| BASIS

GMP-Basis-/

Einstiegsschulung

06. Dezember 2016, Heidelberg
15. Marz 2017, Mannheim

y N Qyj,
d /

E -4
v CMp ~Lejf
a

Lerninhalte

B Was jeder iber GMP wissen muss
B Die wichtigsten pharmazeutischen Regelwerke

B GMP-Begriffe, deren Inhalt und Umsetzung

Die Referenten

Pl
Dr. Harald Scheidecker

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

=

A

Dr. Gabriele Schonberger
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG

Dr. Herbert Weindorf
PA.LS. Pharma Audit Inspection
Service, Florsheim

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

]

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.



GMP-Basis-/Einstiegsschulung (B 1)

Zielsetzung

In dieser Veranstaltung

B lernen Sie die wichtigsten pharmazeutischen Regel-
werke und deren Bedeutung kennen,

B gewinnen Sie einen grundlegenden Uberblick tiber
die GMP-Anforderungen in der pharmazeutischen
Herstellung,

B werden Sie mit Fachbegriffen aus dem GMP-Bereich
und deren Bedeutung vertraut gemacht.

Hintergrund

Die Umsetzung der GMP-Regeln ist bei der Herstellung
und Qualitatskontrolle von Arzneimitteln ein entschei-
dender Aspekt fiir die Erzeugung qualitativ hochwertiger
Produkte.

Der Einhaltung und Befolgung dieser Regeln durch die
Mitarbeiter kommt damit eine entscheidende Bedeu-
tung zu. Dazu missen die Mitarbeiter die Regeln kennen
und auch verstehen.

Neben den selbstverstandlich stattfindenden arbeits-
platzbezogenen Schulungen fordert der EU-GMP-
Leitfaden auch die theoretische und praktische Grund-
unterweisung in den GMP-Regeln.

EU-GMP-Leitfaden Kapitel 2 Personal

_.. Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden
Grundsdtzen der Guten Herstellungspraxis vertraut
sein. Alle Mitarbeiter sollten zu Beginn ihrer Tatigkeit
und fortlaufend geschult werden . . !

In der Praxis ist der Sinn und Inhalt der verschiedenen
GMP-Regelwerke und ihre Auswirkung auf die Pro-
duktqualitdt vielen Mitarbeitern haufig nicht oder

nur teilweise bekannt.

Die Veranstaltung wird deshalb an praktischen Beispie-
len die Umsetzung dieser Regeln anschaulich vorstellen.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter der pharmazeu-
tischen Produktion und Technik, Qualitatskontrolle und
Qualitétssicherung, fiir die der EU-GMP-Leitfaden Kennt-
nisse der GMP-Grundlagen fordert. Insbesondere auch
neuen Mitarbeitern erleichtert der Kurs das Verstandnis
fur getroffene bzw. zu treffende GMP-Malinahmen im
Betrieb.

Programm

Aufbau und Bedeutung der pharmazeutischen
Regelwerke

B Historische Entwicklung

B AMG, AMWHV

B EU-GMP Regeln

B Internationale GMP-Regelwerke (WHO, PIC, etc.)
B Die amerikanische Uberwachungsbehérde FDA

Anforderungen an das Personal

B Personal in Schliisselstellungen

B Anforderungen an die Mitarbeiterqualifikation
B Schulungsplanung

B Schulungsdokumentation

B Erfolgskontrolle von Schulungen

Betriebshygiene im Pharmabetrieb

B Grundlagen und Bedeutung der Mikrobiologie
B Personalhygiene
- Allgemeine Hygieneanforderungen
- Gesundheitstiberwachung
- Bekleidungsvorschriften
- Verhalten im 'reinen Bereich’
B Produktionshygiene
- Die wichtigsten Kontaminationsquellen
- Mainahmen zur Vermeidung von Kontaminationen
- Hygieneplane

Spezielle Aspekte der GMP-Richtlinien

B Sterile Produkte (Parenteralia)

B Selbstinspektionen und Audits

B Change Control

B Umgang mit Abweichungen (Deviations)
B Compliance

Kalibrierung, Qualifizierung,Validierung

B Ziele und Strukturierung zur Durchfithrung von
Qualifizierung und Validierung

B Bedeutung der Kalibrierung; Anforderungen an die
Dokumentation

B Validierungslenkungsplan,Validierungsmasterplan

B Durchfithrung von Qualifizierung und Validierung
gemals den aktuellen Anforderungen unter Verwen-
dung etablierter Methoden



Qualititssicherungssystem

B QS-Handbuch, QS-Richtlinien, QS-Anweisungen,
Qualitdt und Qualitdtsmanagement

B Struktur und Ziele der QS

B Grundlegende Anforderungen zur Erfiillung der GMP
an QS, Fertigung und Qualitatskontrolle

B Wichtige Verordnungsgrundlagen zur gesetzlichen
Regelung auf dem GMP-Sektor

Dokumentation

Grundlegende Anforderungen an die Dokumentation
Zulassungsdokumente

SOP (Arbeitsanweisungen)

Spezifikation

Herstellungsvorschrift / Priifvorschrift
Herstellungsprotokoll / Priifprotokoll

Logbticher

Reworking, Reprocessing

GMP-Aspekte in der Produktion

B Allgemeine Anforderungen

B Anforderungen an die Riumlichkeiten

B Vermeidung von Kreuzkontaminationen
(z. B. Reinigungsvalidierung)

B GMP-Beispiele aus der Praxis

Audit in einem Pharmabetrieb

Anhand von Fotos werden den Teilnehmern
verschiedene pharmazeutische Betriebe aus Sicht
eines Auditors/Inspektors vorgestellt. Dabei werden
sowohl typische GMP-Mangel aber auch Beispiele fiir
gelungene Umsetzungen der GMP-Anforderungen
gezeigt und mit den Teilnehmern diskutiert.

Referenten

Dr. Harald Scheidecker

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG, Ingelheim

Seit 2001 bei Boehringer Ingelheim

. in unterschiedlichen Funktionen tatig u.a.
als internationaler Corporate GMP Auditor,
ab 2006 als Leiter des Referats Audit & In-
spections verantwortlich fiir Selbstinspektionen, Liefe-
rantenaudits und der Begleitung von Behordeninspekti-
onen fiir Pharma- und spéater auch der Wirkstoffbetriebe
am Standort Ingelheim. Von Oktober 2012 bis April 2015
fihrte er das Referat Qualifizierung und Validierungen
am Standort Ingelheim. Derzeit betreut er als Senior Au-
ditor und Senior GMP Expert Projekte zur Lieferanten-
qualifizierung und zur Anpassung regulatorischer Vorga-
ben im Werk Ingelheim.

_ Dr. Gabriele Schénberger

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
! Co. KG, Ingelheim
Frau Dr. Schonberger studierte Pharmazie
und promovierte an der Universitat Tiibin-
gen. Von 1989 bis Juni 2001 war sie bei der
Asta Medica AG tatig, u.a. Betriebsleitung

Parenteralia, Leitung der Validierung innerhalb der Phar-
maproduktion, IPK, Vorschriftenwesen, Packmittelent-
wicklung. Seit Juli 2001 ist Frau Dr. Schonberger im Be-
reich Qualitatssicherung der Boehringer Ingelheim
GmbH tatig.

Dr. Herbert Weindorf

P.A.LS. Pharma Audit Inspection Service,
Florsheim

Nach dem Pharmaziestudium und Promoti-
on zwischen 1992 und heute in verschie-
denen Firmen u.a. als Herstellungsleiter,
Qualified Person, GxP-Auditor und in der
operativen Qualitdtssicherung beschaftigt.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht
teilnehmen? Bestellen Sie doch die Veranstaltungs-
dokumentation zum Preis von € 280,- zzgl. MwSt. +
Verpackung/Versand. Die Bestellmoglichkeit

finden Sie unten auf dem Anmeldeformular.

Bitte beachten Sie: Damit wir [hnen die vollstandige
Dokumentation senden konnen, steht der Ordner erst
ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungstermin zur
Verfiigung.
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