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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 iiber
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 mussen die Mitarbeiter die Regeln kennen
und auch verstehen.

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

EG-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 Produkt-
qualitédt vielen Mitarbeitern hdufig nicht oder nur teilwei-
se 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 Qualitdtssicherung, fiir die der
EG-GMP-Leitfaden Kenntnisse der GMP-Grundlagen for-
dert. Insbesondere auch neuen Mitarbeitern erleichtert
der Kurs das Verstandnis fiir getroffene bzw. zu treffende
GMP-Malinahmen im Betrieb.

14. Sept., 30. November 2010

Programm

Aufbau und Bedeutung der pharmazeutischen
Regelwerke

B Historische Entwicklung

B AMG, AMWHV

B EU-GMP Regeln

B [nternationale 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
- Mallnahmen 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,
Qualitat und Qualitatsmanagement

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

B Grundlegende Anforderungen an die Dokumentation
B Zulassungsdokumente

B SOP (Arbeitsanweisungen)

B Herstellungsvorschrift

B Herstellungsprotokoll

B Logbiicher

B Reworking, Reprocessing

GMP-Aspekte in der Produktion

B Allgemeine Anforderungen

B Anforderungen an die Raumlichkeiten

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. Andreas Mangel

CONCEPT HEIDELBERG, Heidelberg

Pharmaziestudium und Promotion an der
Uni Mainz. Nach 2 Jahren Tatigkeit in der
Herstellung von Infusionslésungen seit 1995
! als Fachbereichsleiter bei CONCEPT HEI-
!l | DELBERG verantwortlich fiir die Konzeption
und Durchfithrung von Seminaren und In-
house-Trainings.

Dr. Gabriele Schonberger
Boehringer Ingeheim GmbH, Ingelheim

4 Frau Dr. Schonberger studierte Pharmazie
und promovierte an der Universitdt Tiibin-
| gen. Von 1989 bis Juni 2001 war sie bei der
&= Asta Medica AG titig, u. a. Betriebsleitung
Parenteralia, Leitung derValidierung inner-
halb der Pharmaproduktion, Inprozess-
kontrolle, Vorschriftenwesen, Packmittel-
entwicklung. Seit Juli 2001 ist Frau Dr. Schonberger im
Bereich Qualitatssicherung der Boehringer Ingelheim
GmbH tatig.

Dr. Herbert Weindorf

Messer Group GmbH, Sulzbach

Nach dem Pharmaziestudium und Promoti-
on zwischen 1992 und heute in verschie-
denen Firmen u.a. als Herstellungsleiter
und Qualified Person und in der operativen
Qualitédtssicherung beschiftigt. Derzeit
Qualified Person, Head of QA and QC bei
Messer Industriegase in Siegen sowie Seni-
or Specialist Quality & Regulatory Affairs Medical Gases
der Messer Group GmbH, Sulzbach.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht
teilnehmen? Bestellen Sie doch die
Veranstaltungsdokumentation zum Preis von € 180,—+
Mwst. +Verpackung/Versand. Die Bestellmoglichkeit
finden Sie unten auf dem Anmeldeformular.

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

gung.



Termine

Dienstag, 14. September 2010, 09.00 - 1700 Uhr

Dienstag, 30. November 2010, 09.00 - 17.00 Uhr

(Registrierung und BegriiBungskaffee jeweils von 8.30 - 09.00 Uhr)

CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-
fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu
bitten wir Sie um lhre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre

Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an) Veranstaltungsort

NH Hotel Heidelberg
Bergheimer Str. 91

69115 Heidelberg

Telefon 06221/13270
Fax 06221/13 27100

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Mikrobiologische Qualitits-
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Analytische Qualitdtskontrolle
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe O Produktion sterile Arzneimittel

O Validierungs-/Qualifizierungs- O Produktion Wirkstoffe
spezialist O Produktion Biotech

0 Qualified Person [ Produktion feste Formen

O Ing.-Wesen/Engineering oder O Produktion sonstige
Anlagenbau O Mitarbeiter oder Fithrungskraft im

O IT-Spezialist/Computervalidie- Bereich Blutprodukte (inkl.
rungsspezialist (EDV Abteilung/ Krankenhaus, Blutspendewesen)
EDV Dienstleister) O Sonstige

Teilnehmergebiihr

€ 690,- zzgl. MwsSt. schlief3t ein Mittagessen sowie Getrdanke
wihrend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach
Erhalt der Rechnung.

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. Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen) nur
tber CONCEPT moglich. Sonderpreis Einzelzimmer inkl. Frithstiick
€122,-.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 41,
E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:

Fr. Marion Weidemaier (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 46,
E-Mail: weidemaier@concept-heidelberg.de.

Allgemeine Geschiftsbedingungen
Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berech-
nen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
Teilnehmergebiihr.
2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
Teilnehmergebiihr.
3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
der Teilnehmergebiihr.
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen
Ersatzteilnehmer.
Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentendnde-
rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus
organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt werden, wird
die Teilnehmergebtihr in voller Hohe erstattet.
Zahlungsbedingungen
Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
Rechnung.
Bitte beachten Sie!
Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen der
Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang
der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstal-
tung ohne vorherige schriftliche Information werden die vollen
Seminargebihren fallig.
Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der
Zahlungseingang wird nicht bestétigt.

Abreise am

EZ

von € 180,- zzgl. MwSt. und Versand.
G

O Ich kann leider nicht teilnehmern und bestelle hiermit die Veranstaltungsdokumentation zum Preis

Bitte kreuzen Sie den gewtinschten Termin an:

O 14. September 2010, Heidelberg

Anmeldung/Bitte vollstindig ausfiillen
O 30. November 2010, Heidelberg
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Titel, Name, Vorname
E-Mail ( bitte angeben)
Bitte reservieren Sie

Telefon / Fax
Anreise am

Abteilung
Firma

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O. Box1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64
D-69007 Heidelberg

Fax 06221/84 44 34

Absender
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