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IR Konferenz Labore

Qualitatssicherung
in analytischen Laboren

13. - 14. April 2010, Arcotel Kaiserwasser, Wien

I Methodenvalidierung nach der ICH-Guideline sowie im GLP

I Der richtige Umgang mit Messwertabweichungen - Interpretation von Grenzwerten
| Geratevalidierung im Labor - Testgenauigkeit von Geraten prufen und sicherstellen
I Laborfuhrung mit Kennzahlen

2 Praxisforen fiur Sie!

Laborinformations- und Managementsysteme (LIMS) - Wie werde ich damit schneller, genauer,
okonomischer?

I Einfihrung, Umsetzung und Nutzen
I Nutzen moderner Konzepte fir das Labordatenmanagement

Wie grenzt sich GLP von GMP und GCP ab? - Gemeinsamkeiten und Unterschiede
I Praktischer Umgang mit Gesetzestexten und Vorschriften — Von anderen Laboren lernen

Workshop, 12. April 2010

Laborfithrung mit Kennzahlen — Warum Laborerfolg nicht allein an guten Analyseergebnissen hangt

I Leistungs- und Kostenrechnung im Labor
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Erster Konferenztag: 13. April 2010

Vorsitz  Dipl.-Kfm. Otto Henker, Geschdftsfiihrer, HCR Henker
Consulting Medizin GmbH, Deutschland
9:00 Er6ffnung der Konferenz durch IIR und den Vorsitzenden

Neuerungen: Welche Qualitatsstandards im
Labor unbedingt eingehalten werden miissen

9:15 Gesetzliche Vorschriften und Normen

+ Qualitatskontrolle, Qualitatssicherung, Ringversuche,
Richtlinien der Arztekammern, Eichvorschriften

+ In-vitro-Richtlinien der EU

+ ISO-/EN-Normen zur Zertifizierung und Akkreditierung

Ergdnzende Anforderungen vom Labormarkt
« Strategische QM-Systeme (z. B. EFOM)
« Integriertes Qualitats-, Kosten- und Risikomanagement

Referent Dipl.-Kfm. Otto Henker, Geschdftsfiihrer, HCR Henker
Consulting Medizin GmbH, Deutschland

10:45 Kaffeepause

AMBO & AMG im Blick

Anderungen in der AMBO sowie im AMG - Welche Konse-

quenzen das fiir den (pharmazeutischen) Laboralltag hat

+ Neuerungen in der AMBO sowie im AMG

- Interpretation der Gesetzestexte mit Blick auf Ihren
Laboralltag

1:15

Referent Mag. Gregor Rathkolb, Rechtsanwalt

12:00 Praxisforum GxP

Praktischer Umgang mit Gesetzestexten und Vorschriften -
Von anderen Laboren lernen

Der Einsatz von GxP ist fiir Labore unumganglich, es fiihrt in
der Praxis kein Weg daran vorbei. Dennoch fallt der Umgang
damit meist schwer und es herrschen an vielen Stellen
Unsicherheiten mit verschiedenen GxP-Systemen.

» Wie grenzt sich GLP von GMP und GCP ab? -
Gemeinsamkeiten und Unterschiede
o Was unterscheidet GLP und GMP von der ISO 9o01?

Good Manufacturing Practice (GMP)

+ Welche Anforderungen GMP an |hr Labor stellt — Grund-
lagen sowie Guidelines, die flir Sie von Bedeutung sind

+ Dokumentation nach GMP —Was genau dokumentiert
werden muss

- Validierung und Qualifizierung nach GMP

+ Verantwortlichkeiten

12:30

14:00 Fortsetzung Praxisforum GxP

Good Laboratory Practice (GLP)

« Gesetzliche Grundlagen und wie Sie diese umsetzen
kénnen

- Spezieller Zweck der GLP

+ GLPin Multi-Site-Studien

+ GLP bei Methoden-Validierungen: Gesetzlich nicht
verlangt, jedoch dennoch nétig?

+ Aufbau, Organisation und Verantwortlichkeiten in einem
GLP-zertifizierten Labor

- Standard-Arbeitsanweisungen (SOP)

+ QS-System "ohne" Handbuch !

« Was fehlt zur ISO 9o01?

+ Behordliche Inspektionsgrundlagen und das "deutsche
Inspektorenhandbuch®

- Kritische Ereignisse (Findings) vermeiden - Bewertung
von und Umgang mit "Findings"

Gemeinsames Mittagessen

+ Dokumentation und Archivierung unter GLP-Bedingungen

Good Clinical Practice (GCP)

» Klinische Forschung im Uberblick — Kernanforderungen
die Ihr Labor erfiillen muss

+ Auswahl eines geeigneten Qualitatssystems: z.B. GLP oder
das flir GMP verwendete OM-System

+ Gesetzliche Grundlagen und Verordnung —Tipps fiir den
Praxisalltag

+ Dokumentation unter GCP-Bedingungen —Was Sie wirk-
lich umsetzen miissen

Interne Audits unter GxP?

m Innerhalb des GxP-Forums sind Diskussionen vorgesehen

Referenten des Praxisforums sind

Dr. Ronald Bauer, Ltr. Inspektionen Medizinprodukte & IT,
AGES PharmMed

Dipl.-Ing. Dr. Timo Kretzschmar, Head of Quality Assurance,
pharm-analyt Labor GmbH

15:30 Kaffeepause

Methodenvalidierung nach ICH und GLP

16:00 Methodenvalidierung nach der ICH-Guideline -

Messwerte interpretieren und mit Abweichungen richtig
umgehen lernen

+ Umgang mit Ergebnisabweichungen

+ Ergebnisse dem Auftraggeber belegen kdnnen und somit
das nétige Vertrauen schaffen

Beurteilung von Mess- und Analyseergebnissen —Wie mit
Grenzwerten umzugehen ist

+ Welche Priifintervalle einzuhalten sind

+ Welche Messunsicherheiten auftreten und wie Sie damit
umgehen sollten

Ringversuche: Referenzmaterialien, Laborleistungstests
fur Auftraggeber

Referent Dr.Gerhard Schwarz, Spezialist Methodenvalidierung,

OCTAPHARMA Produktions Ges.m.b.H.
16:35 Methodenvalidierung im GLP nach ,,Guidance for Industry —
Bioanalytical Method Validation, FDA, May 2001“
(und Folgedokumenten)
+ Komplette, partielle bzw. Quer-Validierung
« Selektivitat, Richtigkeit, Prazision und Wiederfindung —
sowie ,Begriffsverwirrungen”um z.B. Genauigkeit
« Kalibrierkurve (Regression) —einfachstes Modell
+ Stabilitat des Analyten
+ Basisprinzipien der Methoden-Validierung und -Erstellung
+ Akzeptanzkriterien
+ Dokumentation

Referent Dipl.-Ing. Dr. Timo Kretzschmar, Head of Quality Assurance,

pharm-analyt Labor GmbH
17:15 Diskussion
Labor-Benchmarking — Mehr Effizienz und Wirtschaftlich-
keit im Labor
- Einsparpotenziale heben —Wie Sie beim Einkauf aber auch
bei sonstigen Materialkosten Geld sparen
« Laborvergleich: Was Ihre Leistungen wert sind, was sie
kosten, was Sie erlésen und wieviel tbrig bleibt
(Deckungsbeitrag?)

Dipl.-Kfm. Otto Henker, Geschdftsfiihrer, HCR Henker
Consulting Medizin GmbH, Deutschland

17:30

Referent

18:15 Anschlussdiskussion und Ende des ersten Konferenztages




Zweiter Konferenztag: 14. April

Vorsitz der Konferenz und Moderator des LIMS-Forums
Hon. Prof. (FH) Dr. Bernhard Rupp, MBA, Leiter der Abteilung
Gesundheitswesen, Arbeitkammer NO

9:00 Er6ffnung der Konferenz durch IIR und den Vorsitzenden

Lifecycle von Laborgeraten

9:15 Geratevalidierung und was Sie dabei unbedingt beachten
miissen

- Gesetzliche Grundlagen

+ Vom Lastenheft zum validierten System

« Excel-Sheet im Labor

Referent Franz Sienel, Betriebsleiter, Production Engineering &

Consulting GmbH Ingenieurbtiro fiir Reinraumtechnik

10:00 Praxisforum

Laborinformations- und Managementsysteme (LIMS)

Einfiihrung, Umsetzung und Nutzen

LIMS-Systeme haben in den letzten Jahren flir Labore
erheblich an Bedeutung gewonnen. Lernen Sie in diesem
Praxisforum wie Sie ein LIMS-System einflihren, welchen
konkreten Nutzen es fiir hr Labor bringen kann und was
Sie beim Umgang mit LIMS unbedingt beachten mussen.

Laborinformations- und Managementsysteme (LIMS): Wie
werde ich damit schneller, genauer und 6konomischer?
+ Warum moderne Konzepte fiir das Labordaten-
management?
- Vorgehen bei der Einfiihrung
- Prozesse & Konzepte
- Validierung (GAMP / Part 11)
- Technische Aspekte
+ Business Case / Nutzen
Referent Dr. UIf Fuchslueger, CEO, Vialis GmbH, Schweiz \/|AL|§

1m:00  Kaffeepause

1:30 Einfiihrung und Betrieb eines LIMS - Risiken und

Kostenfallen

+ Projektorganisation und Vorgehensweise - Richtig planen
heifSt Risiken und Validierungsaufwande minimieren

« Projektdurchfiihrung — Unterschied zwischen Planung
und Wirklichkeit

- Projektmarketing — Aus Betroffenen werden Beteiligte

+ Projektabschluss und Betrieb des LIMS — Die Produktivitat
des Systems erreichen und erhalten

Referent Dipl.-Chem. Dr. Claus Koéller, Vertrieb & Projektierung,

T&P Triestram & Partner GmbH, Deutschland

Schnellere Prozesse in der Routineanalytik

+ Unterstitzung des Laborworkflows unter Verwendung
interaktiver Vorlagen

+ Automatisierung von Routineprozessen im produktions-
nahen Labor

- Integration einer Vielzahl von Laborgeraten und
-applikationen

12:15

WORKSHOP: 12. April 2010

Lelstungs und Kostenrechnung im Labor
Grundlagen der betriebswirtschaftlichen Fihrung und Bedeutung
fir den Laboralltag

- Die Korrelation von Leistung und Kosten
Womit darf man wie rechnen — Fixkosten und variable Kosten im
Labor

+ Warum Laborerfolg nicht allein an Analyseergebnissen hangen kann

chhtlge Labor-Kennzahlen kennen lernen und richtig deuten
Definition von Kennzahlen und ihrer Bedeutung flir den Laborerfolg

+ Mogliche Key Performance Indicators (KPI) fiir den Laborvergleich

- Steuerung des Labors mit Kennzahlen —Was ist zumutbar, wo liegen
Risiken?
Voraussetzungen, um mit Kennzahlen produktiv arbeiten zu kénnen

2010

Laborfuhrung mit Kennzahlen - Warum Laborerfolg nicht allein
an guten Analyseergebnissen hangt

Produktprasentation:

Waters NuGenesis® SDMS erleichtert mit IPM (Intelligent

Procedure Manager) die Arbeitsablaufe in der Analytik
Referent Peter Griiner, Sales Specialist Information Management,

Waters GesmbH, Osterreich

13:00  Gemeinsames Mittagessen

14:00 Fortsetzung

Praxisforum Laborinformations- und Managementsysteme
(LIMS)

LIMS und ELN - Eine Plattform fiir alle Laborbereiche

+ Was ist der Unterschied zwischen LIMS und ELN und wo
liegen die Gemeinsamkeiten?

+ Das moderne Labor benétigt Workflowmanagement und
Struktur bei hoher Flexibilitat und Gestaltungsfreiheit —
wie bringt man das zusammen?

+ Validierungsaufwand reduzieren durch eine geeignete
Softwareauswahl

+ Der Lebensweg eines Produktes von der frithen Forschung
bis in die GroRproduktion

- Was ware, wenn ein LIMS alle ELN Funktionen aufweisen
konnte?

Referenten

Guido von Dahlen, Vertriebsleiter LifeSciences, LabWare Ltd.

Niederlassung Deutschland

Dr. Manfred Gébl, Senior European Technical Development

Applications Analyst, Mundipharma Research GmbH & Co. KG

STARLIMS -7 Module fiir die Pharmaindustrie

Ein modernes LIMS fur bessere Ressourcenplanung,
effektivere Unterstutzung der Qualitatskontrolle, GMP-kon-
forme Dokumentation, einfacheres Materialmanagement
und effizientere Umsetzung von Stabilitatsstudien
Referentin

Dipl.-Ing. Gabi Koberg, Produktmanager, Axel Semrau GmbH
& Co. KG, Deutschland

14:00

14:45

15:15 Anschlielend Diskussion mit den Vortragenden des Forums
15:45 Kaffeepause
16:15 Archivierung von elektronischen Labor-Daten unter Beriick-
sichtigung des Datenschutzes
+ Gesetzliche Grundlagen und Bedeutung fiir das Labor
+ Wie Sie den Zugriff auf Labordaten sichern sollten — Uner-
laubte Zugriffe mit den richtigen Mitteln verhindern
+ Praxisumsetzung: wie es andere machen
Referent in Absprache
17:00 Hygiene & Monitoring
+ Gesetzliche Grundlagen
+ Schutzmalnahmen, die Qualitat und Sicherheit wahrend
der Herstellung und Qualitatskontrolle gewahrleisten
- Personal, Gerate, Raumlichkeiten
Referent von OCTAPHARMA Produktions Ges.m.b.H.
17:45 Diskussion
18:00 Ende der Konferenz

9:00 bis ca. 16:30

Laboroptimierung: Wirtschaftlichkeit und Effizienz von Laboren -

Wo stehen wir, wo kénnen wir hin?

+ Dielst-Aufnahme —ohne sie geht es nicht

+ Optimierungspotenziale erkennen, Betriebsblindheit Gberwinden
Es lasst sich nur verbessern, was zu messen ist

Laborbenchmarking: Wirtschaftlichkeitspriifung von Laboren?
- Die Bedeutung des Begriffes ,Benchmark”

Formen des Benchmarking

Voraussetzungen fir ein erfolgreiches Benchmark-Projekt
+ Was kann Benchmarking nicht leisten?

Workshopleitung
Helmut Martens, Geschdftsfiinrer, MartensLabConsult, Deutschland




Auf dieser Konferenz prasentieren sich:

/ ABWARE

LIMS Solutions

Die Firma und die Produkte

LabWare hat sich auf Entwicklung, Vertrieb und Support von unter-
nehmensweiten LIMS Losungen spezialisiert.

Seit der Griindung im Jahr 1988 ist die Privatfirma mit Firmenzen-
trale in Wilmington, Delaware ohne externe Finanzierung kontinu-
ierlich gewachsen. LabWare konzentriert alle Ressourcen auf ein
einziges, daflir aber funktionsreiches Produkt.

Das Besondere am LabWare LIMS ist neben der umfangreichen
Funktionalitat die flexible Konfigurierbarkeit, so dass wir malige-
schneiderte Losungen fiir die speziellen Anforderungen thres Labors
bieten,ohne aufindividuelle Programmierung zuriickzugreifen. Wir
liefern serienmalig die gesamte LIMS Funktionalitat und geben
dem Kunden mit Hilfe der zahlreichen Konfigurationsdialoge die
Moglichkeit, die Funktionen exakt so einzustellen, wie er sie
benétigt, ohne von einer kundenspezifischen Programmanderung
oder von Code-Anpassungen abhdngig zu sein. So sparen Sie Zeit
und Geld. Beim LabWare LIMS sind alle konfigurierten Einstellun-
gen,diedie Funktion des Systems definieren,in der LIMS Datenbank
gespeichert und werden bei einem Upgrade vollautomatisch in die
neue Version migriert.

LabWare ist mittlerweile weltweit als Marktfiihrer anerkannt. Bei
Umfragen unter LIMS Administratoren und End-Usern erzielt Lab-
Ware, Inc. immer die Spitzenposition bezlglich der Kundenzufrie-
denheit und der besten und innovativsten Technologie.

www.labware.com InfoDE@labware.com

oftware is our professwn

Software is our Profession. Dieses Leitmotiv gilt sowohl fiir Indivi-
dual-Losungen, aber auch fur Produkt- und Standardlésungen wie
LISA.lims®, das Labor-Informations- und Managementsystem von
T&P Uber 60 Ingenieure, Techniker und Wissenschaftler leben diese
Profession und beweisen taglich, dass Kreativitat, Technologie-
Flhrerschaft und soziale Kompetenz Garanten des Projekterfolgs
sind.AlsT&P Kunden kénnen das zahlreiche renommierte Unterneh-
men in Deutschland, Osterreich, Schweiz und den USA bestatigen.

Fir T&P zdhlte von Anfang an nur die beste Losung. So wurde die
Software LISA.lims seit Firmengriindung 1991 kontinuierlich weiter-
entwickelt und durch attraktive neue Funktionalitdten dauerhaft
als marktfiihrendes LIMS etabliert. Ein LIMS, das in vielen Branchen
"out-of-the-box" einsetzbar ist und das keine Wiinsche offen l3sst:

+ hohe Wirtschaftlichkeit bei der Implementierung und im Betrieb

« hervorragende Benutzerfreundlichkeit und umfassende
Funktionalitat

- optimale Flexibilitat bei der Anpassung an Branchen- und
Projektspezifische Anforderungen

« zuverlassiger Support und modulare Erweiterbarkeit

www.t-p.com T&P Triestram & Partner GmbH

>y
i

Axel Semrau®

STARLIMS

STARLIMS ist das einzige LIMS, das von Grund auf als eine vollkommen
webbasierte Losung aufgebaut ist und einen effizienten Einsatzan un-
terschiedlichen Standorten ohne Client-seitige Installationen ermog-
licht. Durch integrierte Tools ist STARLIMS so einfach konfigurierbar,
dass es an jedes Labor angepasst werden kann.In der ganzen Welt sind
STARLIMS Losungen als zukunftssichere Investitionen anerkannt, denn
die geleistete Konfigurationsarbeit bleibt in allen Upgrades erhalten.

Firviele Einsatzbereiche gibt es spezifische Lésungen, die ohne grofen
Anpassungsbedarfeingesetzt werden kdnnen. Gemeinsam mit Kunden
wurden z.B. sieben pharmaspezifische Module entwickelt, die Imple-
mentierungszeiten verkiirzen und den Validierungsaufwand erheblich
reduzieren. Auf der Veranstaltung stellen wir diese vollstandig web-
basierte und auf die pharmazeutische Industrie zugeschnittene LIMS-
Losung von STARLIMS vor.

Die Axel Semrau GmbH & Co. KG ist in Deutschland eines der grofiten
Handels- und Dienstleistungsunternehmen im Bereich der instrumen-
tellen Analytik.Sie vertreibt STARLIMS im deutschsprachigen Raum und
verbindet Know-how im Bereich der Analytik mit dem fundierten
Wissen qualifizierter Informatiker und Programmierer.

www.axel-semrau.de

Waters

THE SCIENCE OF WHAT'S POSSIBLE."

Waters schafft Geschaftsvorteile flir laborabhangige Organisatio-
nen durch Lieferung nachhaltiger wissenschaftlicher Innovationen
flr die Praxis. Mit einem integrierten Produktportfolio von Separa-
tionswissenschaft, Massenspektrometrie und Laborinformatik er-
moglicht Waters fihrenden Organisationen aus den Bereichen
Pharmazie, Umwelt, Erndhrung und Chemie bei der Kostenreduzie-
rung deutliche Fortschritte.

Waters Laboratory Informatics bietet ein Paket von leistungsfahigen
Programmen flr das Management wissenschaftlicher Daten und
regulatorischen Erfordernissen sowie zur Integration von Laborin-
formationssystemen an. Seit Jahrzehnten helfen unsere Datenver-
arbeitungslésungen der Beschleunigung von Entscheidungspro-
zessen, der Erhdhung der Laborproduktivitat und der schnelleren
Markteinfuhrung neuer Produkte.

Waters ist ein borsennotiertes Unternehmen (NYSE:WAT) mit Zen-
trale in Milford, Massachusetts, USA. Es wird im Standard & Poor‘s
500 Index geflihrt. Das Unternehmen beschaftigt etwa 5.000 Mit-
arbeiter und unterhalt Produktionsstatten in Milford und Taunton
(USA),Wexford (Irland), Singapur und Manchester (GroRbritannien).

Waters GmbH
Hietzinger Hauptstralle 145
1130 Wien

www.waters.at
vienna@waters.com
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bitte Tel.: +43 (0)1 891 59 - 555 oder mailen Sie an: datenbank@iir.at!

[ Ich kann nicht teilnehmen, bestelle aber die Dokumentationsmappe
nach der Veranstaltung zum Preis von € 245,- (+ 20% MwSt.)

Teilnahmegebiihr (exkl. 20% MwsSt.)

Die Teilnahmegebiihr betrdgt einschlieBlich Dokumentation, Mittagessen und

Getranken pro Person:

Bei Anmeldung bis 15. Jan. 2010 19. Mérz 2010  12. April 2010
3 Tage € 2.095,- € 2.195- € 2.295,-
2 Tage € 1.495,- € 1.595,- € 1.695,-
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bei 2 Anmeldungen erhalt ein Teilnehmer
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Sie erhalten nach Eingang der Anmeldung Ihre Anmeldebestatigung und Ihre Buch-
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[ JA, ich nehme am Workshop und der Konferenz ,Qualitdtssicherung
in analytischen Laboren™ vom 12. - 14. April 2010 in Wien teil.

[ JA, ich nehme an der Konferenz ,Qualitatssicherung in analytischen Laboren”
13. - 14. April 2010 in Wien teil.
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