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BITTE BEACHTEN

Mit diversen Neuheiten bietet der Pharma-Kongress Produktion & Technik 2010 im Congress
Centrum des Swissotels in Dusseldorf Teilnehmern und Fachbesuchern ein noch umfassenderes
Programm als bisher.

Bringen Sie sich einerseits als Kongress-Teilnehmer auf den neuesten Stand. Mit einem Tages-
ticket fir nur € 490,- konnen Sie dabei neben der Solida-Konferenz auch gerne alle anderen
Konferenzen besuchen, die am 10. Mérz stattfinden. Und selbstverstadnlich steht lhnen auch
die Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und Pharmawasser-Sonderschau offen.

Parallel zum Pharma-Kongress 2010 mit seinen sieben Konferenzen findet am 9. und 10. Mérz
auch die grof3e Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und - erstmals - Pharmawas-
ser-Sonderschau statt. Diese Ausstellung mit Gber 70 international orientierten Ausstellern bie-
tet lhnen die Gelegenheit, neue Technologien, Produkte und Dienstleistungen kennen zu ler-
nen und zu diskutieren sowie Kontakte zu kniipfen und zu vertiefen. Die aktuelle Ausstellerliste
entnehmen Sie bitte der Website unter www.pharma-kongress.de.

Jugiter - Saal

Wie im letzten Jahr kdnnen Sie sich auch 2010 wieder an beiden Tagen als Besucher der Fach-
ausstellung im Pharma-Technologie-Forum aus erster Hand iiber Neuerungen in den unter-
schiedlichsten Bereichen informieren. Das genaue Vortrags-Programm im Forum finden Sie auf
der Pharma-Kongress Website unter www.pharma-kongress.de.

Aullerdem findet erstmals die Pharmawasser-Sonderschau statt. Hier haben Teilnehmer des
Kongresses sowie Besucher der Fachausstellung die Moglichkeit, die Wasser-Anlagen der nam-
haften Hersteller zusammen und direkt nebeneinander im Detail zu begutachten und sie zu ver-
gleichen. Der Besuch der Sonderschau ist kostenlos. Begleitet wird die Sonderschau durch
Fachbeitrage zum Thema Pharmawasser im Pharma-Technologie-Forum des Kongresses.

Die Fachausstellung mit Pharma-Technologie-Forum und Pharmawasser-Sonderschau ist an bei-
den Kongress-Tagen auch kostenlos flir Besucher geoffnet, die nicht am Kongress teilnehmen.
Allerdings miissen Sie sich als Besucher vorab registrieren. Dazu nutzen Sie bitte das Anmelde-
formular auf der Riickseite dieses Programms, oder Sie registrieren sich direkt auf der Website
www.pharma-kongress.de unter ,Die Anmeldung”.




Konferenz Aktuelle Technologien der Sterilherstellung

3. Marz 2010

Zielsetzung

Deshalb sollten Sie diese Konferenz besuchen:

B Sie erfahren, wie aktuelle GMP- und Produktionsan-
forderungen an die Sterilherstellung technologisch
umgesetzt werden

B Sie werden Uber die neuesten technologischen
Entwicklungen in der Herstellung steriler Arzneimittel
informiert, erfahren deren Vor- und Nachteile und

B Sie diskutieren mit Experten den Einfluss der aktuellen
Regelwerke auf die Produktionstechnik

Hintergrund

GMP-Regularien stellen nur allgemeine Anforderungen
an Ausriistungsgegenstdnde. Sie miissen fiir die vorgese-
henen Arbeitsgdnge geeignet sein, sollen die Qualitat
der Produkte nicht beeinflussen und miissen leicht zu
reinigen sein. Wie diese allgemeinen Anforderungen im
Konkreten in der Sterilherstellung umzusetzen sind, wel-
che Punkte man im Speziellen betrachten muss und wel-
che neuen Technologien in Zukunft eingesetzt werden,
ist das Thema der Veranstaltung. Referenten aus der
Pharmaindustrie, von Planern und Anlagenbauern lassen
Sie an ihrem Erfahrungsschatz partizipieren und diskutie-
ren mit lhnen tiber die Pros und Cons der jeweiligen
technologischen Entwicklung.

~ Bild: Bosch

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Mitarbeiter aus der
pharmazeutischen Industrie, von Anlagenbauern und
Planern, die sich in ihrer tiglichen Praxis mit den aktu-
ellen Steriltechnologien in reinen Bereichen beschitfti-
gen missen. Angesprochen werden besonders die Be-
reiche

B Produktion

B Qualitatssicherung

B Engineering / Technik

Moderation
= Eberhard Miinch, Carpus Prozess Experten

Programm

Alt bewihrtes und Neues bei RABS- und Isolator-
technologie

B Schleusenvorginge

B Mock up

B Dekontamination

B Verarbeitung toxischer Produkte

Containment im sterilen Ansatzbereich

B Traditionelle Prozessanlagen

B Typische Reinraumkonzepte aus Sicht des Anlagen-
bauers

B Prozessanlagen mit Laminar-Flow-Einheit

B Prozessanlagen mit Isolator und integrierter Reinraum-
trennwand

Bordelung gemif} Annex1bei Rentschler
Biotechnologie

B Interpretation der Forderungen des neuen Annex 1
B Konzept zur Umsetzung
B Inbetriebnahme

Ansatzherstellung mit Disposables

B Generelle Aspekte zum Einsatz von disposables bei
einem Lohnhersteller

B Vergleich verschiedener Riihrsysteme

B Einsatz aseptischer Konnektoren

B Fallstudie zur Diafiltration

B Ausblick auf Optionen bei der Abfiillung

Laserspektroskopie als Werkzeug zur Kontrolle von
Lyophilisationszyklen

B Nachteile der klassischen Kontrollstrategien in der
Lyophilisation

B Vorstellung eines Tunable Diode Laser Spektrometer
als Tool in der Lyophilisation

B Strategien zur Steuerung von Lyophilisationszyklen

Ergebnisse von praktischen Versuchen

B Ausblick

Qualifizierung einer e-beam-Anwendung

B Qualifizierungsansatz

B Akzeptanzkriterien

B Bio Effizienz Studie

B Erfahrungen im Routine Einsatz
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Der Termin

Die Referenten

Die Teilnehmer-
gebiihren

Der
Veranstaltungsort

BITTE BEACHTEN

Das Social Event

Konferenz Aktuelle Anforderungen an die Steriltechnologie
Dienstag, 9. Mdrz 2010, von 09.00 bis 18.00 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 30 Minuten vor Beginn der Konferenz)

= Dr. Dieter Bachmann, Cilag AG, Schaffhausen
Nach Leitung der gesamten Produktionsgalenik der europédischen Standorte von Jansen und
Cilag ist er seit 2005 Abteilungsleiter Qualifizierung/Validierung bei der Cilag AGC.

= Sonnhild Fleischer, Pharmatec GmbH, Dresden
Seit 1996 tétig bei der Pharmatec GmbH, seit 2000 dort Produktgruppenleiterin Prozess- und
Biosysteme.

= Dr. Jorg Liimkemann, £. Hoffmann-La Roche AG, Basel
Seit 2001 in der Entwicklung fiir Parenteralia zustandig u.a. fiir die Implementierung neuer
Technologien im Parenteraliabereich.

= Eberhard Miinch, Carpus Prozess Experten GmbH, Hattersheim
Nach Tatigkeiten in leitender Position bei Boehringer Mannheim und NNE Pharmaplan ist er
seit Oktober 2007 Mitgeschéftsfiihrer der Carpus Prozess Experten GmbH.

* Dr. Andreas Schénemann, Rentschler Biotechnologie GmbH, Laupheim
Seit 2004 ist Dr. Schonemann Leiter der Herstellung fiir Parenteralia und Sachkundige Person
bei der Rentschler Biotechnologie GmbH.

= Jorg Zimmermann, Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

Tagestickets ermoglichen es Ihnen, den Kongress wahlweise nuram 1. oder am 2. Tag oder auch
an beiden Tagen zu besuchen. Der Preis fiir das Tagesticket betragt € 490,- zzgl. MwSt. Die Ti-
ckets schliefsen ein Mittagessen sowie Getranke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen
sowie das Social Event am Abend des 1. Kongresstages (9. Marz 2010) ein. Zahlung nach Erhalt
der Rechnung.

Swissotel Congress Centrum Disseldorf / Neuss
Rheinallee 1

41460 Neuss

Tel.: +49 (0) 213177 - 00

Fax: +49 (0) 213177 - 1367
Emailus@swissotel-duesseldorf.de

Bitte buchen Sie Ihr Zimmer direkt iiber das Reservierungsformular, das Sie auf der Kon-
gress-Website unter www.pharma-kongress.de finden! Keine Zimmerreservierung/Buchung
tiber Concept Heidelberg. Erhalt mit Bestatigung/Rechnung.

Das Social Event beim Pharma-Kongress hat Tradi-
tion. Es dient gleichermalen der Entspannung und
der Kontaktpflege.

Am Abend des ersten Kongress-Tages, dem 9.
Marz 2010, sind ab 18.00 Uhr alle Kongress-Teil-
nehmer, -Referenten und Fachausstellung-Besu-
cher zu einem ,Get together” im Congress Cen-
trum eingeladen. Tauschen Sie sich mit Kollegen
aus und geniellen Sie einen Abend in entspannter
Atmosphdre. Aufgelockert wird der Abend durch ein unterhaltsames Programm.



Die
Ansprechpartner

Der Veranstalter

BITTE BEACHTEN

Der
Pharma-Kongress
im Uberblick

Haben Sie noch Fragen beziiglich Inhalten?

12. Deutsche Pharmatechnik-Konferenz / Energie-Konferenz / Solida-Konferenz:
Dr. Robert Eicher (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 4412,

E-Mail: eicher@concept-heidelberg.de.

Konferenz Aktuelle Anforderungen an die Steriltechnologie / Fertigspritzen-Konferenz sowie
ECA Barrier Systems Conference und ECA Conference Current Aseptic Technologies:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter), Tel. 06221/84 44 41,

E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Haben Sie noch Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation, Ausstellung etc.:
Detlef Benesch (Organisationsleitung), Tel. 06221/84 44 45,
E-Mail: benesch@concept-heidelberg.de.

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Bitte beachten Sie, dass auf dem Kongress keine gedruckten Unterlagen ausgeteilt werden.
Stattdessen werden samtliche Vortrdge vorab zum Download bereitgestellt. Alle Kongress-Teil-
nehmer (Besucher der Ausstellung und des Forums ausgenommen) erhalten aufSerdem vor Ort
die Vortrage aller Konferenzen auf einem USB-Stick.

Diese Konferenzen/
. . Veranstaltungen knnen

Pharma-Kongress - Uberblick . sen
Sie ebenfalls mit lhrem

Tagesticket besuchen

Konferenz Kostenpflichtig 10. Marz
Aktuelle Technologien der Sterilherstellung

Weitere Konferenzen des Pharma-Kongresses

12. Pharmatechnik-Konferenz v
Moderne Energie-Konzepte im Pharmabereich

Fertigspritzen-Konferenz v
Solida-Konferenz v
ECA Barrier Systems Conference

ECA Conference Current Aseptic Technologies v
Fachausstellung ) v
Pharma-Technologie-Forum o5t e n 2 v
Pharmawasser-Sonderschau v




Einfache Anmeldung

Anmeldeformular: Anmeldeformular: E-Mail: Internet:
CONCEPT HEIDELBERG =) (06221) 84 44 34 info@concept-heidelberg.de www.pharma-kongress.de
RischerstraRe 8

69123 Heidelberg

Anmelde-Optionen
Tagestickets a € 490,-

www.pharma-kongress.com

(beinhaltet ein Mittagessen sowie Getrdnke wihrend der Veranstaltung und in den Pausen. Im Tagesticket fiir den 9. Mdrz ist aufSerdem
die Teilnahme am Social Event enthalten. Bitte geben Sie jedoch an, ob Sie daran teilnehmen méchten.)

Ich mochte am Tag 1(9. Mérz 2010) teilnehmen. Mich interessiert primar die folgende Konferenz:

O

12. Pharmatechnik-Konferenz

Konferenz Aktuelle Technologien der Sterilherstellung

O Konferenz Moderne Energie-Konzepte im Pharmabereich
O
O

ECA Barrier Systems Conference

Ich mochte aulBerdem an der Betriebsbesichtigung am 9. Madrz 2010 teilnehmen

(Nur in Verbindung mit einem Tagesticket fiir den 9. Mdrz. Bitte beachten Sie aufSerdem, dass die Betriebs-
besichtigung nicht im Tagesticket enthalten ist und dass dafiir eine zusdtzliche Gebiihrvon 140,- €
berechnet wird. Die Teilnehmerzahl ist begrenzt.)

O

Konferenz:

ein zusatzliches
Tagesticket

Der Besuch dieser
Konferenzen erfordert

Absender

CONCEPT HEIDELBERG
Postfach 1017 64

Fax 06221/84 44 34
D-69007 Heidelberg

1l : ST
Allg: 1e Geschiftsbeding

Ich mochte aullerdem am Social Event am Abend des 9. Marz teilnehmen.

O ich méchte am Tag 2 (10. Mdrz 2010) teilnehmen. Mich interessiert primdr die folgende

[J 12. Pharmatechnik-Konferenz

O Fertigspritzen-Konferenz

O solida-Konferenz

[J ECA Conference Current Aseptic Technologies

Besucher-/Teilnehmerdaten

Titel, Vorname, Name

Abteilung

Firma

Telefon / Fax

E-Mail (bitte angeben)

Zahlungsbedingungen

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebdihr.

2. Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr.

3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebiihr.
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusitzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Der Veranstalter behélt sich Themen- sowie Referentendnderungen vor. Muss die Ve-

ranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden
abgesagt werden, wird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.

Bitte beachten Sie!

Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen der Schriftform. Die Stornogebiihren
richten sich nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung
ohne vorherige schriftliche Information werden die vollen Seminargebiihren féllig. Die Teilnah-
meberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht bestatigt.



