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Zielsetzung

Im Rahmen dieses Lehrgangs erhalten Sie einen Uberblick tiber
die folgenden Themen:

= Regulatorische Anforderungen an das mikrobiologische Labor
= Inspektionserfahrungen

= Vorgaben der Arzneibiicher

= Ndhrmedienauswahl und Outsourcing

= Validierung von Methoden

= Qualifizierung von Gerdten

= Umgebungs- und Wassermonitoring

= Umgang mit Abweichungen.

Die Themen werden auB3er in Vortrdgen in interaktiven Work-
shops noch weiter vertieft. Nach Teilnahme an Block | und Il kén-
nen Sie eine Onlinepriifung absolvieren, um den Lernerfolg zu
bestatigen und das Zertifikat zum ,Mikrobiologie Compliance
Manager” zu erlangen.

Hintergrund

Bei der Herstellung kritischer Produkte, sei es im pharmazeu-
tischen Bereich oder bei der Herstellung von Medizinprodukten,
ist die Sicherheit und Gesundheit des Anwenders - des Pati-
enten - der wichtigste Aspekt Giberhaupt. Dabei spielt aber nicht
nur die korrekte Produktion in Bezug auf Zusammensetzung
und Wirkstoffgehalt eine wichtige Rolle, sondern auch die mi-
krobiologische Qualitdt des Arzneimittels.

Die Hauptaufgabe eines mikrobiologischen Labors in der phar-
mazeutischen Qualitatskontrolle liegt in der Priifung der mikro-
biologischen Qualitdt der eingesetzten Ausgangsstoffe und
pharmazeutischen Zubereitungen gemaf3 den Anforderungen
des Arzneibuches, bzw. der in den Zulassungsdokumenten ge-
nannten Spezifikationen.

Diese mikrobiologische Qualitatsprifung ist hdaufig entschei-
dend fir die Beurteilung einer Charge. Hierbei ist die pharma-
zeutische Mikrobiologie sowohl mit gesetzlichen Anforderun-
gen konfrontiert als auch mit einer Fllle qualitdtssichernder
Aspekte, die nach und nach Eingang in den Laboralltag gefun-
den haben, in vielen Féllen noch nicht in den Normen beriick-
sichtigt werden, aber den Stand von Wissenschaft und Technik
darstellen.

Neben diesen Tatigkeiten umfassen die Aufgaben eines mikro-
biologischen Labors auch wichtige Serviceleistungen fiir den
Produktionsbereich, wie z.B. mikrobiologische Umgebungskon-
trollen und Prozessvalidierungen.

Zielgruppe

Dieser Lehrgang richtet sich an:
= Mitarbeiter und Fiihrungskréfte in mikrobiologischen
Kontrolllabors

= Leiter der Qualitdtskontrolle ohne mikrobiologische
Fachausbildung

= alle, die einen umfassenden Uberblick (iber die Belange
und Anforderungen der pharmazeutischen Mikrobiologie
gewinnen mochten.

Programm 22. September

(Vorlaufiger Zeitplan, der tatsachliche Ablauf kann
davon situationsbedingt abweichen)

09.00 - 09.15 Uhr
Einfiihrung und Organisatorisches

09.15 - 10.15 Uhr
Gesamtkeimzahl

= Mikrobiologische Reinheitsanforderungen an Fertigarz-
neimittel und Ausgangsstoffe

=  Methoden:
Membranfiltration, Verdiinnungsreihen MPN (most
probable number), Koch’sches Platten-gussverfahren

= Validierung der Keimzéhl-Methoden

= Umgang mit Uberschreitungen der Gesamtkeimzahl

Marcel Goverde

10.15-11.15 Uhr
Prifung auf Bakterien-Endotoxine (LAL-Test)

= Limulus Amoebocyten Lysat Reaktion
= Maximal zuldssige Verdiinnung (MVD)
= Max. zuldssige Endotoxinkonzentration (ELC)
= Prifung auf Hemmung und Verstarkung des LAL-Tests
durch zu priifende Produkte
= Elimination von Hemmsubstanzen
= Validierung des Gel-Endpunkttests
Sven M. Deutschmann

11.15-11.30 Uhr Pause
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11.30 - 12.30 Uhr
Nachweis kritischer Mikroorganismen

= Spezifikationen
= Warum diese Arten?
= Durchfiihrung des Routine- und Eignungstests
= Kritische Mikroorganismen
Marcel Goverde

12.30 - 13.00 Uhr
2, Fragen und Antworten

13.00 - 14.00 Uhr Pause

14.00-15.15

Umgang mit Abweichungen - Regulatorische

Anforderungen

= Rechtliche Anforderungen

= Inspektionspraxis

= Definition Abweichungen

= Klassifizierung Abweichungen

= Ursachenforschung Abweichungen
Bettina Rietz-Wolf , RP Tiibingen

15.15 - 15.30 Uhr Pause

15.30 - 16.30 Uhr
OOS bei der Endotoxinbestimmung

= Ursachenforschung
= Musterzugs- und Transportfehler
= Laborfehler
= Praxisbeispiele
Sven M. Deutschmann

16.30 - 17.30 Uhr
Prifung auf Sterilitat

= Umgebungsbedingungen
= Né&hrmedien (Validierung, Eignung, Sterilitat)
= Eignungsprifung der Prifung auf Sterilitat
= Membranfiltermethode
= Direktbeschickungsmethode
= NeutralisationsmalBnahmen
= Voraussetzung fiir Wiederholungsprifungen
= Inzidenz falsch-positiver Ergebnisse
Sandra Rader

2 )| 17:30-18.00 Uhr
Fragen und Antworten

Programm 23. September

08.30 - 09.30 Uhr
OOS bei Sterilitatsprifungen

= Vorgaben der Regularien
= MaBnahmen und Ursachenforschung
= Abweichungsbericht
= CAPA
= Praxisbeispiele
Sandra Rader

09.30 - 10.30 Uhr
Desinfektionsmittelprifung/-validierung

= Grundlagen zu Desinfektionsmitteln

= Testverfahren

= Validierung von Desinfektionsverfahren
Frank Kugler

10.30 - 10.45 Uhr Pause

10.45 - 11.45 Uhr
Prifung auf ausreichende antimikrobielle
Konservierung

= Intention der Priifung

= Testorganismen und —zeitpunkte

= Durchfiihrung der Tests

= Interpretation der Resultate
Marcel Goverde

2 )| 1145-1215 Uhr
Fragen und Antworten

12.15-13.15 Pause
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13.15-14.15 Uhr
Keimidentifizierung bei OOS-Resultaten

Methoden: phanotypische, molekulare und genotypische
Identifizierung

Bedeutung der Keimidentifikation

Interpretation der Ergebnisse

Beispiele

Frank Kugler

14.15 - 15.30 Uhr
Moderne Mikrobiologische Methoden und das
papierlose Labor

Regulatorischer Hintergrund

Verfligbare Methoden wie PCR etc.

Nutzen und Grenzen von Schnellmethoden
Validierungsansatze

Sven Deutschmann

15.30 - 15.45 Uhr Pause

15.45 - 17.00 Uhr
Dokumentation mikrobiologischer OOS-Ergebnisse

Allgemeine Anforderungen
Verfligbare Dokumente
Fallbeispiele und MaBnahmen

Eva Steverding

17.00 - 17.30 Uhr
Fallbeispiele von Abweichungen aus der Praxis

Desinfektion
Personalhygiene
Aufbereitungvon Arbeitsmaterialien und Equipment

Axel Schroeder

0,

17.30 - 18.00 Uhr
Fragen und Antworten
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Termin Live Online Seminar - Block 2
Dienstag, 22. September 2020, 09.00 - 18.00 Uhr
Mittwoch, 23. September 2020, 08.30 - 18.00 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fir unsere Live Online Seminare Cisco WebEx, einen
der fihrenden Anbieter fir Online-Meetings.

Unter https://www.webex.com/de/test-meeting.html kdnnen
Sie Uberpriifen, ob lhr System die notigen Anforderungen zur
Teilnahme an WebEx-Meetings erfiillt sowie sich das erforder-
liche Plugin gleich installieren lassen. Fiir den Test geben Sie
bitte einfach lhren Namen und Ihre eMail Adresse an. Falls die
Installation aufgrund lhrer Rechte im EDV System nicht mdglich
ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT Abteilung. WebEx ist heute ein
Standard, und die notwendigen Einrichtungen sind schnell und
einfach zu machen.

Teilnehmergebuhren (jeweils zzgl. MwSt.)

Block 1: € 1.690,-

Block 2: € 1.690,-

Block 1 und Block 2: € 2.990,-
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-
Seminar als PDF-Datei zur Verfliigung gestellt. Jeder Teil-
nehmer erhaltim Anschluss an das Seminar ein Teilnahme-
zertifikat zugesandt.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden, ge-
ben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Na-
men des Teilnehmers an.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen zum Inhalt:

Herr Axel Schroeder (Fachbereichsleiter),
Tel. +49 (0)6221 /84 44 10,
schroeder@concept-heidelberg.de.

Fragen zur Organisation.:

Herr Rouwen Schopka (Organisationsleitung),
Tel. +49 (0)6221/ 84 4413,
schopka@concept-heidelberg.de.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax 49(0) 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Sven Deutschmann,
Roche Diagnostics GmbH, Penzberg

Nach dem Biologiestudium kam er 1995 zu Roche in die QC.
2001 wurde er Abteilungsleiter der Mikrobiologischen Quali-
tatskontrolle und 2015 Hauptabteilungsleiter der Biologischen
Qualitatskontrolle. Seit 2018 ist er Head of Global Analytical Sci-
ence and Technology ,Adventitious Agents Testing and Alterna-
tive Microbiological Methods".

Dr. Marcel Goverde,
MGP Consulting
Marcel Goverde studierte Biologie an der Universitat Basel. Er
leitete bis 2010 die QC-Labors zur Prifung nicht-steriler Pro-
dukte, Konservierungstest, Container-Closure Integritdt und
Umgebungsmonitoring bei F. Hoffmann-La Roche. Seit 2011 ist
er als GMP Berater selbststandig.

Frank Kugler,
Labor LS SE & Co. KG
Frank Kugler ist seit 1983 bei Labor LS beschaftigt. Heute ist er
Mitglied der Operativen Geschdftsleitung und verantwortlich
fur das Geschéftsfeld ,Mikrobiologische Dienstleistungen”.

Eva Steverding,
Steverding GbR, Rohrbach
Nach ihrer Ausbildung und dem spateren Studium Pharmazeu-
tische Technik leitete sie bei Abbott die Labore fiir QK Biolo-
gische Produkte QK Mikrobiologie. Danach war Sie fir Boehrin-
gerIngelheim und bis 2017 fir als Head Quality bei Octapharma
tatig.

Dr. Bettina Rietz-Wolf,
Regierungsprasidium Tuibingen
Dr. Rietz-Wolf ist Apothekerin. Seit 1995 beim Regierungsprasi-
dium Tiibingen zustandig fiir die Uberwachung von Arzneimit-
telbetrieben. Sie war Leiterin der Expertenfachgruppe ,Sterile
und aseptisch hergestellte Arzneimittel”.

Sandra Rader,
Labor LS SE & Co. KG
Nach ihrer Ausbildung zur Biologielaborantin Gibernahm sie die
Teamleitung Priifung auf Sterilitat. Seit 2015 ist sie als Fachlei-
tung insbesondere fir die finale Freigabe der Produktpriifungen
sowie die Entwicklung und Durchfiihrung produktspezifischer
Eignungsprifungen verantwortlich.

Axel Henning Schroeder,
Concept Heidelberg
Nach dem Biologiestudium war er im Bereich Contamination
Control bei Henkel Ecolab und spéter fiir Basan tdtig. Seit 2008
bei Concept flir den Fachbereich Mikrobiologie und Biotechno-
logie verantwortlich.
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