen in den Bereichen Hy-
giene und GMP durch. Seit Juni 2004 ist sie bei Abbott,
jetzt AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, tétig.
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