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Update Annex 15 Revision - was kommt mit dem neuen Annex 152

Zielsetzung

Die Zielsetzung des Annex 15 Updates ist es, Sie mit der
Revision des Annex 15 vertraut zu machen.

Das Dokument wird schon zum 1. Oktober 2015
giiltig! Sie erfahren, was wirklich neu ist.

Ferner wird diskutiert, welche Erwartungen ein Behor-
denvertreter zur Umsetzung des Annex 15 hat.

Hintergrund

Seit 2001 gibt der Annex 15 des EU GMP-Leitfadens den
Stand der Technik im Bereich Validierung/Qualifizie-
rung vor.

Anderungen im Kapitel 1 des EU-GMP-Leitfaden Teil I,
Anderungen des Annex 11 und die Verabschiedung der
ICH-Leitlinien Q 8-11, machten nun eine Anpassung not-
wendig. Ebenso sollten die Anderungen der EMA-Pro-
zessvalidierungsleitlinie mit einflieBen.

Auf ein Concept-Papier aus dem Jahre 2012 folgte im
Februar 2014 der Entwurf der Revision. Am 30. Marz
2015 wurde nun die finale Version der Revision verof-
fentlicht. Giiltig werden die Anderungen schon mit dem
1. Oktober 2015.

Die neue Version ist mit 16 Seiten deutlich umfang-
reicher als die urspriingliche Version und greift sowohl
fur Validierungs- als auch fiir Qualifizierungstatigkeiten
ein Lebenszyklusmodell auf. Eine Qualifizierung kann
zukiinftig 8-stufig sein. Es werden 3 verschiedene Vali-
dierungsansatze genannt.

Qualitatsrisikomanagement zieht sich nun durch das
gesamte Dokument. Fiir die Reinigungsvalidierung gilt
zukiinftig nurmehr das PDE-Konzept als Akzeptanzkrite-
rium.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Personen, die in verantwort-
licher Position fiir die Umsetzung des Annex 15 zu
sorgen haben. Insofern sind insbesondere Leiter der
Herstellung, Validierungsbeauftragte und Technik-Ver-
antwortliche angesprochen.

In Sinne eines Perspektivenwechsels sind ebenfalls
Zulieferer und Dienstleister angesprochen, die sich
tiber die neuen Anforderungen im Qualifizierungs-/
Validierungs-Umfeld informieren méchten.

16. Februar 2016, Mannheim

Programm
Industrieumfrage zum Annex 15

Was ,driickt” die Industrie nach der Revision des
Annex 152

Ubersicht Anderungen im Annex 15

Was istim Abgleich zur bisherigen Version neu?

Annex 15 konforme Gerite-Qualifizierung

Anderungen im Kapitel Qualifizierung

Der Gerate-Lebenszyklus

Die 8-stufige Qualifizierung

URS/FDS neue Unbekannte?

FAT/SAT wirklich nur eine Kann-Forderung?

Was ist mit Altanlagen?

Das neue Kapitel Requalifizierung

Die Qualifizierung von Hilfssystemen - wirklich eine
Neuerung?

Traditionelle Prozessvalidierung im Fokus des
revidierten Annex 15

GMP-gerechter Aufbau einer Prozessvalidierung
Was kann bleiben, was muss geandert werden?
Wie werde ich dem Lebenszyklusansatz gerecht?
Wie viele Validierungschargen benétige ich?
Revalidierung?

Neue Ansitze in der Prozessvalidierung

Bracketing

Continuous Process Verification

Hybrid Approach

Continued/Ongoing Process Verfication

Reinigungsvalidierung I - Klarstellungen

Kann die bisherige Strategie weiter verfolgt werden?
Was muss ggf. gedndert werden?

Reinigungsvalidierung Il - toxikologische Bewer-
tungen

Was bedeutet die neue EMA -Guideline?
Wann kann ich ,multi-purpose”, wann muss ich
,dedicated” herstellen?

Timelines

Wie berechnet sich die PDE?



Referenten

Dr. Rainer Gnibl

Regierung von Oberbayern, Miinchen
Dr. Rainer Gnibl ist Apotheker und seit
2007 GMP Inspektor der Regierung von
Oberbayern und fiihrt ebenfalls weltweit
Inspektionen fiir die EMA durch. Rainer
Gnibl ist ferner Stellv. Leiter der bundes-
weiten Expertenfachgruppe ,Inspekti-
onen, GMP-Leitfaden” (EFG 2) bei der ZLG.

Dipl.-Biol. Sven Pommeranz

CONCEPT HEIDELBERG, Heidelberg
Nach Tatigkeit als Leiter der Validierungs-
gruppe bei Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Baden-Baden, ist Herr Pom-
meranz seit 1996 Projektleiter bei CON-
CEPT HEIDELBERG im Geschéftsbereich
GMP Training. Sein derzeitiger Schwerpunkt ist die Qua-
lifizierung/Validierung.

Dr. Ingrid Walther
l: Pharma Consulting Walther
| Frau Dr. Walther ist selbststandige Berate-
rin und verfiigt iiber mehr als 25 Jahre Be-
rufserfahrung, u.a. in den Bereichen F&E,
QS/ QK und Management strategischer
Projekte bei der Fresenius AG. Im Unter-
nehmen Pharmaplan leitete Frau Dr.
Walther zunachst die Business Unit Validierung & GMP-
Compliance sowie tiber mehrere Jahre den Bereich
Operations. 2007-2009 war sie bei der Fresenius Kabi
AG verantwortlich fiir die Business Unit i.v. Drugs &
Oncology. Seit 2009 ist sie als selbstdndige Beraterin ta-

tig.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
: Der GMP-Lehrgang
+Der Validierungsbeauftragte”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang

,Der Valididerungsbeauftragte” anerkannt.

Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs
erwerben Sie eine zusdtzliche Qualifizierung, die
tiber ein Zertifikat nachgewiesen wird.

Mehr Informationen und weitere Seminare des Lehr-
gangs finden Sie auch unter www.gmp-navigator.com
in der Rubrik ,GMP Lehrgange”.

O Der Validierungsbeauftragte fiir Medizinprodukte
(QV22)
28./29. Oktober 2015, Heidelberg

0 Die neuen EU-/FDA-Ansatze
zur Prozessvalidierung (QV 23)
2.-4. Dezember 2015, Mannheim

O Der Validierungsbeauftragte (QV 16)
9. -11. Dezember 2015, Hamburg
2.-4.Marz 2016, Heidelberg
22.-24.)uni 2016, Heidelberg
14. -16. September 2016, Hamburg
7.- 9. Dezember 2016, Berlin

O Der Qualifizierungs-Workshop (QV 10)
4./5. Februar 2016, Mannheim

O Validierung von sterilen und aseptischen
Prozessen (QV 3)
16./17. Madrz 2016, Heidelberg

O Prozessvalidierung - Anforderungen des
Annex 15 und der FDA (QV 23)
01. - 03. Juni 2016, Berlin
30. November - 2. Dezember 2016, Mannheim

O Continued/Ongoing Process Verification - Stand
der Technik bei Revalidierungen (QV 18)
21.Juni 2016, Heidelberg

O Statistische Prozesskontrolle (SPC) in der pharma-
zeutischen Industrie (QV 26)
22.Juni 2016, Heidelberg

O Prozessvalidierung - Anforderungen des Annex 15
und der FDA (QV 23)
01. - 03. Juni, 2016, Berlin
30. Nov - 2. Dez. 2016, Mannheim
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