Der PharmaExperte® mit Apv Diplom

Praxisrelevante Schulung fur Mitarbeiter/-innen aus allen Bereichen der pharmazeutischen Industrie

GMP-Basistraining
flir das Labor

%{ 04. — 05. November 2024

D-Mainz
Kurs-Nr. 6982

B Quality Assurance

Zielgruppe

Der Kurs richtet sich an alle Mitarbeiter/-innen aus Bereichen, in denen GMP-Grundkenntnisse fiir die effektive Bewaltigung
der téaglichen Arbeit im Labor unerlasslich sind. Auch Berufseinsteiger und Branchenwechsler mit oder ohne akademischer
Ausbildung dirfen sich angesprochen fihlen.

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.

MAKING SCIENCE WORK

Arbeitsgemeinschaft fiir Pharmazeutische Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein

International Association for Pharmaceutical Technology

APY
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MAKING SCIENCE WORK

Der PharmaExperte® mit APV Diplom

Zielsetzung

Das Seminar vermittelt ein fundiertes Ver-
standnis fur die Grundséatze der Good
Manufacturing Practices (GMP) und ver-
setzt Sie in die Lage, diese Prinzipien effek-
tiv im Laborumfeld umzusetzen.

Sie werden in der Lage sein, effektive Qua-
litdtskontrollverfahren zu implementieren
und genaue, nachvollziehbare Dokumen-
tation zu fuhren, um die Integritat der
Laborergebnisse zu gewahrleisten.

Alle Inhalte werden praxisnah und
anschaulich anhand von Fallbeispielen ver-
mittelt.

Die Kaffeepausen sowie ein gemeinsames
Abendessen geben ausreichend Moglich-
keiten, um sich mit den Referenten und
Teilnehmern auszutauschen.

Programm

Montag, 04. November 2024
13.00-18.00 Uhr

Dienstag, 05. November 2024
08.30-12.00 Uhr

BegriBung und Einflihrung
Information zu PharmaExperte® und
APV-Diplom

Dr. Alexandra Hertrampf,

Merck Healthcare KGaA

Dr. Markus Limberger, Quassar GmbH

Regulatorische Grundlagen

B AMWHYV

W EU-GMP Leitfaden

B Einbindung der QK im Unternehmen/
Schnittstellen (Regulatory Affairs, QA,
QP Produktion)

W Personal in Schltsselstellung

W Verantwortlichkeiten

W Qualitdtsmanagementsystem/Qualitats-
sicherung

GMP-gerechte Dokumentation

B Dokumentenmanagement

B Gute Dokumentenpraxis

MW Rohdaten

M Beschriftung

M Data Integrity

W Deviation / Change Management
W Archivierung

Schulung

B Konzepte und Planung

B Anforderungen an Schulungen im
GMP-Umfeld

Qualitatskontrolle

B Mustereingang, Reagenzien, Standards

B Musterzug

B Spezifikationen und Akzeptankriterien,
OOX-Ergebnisse, Abweichungen

B CAPA-Management

B Methodenentwicklung und -validierung

B Methodentransfer

B Geratequalifizierung, Kalibrierung, tagli-
cher Funktionstest, Systemeignungstest
(SST)

B Raumlichkeiten

M Sicherheit im Labor (EHS), 5-S

Herstellung und Priifung im
Lohnauftrag

B Aus Sicht des Auftraggebers
B Aus Sicht des Auftragnehmers

Beanstandungen und Produktriickrufe,
Reklamation

M Ruckstellmuster

B Analytische Referenzmuster

Audit/Inspektionen

B Worauf schauen Behérden?
B Verhalten im Audit

B Auditvorbereitung

B Erfahrungen aus Audits

B Selbstinspektion

Stabilitatsstudien

B Planung und Durchfuhrung

W Auswertung

B Qualifizierung von Klimaeinrichtungen

Arten der Prifungen
B Rohstoffprufung (API, Hilfsstoffe)
M Freigabeprufung

Freiwilliger Abschlusstest zur
Erlangung des APV-Diploms

Anderungen vorbehalten
APV-Diplom

Jede(r) Teilnehmer/-in erhalt zum betriebs-
internen Nachweis seiner/ihrer 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.

Seminarleiter

Dr. Alexandra Hertrampf
studierte Pharmazie an der
Universitat Jena.
AnschlieBend promovierte
sie in Chemie an der Techni-
schen Universitat Lissabon
in Kooperation mit Merck
KGaA. 2015 Ubernahm sie bei Merck KGaA die
Laborleitung fur sterile, biotechnologische Arz-
neimittel. 2018 wechselte sie als Betriebsassisten-
tin in dieProduktion fur sterile Arzneimittel. Dort
war sie verantwortlich ftr die Compliance und
die verschiedenen Herstellprozesse von Ansatz,
Abfullung, Uber optische Kontrolle bis hin zur
Verpackung. Im Juni 2022 hat sie die Betriebslei-
tung fur die Herstellung und Verpackung steriler
Arzneimittel Ubernommen.

Dr. Markus Limberger
studierte Chemie an der
Universitat des Saarlandes in
Saarbricken mit anschlie-
Bender Promotion in phar-
mazeutischer und medizini-
scher Chemie im Jahre 1999
(Herrmann-Schlosser-Stipendium, ~ Phoenix
Pharmazie Wissenschaftspreis 2000). Nach
Tatigkeiten im Bereich der galenischen Entwick-
lung, Charakterisierung von Wirkstoffen sowie
pharmazeutischen Analytik (MIP Pharma, Across
Barriers) wechselte er 2002 zur PHAST GmbH,
wo er federfuhrend fir den Aufbau der Quali-
tatskontrolle (FDA-approved) und GMP-Berei-
che verantwortlich war. 2015 grindete er
zusammen mit Dr. Christoph Jacobs die Qua-
saar GmbH, ein GMP- und FDA zertifiziertes
Auftragslabor. Dr. Limberger blickt auf mehr als
25 Jahre GMP-Erfahrung in der Pharmaindustrie
zurlck. Seine Expertise liegt in der Qualitatskon-
trolle und -sicherung von Arzneimitteln/Bio-
pharmazeutika/Ausgangsstoffen sowie Stabili-
tats- und Alterungsstudien. Er ist in wissen-
schaftlichen Verbanden sowie als Referent und
Autor aktiv: APV

(Expertengruppe fur Qualitatssicherung und
Quialitatskontrolle, Pharmaexperte), Autoren-
team GMP-Berater-Verlag.




Seminaranmeldung per Fax +49 6131 9769-69 Al.v

MAKING SCIENCE WORK

Ort

IntercityHotel Mainz
Bingerstr. 21

D-55131 Mainz
mainz@intercityhotel.com
Telefon  +49 6131 58851-0

Datum

Kurs-Nr. 6982
vom 04. November 2024 13.00 Uhr
bis 05. November 2024  12.00 Uhr

Teilnahmegebuhr

Industrie 990 EUR
Behorde/Hochschule 495 EUR
Studierende* 200 EUR

(mehrwertsteuerfrei gemal § 4,22 UStG)
inkl. elektronischer Teilnehmerunter-
lagen, Kaffeepausen, Tagungsgetran-
ken sowie eines gemeinsamen Abend-
essens.

* Limitierte Platze fur Vollzeitstudie-
rende verfugbar; ein schriftlicher

Anmeldung

APV-Geschaftsstelle
KurfrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

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

Eine Rechnung/Anmeldebestatigung
geht Ihnen zu.

Zimmerreservierung
IntercityHotel Mainz

Bingerstr. 21

D-55131 Mainz
mainz@intercityhotel.com
Telefon  +49 6131 58851-0

Ein Einzelzimmer inkl. Frihstdcks-

buffet kdnnen Sie bis 4 Wochen vor
Veranstaltungsbeginn zum Sonder-
preis von 109 EUR unter dem Stich-

Nachweis ist zu erbringen. wort "APV" im IntercityHotel Mainz

reservieren.
Bei gleichzeitiger Buchung mehrerer

Kurse aus unserer Reihe "Der Pharma-
Experte®” erhalten Sie pro Kurs eine
ErmaBigung von 100 EUR.

GMP-Basistraining fiir das Labor, 04.-05. November 2024, D-Mai

Kurs-Nr.: 6982

Anmeldung

Wenn Sie sich fur ein APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach per Fax, E-Mail
oder online anmelden. Wir bearbeiten Ihre Anmel-
dung 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 Eckpunkten
Ihres Seminars (Uhrzeiten, Adressen etc.).

Nach der Veranstaltung

lhre Teilnahme am Seminar wird Ihnen mit einem
Zertifikat bestatigt. Um immer noch besser werden
zu kénnen, bitten wir Sie im Anschluss an das Semi-
nar um lhre Meinung.

Nachbereitung

Nach dem Seminar stehen wir Innen selbstverstand-
lich auch weiterhin fur Fragen, Anregungen und Kri-
tik zur Verflgung.

Einwilligungserkldarung Datenschutz

. Mit der Anmeldung zu diesem Seminar erkla-
re ich mich einverstanden, dass die APV meine
Daten zum Zwecke der Bearbeitung des Auf-
trags nutzt und mir dazu alle relevanten Infor-
mationen Ubermittelt.

Zahlung per Uberweisung

Zahlung per Kreditkarte (Visa, MasterCard, AmEx)

. Ich erklare mich dartiber hinaus damit einver-
standen, dass mich die APV zum Zwecke des
Inforamtionsaustauschs Uber ahnliche Leis-
tungen sowohl per Email als auch per Post
kontaktieren kann.

(weitere Zahlungsinformationen erhalten Sie mit der Rechnung)

* Pflichtangaben

lhre Daten werden nicht an Dritte weitergegeben.
lhnen steht ein jederzeitiges Widerrufsrecht ohne
Angaben von Grinden zu.

APV-Geschaftsstelle
KurfarstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany

Arbeitsgemeinschaft fir Pharmazeutische
Verfahrenstechnik e.V.
Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein

Alle weiteren Angaben finden Sie in unserer Daten- International Association for Pharmaceutical Technology

schutzerklarung
(www.apv-mainz.de/impressum/datenschutz/).

Telefon: 0049 613197 69 0
Fax: 0049 613197 69 69

WW-apV'mamZ'de E-Mail:  apv@apv-mainz.de




