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Lerninhalte

= Regulatorische Anforderungen
- Vergleich der verschiedenen Regelwerke und deren
Bewertung
- Erfahrungen aus der Inspektionspraxis
= Planung und Bau einer RLT-Anlage
- Festlegung eines Layouts
- Konzept der kritischen Parameter
- Komponentenauswahl
- Konzeptvarianten
= Qualifizierung einer RLT-Anlage
- Praxis der Risikoanalyse
- Inhalte und Tiefe der Qualifizierung
= |nbetriebnahme und Abnahme
- Lecktest, Luftwechsel und Erholzeiten
- Klassifizierung, Monitoring & Re-Qualifizierung
- GMP-gerechte Monitoringsysteme
= Mikrobiologisches Monitoring
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Programm

Zielsetzung

Dieses Seminar befasst sich mit der,,GMP - gerechten” Planung,
Ausfiihrung und dem Betrieb von raumlufttechnischen Anlagen
fur Reinrdume zur sterilen und nicht-sterilen Herstellung von
Arzneimitteln.

Hintergrund

Der Liftung wird in der Reinraumtechnik eine grof3e Bedeutung
beigemessen, da die Reinheit bei Produktion, Handling, Weiter-
verarbeitung bis zur Verpackung und Partikelfreiheit eine zen-
trale Rolle spielt. Im schlimmsten Fall kann eine unsachgemaf3
geplante Liftungsanlage zu Cross-Contamination fiihren.

Die Investitions- und Betriebskosten der Raumlufttechnischen
Anlagen (RLT-Anlagen) fiir Bereitstellung und Behandlung der
Luft sind entsprechend hoch, die Anforderungen an die RLT-An-
lagen bei der Abnahme, Qualifizierung und Validierung eben-
falls.

Die Erfahrung zeigt aber, dass dem Liiftungsdesign trotz des
grof3en Einflusses oft zuwenig Bedeutung beigemessen wird.
Aufgrund ungeniigender Absprachen und Kenntnis der Regula-
rien treten ,unnétige” Fehler auf oder —es werden die notwendi-
gen Anforderungen der Betreiber nicht dokumentiert und er-
fullt.

Die Besonderheit bei RLT-Anlagen ist die, wie in kaum einem an-
deren Bereich auftretende, Vermischung der Anforderungen
aus den GMP-Regelwerken (wie dem FDA Aspetic Guide und
dem EU Annex 1) und den technischen Normen (wie der DIN ISO
14644 Reihe).

Innerhalb der drei Themenblécke erhalten Sie Informationen
Uber die verschiedenen Richtlinien und Regelwerke und deren
Umsetzung wahrend der Planung, der Qualifizierung und dem
GMP-gerechten Betrieb der Anlage.

Zielgruppe
Angesprochen sind Mitarbeiter aus der Pharma- und Wirkstoff-
produktion aus den Bereichen Technik, Herstellung und Quali-

tatssicherung sowie Mitarbeiter von Anlagenbauern und Fach-
planern, die mit dem Thema Raumlufttechnik betraut sind.

Moderation

Ulrich Bieber

Dienstag, 6. Oktober 2020

Themenblock 1:

Grundlagenermittlung - Vorplanung - Entwurf

09.00 - 10.30 Uhr
Regularische Vorgaben
GMP fiir den Bereich raumlufttechnische Anlagen

= Regulatorische Anforderungen

= Raumlufttechnische Schutzkonzepte

= Nachweis und Aufrechterhaltung der Geeignetheit
= Anforderungen an den Betrieb von RLT-Anlagen

= Erfahrungen aus der Inspektionspraxis

10.30-11.00 Uhr Pause

11.00 - 12.30 Uhr

Auslegungskriterien und Konzepte
GMP-Kriterien und Konzepte raumlufttechnischer
Anlagen

= Anforderungen an eine RLT-Anlage

= Planungsprozess einer Raumlufttechnischen Anlage aus
GMP-Sicht

= Die Planungsphasen, das Planungsteam

= Konzept der kritischen Parameter

= Auslegungskriterien

12.30-13.30 Uhr Pause
13.30 - 14.30 Uhr

Praxis 1:
Planung einer raumlufttechnischen Anlage

= Erstellung von Nutzeranforderungen

= Erstellung eines Druckstufenkonzepts

= Bestimmung der Luftmengen

= Entwicklung eines Konzepts einer RLT-Anlage

14.30 - 15.00 Uhr Pause

15.00 - 16.15 Uhr
Reinraumklassen und Reinraumzonen

= Regelwerke und Normen

= |SO 14644, Annex 1, FDA Aseptik-Guide im Vergleich
= Partikelzahlen und Filter

= Beispiele

16.15 - 16.45 Uhr Fragen und Antworten
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Mittwoch, 7. Oktober 2020

08.30 - 10.00 Uhr
Anlagenkonzepte und Hauptkomponenten einer
RLT-Anlage

16.00 - 16.45 Uhr
Praxis 2:
Qualifizierung einer raumlufttechnischen Anlage

= Planungsgrundlagen, -umsetzung

= Anlagenkonzepte, Konzeptvarianten

= Komponenten einer RLT-Anlage

= Auslegung der Hauptkomponenten einer RLT-Anlage
= Regelstrategien

= Schwierigkeiten und ihre Vermeidung

= Ausfiihrungsbeispiele

10.00 - 10.30 Uhr Pause
Themenblock 2;
Ausfuhrungsplanung — Qualifizierung

10.30 - 11.45 Uhr
GMP-gerechter Bau von RLT-Anlagen

= ,GMP - gerechte Auswahl” der Komponenten

= SchutzmaBnamen auf der Baustelle

= Schnittstellenproblematik

= Inbetriebnahme, Abnahme

= Betrieb und Instandhaltung

= Haufige Fehler und Abweichungen auf dem Bau

11.45-12.00 Uhr Fragen und Antworten

12.00 - 13.00 Uhr
Praxis der Risikoanalyse von RLT-Anlagen

= Grundsatzliches

= Vorgehen und Organisation

= FMEA, HACCP, FTA

= Qualifizierungsinhalte und Qualifizierungstiefe
= Umfang des Monitoring

= Umfang der Instandhaltung

= GMP-gerechte Kostenreduzierung

13.00 - 14.00 Uhr Pause
14.00 - 15.30 Uhr

Qualifizierung
Qualifizierung von raumlufttechnischen Anlagen

= Aktuelle Richtlinien

= Vorgehen und Organisation
= Qualifizierungsmodell

= Risikoanalyse

= Inhalte der Qualifizierung

15.30 - 16.00 Uhr Pause

= Festlegung der qualitdtsrelevanten Anlagenteile
= Erstellung von IQ, OQ und PQ Dokumenten

16.45 -17.15 Uhr Fragen und Antworten

Donnerstag, 8. Oktober 2020

08.30 - 10.00 Uhr
Mikrobiologie
Mikrobiologische Aspekte

= Richtlinien, Regelwerke, Vorgaben aus US & EU

= Keime im Reinraum - Risikofaktor Mensch

= Zusammenhang zwischen Partikeln und Keimen
= Mikrobiologie im Rahmen der Qualifizierung

= Routinemonitoring: Frequenzen, Zeitpunkte, Positionen
= Aussagefdhigkeit mikrobiologischer Priifungen

= Trending

= Ursachenforschung & MaBnahmen bei Abweichungen
= Reinigung & Desinfektion

10.00 - 10.30 Uhr Pause
Themenblock 3:
Inbetriebnahme - Abnahme - Betreiben
10.30 - 12.30 Uhr

Abnahme
Abnahmemessungen bei RLT-Anlagen - Teil 1

= Dichtheit und Leckluft bei Liftungskandlen

= Messung des Uber- / Unterdrucks im Reinraum
= Bestimmung der Luftwechselzahl

= Lecktest der eingebauten endstandigen Filter

12.30 - 13.30 Uhr Pause
13.30 - 14.30 Uhr

Abnahme
Abnahmemessungen bei RLT-Anlagen -Teil 2

= Messung der Erholzeit in Radumen mit TMS
= Bestimmung der Reinraumklasse
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14.30 - 15.00 Uhr
Monitoring
GMP-gerechte Monitoringsysteme

= Was ist Monitoring?

= Mindestanforderungen

=  Mobil oder Festeinbau

= 21 CFRPart 11 Anforderungen

15.00 - 15.15 Uhr Pause

15.15-16.15 Uhr
Praxis 3: Filtermessung und Partikelmessung

= Planung von Partikelmessungen

= Erstellen eines Ablaufplans

= Anwendungen der giiltigen Normen

= Festlegung von Messstellen, Zeiten und Kriterien

16.15-16.45 Uhr Fragen und Antworten

©

|

Zertifizierung

Der Kurs PT10 ist Bestandteil des Lehrgangs ,Der
Pharma-Ingenieur fiir Reinraumtechnik”.
Durch den Besuch beider Reinraumtechnik Module

= PT 19 - GMP-gerechte Reinrdume

= PT 10 - GMP-gerechte Raumlufttechnische

Anlagen

kdnnen Sie den Reinraumtechnik Lehrgang abschlie-
Ben.
Bei Nachweis eines Ingenieur-Studiums oder einer
Techniker-Ausbildung erhalten Sie das Lehrgangs-
Zertifikat fur ,Pharma-Ingenieure in der Reinraum-
technik” bzw. fiir ,Pharmatechniker in der Reinraum-
technik”. Alle anderen Abschlisse erhalten das
Zertifikat ,Pharmatechnik-Experte fiir Reinraumtech-
nik".
Alternativ ldsst sich der Kurs PT 10 auch mit zwei wei-
teren Kursen der Pharmatechnik(PT)-Reihe kombi-
nieren, um den Pharmatechnik-Lehrgang ,Pharma-
Ingenieur, Pharmatechniker, Pharmatechnik-Experte”
abzuschliel3en.




Referenten

Dr. H. J. Anders
Herr Anders studierte Mikro- und Molekularbiologie und ist seit
1998 bei der Novartis Pharma AG in Stein tatig. Dort ist er als
Teamleiter des Bereiches Analytical Science & Technologie im
Bereich der mikrobiologischen QK beschaftigt und u.a. fir Me-
thodenvalidierungen, Keimidentifikation und die mikrobiolo-
gische Validierung von Sterilisationsprozessen verantwortlich.
Seit 2010 ist er Mitglied der europdischen Expertenkommission
fir pharmazeutisches Wasser.

U. Bieber
Herr Bieber ist Physiker und war viele Jahre bei Boehringer Ingel-
heim tdtig, zuletzt als Leiter der Funktionseinheit GMP-Enginee-
ring. Hier war er fiir die GMP-gerechte Betreuung des Equipments
und aller GMP-pflichtigen versorgungstechnischen Anlagen zu-
standig. Seit 2006 ist er freiberuflich im GMP-Bereich tétig.

Dr.-Ing. J. Blattner
Jurgen Blattner studierte Verfahrenstechnik mit Schwerpunkt
Partikelmesstechnik und Filtertechnik. Er war bei den Firmen Pa-
las und CAS u.a. als Vertriebsleiter im Bereich Filterprifung, Ae-
rosolerzeugung und Messung tatig. Seit 2013 ist er mit dem BSR
Ingenieur-Buro im Bereich Qualifizierung von Reinrdumen so-
wie Monitoring-Systemen fiir Reinrdume selbststandig tatig.

Dr. M. Hiob

Der promovierte Apotheker M. Hiob ist Referent im Ministerium
und u. a. fiir die Aufsicht (iber die GMP-Uberwachung zustandig.
Er war Uber zehn Jahre Leiter der Expertenfachgruppe Qualifi-
zierung/Validierung und ist Koautor des Aide Memoires “Inspek-
tion von Qualifizierung und Validierung in pharmazeutischer
Herstellung und Qualitdtskontrolle” Darliber hinaus ist er in in-
ternationalen Gremien tétig, unter anderem als Experte bei der
Europdischen Arzneimittelagentur (EMA).

N. Ferstl
Nikolaus Ferstl studierte Maschinenbau und war als Leiter der
Abteilung Planung Gebdude- und Reinraumtechnik bei LSMW
tatig, ab 2007 Leiter Engineering und stellv. Leiter der Niederlas-
sung Wien. Seit 2009 ist er technischer Leiter der Universitatskli-
nik und der Universitat Regensburg und freier Berater fur Ge-
baude- und Reinraumtechnik.

Termin Live Online Seminar
Dienstag, 6. Oktober 2020, 09.00 bis ca. 16.45 Uhr
Mittwoch, 7. Oktober 2020, 08.30 bis ca. 17.15 Uhr
Donnerstag, 8. Oktober 2020, 08.30 bis ca. 16.45 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fir unsere Live Online Seminare Cisco WebEx, einen der
fihrenden Anbieter fur Online-Meetings. Unter https://www.webex.
com/de/test-meeting.html kénnen Sie Uberpriifen, ob lhr System die
nétigen Anforderungen zur Teilnahme an WebEx-Meetings erfiillt so-
wie sich das erforderliche Plugln gleich installieren lassen. Fiir den Test
geben Sie bitte einfach lhren Namen und lhre eMail Adresse an. Falls
die Installation aufgrund Ihrer 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 ma-
chen.

Teilnehmergebuhr
EUR 1790,- zzgl. MwSt.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden Ihnen kurz vor dem Online-Seminar als
PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Jeder Teilnehmer erhalt im Anschluss
an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Anmeldung

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

Bestellung der Aufzeichnung

Unabhdngig von der Live Durchfiihrung kdnnen Sie das vorliegende
Live Online Seminar auch zu den gleichen Konditionen als Aufzeich-
nung bestellen. Wir stellen lhnen dazu die Videos auf unserem Medi-
aserver zur Verfigung. Sie bendtigen fir die Ansicht der Aufzeich-
nungen nur einen Internetbrowser und keine weitere Software. Die
Aufzeichnung des Online Seminars konnen Sie jederzeit unter https://
www.gmp-navigator.com/gmp-webinare/gmp-webinar-aufzeich-
nungen buchen.

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter),
Telefon +49(0)6221 /84 44 12,
eicher@concept-heidelberg.de

Zur Organisation:

Frau Jessica Frechen (Organisationsleitung)
Telefon +49(0)6221 / 84 44 60,
frechen@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

WH/18062020
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