Der PharmaExperte® mit APV Diplom

Praxisrelevante Schulung fur Mitarbeiter aus allen Bereichen der pharmazeutischen Industrie

Basistraining Qualifizierung und Kalibrierung analytischer
Gerate

11.-12. Dezember 2019

D-Wiesbaden
Kurs-Nr. 6779

I Quality Control/Analytics
B Quality Assurance

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter und Vorgesetzte (Laborleiter) aus Qualitatskontrollabteilungen/Entwicklungslaboren,
die im Rahmen ihrer Tatigkeit fur die Geratequalifizierung/-kalibrierung verantwortlich sind. Fir Berufseinsteiger bzw.

-umsteiger bietet das Seminar eine ausgezeichnete Mdglichkeit, sich mit dem Thema Qualifizierung/Kalibrierung analytischer
Gerate 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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Der PharmaExperte® mit APV Diplom

Kalibrierung analytischer Geréte |

Ziclsetzung

Ziel der Qualifizierung/Kalibrierung analy-
tischer Gerate ist, die vorgesehene Funkti-
on des Analysengerates sicherzustellen
und zu erhalten und damit die Vorausset-
zung fur die Richtigkeit und Aussagekraft
(Qualitat) der Analysengeréate zu schaffen.
Damit soll sowohl bei der Behdrde (natio-
nal/international) als auch im analytischen
Labor selbst Vertrauen in die einwandfreie
Funktion der Gerate und in die Richtigkeit
der Analysenresultate geschaffen werden.
Grundsatzlich muss die Funktionsfahigkeit
des Analysengerates Uberpruft werden
und sichergestellt sein, bevor eine Analyse
durchgefuhrt wird bzw. eine Methode vali-
diert wird. Das Seminar gibt einen ausge-
zeichneten Uberblick Uber das Thema
Qualifizierung/Kalibrierung analytischer
Geréate und zeigt effiziente und GMP-kon-
forme Lésungsansatze zur Implementie-
rung in die tagliche Laborpraxis. Work-
shops mit praxisrelevanten Themen geben
den Mitarbeitern die Mdéglichkeit, das im
Rahmen der Prasentationen Dargestellte
zu diskutieren und an praktischen Beispie-
len anzuwenden.

Programm

Mittwoch, 11. Dezember 2019
13.00-18.00 Uhr

Donnerstag, 12. Dezember 2019
08.30-12.00 Uhr

BegriBung und Einflihrung
Information zu PharmaExperte® und
APV-Diplom

Carsten Buschmann, Bayer AG

Jorg Kastenschmidt, Merck KGaA

Gesetzliche Grundlagen

B Betrachtung des rechtlichen Umfeldes

B Rechtliche Grundlagen der EU

B EU-GMP-Leitfaden (Eudralex)

B Deutsche und internationale rechtliche
Grundlagen

Qualifizierungskonzept analytischer
Gerate

M Begriffsklarungen

m V-Modell

B Risk-Assessment

B Umgang mit Computern

B Grundlagen und Begrifflichkeiten rund
um das Thema Kalibrierung Dokumen-
tation und Durchfthrung

B Standards und Ruckfuhrbarkeit

W Praktische Beispiele: pH-Meter, Volu-
menmessgerate, Temperatur, In-vitro-
Freisetzung, Zerfallstest

Kalibrierung analytischer Geréte ||

W Beispiele mit Akzeptanzgrenzen

B Waagen, Chromatographie-Systeme
und Detektoren

Systemeignungstest

B Grundlagen und Begrifflichkeiten zum
Thema SST mit Schwerpunkt Chroma-
tographie

M Verschiedene SST-Parameter (Auflo-
sung, Symmetrie, Tailing, ...)

B Festlegung und Durchfuhrung von SSTs

B Erlaubte Anpassung analytischer Systeme

GMP bei der Qualifizierung/
Kalibrierung analytischer Geréte

W Anforderungen an das QS-System
B ,richtige" Dokumentation

B Umgang mit Abweichungen

Freiwilliger Abschlusstest zur Erlangung
des APV-Diploms

Anderungen vorbehalten

APV-Diplom

Jeder Teilnehmer erhalt 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 Erfolgs-
kontrolle Uber den Kursinhalt zu beteiligen.
Bei Erreichen der Mindestpunktzahl wird
das APV-Diplom erteilt.

Carsten Buschmann stu-
dierte Chemie in Bielefeld
und Marburg. Von 1998 bis
2006 war er bei A&M Labor
GmbH tatig, einem analyti-
schen Dienstleistungslabor.
Dort erbrachte er Service-
leistungen — auch im Bereich der Proteinanalytik
— fur die pharmazeutische Industrie unter
Anwendung von GMP und GLP Von 2006 bis
2018 arbeitete Carsten Buschmann bei der Grii-
nenthal GmbH, zunachst als QS-Beauftragter in
der Analytischen Chemie, anschlieBend
leitete er die GMP-QA-Abteilung im Bereich
Forschung und Entwicklung.

Seit 2019 ist er als Project Lead IT bei Bayer AG
tatig. Zusatzlich ist er Lehrbeauftragter ,Quality
Assurance” an der Hochschule Bonn-Rhein-Sieg.

Jorg Kastenschmidt st
Diplom-Ingenieur Chemie-
technik/Biotechnologie.
Seine berufliche Laufbahn
begann Herr Kastenschmidt
2001 bei der PHAST GmbH
in Homburg/Saar, anfanglich
als Projektingenieur, spater im Schwerpunkt
GMP-Compliance. Seit 2006 ist er im Bereich der
pharmazeutisch analytischen Entwicklung bei
der Firma Merck in Darmstadt in der Einheit
GMP-Processes tatig.




Seminaranmeldung per Fax +49 6131 9769-69
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Teilnahmegebiihr

Anmeldung

Zimmerreservierung

Hotel Oranien Wiesbaden Industrie 970 EUR APV-Geschéftsstelle Hotel Oranien Wiesbaden

Platter StraBe 2 Behorde/Hochschule 485 EUR KurfurstenstraBe 59 Platter StraBe 2

elefon + - : B, elefon + -

Telefax  +49 611 1882-200 igezhgvgtegteuerﬂe' gema § E:ig: jz gg 232229 Telefax  +49 611 1882-200
inkl. elektronischer Teilnehmerun- e-mail:  apv@apv-mainz.de

Datum

Kurs-Nr. 6779
vom 11. Dez. 2019
bis 12. Dez. 2019

Ein Einzelzimmer inkl. Frihsttcks-
buffet konnen Sie bis 3 Wochen
vor Veranstaltungsbeginn zum

terlagen, Kaffeepausen, Tagungs-
getranken sowie eines gemeinsa-
men Abendessens.

* Limitierte Platze fur Vollzeitstu-
denten verflgbar; ein schrift-
licher Nachweis ist zu erbringen.

Eine Rechnung/Anmeldebestati-

gung geht lhnen zu.
13.00 Uhr

12.00 Uhr Sonderpreis von 116 EUR im

Ich bin widerruflich damit einver- Hotel Oranien Wiesbaden reser-
standen, dass die APV meine
E-Mail-Adresse zum Versand von
APV-Materialien und Informa-
tionen zur gebuchten Veranstal-
tung nutzt. Meine Einwilligung
kann ich jederzeit in Schriftform
zurlckziehen.

vieren.

Bei gleichzeitiger Buchung
mehrerer Kurse aus unserer
Reihe "Der PharmaExperte®”
erhalten Sie pro Kurs eine

ErmaBigung von 100 EUR. Mainz, November 2018

Basistraining Qualifizierung und Kalibrierung analytischer Gerate, 11.-12. Dezember 2019, D-Wiesbaden, Kurs-Nr.: 6779

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.

Titel, Vorname, Name*

Firmenname*
Anmeldebestatigung

Nach erfolgreicher Anmeldung erhalten Sie von
uns eine schriftliche Bestatigung. StraBe und Nr./Postfach*
Vor der Veranstaltung

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

Abteilung*

Nach der Veranstaltung Postleitzahl und Ort*
lhre Teilnahme am Seminar wird lhnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser werden

zu kénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das Semi-

Telefon*
nar um lhre Meinung. cieto
Nachbereitung
Nach dem Seminar stehen wir lhnen selbstverstand- Fax
lich auch weiterhin fur Fragen, Anregungen und Kri-
tik zur Verfagung.

E-Mail-Adresse des Teilnehmers*
Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte Bestell-Nr. oder abweichende Rechnungsadresse
Amex

Visa
Mastercard

Datum* Unterschrift*

Karteninhaber

* Pflichtangaben

Kartennummer ) ) )
Arbeitsgemeinschaft fiir Pharmazeutische APV-Geschéftsstelle
Verfahrenstechnik e.V. KurfurstenstraBe 59

Giiltig bis Gemeinnltziger wissenschaftlicher Verein 55118 Mainz/Germany
International Association for Pharmaceutical ~ Telefon:  +49 6131 9769-0
Technology Telefax:  +49 6131 9769-69

CVC Code e-mail:  apv@apv-mainz.de

www.apv-mainz.de



