LEHRGANG
PHARMA-

S GMP-Basis-Training Technik

Live Online Seminar
12./13. Marz 2024
22./23. Oktober 2024

Referenten

Ulrich Bieber
Bingen

Dr. Robert Eicher
CONCEPT HEIDELBERG

Guido Heuwes
Ingenieurbiiro G. Heuwes

Lerninhalte

= Was Mitarbeiter aus der Technik tiber GMP wissen miissen
= Die wichtigsten Regeln und Regelwerke fiir die
Pharmatechnik

Umgang mit Anderungen in der Pharmatechnik
GMP-Anforderungen an Anlagen & Raumlichkeiten
Qualifizierung in der Pharmatechnik mit Praxisbeispielen
Wartung und Kalibrierung GMP-gerecht umsetzen
GMP-gerechte Dokumentation in der Pharmatechnik

Wie bezieht man Lieferanten in Planung und
Qualifizierung ein?

CONCEPT
HEIDELBERG
L
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Training. Conferences. Services.




Programm

Zielsetzung

In der Veranstaltung

= werden Ihnen die aktuellen pharmazeutischen Regeln
vorgestellt und in Hinblick auf deren Bedeutung fiir die
Technikbereiche bewertet

= wird der Begriff ,GMP-gerecht” in Hinblick auf Dokumen-
tation, Anlagen und Umgang mit Anderungen interpre-
tiert

= lernen Sie, was Hygiene im GMP-Umfeld bedeutet

= erfahren Sie, wie eine Qualifizierung aufgebaut ist und
welche Rollenverteilung es gibt

= werden Ihnen anhand von Beispielen ,GMP-gerechte
Umsetzungen” im Pharmatechnik-Umfeld vorgestellt

= wird auf die Integration von Lieferanten bei Planung,
Ausfiihrung und Qualifizierung eingegangen

Hintergrund

Die Sicherung des hohen Qualitdtsstandards von Arzneimitteln
beruht sowohl auf einer GMP-gerechten Anlagen- und Gebau-
detechnik als auch auf der Qualifikation des Personals. Die Auf-
gaben fiir das technische Personal in der Pharma-Produktion
sind umfangreich und die Anspriiche hoch. Auch deshalb wird
die regelmaBige Weiterbildung der Mitarbeiter/innen aus dem
Bereich Technik von den GMP-Regelwerken gefordert.
* X %
* *

* EU GMP %

* *

EG-GMP-Leitfaden
Kapitel 2 Personal / Schulung

.2.8. Der Hersteller sollte fiir die Schulung aller Personen
sorgen, die Aufgaben in den Produktionsbereichen oder
in Kontroll-Laboratorien zu erfiillen haben (Dies gilt
auch fiir technisches, Wartungs- und Reinigungsperso-
nal)..”

Beim genauen Studium der Regelwerke erkennt man schnell,
dass hdufig nur allgemeine Vorgaben definiert werden. Selten
werden genaue Wege der technischen bzw. organisatorischen
Umsetzung aufgezeigt. Dieses Vorgehen erdffnet auf der einen
Seite die Moglichkeit zu einer groBBen Flexibilitat, erzeugt auf
der anderen Seite aber auch grof3e Unsicherheit, was konkret
gefordert ist. Das GMP-Basis Training Technik leistet hier Aufkla-
rung und bietet Ihnen Hilfestellung, sich im GMP-Umfeld si-
cherer zu bewegen. Hierzu werden lhnen auch weiterfiihrende
Informationsquellen benannt und anhand von Beispielen die
Umsetzung der regulatorischen Vorgaben aufgezeigt.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar richtet sich an Mitarbeitende der
Pharmaindustrie und des Anlagenbaus, die fir ihre tagliche
Praxis die GMP-Grundregeln kennen und in der Technik anwen-
den missen. Ebenso angesprochen sind Mitarbeitende aus der
Produktion, die in die technische Betreuung der Anlagen ein-
gebunden sind.

®,

Diskussion: Was versteht man unter

GMP?

Richtlinien und Rechtsgrundlagen

= Welche nationalen und internationalen GMP-Regelwerke
gibt es, in welchem Zusammenhang stehen sie und wie
ist ihre Verbindlichkeit?

= Die amerikanische Uberwachungsbehérde FDA

= Guidelines — was unterscheidet diese von Regularien?

= Interpretation und Umsetzung von GMP-Regeln in der
Praxis

= Beispiele wichtiger Regelwerke fiir die Pharmatechnik

»  Uberwachung durch Audits und Inspektionen

QA / QS - Integration in die Technik

= Verantwortlichkeiten seitens QA in der Planungs-,
Realisierungs- und Betriebsphase

= Theorie vs. Umsetzung in der Praxis

= Einbinden von QA in relevante Ablaufe

Anlagen-Lebenszyklus

= Was unterscheidet eine GMP-Anlage von einer Standard-
Anlage?

= Die kritischen Parameter - Qualifizierung

= GMP-gerechte Nutzung der Anlage

= Anderungen und ihre GMP-gerechte Durchfiihrung

,J Diskussionsrunde: Was ist eine GMP-
s ma gerechte Anlage?

Anhand mehrerer Beispiele diskutieren die Teilnehmen-
den, ob Materialen oder Anlagen GMP-gerecht sind und
welche Kriterien fir die Entscheidungsfindung heran-
gezogen werden kdnnen.

GMP-Anforderungen an Pharmaanlagen

= GMP-gerechte Werkstoffe

=  GMP-gerechte Gestaltung und Design

= Definition der Anlagenspezifikation (LH - Lastenheft /
URS - User Requirement Specification / PH - Pflichtenheft)

Grundlagen von Personal- und Produkthygiene

= Grundlagen der Mikrobiologie

= Bekleidungskonzepte

= Richtiges Verhalten in der Pharmaproduktion

= Handedesinfektion

= Kontaminationsquellen und PraventivmalBnahmen
= Reinigung, Desinfektion & Sterilisation
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GMP-Anforderungen an Raumlichkeiten

= Welche speziellen Anforderungen an Raume stellt GMP?
=  Wie wird die geforderte Reinheit technisch verwirklicht?
= Reinraumzonen, Druckzonen

= Parameter und Design der Lufttechnik

Qualifizierung - Ein Uberblick

= Rechtliche Anforderungen

= Qualifizierung - Lebenszyklus

= VMP (Validierungs-Master-Plan) und Risikoanalyse
= Die Qualifizierungsphasen

Qualifizierung - Praxisbeispiele

= Qualifizierung von Reinrdaumen (Uberblick)

* Qualifizierung eines Riihrbehilters (Uberblick)

= Verknupfung der Anlagenqualifizierung mit der Automa-
tisierung

Erhalt des qualifizierten Zustands:
Umgang mit Anderungen und Abweichungen/
Stérungen - Wartung & Kalibrierung

= Was fordern die Regularien?

= Was bedeutet CAPA?

= GMP-gerechte Anderungen der Anlagen

= |st Change Control immer umstandlich und kompliziert?

= Wartungspldne und Durchfiihrung der Wartung

= Vorgabedokumente; Logbuch;

= Welche Teile diirfen /missen getauscht werden?

= Die Notfall-Reparatur

= Spezialfall: Arbeiten mit Fremdfirmen

= Bestimmung der zuldssigen Kalibrierungs- und Wartungs-
intervalle

,J. Diskussionsrunde: Was ist GMP-gerechte
s s Qualifizierung / Wartung / Kalibrierung?

Anhand mehrerer Beispiele diskutieren die Teilnehmen-
den, ob Qualifizierungs-, Wartungs- und Kalibrierungs-
beispiele GMP-gerecht sind und welche Kriterien fir die
Entscheidungsfindung herangezogen werden kénnen.

Dokumentation in der Pharmatechnik

= Spezielle Anforderungen an eine GMP-gerechte Doku-
mentation

= Datenintegritat — Regeln fir die Praxis

= Datum und Unterschrift

= |nterne und externe Dokumentation

Einbindung von Lieferanten in Planung und Qualifi-
zierung

= Anforderung an die Lieferantendokumentation
= Verantwortlichkeiten und Vorgehensweise bei FAT/SAT
= Grundsatze der GMP gerechten Dokumentation

Referenten

Ulrich Bieber, Bingen
Zwischen 1990 und 2006 bei Boehringer Ingelheim Pharma ta-
tig, ab 1998 als Leiter der Funktionseinheit GMP-Engineering.
Herr Bieber war fiir die GMP-gerechte Betreuung der Ausri-
stungen in verschiedenen Bereichen und aller GMP-pflichtigen
versorgungstechnischen Anlagen zustandig. Seit 2006 ist er frei-
beruflich im GMP-Bereich tatig.

Dr. Robert Eicher, CONCEPT HEIDELBERG

Dr. Eicher war in der Qualitatssicherung bei Sanofi und Roche
tatig. Dort war er in verschiedenen Positionen fiir betriebliche
und strategische Sicherungsaufgaben verantwortlich (u.a. An-
derungen, Abweichungen, Stabilitdtsstudien, Lieferantenquali-
fizierung). Seit 2006 leitet der den Fachbereich Pharma-Technik
bei Concept Heidelberg und ist fur die Entwicklung und Durch-
fihrung von Seminaren und Konferenzen verantwortlich.

Guido Heuwes, Ingenieurbiiro G. Heuwes
Guido Heuwes war 9 Jahre bei NNE Pharmaplan als Senior GMP
Consultant tatig. Zu seinem Verantwortungsbereich zahlte u. a.
die Leitung und Abwicklung von Qualifizierungs- und Validie-
rungsprojekten weltweit. Seit Oktober 2007 ist er im Bereich
Qualifizierung / Validierung mit eigenem Ingenieurbdro freibe-
ruflich tatig.

Ihr Vorteil

Das anerkannte Teilnahmezertifikat von
Europas gréBtem Pharma-Fortbildungs-
institut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:
....Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn
angehenden Grundsdtzen der Guten
Herstellungspraxis vertraut sein und zu
Beginn seiner Tatigkeit und fortlaufend
geschult werden...". Deshalb erhalten
Sie ein anerkanntes Teilnahmezertifi-
kat, das die Inhalte des Seminars de-
tailliert auffiihrt und mit dem Sie Ihre Schulung
dokumentieren.

T
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Termin Live Online Seminar

12./13. Méarz 2024
22./23. Oktober 2024

Dienstag, 09.00 - ca. 17.00 Uhr
Wir nutzen flir unsere Live Online Seminare und Webi-

nare Webex. Unter www.gmp-navigator.com/gmp-li-
seren Veranstaltungen erforderlich ist und koénnen
Uiberpriifen, ob lhr System die notigen Anforderungen
zur Teilnahme erfiillt. Falls die Installation von Brow-
sererweiterungen aufgrund lhrer Rechte im EDV-Sys-
tem nicht mdéglich ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT-

ve-online-training/so-funktioniert-es finden Sie alle
Informationen dariber, was fur die Teilnahme an un-

Technische Voraussetzungen

Mittwoch, 09.00 - ca. 16.30 Uhr

“USSe|URIDA UI)RQ USLIBYDIRdsab JauBw
BunydseT Japo Bunispuy auld 119zIaPaf Uuey Y| *(JWIYZINYISUSIeP ABU/WOD
-ojebineu-dwb-mmmy/:diay Js3un usbunwiwilsagzinydsualeq yone ayals) uag
-o626I9}19M 2111 UB JYDIU USPISM US}R( SUIS|A “URIS1IRIUOY 104 pun [lews
12d BiaqjapiaH 3dedu0) ydiw piim usbunisia Uaydijuye pun asaip Jagn usuol
-BWLIOJU| NZ YD1[gRIYISSNY J2PUSSIIGN USUOIIRWLIOJU| USURAS|DI B|e NZep J1iw
pun jzinu sabeiyny sasaip Bunyiagieag aip 1Ny usleq suRw 1ag|apIsH 1dad
-UOD SSBP ‘USPURISISAUID UdIW Y1 24B[3IS BUNplawuy Jauisw HA :zinydsualeq

Abteilung. Webex ist heute ein Standard, und die
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