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APV Seminare

Programm

Dienstag, 07. November 2006
11.00-18.00 h

BegrufRung und Einfihrung
Dr. Martin Bornhoft

APV e.V., D-Mainz

Dr. Thomas Moest
Nordmark Arzneimittel
GmbH & Co. KG, D-Uetersen

Aktuelle Richtlinien — Interpretati-
on der Schwerpunkte und
praktische Umsetzung

N.N.

Entwicklung eines Qualifizierungs-
konzeptes: Von der Risikoanalyse
Uber die Qualifizierungsphasen
zum Erfolg

Dr. Thomas Schreiner

Pharmaplan GmbH, D-Oberursel

Qualifizierung — Make or buy?
Dr. Thomas Schreiner

GMP-gerechtes Design: Grundlage
far eine effiziente Reinigungsvali-
dierung

Jurgen Hofmann

TU Munchen, D-Weihenstephan

Qualifizierung von Anlagensteue-
rungen mit SPS/SCADA und System-
integration und Qualifizierung von
MES und Anlagen

Thomas Hofmaier

Glatt GmbH, D-Binzen

Jurgen Geidies

Werum Software & Systems AG,
D-Luneburg

Mittwoch, 08. November 2006
08.00-12.00 h

Risikomanagement auf der

Basis von ICH Q9

Dr. Michael Hiob

Ministerium fur Soziales, Gesund-
heit, Familie, Jugend und Senioren
des Landes Schleswig-Holstein,
D-Kiel

Qualifizierung von biotechnologi-
schen Anlagen

Peter Ober

Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, D-Biberach

Qualifizierungspraxis — Anmerkun-
gen eines Inspektors

Dr. Michael Hiob

Requalifizierung
Dr. Michael Hiob

Anderungen vorbehalten

Seminarleitung

Dr. Martin Bornhoft ist seit 2003
stellvertretender Geschéaftsstellen-
leiter der APV. Nach dem Studium
der Pharmazie an der Universitat
Kiel arbeitete er von 1999 bis 2002
als wissenschaftlicher Mitarbeiter
am Institut fir Pharmazeutische
Technologie und Biopharmazie der
Martin-Luther-Universitat Halle-
Wittenberg in der Arbeitsgruppe von
Prof. Kleinebudde.
Forschungsschwerpunkt war die
Herstellung von Pellets auf Grundla-
ge verschiedener Methoden, wie
Extrusion/Sphéaronisation, Direkt-
pelletierung und Layering/Coating.

Dr. Thomas Moest hat Chemie und
Pharmazie in Munchen studiert. Seit
1977 ist er bei der heutigen Nord-
mark Arzneimittel GmbH & Co. KG
in Uetersen tatig, zunachst in der
pharmazeutischen Entwicklung,
dann in FUhrungspositionen der
Galenik und der Qualitatssicherung
und heute als Verantwortlicher fur
das Qualitatsmanagement und die
Steuerung der Validierung. Seit 1985
ist Dr. Moest Mitglied der Fachgrup-
pe Feste Arzneiformen der APV.

Jurgen Geidies ist Fachbereichsleiter
im Geschéftsbereich MES der
Werum Software & Systems AG in
LUneburg. Werum ist Lieferant ftr
FDA/GMP gerechte Manufacturing
Execution Systems (MES) im Bereich
der pharmazeutischen und biophar-
mazeutischen Industrie. In den
mehr als 23 Jahren bei Werum hat

er viele Projekte mit hohen Integra-
tionsanforderungen an die MES-
und Automatisierungsebene reali-
siert. Seit mehr als 15 Jahren ist er
nun als Fachbereichsleiter neben
dem Projektmanagement fur ver-
schiedene Kunden im pharmazeuti-
schen Umfeld auch noch fur den
Bereich der Services wie z. B. War-
tung/Hotline verantwortlich.



Dr. Michael Hiob, Ministerium fir
Soziales, Gesundheit, Familie,
Jugend und Senioren des Landes
Schleswig-Holstein, hat an der Chri-
stian-Albrechts-Universitat in Kiel
Pharmazie studiert und auch dort
promoviert. Seit 1991 ist er im
Bereich der Arzneimitteltberwa-
chung des Landes Schleswig-Hol-
stein tatig, zunachst als Laborleiter
der Abteilung Arzneimittelanalytik
der Arzneimitteliberwachungsstelle
Schleswig-Holstein, danach als
GMP-Inspektor im Landesamt fur
Gesundheit und Arbeitssicherheit
des Landes Schleswig-Holstein. Seit
Mai 2005 hat er die Aufsicht Uber die
GMP-Uberwachung. Er ist seit 1998
Leiter der Expertenfachgruppe
‘Qualifizierung/Validierung' und
Mitglied der Expertenfachgruppe
‘Computergestutzte Systeme'. Daru-
ber hinaus ist er in internationalen
Gremien tatig, unter anderem als
Experte bei der Européischen Arz-
neimittelagentur (EMEA). Dr. Hiob
ist Lehrbeauftragter an der Christi-
an-Albrechts-Universitat Kiel fur das
Fach "Industriepharmazie”.

Dipl.-Ing. Thomas Hofmaier absol-
vierte seine Berufsausbildung zum
Dipl.-Ing. (BA) der Elektronik, Fach-
richtung Automatisierungstechnik
an der Berufsakademie Lorrach. Er
arbeitete 14 Jahre in der Software-
Entwicklung fur pharmazeutische
Anlagen und im Projektmanage-
ment. Danach war er 10 Jahre im
Bereich Validierung und Qualifizie-
rung pharmazeutischer Anlagen
tétig. Seine jetzige Funktion ist Head
of Division Automation & Validation
Services bei der Glatt GmbH in
Binzen.

Dipl.-Ing. Jurgen Hofmann ist wis-
senschaftlicher Assistent am Lehr-
stuhl fur Maschinen- und Apparate-
kunde der TU Munchen, Weihenste-
phan. Er hélt die Vorlesung "Hygie-
nic Design" fur die Studien-

gange Lebensmitteltechnologie

und Brauwesen. Er leitet das am
Lehrstuhl befindliche akkreditierte
Testinstitut fur die hygienegerechte
Beurteilung von Bauteilen und
Apparaten. Weiterhin ist er Mitglied
des Executive Committees der Euro-
pean Hygienic Engineering & Design
Group (EHEDG) und arbeitet aktiv
in der Subgroup "Test Methods™ mit.

Seinen biotechnologischen Hinter-
grund erwarb Peter Ober am Fraun-
hofer-Institut Miinchen, bei der
Sankyo Pharma GmbH und bei der
Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG. Seit 1995 ist er bei
der Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG in Biberach tatig.
Hier betreute er als Leiter Anlagen-
und Geratequalifizierung den Neu-
bau der biopharmazeutischen Wirk-
stoffherstellung, der 2004 die FDA-
Zulassung erhielt.

Dr. Thomas Schreiner war nach
dem Studium der Pharmazie in der
pharmazeutischen Industrie tatig,

u. a. als Herstellungsleiter nach § 15,
AMG. Als Gruppenleiter GMP-Com-
pliance ist er bei der Pharmaplan
GmbH fur die Konzeption und
Durchfuhrung interner und externer
GMP Schulungen zustéandig und
berat die Fachabteilungen in GMP-
Fragen.

Zielsetzung

Haben wir schon alle unsere Qualifi-
zierungsverpflichtungen erfulit,
oder sind beim Abarbeiten der lau-
fenden Aktivitdten im enger werden-
den Umfeld noch weil3e Felder
erkennbar? Sind die Ablaufe opti-
mal, welche Hilfe ist von externer
Unterstltzung zu erwarten, wie ist
die Requalifizierung rationell zu
bewaltigen, welche Planungsele-
mente sind bei der Qualifizierung
von Neuanlagen zu konzipieren,
welcher Qualifizierungsumfang ist
fur die Anlagensteuerung erforder-
lich und wie werden unsere Qualifi-
zierungsaktivitaten von der Behorde
gesehen?

Das Seminar gibt auf diese Fragen
Antworten, praxisorientierte Reali-
sierungs- und Orientierungshilfen
sollen den Teilnehmer bei seinen
Qualifizierungsaufgaben unter-
stutzen.

Rahmenprogramm

StadtfUhrung durch die Heidelber-
ger Altstadt und anschlieRendem
Abendessen in der Kulturbrauerei
Heidelberg.
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