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Qualititssicherung im mikrobiologischen Labor (M 8) 23./4. Dezember 2015, Wiesbaden

Zielsetzung Programm

Die mikrobiologische Qualitétspriifung ist ein entschei- Nahrmedienherstellung, -kontrolle und -lagerung

dendes Kriterium bei der Beurteilung eines pharmazeu-
tischen Produkts. Diese Tests unterscheiden sich grund-
legend von chemisch-physikalischen Untersuchungen.
Aufgrund ihrer erheblich hoheren Variabilitét sind be-
gleitende qualitatssichernde Manahmen von sehr ho-
her Bedeutung.

Ziel dieser Aktivitdten ist es, robuste Methoden und zu-
verldssige Ergebnisse zu erhalten. Um dies sicherzustel-
len, ist eine ganze Reihe von Schritten nétig. Sie reichen
von der Kontrolle der eingesetzten Materialien und Ge-
rate bis zur Validierung der Testmethoden.

Und trotzdem gibt es keine 100 %ige Sicherheit. Wie ist
mit solchen Fallen GMP-gerecht umzugehen, in denen
die Vorgaben verletzt wurden? Wie ist sicherzustellen,
dass solche Uberschreitungen seltener passieren?

Vor diesem Hintergrund werden bei diesem Seminar von
Experten aktuelle Entwicklungen bei der Qualitétssiche-
rung in einem mikrobiologischen Labor vorgestellt. Er-
fahrene Praktiker vermitteln Losungsvorschlage fiir die
Umsetzung der gestellten Anforderungen.

Es ist sichergestellt, dass fiir vertiefende Diskussionen
ausreichend Zeit zur Verfiigung gestellt wird.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter und Fiihrungs-
kréfte in mikrobiologischen Kontrolllabors, die ihr Wis-
sen erweitern wollen und Anregungen fiir die praktische
Umsetzung notwendiger MalSnahmen suchen. Leitern
der Qualitatskontrolle ohne mikrobiologische Fachaus-
bildung wird ein tieferer Einblick in mikrobiologische
Prifverfahren ermoglicht, um Ergebnisse aus mikrobiolo-
gischen Abteilungen oder externen Labors kritisch beur-
teilen zu konnen.

Laborbesichtigung

Eine Laborbesichtigung im SGS INSTITUT FRESENIUS
ist ein wichtiger Bestandteil dieser Veranstaltung. Sie
haben dabei die Moglichkeit, sich einen intensiven
Einblick in die praktische Umsetzung der zuvor theore-
tisch erlauterten Manahmen zu Qualitatssicherung
und Methoden im mikrobiologischen Labor zu ver-
schaffen.

Die Teilnehmerzahl fiir die Laborbesichtigung ist
begrenzt. Daher bitten wir um friihzeitige Anmeldung.

Nahrmedienherstellung und Dokumentation
Kontrolle der Nahrmedien
Fehleruntersuchung ,Nahrmedienherstellung
und -kontrolle”

Lagerung der Nahrmedien

Validierung der Lagerbedingungen

Geratequalifizierung und Maintenance

Qualifizierungsplanung (DQ, 1Q, OQ, PQ)
Technik und Durchfiihrung
Erfahrungsberichte

Geritebuch

Change Control

Reassessment

Validierung von mikrobiologischen Methoden -
Anforderungen, Akzeptanzkriterien, Durchfiihrung

Keimzahlbestimmung
Sterilitatstestung
Keimidentifizierung

Abklatsch- und Luftkeimkontrollen
Desinfektionsmittel

Alternative Methoden

Workshop: Umgang mit mikrobiologischen OOL
Erlernen Sie den Umgang und die Vorgehensweise bei
mikrobiologischen Limitiiberschreitungen.

Aufbau einer Stammsammlung

Anforderungen

Bezugsquellen fiir Mikroorganismen
Passagen-Konzept

Technische Voraussetzungen
Dokumentation

OOS und Change Control Prozedere

OOS / OOT-Prozedere und Dokumentation
Change Control Prozedere und Dokumentation
Equipment Change Control

- Document Change Control

Local Change Control

Global Change Control

Anforderungen an und Qualitdtskontrolle von
Bioindikatoren

Anforderungen gemal Arzneibuch
Anforderungen gemals ISO
D-Wert Bestimmung

Pflichten des Herstellers

Pflichten des Anwenders



Probenahme, -lagerung und -transport

Probenahme, -lagerung und -transport
- inderIPK

- im Umgebungsmonitoring
Validierung der Lagerbedingungen

SGS INSTITUT FRESENIUS

Die SGS INSTITUT FRESENIUS GmbH gehort zu den
fuhrenden Anbietern fur nicht-medizinische Labor-
analytik in Europa.

Sie bietet ein umfassendes Spektrum an Leistungen

im Rahmen der Entwicklung, Herstellung und Qualitats-
kontrolle von Arzneimitteln und deren Ausgangsstoffen
sowie von Medizinprodukten.

Seine Erfolge basieren auf langjéhriger Erfahrung auf
dem Gebiet der pharmazeutischen Analytik sowie einem
gelebten Qualitditsmanagementsystem auf héchstem
Niveau. Die ,GMP-Compliance” wird durch zahlreiche
Audits unserer weltweit agierenden Auftraggeber sowie
durch Inspektionen der nationalen Aufsichtsbehoérden
bestatigt. Sowohl der Standort Berlin (SGS INSTITUT
FRESENIUS Berlin) als auch der Standort Taunusstein
wurden von der FDA auditiert und ohne Beanstandung
(Form 483) akzeptiert.

Die Durchfiihrung von klinischen Studien komplettiert
das Angebotsspektrum der SGS Institut Fresenius.

GMP-Beauftragter im mikrobiologischen Labor’

Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehrgang ,GMP-
Beauftragter im mikrobiologischen Labor’ anerkannt.
Teilnehmer, die 3 Seminare aus diesem Lehrgang be-
sucht haben, erhalten ein Abschlusszertifikat. Details zu
den weiteren Seminaren schicken wir lhnen auf Anfrage
gerne zu!

Referenten

Dr. Hans-Joachim Anders, Novartis Pharma
Stein, Schweiz

Herr Anders studierte Mikro- und Molekularbio-
logie an der Universitdt Ulm. Nach anschlie-
Bender Promotion trat er 1998 als Laborleiter in
die Novartis Pharma AG ein. Dort ist er zur Zeit
als Senior QA Facilitator im Bereich der mikrobiologischen
Qualitdtskontrolle beschiftigt und fiir die Kontrolle und
Freigabe von pharmazeutischem Wasser, die Identifizierung
von Mikroorganismen und die mikrobiologische Validie-
rung von Dekontaminationsprozessen und Desinfektions-
mitteln verantwortlich. Seit 2010 Mitarbeit in der europa-
ischen Expertenkommission fiir pharmazeutisches Wasser.

Dr. Sven Deutschmann, Roche Diagnostics,
Penzberg

Herr Dr. Deutschmann begann seine berufliche

s Laufbahn als Manager QC bei Boehringer Mann-
heim GmbH (Roche Diagnostics GmbH). Er war
verantwortlich fiir die mikro- und zellbiologische
Analytik von QC- und In-Prozess-Kontroll-Proben in der bi-
otechnologischen Wirkstoffproduktion und fiir das Umge-
bungsmonitoring in den Produktionsbereichen. Seit 2007 ist
er Direktor der Abteilung Mikrobiologische Qualitatskon-
trolle. Herr Deutschmann ist sowohl Mitglied im Ausschuss
Mikrobiologie und der Arbeitsgruppe ,Pyrogentests” der
Deutschen Arzneibuch-Kommission als auch Spezialist bzw.
Mitglied in den Arbeitsgruppen “Monocyte Activation Test”
und ,Bacterial Endotoxins” in der Europdischen Arzneibuch-
Kommission.

=™ Dr. Jochen Dobberstein, SGS INSTITUT
FRESENIUS GmbH, Taunusstein
Herr Dobberstein studierte Biologie in Tiibingen
' und Aachen und promovierte 1990 in Aachen im
‘ Fachbereich Mikrobiologie. Von 1991-2003 war er
' in der Institut Fresenius AG, Taunusstein, u.a. als
Laborleiter des mikrobiologischen Labors und als Projektma-
nager fiir pharmazeutische Mikrobiologie tatig. Er leitete
2004 das SGS Multilab Hamburg (ehemalige Natec GmbH)
und war ab 2005 fiir den Geschéftsbereich LIFE in der SGS
Germany verantwortlich. Seit 2007 ist er Leiter der Labore
Biologie in Taunusstein.

Dr. Angelika von Wallbrunn, SGS INSTITUT-

FRESENIUS GmbH, Taunusstein

Nach dem Biologiestudium und Promotion an

der Wilhelms-Universitdt Miinster war Frau Dr.

Wallbrunn bis 200b an der Uniklinik Miinster

und der Universitat Mainz als wissenschaftliche
Mitarbeiterin beschaftigt. 2008 wechselte sie zu SGS Institut
Fresenius GmbH als Teamleiterin Labor Mikrobiologie. Sie
war verantwortlich fir die Organisation der GMP-Priifung
von Pharmazeutika und Kosmetika sowie der Priifung auf
Sterilitdtund Gibernahm die stellvertretenden Projektleitung
fur die gentechnische S2-Anlage. Seit Mai 2012 ist Sie Team-
leiterin Labor Mikrobiologie in der internen Qualitatssiche-
rung.
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