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Donnerstag, 20. Oktober 2016

Zeit Thema
09.00-09.10

Begriissung, Programmvorstellung

REE I

Jeannette Goette

09.10-09.40  Einfihrung in die Pharmazeutische Herstellung Isabelle Constantin

09.45-10.30  Relevante Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen fur die Hans-Martin Griinig
Pharmazeutische Herstellung (u.a. Steril-Anhang)

10.30-10.45  Pause

10.45-11.35 Herausforderungen der pharmazeutischen Herstellung in  Uli Lésch
der Spitalpharmazie

11.40-12.30  Anforderungen an das QS-System / Cornelia Sommer
Freigabe von Eigenprodukten

12.30-14.00  Mittagspause

14.00-15.15 Besichtigung der Produktionsstéatte der Armeeapotheke  Thomas Meister /

Michael Flick

15.15-15.30  Pause

15.30-16.20 Riskomanagement / Bewertung der Kritizitat der Stefanie Deuster
herzustellenden Medikamente gemass AMBV

16.25-16.50  Workshop: Risikobewertung Stefanie Deuster

16.50-17.00  Evaluation & Schlusswort Jeannette Goette

Ausblick 2. Tag und Verabschiedung

Referenten / Workshopmoderatoren

Isabelle Constantin, Bereichsleiterin Produktion, Inselspital Bern

Dr. rer. nat. Stefanie Deuster, Fachtechnische Leiterin, Universitatsspital Basel
Michael Flick, Entwicklungs- und Produktionsleiter, Armeeapotheke

Dr. sc. nat. Jeannette Goette, Chefapothekerin, Inselspital Bern

Dr. pharm. Hans-Martin Griinig, Kantonsapotheker Baselland

Dr. sc. nat. Thomas Meister, Chef Bereich Pharmaprodukte und —technik und Stv. Armeeapotheker,

Armeeapotheke

Dr. rer. nat. Uli Lésch, Leiter Herstellung, Universitatsspital Basel
Cornelia Sommer, Leiterin Qualitatssicherung und Stv. Fachtechnische Leiterin, Inselspital Bern
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Qualitatssicherung in der pharmazeutischen
Herstellung /
Einblick in die Produktionsstatte der Armeeapotheke

Departement Pharmazeutische Wissenschaften der Universitat Basel im
Rahmen der Advanced Studies

Dr. Jeannette Goette

Armeeapotheke
Worblentalstrasse 36
CH - 3063 Ittigen

Donnerstag, 20. Oktober 2016
09.00 - 17.00

Die pharmazeutische Herstellung stellt vor dem Hintergrund zunehmender
Lieferschwierigkeiten bei zugelassenen Arzneimitteln und im Hinblick auf die
Optimierung des Medikationsprozesses nach wie vor ein wichtiges Aufgaben-
gebiet des Spitalapothekers dar.

Eine wichtige Kompetenz der Studierenden des DAS Spitalpharmazie besteht
darin, die gesetzlichen Anforderungen an die pharmazeutische Herstellung im
Spitalumfeld zu kennen.

Das Modul vermittelt die grundlegenden Vorgaben bzgl. einer GMP-konformen
pharmazeutischen Herstellung. Im Speziellen wird auf die Herausforderungen
der Herstellung in der Spitalpharmazie eingegangen.

Im Vordergrund steht die Ableitung relevanter Qualitdtsaspekte fir die eigene
Tatigkeit in der pharmazeutischen Herstellung und das Wissen um die Fertigung
und die Freigabe von Eigenprodukten zu tatigen.

Der Teilnehmende kennt die GMP-Richtlinien, insbesondere die relevanten
Kapitel der Ph. Helv. sowie weitere fir die Herstellung und Zubereitung im
Spitalumfeld relevante Gesetze, Richtlinien und Empfehlungen und wendet
diese an.

Er ist fahig, diese fur die praktische Arbeit umzusetzen.

Basierend auf diesen Vorgaben ist er in der Lage eine Freigabedokumentation
(Produktion und Analytik) fiir ein Eigenprodukt auf Plausibilitat und Richtigkeit
gemass GMP zu prifen.



Nl
X< Universitat

/XN Basel

Advanced Studies

Zielpublikum

Kreditpunkte

Teilnahmegebihr

Anmeldeschluss

Anmeldung und
Auskunft

Seite 3/3

Apotheker/innen im Lehrgang DAS Spitalpharmazie

Apotheker/innen aus Spitélern, Heimen, Offizin oder anderen Institutionen, die
sich fur spitalpharmazeutische Themen interessieren

Studierende und Doktorierende sowie andere interessierte Berufsgruppen.

50 FPH-Punkte in Spitalpharmazie
50 FPH-Punkte in Offizinpharmazie

CHF 300.00
Darin inbegriffen sind die Kursunterlagen, Pausenverpflegung und ein Lunch.

Annullierung

Eine Annullierung vor Anmeldeschluss ist ohne Kostenfolge méglich. Bei einem
Ruckzug nach Anmeldeschluss wird das ganze Kursgeld in Rechnung gestellt.
Bereits einbezahlte Kursgebiihren werden nicht zurlickerstattet. Diese
Bestimmung entfallt, wenn fir die angemeldete Person ein Ersatzteilnehmer
gestellt wird (unter Verrrechnung eines Bearbeitungskostenanteils von CHF
50.00).

10. Oktober 2016
Esther Indra

Mobil +41 79 697 78 26
esther.indra@unibas.ch



