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Zielgruppe

Mitarbeiter:innen aus den Bereichen Technik, Qualitatssicherung,
Produktion und Entwicklung, die mit dem Thema Prozessvalidie-
rung betraut sind. Fur Berufseinsteiger:innen bzw. -umsteiger:in-
nen bietet das Seminar die Chance, sich mit dem wichtigen The-
ma Validierung vertraut zu machen.
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Die Validierung von Herstellungspro-
zessen ist ein integraler Teil eines je-
den Qualitatssicherungssystems.  Ei-
nerseits steht die Validierung und ihre
Dokumentation im Mittelpunkt einer
jeden behordlichen Inspektion (z. B.
FDA, EMA), andererseits gibt sie dem
pharmazeutischen Unternehmer die
Sicherheit der Prozessbeherrschung,
die eine Grundvoraussetzung einer
jeden reproduzierbaren und robusten
Produktion darstellt. Im Rahmen die-
ses Seminars wird der Themenkom-
plex Prozessvalidierung umfassend be-
handelt. Anhand von Praxisbeispielen
aus den verschiedenen Bereichen der
pharmazeutischen Produktion werden
die durchzufihrenden Arbeitsschrit-
te detailliert dargestellt. Wahrend des
Seminars ist ausreichend Zeit fir eine
intensive Diskussion zwischen Teilneh-
menden und Referenten eingeplant.

Mittwoch, 03. Dezember 2025
09:00-13:00 Uhr

BegriBung und Einfihrung
Wolfgang Hahnel,

MesoTeQ Consulting AG

Dr. Felix Kern, Merck KGaA

Gesetzliche Grundlagen
= U.a. ICH-Q8, Q9, Q10
® Guidance for Industry: Process
Validation: General Principles and
Practices
® EMA Process Validation Guideline

Grundlagen der Prozessvalidierung
— Anforderungen, Voraussetzun-
gen fur die Prozessvalidierung
= Grundlagen, VMP
= Qualifizierung und Change
Management
= Vorgehen und Elemente der Pro-
zessvalidierung in verschiedenen
Produktkategorien

Smarte Prozess Validierungsstrate-
gien
® Anzahl an Prozessvalidierungs-
chargen
m GroBe der Prozessvalidierungs-
chargen
® Bracketing
Smarte Akzeptanzkritierien
= Smarte Organisation der Prozess-
validierung

Smarte Prozessvalidierung einer
Verpackungserweiterung
= Serialisierungsequipment
m Prozesserweiterung — und jetzt?
= Anwendung der smarten Prozess-
validierungstrategien
= Smarte Dokumentationsstrategien

Prozessvalidierung — Trends und
neue Ansatze aus dem Annex 15
= Paradigmenwechsel in der Pro-
zessvalidierung
= Anforderungen an die Prozessva-
lidierung
= Unterschiede des klassischen und
des kontinuierlichen Ansatzes

Risikomanagement
= Risikoanalysen
m Kritische Prozessschritte

Wolfgang Hahnel wech-
selte nach zehn Jahren bei
der BASF AG in den Be-
reich Pharmadienstleistun-
gen. Seit 1995 sammelte
er Erfahrungen in Kalibrie-
rungs-, Qualifizierungs- und
Validierungsaktivitaten  in
GMP-regulierten Bereichen der Pharmazie,
Chemie und Biotechnologie. Von 2003 bis
2011 beriet er Kunden eines renommierten
Beratungsunternehmens zu GMP-MaB-
nahmen und Qualifizierungs- sowie Va-
lidierungsaktivitdten. Von 2012 bis 2022
war Herr Hahnel Geschéftsfihrer eines
Schweizer Dienstleistungsunternehmens,
das sich auf Kalibrierung, Qualifizierung
und Qualitatssicherung spezialisierte. Seit
2023 ist er Senior Consultant und Fachspe-
zialist fur GxP-Compliance, Qualifizierung
und Validierung. Er ist Ansprechpartner
und Fachverantwortlicher fur Qualitdtsma-
nagement sowie GxP-Qualitatssicherungs-
aktivitaten und leitet Seminare in diesen
Themen. Wolfgang Hahnel ist seit Anfang
der 2000er Jahre Mitglied der APV Phar-
matechnik und fuhrt mehrere APV Phar-
maExperten Seminare und Kurse durch.

Dr. Felix Kern - Merck
KGaA ist Leiter der Herstel-
lung bei der Merck KGaA
in Darmstadt. Er studierte
Pharmazie in Mainz und
promovierte an der Lud-
wig-Maximilians-Univer-
sitdt in Mdnchen. Er ist
Fachapotheker fur Pharmazeutische Ana-
lytik und Pharmazeutische Technologie.
In den vergangenen 6 Jahren war er als
QA Manager in einem weltweit agieren-
den Medizin- und Kombinationsproduk-
teunternehmen, als auch als Herstellleiter
in der Bulk-Tablettenproduktion tatig.
Gleichzeitig hielt er zahlreiche Grundla-
genvortrage Uber GMP, Qualitat, Risiko-
management, als auch tber Arzneimittel-
und Medizinprodukteregularien.
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Anmeldung

Wenn Sie sich fur das APV-Seminar entschieden
haben, kénnen Sie sich ganz einfach online

anmelden. Wir bearbeiten Ihre Anmeldung umge-

hend und beraten Sie gern bei offenen Fragen.

Eine Anmeldebestatigung/Rechnung geht Ihnen nach

erfolgreicher Online-Anmeldung per E-Mail zu.

Direkt zum Seminar/Anmeldung:

Teilnahmegeblhr

Industrie 400,00 EUR
Behorde/Hochschule 200,00 EUR
Studierende* 50,00 EUR

(mehrwertsteuerfrei gemaB § 4,22 UStG)
inkl. elektronischer Seminarunterlagen

* Limitierte Platze fur Vollzeitstudierende; ein

schriftlicher Nachweis ist zu erbringen.

apv-mainz.de/veranstaltungen/seminare/details/seminar/7031

Arbeitsgemeinschaft fur Pharmazeutische Verfahrenstechnik e.V.

Gemeinnutziger wissenschaftlicher Verein

International Association for Pharmaceutical Technology

APV-Geschaftsstelle
KurflrstenstraBe 59
55118 Mainz/Germany E-Mail  info@apv-mainz.de

Live Online Seminar
Kurs-Nr.: 7031

Datum
07.05.2025, 09:00 - 13:00 Uhr
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