Der PharmaExperte® mit Apv Diplom

Praxisrelevante Schulung fur Mitarbeiter aus allen Bereichen der pharmazeutischen Industrie

Prozessvalidierung — Vom Validierungsmasterplan
bis zur Bewertung der Ergebnisse

11. - 12. Dezember 2017
D-Wiesbaden

Kurs-Nr. 6689

. Zielgruppe
Mitarbeiter aus den Bereichen Technik, Qualitatssicherung, Produktion und Entwicklung, die mit dem
Thema Prozessvalidierung betraut sind. Fir Berufseinsteiger bzw. -umsteiger bietet das Seminar die
Chance, sich mit dem wichtigen Thema Validierung vertraut zu machen.

100 EUR sparen — Beachten Sie unser Paketpreis*-Angebot
* Bei gleichzeitiger Buchung mehrerer Kurse aus der Reihe ,,Der PharmaExperte®”erhalten Sie
pro Kurs eine ErmaBigung von 100 EUR.
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Zielsetzung

Die Validierung von Herstellungsprozes-
sen ist ein integraler Teil eines jeden Qua-
litatssicherungssystems. Einerseits steht
die Validierung und ihre Dokumentation
im Mittelpunkt einer jeden behérdlichen
Inspektion (z. B. FDA, EMA), andererseits
gibt sie dem pharmazeutischen Unter-
nehmer die Sicherheit der Prozessbeherr-
schung, die eine Grundvoraussetzung
einer jeden reproduzierbaren und robu-
sten Produktion darstellt. Im Rahmen
dieses Seminars wird der Themenkom-
plex Prozessvalidierung umfassend
behandelt. Anhand von Praxisbeispielen
aus den verschiedenen Bereichen der
pharmazeutischen Produktion werden
die durchzufiihrenden Arbeitsschritte
detailliert dargestellt. Wahrend des Semi-
nars ist ausreichend Zeit fir eine intensi-
ve Diskussion zwischen Teilnehmern und
Referenten eingeplant.

Programm

Montag, 11. Dezember 2017
13.00-18.00 Uhr

Dienstag, 12. Dezember 2017
08.30-12.00 Uhr

BegriiBung und Einfihrung
Information zu PharmaExperte® und
APV-Diplom

Wolfgang Hahnel,

Testo Industrial Services AG

Prof. Dr. Heribert Hausler

Gesetzliche Grundlagen
e AMWHV

e EU-GMP Guide, Annex 15
* PIC/S

e CFR

e Aide Memoire

Risikomanagement
e Risikoanalysen
e kritische Prozessschritte

Durchflhrung einer Prozess-
validierung

e Validierungsplan

e Festlegung der Verantwortlichkeiten
e Festlegung kritischer Prozessschritte

Prozessvalidierung — Anforderungen,
Durchfuhrung sterile Arzneiformen,
Risikoanalyse, VMP

Voraussetzungen fur die Prozess-
validierung:

e Elemente der Prozessvalidierung

e Qualifizierung

Durchftihrung der Prozessvalidierung:

e Filtervalidierung

e Media Fill

* VMP

Change Management und Revali-
dierung

¢ Anforderungen an einen Change
e Durchftihrung Change Control

e Revalidierung und Change

Prozessvalidierung — Trends und Neue
Ansatze
e Paradigmenwechsel in der Prozessvali-
dierung
e Unterschiede des klassischen und
des "Quality-by-Design"-Ansatzes
e Lebenszyklusmodell

Abschlussdiskussion/Praxisbeispiele

Freiwilliger Abschlusstest zur Erlan-
gung des APV-Diploms

Anderungen vorbehalten

APV-Diplom

Jeder Teilnehmer erhdlt zum betriebs-
internen Nachweis seiner Schulung eine
Teilnahmebestatigung. Zusatzlich besteht
die Moglichkeit, sich auf freiwilliger Basis
am Ende des jeweiligen Seminars aus
unserer Reihe "Der PharmaExperte®” an
einer schriftlichen qualifizierenden
Erfolgskontrolle Uber den Kursinhalt zu
beteiligen. Bei Erreichen der Mindest-
punktzahl wird das APV-Diplom erteilt.

Seminarleitung

Wolfgang Hahnel
wechselte nach zehn-
jahriger Zugehorigkeit
als technischer Mitar-
beiter in der Betriebsbe-
treuung der BASF AG
und zwischenzeitlicher
Weiterbildung als staat-
lich geprufter Techniker, Fachrichtung
Elektrotechnik, in den Bereich der Phar-
madienstleistungen. Hier sammelte Herr
Hahnel seit 1995 mehrjdhrige Erfahrun-
gen in der Erstellung und Durchfuhrung
von Kalibrierungs-, Qualifizierungs- und
Validierungsaktivitaten bei Anlagen und
Geraten in GMP-beaufschlagten
Betriebsbereichen der Pharmazie und
Biotechnologie. Im Dezember 2003
wechselte Herr Hahnel ins Management
der Dienstleistungsfirma gempex GmbH
nach Mannheim und betreute dort
Mitarbeiter und Kunden aus dem phar-
mazeutischen Bereich in Bezug auf
Umsetzung von GMP und Durchfiihrung
von Qualifizierungs- und Validierungsak-
tivitaten. Parallel dazu wurde von ihm die
Dienstleistungs-Gruppe der Kalibrierung
und Messtechnik, die sich u. a. mit der
norm- und fachgerechten Kalibrierung
sowie mit messtechnischen Priifungen
von Reinrdumen und Sterilisatoren
beschaftigt, innerhalb der gempex
GmbH gefuhrt und betreut. Im April
2012 Ubernahm Wolfgang Hahnel die
Geschaftsfuhrung der Testo Industrial
Services AG in Egg (ZH) Schweiz.

Prof. Dr. Heribert
Hausler studierte von
1967-1972 Chemie an
der Universitat Saar-
briicken, wo er auch bis
1975 als Doktorand
bzw. Wissenschaftlicher
Mitarbeiter am Institut
fir Analytische Chemie und Radiochemie
tatig war. Nach einer vierjahrigen Tatig-
keit bei Grtinenthal GmbH wechselte er
1979 zu Boehringer Ingelheim. Er fuhrte
die Bereiche Pharma Herstellung und
spater Quality Operations als Vice-Presi-
dent. Er war als VP Quality Operations
verantwortlich fir die Standorte Biberach
und Ingelheim. In 2010 wechselte er in
die Corporate Division Quality und war
dort bis 2013 verantwortlich ftr Quality
Systems Excellence & Projects.

Als Honorarprofessor lehrte er Qualitats-
sicherung und Qualitatsstrategie in der
Pharma-Industrie am Institut fur Pharma-
zie der Universitat Mainz. Heribert Haus-
ler ist Mitglied des Wissenschaftsbeirates
des Journals , Pharmazeutische Indu-
strie”. Fur viele Jahre war er Mitglied der
Expertengruppe XI der EDQM, Stras-
bourg und des Ausschusses Pharmazeuti-
sche Chemie der Deutschen Arzneibuch
Kommission, Bonn. Seit 1998 ist er Vor-
standsmitglied der International Associa-
tion for Pharmaceutical Technology (APV)
und seit 2006 Vizeprasident.
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Ort

Hotel Oranien Wiesbaden
Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden
Telefon +49 611 1882-0
Telefax +49 611 1882-200

Datum

Kurs-Nr. 6689

vom 11. Dez. 2017  13.00 Uhr
bis 12. Dez. 2017 12.00 Uhr

Teilnahmegebhr

Industrie 920 EUR
Behorde/Hochschule 460 EUR
Studenten* 178 EUR
(mehrwertsteuerfrei gemal §
4,22 UStG)

inkl. elektronischer Teilnehmer-
unterlagen, Kaffeepausen,
Tagungsgetranken sowie eines
gemeinsamen Abendessens.

* Limitierte Platze fur Vollzeit-
studenten verfligbar; ein schrift-
licher Nachweis ist zu erbringen.

Bei gleichzeitiger Buchung
mehrerer Kurse aus unserer
Reihe “Der PharmaExperte®"
erhalten Sie pro Kurs eine
Ermé&Bigung von 100 EUR.

Anmeldung

APV-Geschéftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de

Eine Rechnung/Anmelde-
bestatigung geht Ihnen zu.

Ich bin widerruflich damit ein-
verstanden, dass die APV meine
E-Mail-Adresse zum Versand von
APV-Materialien und Informa-
tionen zur gebuchten Veran-
staltung nutzt. Meine Ein-
willigung kann ich jederzeit in
Schriftform zurtickziehen.

Zimmerreservierung

Hotel Oranien Wiesbaden
Platter StraBe 2

D-65193 Wiesbaden
Telefon +49 611 1882-0
Telefax +49 611 1882-200

Ein Einzelzimmer inkl. Frah-
stticksbuffet kénnen Sie bis

3 Wochen vor Veranstaltungs-
beginn zum Sonderpreis von
114 EUR im Hotel Oranien
Wiesbaden reservieren.

Mainz, Juli 2016

Prozessvalidierung, 11.-12. Dezember 2017, D-Wiesbaden, Kurs-Nr.: 6689

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax,
E-Mail oder online anmelden. Wir bearbeiten lhre
Anmeldung umgehend und beraten Sie gern bei
offenen Fragen.

Anmeldebestatigung
Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von
uns eine schriftliche Bestatigung.

Vor der Veranstaltung

Einige Tage vor Seminarbeginn erhalten Sie von
uns einen ,,Reminder” mit allen wichtigen Eck-
punkten lhres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung
lhre Teilnahme am Seminar wird lhnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser wer-
den zu kénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das
Seminar um lhre Meinung.

Nachbereitung
Nach dem Seminar stehen wir Ihnen selbstverstand-

lich auch weiterhin ftr Fragen, Anregungen und
Kritik zur Verflgung.

Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte
Amex

Visa

Mastercard

Karteninhaber

Kartennummer

Gultig bis

CVC Code

Titel, Vorname, Name*

Firmenname*

StraBe und Nr./Postfach*

Abteilung*

Postleitzahl und Ort*

Telefon*

Fax

E-Mail-Adresse des Teilnehmers*

Bestell-Nr. oder abweichende Rechnungsadresse

Datum*

* Pflichtangaben
Arbeitsgemeinschaft fir Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein
International Association for Pharmaceutical
Technology

www.apv-mainz.de

Unterschrift*

APV-Geschéftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Telefon:  +49 6131 9769-0
Telefax:  +49 6131 9769-69
e-mail:  apv@apv-mainz.de



