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Der Validierungsbeauftragte in der pharmazeutischen Industrie (QV 16)

Zielsetzung

Mit dem 3-tdgigen Praxisseminar erhalt der Teilnehmer
das Riistzeug, um die gesamte Bandbreite der Thematik
Qualifizierung/Validierung sowohl im pharmazeutischen
Fertigungs- als auch im Wirkstoffbereich zu tiberblicken.

Zur Vertiefung der Theorie und der Vermittlung der prak-
tischen Anwendbarkeit werden ein Workshop zum The-
ma Risikoanalyse durchgefiihrt sowie detaillierte Fallstu-
dien zu Qualifizierungspldnen und Validierungspldnen
vorgestellt.

Um praxisnahe und umfassende Informationen sowie
eine intensive Gruppendiskussion zu ermoglichen, ist
die Teilnehmerzahl begrenzt.

Im Gegensatz zu unserem Lehrgang ,Der Validierungs-
beauftragte’, bei dem 3 unterschiedliche Kurse belegt
werden missen, um das Zertifikat ,Der Validierungsbe-
auftragte’ zu erhalten, erfolgt die Zertifikatsvergabe direkt
nach diesem 3-tdgigen Intensivseminar.

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter, die mit Validierungsauf-
gaben betraut bzw. verantwortlich sind und sich einen
kompakten Uberblick iiber die Thematik verschaffen
mochten. Im Sinne eines Perspektivenwechsels ist die
Veranstaltung auch fiir Interessenten aus dem Anlagen-
bau geeignet, die sich Gber die relevanten Anforde-
rungen und deren Umsetzung in der pharmazeutischen
Industrie informieren mochten.

Validierungs-Regelwerke auf CD sowie
Validierungsdokumentation e

fiir jeden Teilnehmer!

o
Zur leichteren Umsetzung in die *

g
Praxis erhélt jeder Teilnehmer den ;

FDA Validation Documentation In- o ¢Q;
spection Guide (Lost Guide!) in :

Deutsch sowie auf CD alle rele-

vanten Validierungs-Regelwerke.

Internetpriifung ,Zertifizierter Validierungs-
Beauftragter in der pharmazeutischen
Industrie”

Die EG-GMP-Richtlinie 2003/94/EG fordert die Priifung
der ,Wirksamkeit von Schulungen”. Teilnehmer, die an
der Veranstaltung teilgenommen haben, konnen sich
durch eine Internetpriifung zum ,Zertifizierten Validie-
rungsbeauftragten in der pharmazeutischen Industrie”
weiter qualifizieren. Mehr zu dieser Priifung und der An-
meldung erfahren Sie unter www.gmp-navigator.com,
Mentipunkt Seminare. Oder Sie rufen Herrn Sven Pom-
meranz an: Tel. ++ 49 (0)6221 - 84 44 47

Programm
Grundlagen/Guidelines

Historie der Validierung

Definitionen

Relevante Regelwerke

- AMWHYV, EU GMP-Leitfaden, PIC/S, 21 CFR 210/211
- FDA-Guidelines und Guides to Inspection of...,
-WHO

Validierungs-Master-Plan

Ziel

Verantwortungs- und Geltungsbereich
Gliederung und Inhalt

Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?
Umfang

Praxisbeispiel

Risikoanalyse

Warum ist eine Risikoanalyse notwendig?
Welche Methoden gibt es fiir eine Risikoanalyse?
Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?
Praxisbeispiele

Workshop Risikoanalyse

Im Workshop wird eine Gerate- und Prozess-FMEA
sowie eine HACCP-Analyse durchgefiihrt

Qualifizierung

DQ,1Q, 0Q, PQ

Organisation von Qualifizierungen
Requalifizierung

Umgang mit Altanlagen

Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?

Validierungsdokumentation
GMP-Anforderungen an das Erstellen von Qualifizie-
rungs-/Validierungspldanen und -berichten
Workshop Validierungsdokumentation
Im Workshop wird ein Dokumentenaudit von

Qualifizierungs-Musterdokumenten, vergleichbar
einer Inspektion, durchgefiihrt.



Computervalidierung

Werkseitige Organisation von Computervalidierungen
Risikoanalyse

Systemklassifizierungen (GAMP)

Erhaltung des validierten Zustandes

Umgang mit Anderungen

Umgang mit Altsystemen

Prozessvalidierung

Prospektive, concurrent, retrospektive Validierung
Revalidierung

Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?

Was dndert sich durch die neue EMA Process
Validation Guideline?

Praxisbeispiel

Fallstudie Qualifizierung

Anhand einer neugeplanten WFI-Anlage werden samt-
liche Qualifizierungsstufen bis hin zur FDA-Inspektion
behandelt.

Fallstudie Validierung
Am Beispiel einer Filmtablette wird die Entwicklung, das
Scale-up und die Validierung des Prozesses dargestellt.

Validierungs-/Qualifizierungsanforderungen an den
Wirkstoffbetrieb

Regelwerke

GMP-Anforderungen an die Qualifizierung im Wirk-
stoffbereich

GMP-Anforderungen an die Validierung im Wirkstoff-
bereich

- Retrospektive Qualifizierung und Validierung

- Praxisbeispiele

Reinigungsvalidierung

Validierungsplan

Dokumentation Personal und Ausriistung
Probezug Analytik

Festlegung von Limits

Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?
Praxisbeispiele

Change Management

Changes, Deviations und Trials
Registrierungsrelevanz von Changes

Sinnvoller Umfang bei der Anwendung von Change
Management im Validierungssektor

Was ist neu aufgrund der Annex 15-Revision?
Umsetzung in die Praxis

Referenten

Dr. Gerrit Hauck,

Sanofi-Aventis Germany GmbH, Frankfurt/M.
Herr Dr. Hauck ist seit 1993 bei der Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH in verschiedenen leitenden
Funktionen in den Bereichen Formulierungsent-
wicklung, Scale-up und technische Entwicklung
tatig. Gegenwartig leitet er die CMC Aktivitdten
fur die Geschaftseinheit Diabetes und ist verantwortlich fiir die
Entwicklungsstrategien im Bereich technische Produktentwick-
lung sowie fiir die Koordination der technischen Entwicklungs-
projekte fiir synthetische Molekiile und Peptide.

Dr. Michael Hiob,
Ministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Wissenschaft und Gleichstellung des Landes
Schleswig-Holstein, Kiel
_ Herr Dr. Hiob hat an der Christian-Albrechts-Uni-
versitdt in Kiel Pharmazie studiert und auch dort

1 promoviert. Seit 1991 ist er im Bereich der Arznei-
mltteluberwachung des Landes Schleswig-Holstein tétig,
zundchst als Laborleiter der Abteilung Arzneimittelanalytik der
Arzneimitteliiberwachungsstelle Schleswig-Holstein, danach als
GMP-Inspektor im Landesamt fiir Gesundheit und Arbeitssi-
cherheit des Landes Schleswig-Holstein. Seit Mai 2005 ist er als
Referentim MSGWG, u.a. fiir die Aufsicht tiber die GMP-Uber-
wachung zustdndig. Er war bis 2008 Leiter der Expertenfach-
gruppe ,Qualifizierung/ Validierung’ der ZLG. Dariiber hinaus
ist er in internationalen Gremien tétig, unter anderem als
Experte bei der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) und
derICH.

Dipl.-Ing. Matthias Klein,

CSL Behring GmbH, Marburg

Herr Klein studierte Mess- und Regelungstechnik
an der TU Darmstadt. Seit 1989 bei der Hoechst
AG in verschiedenen leitenden Funktionen im
Engineering und Qualitditsmanagement tatig. Bei
Aventis Behring (heute CSL Behring), war er u. a.
als Abteilungsleiter Facility Validation” tiatig und damit
verantwortlich fiir die Qualifizierung (DQ, 1Q, OQ, PQ) der
Anlagen, Utilities und die Validierung der computerisierten
Systeme. Von 2004 bis Mérz 2010 leitete die Abteilung
Qualitdtsmanagement Produktion mit dem Schwerpunkt CAPA.
Seit April 2010 leitet er den Produktionsbereich der asep-
tischen Abfiillung im Hauptwerk in Marburg.

Dipl.-Biol. Sven Pommeranz,

CONCEPT HEIDELBERG

Nach Tétigkeit als Leiter der Validierungsgruppe
bei Biologische Heilmittel Heel GmbH, Baden-
Baden, ist Herr Pommeranz seit 1996 Projektleiter
bei CONCEPT HEIDELBERG im Geschéftsbereich
GMP Training. Sein derzeitiger Schwerpunkt ist die
Qualifizierung/Validierung.

Dr. Norbert Skuballa,

Biologische Heilmittel Heel GmbH

Studium der Chemie mit anschlieBender Promoti-
on in Karlsruhe, danach Eintritt in die Schering AG
dort in mehreren leitenden Funktionen in
Forschung, Wirkstoffproduktion und Qualitdtsma-
nagement tatig. Seit 2008 leitet er das Pharmaceu-
tical Compliance Management der Firma Heel. In dieser
Funktion ist er zustandig fiir die Koordination und Weiterent-
wicklung samtlicher Compliance-relevanter Unternehmens-
prozesse, insbesondere in den Bereichen GxP und Zulassung.
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