
Wird der Newsletter nicht richtig angezeigt? Hier im Web ansehen.

GRUSSWORT DES VORSTANDS

Sehr geehrte/r [VORNAME] [NACHNAME],
 

ein neues Jahr hat begonnen, Zeit für einen Blick zurück.

Auch in 2021 fanden unsere Workshops und Veranstaltungen
größtenteils online statt. Die Teilnehmerzahlen unserer
Veranstaltungen blieben auf hohem Niveau. Der angebotene face-
to-face Workshop „Current and Future Robotics workshop at
Vetter Pharma in Ravensburg” war trotz kurzfristiger Erhöhung
der verfügbaren Tickets vollends ausgebucht. Wir freuen uns Ihnen
auch in 2022 ein volles Workshopprogramm anbieten zu können.

Nehmen Sie an unserer großen Mitgliederumfrage teil und
gestalten Sie unser Workshopprogramm und die Inhalte aktiv
mit!

Dieser Zuspruch zeigt deutlich, dass wir die richtigen Fachthemen
aufgreifen: Pharma 4.0, Aseptische Prozesse, GAMP,
Projektmanagement, Containment, Robotics, HVAC und Wasser und
Dampf. Die Ergebnisse der nun 8 Facharbeitsgruppen werden
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nachgefragt und behördlich anerkannt. Zulieferfirmen fragen an,
um sich mit (fachlich passenden) Angeboten und Lösungen auf
unseren Workshops zu präsentieren.

Die Angebote einer kostenlosen Mitgliedschaft für Studentinnen und
Studenten während der gesamten Studienzeit und die besondere
Förderung des beruflichen Einstiegs in die Pharmaindustrie
(Emerging Leaders) werden gut angenommen.

Ich bedanke mich im Namen des Boards der ISPE D/A/CH bei den
Beteiligten. Das messbare Ergebnis: Ihre Teilnahme an unseren
Workshops, die soliden Mitgliederzahlen und die Annahme unserer
digitalen Angebote. 
Ohne Sie als Mitglied, Unterstützer, Teilnehmer, Empfänger und
Nutzer unserer Arbeit sind diese Erfolgsmeldungen nicht möglich.

Ich hoffe, dass Sie und Ihr persönliches Umfeld gesund sind und
wünsche Ihnen, dass das so bleibt.

Ihr Gunter Baumgartner  

Takeda Pharmaceuticals International AG 
SVP, Head of Global Engineering 
Vorsitzender ISPE D/A/CH e.V. 
gunter.baumgartner@ispe-dach.org

Vielen Dank an unsere Sponsoren

https://ispe-dach.org/studierende/
https://ispe-dach.org/emerging-leaders/
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https://cagents.com/operational-readiness-assessment/


AKTUELLES AUS DER ISPE D/A/CH

Unsere Handbücher verfügbar im Online
Shop
Unsere hoch-motivierten und engagierte CoP Containment hat
eine neue Auflage des Containment-Handbuchs publiziert. Die
zweite Auflage des Containment Handbuchs können sie als
Printversion online erwerben.
 
Die Neuauflage und das Handbuch zur Herstellung Wasser für
Injektionszwecke ohne Destillationsverfahren finden Sie
neuerdings in unserem Webshop. Diesen erreichen Sie wie
gewohnt über unsere Webseite. Möchten Sie das WFI-Handbuch
lieber in englischer Sprache? Dieses finden Sie jetzt neu auf der
Webseite der ISPE.org.

 

Emerging Leaders und Student*innen

Auch bei unseren Emerging Leaders gibt es spannende Neuigkeiten. Nach einer von Krisen
gebeutelten Zeit als Chair der EL D/A/CH wechselt Robin Schiemer in die europäische Ebene. Zur
Wahl als Nachfolge stehen der jetzige Co-Chair Stephan Hülber als neuer Vorsitzender, gemeinsam
mit Natalie Schützler als 2. Vorsitzende. Bewusst soll der Mehrwert einer ISPE Mitgliedschaft für EL
ausgebaut werden, sowie die Zusammenarbeit mit den COPs und die Mithilfe bei Konferenzen in
Europa.

SIG Future Robotics

Der Workshop der SIG Future Robotics im November 2021 in Weingarten mit dem Besuch der Vetter
Pharma in Ravensburg war ein grosser Erfolg. Mit insgesamt mehr als 70 Teilnehmern vor Ort und
weiteren online Teilnehmern wurden die aktuellen Projekte der Arbeitsgruppe vorgestellt sowie auch
unterschiedliche Fallbeispiele zum Thema Robotik gezeigt. Auch konnten während dem Workshop
weitere Teilnehmer für die Gruppe gewonnen werden.

https://ispe-dach.org/shop/
https://ispe-dach.org/shop/
http://www.ispe-dach.org/
https://ispe.org/publications/guidance-documents/products/dach-affiliate-wfi-handbook-english-translation
https://ispe-dach.org/shop/
https://ispe-dach.org/shop/


CoP Containment

Die CoP Containment hat in 2021 die zweite Auflage des Containment Handbuches auf den Markt
gebracht, Die nächsten Schritte der Arbeitsgruppe zu jedem Kapitel praktische Fallbeispiele zu
erarbeiten. Im Moment wird auch an der Erstellung eines ISPE Good Practice Guide Containment in
englischer Sprache gearbeitet.

UNSERE VERANSTALTUNGEN

Pharma’s Journey to Digital
Manufacturing & Supply

14. - 16. März 2022
EFPL/ETH Campus, Lausanne Switzerland

 
Zur Registrierung

A 3-day interactive workshop for mid-senior
level managers and professionals who seek
to master the efficiency and speed of the
digital transformation towards Pharma 4.0.

 

GAMP-D-A-CH- Forum in
Lüneburg
15. März 2022

Lüneburg

Weitere Informationen folgen in Kürze.

 

Wasser-Workshop
02. - 03. Mai 2022

Weitere Informationen folgen in Kürze.

 

Projektmanagement
"Projekte richtig aufsetzen“

08. -09. Mai 2022
Wangen

 
Zur Registrierung

Erfolgreiche Projekte haben immer eine
intensive Startphase hinter sich – denn nur
was bestens organisiert und inhaltlich gut
geplant ist führt zum gewünschten Erfolg! 
Dies bedeutet, dass auf die erste
Projektauftaktphase ein besonderer
Augenmerk zu legen ist.

Wie dies richtig und effizient zu managen
ist, welche Schritte im Einzelnen dabei zu
durchlaufen sind und welche Informationen
benötigt werden soll in dieser Veranstaltung
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transparent dargestellt und in individuellen
Workshops gemeinsam mit praxiserfahrenen
Partnern erarbeitet werden.

Damit Sie Ihre Projekte in Zukunft richtig
aufsetzen werden.

 

„Containment – 2025” –
Process Integrated

Containment with virtual site
visits at R-Pharm and

Waldner Process Systems.
18. - 19. Mai 2022

Ilertissen
 

Zur Registrierung

Die lokale ISPE CoP Containment bietet
auch 2022 einen Workshop mit Teilnehmern
und Firmenbesichtigungen anbieten. Jeder
Teilnehmer des Workshop erhält das neue
Containment Handbuch (2. Auflage) der ISPE
– DACH. 

Der Workshop beinhaltet Case Studies von
der Bayer AG in der Wirkstoffherstellung,
Merck in der Galenik sowie eine Vorstellung
der Firma Top Medicare der modernsten,
robotisierten, handschuhlosen Sterile
Abfüllung. Weiterhin wird eine Methode der
validierten Reinigung in niedrigsten
Grenzwerten mit schnellen und zuverlässigen
Ergebnissen vorgestellt. Weitere
hochinteressante Vorträge runden den
Workshop ab. 

 

Jahreshauptversammlung
Juni 2022

(Genaues Datum wird noch bekannt
gegeben)

 

Weitere Informationen folgen in Kürze

 

ATMP im Lichte des Annex 1
Draft

„Appropriate Technologies“ für die
Herstellung von ATMP und
anderen sterilen Formen

Juni/Juli 2022
Genaues Datum wird noch bekannt gegeben

ATMP, Advanced Therapeutical Medical
Product, ist ein Sammelbegriff für
hochinnovative Arzneimittel, Zell- und
gentherapeutische Ansätze für die
personalisierte Medizin. Die Herstellung von
ATMP muss gesamtheitlich gedacht und
geplant werden, da hier drug substance und
Drug Product nicht mehr einfach getrennt
werden können. In diesem Workshop werden

https://ispe-dach.org/events/integrated-containment-workshop/
https://ispe-dach.org/events/integrated-containment-workshop/
https://ispe-dach.org/events/jahreshauptversammlung/
https://ispe-dach.org/events/https-ispe-dach-org-events-2022-atmp-im-lichte-des-annex-1-draft/


Zur Registrierung
Herausforderungen bei Prozessen, Equipment
und regulatorischer Einbettung mit Vertetern
der Herstellung, der Ausrüstung und von
Behörden diskutiert.

GAMP-D-A-CH-Forum
14. September 2022

Weitere Informationen folgen in Kürze.

GAMP- Konferenz
29. - 30. November 2022

Mannheim

Weitere Informationen folgen in Kürze.
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