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Lerninhalte

B Planung von Abfiillanlagen

B Qualifizierung von Abfiillmaschinen

B Validierung von Abfillprozessen

B Einbindung der Abfiillung in den Reinraum

B Abfilltechnologien:
- Dosierung
- Inprozesskontrollen
- Betrieb der Anlage
- Optische Kontrollen
- Dichtigkeitstest
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Moderne Abfiillung

Zielsetzung

B Sie lernen die Technologien, die Linienkonzepte und
die Planung von Abfiillanlagen umfassend kennen

B Es werden die Konstruktions- und GMP-Kriterien
betrachtet, die bereits zu einem sehr frithen Zeitpunkt
einer Neuplanung wichtige Erfolgskriterien fiir den
zukiinftigen Betreiber sind

B Sie kénnen die Anforderungen an die Anlagenqualifi-
zierung und Prozessvalidierung umfassend bewerten
und

B Sie konnen an verschiedenen Stationen die Theorie
mit der Praxis verkniipfen

Hintergrund

Eine der zentralen Technologien in der Wertschopfungs-

kette bei der Herstellung von Pulvern, von fliissigen und

von sterilen Arzneimitteln ist die Uberfiihrung des Pro-

duktes in das Primérgebinde. Hohe Dosiergenauigkeiten,

vor allem aber die Sicherstellung der Produktqualitat

steht bei diesem Schritt im Vordergrund.

Signifikant gestiegene Anforderungen aus dem gesetz-

lichen und internen Umfeld bei der Abfiillung von

B nicht sterilen, hochwirksamen Produkten

B aseptischen Produkten in Ampullen, Vials und
Fertigspritzen

B aseptischen Pulvern, z.B. von sterilen Lyophilisaten,

B Grollmengen in Flaschen und Sondergebinden,

aber auch hochaktuelle Diskussionen tiber Verschluss-

mechanismen wie

B Verbordelung von Vials (,Capping”) unter Bedin-
gungen der Reinraumklasse ,A”,

B Finsatz von Abfiilltechnologie in Isolatoren versus
konventionellen Aufstellungskonzepten

fuhrten dazu, dass eine Vielzahl hochmoderner Entwick-
lungen in der Anlagentechnik auf dem Markt erschienen
sind.

Dieses Seminar entstammt einer Kooperation von
CONCEPT HEIDELBERG und gmp-experts GmbH.

Zielgruppe

Angesprochen sind alle Mitarbeiter aus Technik, Kon-
struktion, Produktion sowie Qualitétssicherung der Phar-
maindustrie, die mit der Planung, dem Betrieb und der
Qualifizierung und Validierung von Abfiillanlagen beauf-
tragt sind. Daneben werden alle Interessierten angespro-
chen, die sich iiber das wichtige Thema der Abfillungs-
technologie personlich naher informieren mochten.

21.-23. September 2010, Schwabisch Hall

Programm

Grundlagen der Abfiilltechnologie - Einsatzgebiete

B Abfillung von Pulver / sterilen und nichtsterilen
Flissigkeiten
B Verarbeitung hochaktiver / kritischer Substanzen
B Linienkonzepte in der Abfiillung
B Grundlagen der Primarpackmittel:
- Vials
- Ampullen
- Flaschen
- Fertigspritzen
B Grundlagen von Verschlussmechanismen
- Stopfen
- Kolbenstopfen
- Verschraubungen
- Bordelung

Grundlagen bei der Planung von Abfiillanlagen

B Ganzheitlicher Ansatz bei der Planung
B Einsatz von Risikoanalysen bei der Planung

Validierung von Abfiillprozessen

B Prozess- und Produktvalidierung
B Reinigungsvalidierung von Abfiillanlagen
- Validierungsplanung
- Regulatorische Grundlagen
- Anforderung an die Dokumentation
- Festlegung von Validierungsinhalten

Grundlagen der Abfiilltechnologie - Dosierung und
Inprozesskontrolle

Zeit - Druck , Masse / Durchfluss
Pumpen

Optische Kontrollen

Wiegesysteme
IPC-Kontrollwagungen

Methoden der Dichtigkeitskontrollen
Begasungsverfahren

Zonenkonzepte fiir Abfiillprozesse

B Konventionelle Raumldsungen
B [solatoren versus RABS-Systeme
B Benchmark Isolatoren versus ,A in B-Losungen”

Qualifizierung und Betrieb

B Einsatz von Risikoanalysen bei der Festlegung von
Qualifizierungsinhalten

B Beispiele aus den Phasen DQ/1Q/0OQ

B Anforderungen an die Wartung und Kalibrierung von
Abfiillanlagen



Das Besondere dieser Veranstaltung -
die Praxis ,zum Anfassen”

In Zusammenarbeit mit der OPTIMA GROUP pharma
in Schwabisch Hall werden den Teilnehmern am
dritten Veranstaltungstag an insgesamt 3 Stationen die
Grundlagen der Abfiillung, der Maschinenkunde und
der Inprozesskontrolle dargestellt.

Fachleute von OPTIMA GROUP pharma und Seidena-
der prasentieren und erlautern ,am Objekt” detailliert
die Funktionsweise und beantworten alle relevanten
Fragen zu diesen technischen Aspekten.

=

Bild: OPTIMA GROUP pharma
Station 1:
Maschinenrundgang und Materialkunde
Produktberiihrende Oberflichen

B Werkstoffe

B Oberflichengiite

B Reinigungsverhalten

B Konstruktionsmerkmale von CIP-/SIP-Systemen in
Abfiillanlagen

Station 2:
Praktische Pumpenkunde und Testabfiillung

B Aufbau und Funktion der verschiedenen Dosier-
systeme

B Testabfiillung mit verschiedenen Dosiersystemen

B Einfluss der Vor- und Nachbegasung sowie der
vakuumunterstiitzten Dosiersysteme

Station 3:
In-Prozess-Kontrolle und Verpackung

B Kamerasysteme
B Inspektionssysteme in der Abfiillung
B Primdrpackmittel

OPTIMA GROUP pharma behilt es sich vor,
Mitarbeiter von direkten Wettbewerbsfirmen zu
dem Praxistag nicht zuzulassen.

Referenten

Giinter Baur

Seidenader Vision GmbH, Markt
Schwaben

Glinter Baur ist seit Anfang 2008 Sales
Manager bei Seidenader Vision GmbH.
Vor seinem Wechsel zu Seidenader war
er u.a. als Business Develop Manager
Software bei Rockwell Automation tatig.

Philippe Jerome

Skan AG, Allschwil

Herr Jerome ist seit 2007 bei Skan als
Sales Manager tétig. Eristin der ,indus-
trial division” zustandig fiir die franzo-
sischsprachigen Lander und Key Ac-
count Manager fiir Abfiilllinienprojekte.

Dipl.-Ing. Wolfgang Rudloff
gmp-experts GmbH, Neustadt
Gepriifter Sachverstandiger fiir Rein-
raumtechnik und GMP-Management,
Technischer Leiter Produktion Gode-
cke/Freiburg, Lead-Auditor FDA/EU,
GMP-Berater und Projektleiter fiir Neu-
bauplanungen und GMP-Upgrades.

Dr. Hans Peter Volkland

gmp-experts GmbH, Neustadt

Herr Dr. Volkland arbeitete mehrere Jah-
re im R&D-Bereich und in verschie-
denen Quality-Positionen. Zwischen
2001 und 2006 war er als Senior Consul-
tant und Senior Auditor beschiftigt.
2009 grundete er die gmp-experts GmbH, fokussiert auf
GMP Consulting, Auditierung und Mitarbeitertraining.

Dipl.-Ing. Axel Wagner

OPTIMA GROUP pharma GmbH,
Schwibisch Hall

Nach verschiedenen Tatigkeiten, u.a. im
Vertriebsinnendienst und als Projektin-
genieur ist Herr Wagner seit 2009 im
Verkauf fiir die Bereiche Baden Wiirtt-
emberg, Bayern und die deutsch sprechende Schweiz
zustandig.

Thomas Zinn

Novartis Pharma AG, Stein

Seit 2003 bei der Novartis Pharma im
,Center of Excellence fur sterile Darrei-
chungsformen” und war dort fiir die
aseptische Herstellung von Ampullen in
Isolatortechnologie verantwortlich. Seit
2008 betreut er die Herstellung von Fertigspritzen inkl.
der Produktneueinfiihrungen auf dieser Isolatorlinie.



Termin

Dienstag, 21. September 2010, 13.00 bis 17.30 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 12.30 Uhr bis 13.00 Uhr)
Mittwoch, 22. September 2010, 09.00 Uhr bis 18.00 Uhr
Donnerstag, 23. September 2010, 08.30 Uhr bis ca. 16.00 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)

O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Mikrobiologische Qualitats- Veranstaltungsort
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle Hotel Hohenlohe
O Qualitdts-/GMP-Beauftragter O Analytische Qualitdtskontrolle Ringhotel Schwibisch Hall
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe [0 Produktion sterile Arzneimittel Weilertor 14
O Validierungs-/Qualifizierungs- O Produktion Wirkstoffe 74523 Schwibisch Hall
spezialist O Produktion Biotech Tel 0791 - 7587-0
O Qualified Person O Produktion feste Formen el B i
O Ing.-Wesen/Engineering oder O Produktion sonstige Fax 0791-7587-84
Anlagenbau O Mitarbeiter oder Fiihrungskraft
O IT-Spezialist/Computervalidie- im Bereich Blutprodukte (inkl. TeilnEmaergebﬁhr
rungsspezialist (EDV Abteilung/ Krankenhaus, Blutspendewesen) €1.590,- zzgl. MwSt. schlielst ein Abendessen am ersten Tag
EDV Dienstleister) LI Sonstige sowie 2 Mittagessen, Getrdnke wahrend 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
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E Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb
oo des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornie-
g rungen) nur iiber CONCEPT HEIDELBERG maglich. Sonder-
E ! preis: Einzelzimmer inkl. Friithstiick € 113-.
N 1
£ | Haben Sie noch Fragen?
£ 1 Fragenbeziiglich Inhalt:
3 H Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 41,
& E E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.
2 ] Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
£ = 1 . . . . .
5 g ! Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),
_ g 2 Tel. 06221/84 4418, E-Mail: grimm@concept-heidelberg.de.
c = £ 5
2 T < £ ! . . .
s = E Allgemeine Geschiftsbedingungen
"'g 3 = H Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
« 2 T H berechnen wir folgende Bearbeitungsgebihr:
0 g 8 858
= E N I 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
=§ A = €T Teilnehmergebiihr.
2 =) £ E 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
OIS ST O Teilnehmergebihr.
& 35 o = EF R 3. Innerhalb 1Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
& 2 % 2 2 §§ ! der Teilnehmergebdihr.
o <9 S 4 5 &% Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
5 Q& > Polg g ¢ Zg 1 einenErsatzteilnehmer.
= S £ ® < 2 S 5L Der Veranstalter behalt sich Themen- sowie Referentenande-
] ] = c ] (0] ~
E & 30 E = 8 > % 58 . rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
g sS&E = = = @ E £ g 0 ' aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
E werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.
' Zahlungsbedingungen
' Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
! Rechnung.
H Bitte beachten Sie!
H Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
H der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
0O i Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
& 0 i Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
B o« o) E die vollen Seminargebiihren fllig.
o + 2 =2 ! Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung.
&) <t 3} 1 . ) . v
Ho v g ! Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.
o :
= = E E H Organisation
6 S g , CONCEPT HEIDELBERG
7E838 3 ! PO.Box101764
0O8x ¥ i D-69007 Heidelberg
5 Voo 0 ! Telefon 062 21/84 44-0
2 i Telefax 0 62 21/84 44 34
_§ E E-Mail: info@concept-heidelberg.de
< E www.gmp-navigator.com
i
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