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Immer mehr Fertigungsbetriebe im Bereich Pharma und Life Sciences
erzielen einen Wettbewerbsvorsprung durch eine adaquat angewandte
Contamination Control Strategy (CCS). Erstklassig ausgebildete Mitarbeiter

stellen dabei einen Schliisselfaktor dar.

Der Lehrgang zum zertifizierten Reinraumexperten steht fur:
Hochste Fertigungsqualitat durch hochsten Standard der Ausbildung!

DER NUTZEN FUR IHR
UNTERNEHMEN -

IHR PERSONLICHER BENEFIT

Sie gewinnen mit dem Lehrgang zum zertifi-
zierten Reinraumexperten umfassende
Qualifikationen gemak dem neuesten Stand
der Wissenschaft und Technik in den
Bereichen Reinraum-Hygiene, Reinraum-
Technik und Qualitatssicherung.

Das erarbeitete Verstandnis findet umge-
hend praktische Anwendung in realitats-
nahen Workshops, kollaborativem Lernen
und im comprei-Schulungsreinraum.

Sie werden solide ausgeriistet, Ihre neuen
Kompetenzen direkt in Ihrem Unternehmen
umzusetzen: als erstklassig ausgebildeter
Mitarbeiter - flir hochste Fertigungsqualitat.



MODUL QUALITATSSICHERUNG

Das einleitende Modul betrachtet, welche ge-
setzlichen und regulativen Anforderungen
den Rahmenbau bilden und wie diese in die
Contamination Control Stategy (CCS) und die
Bereiche Reinraumhygiene und Reinraum-
technik einwirken.

Gewinnen Sie in diesen drei Tagen ein fundier-
tes Verstandnis liber risikobasiertes, zeitgema-
Res pharmazeutisches Qualitdtsmanagement.

Lernen Sie Charakteristika von Qualitdtsmana-
gement-Tools wie Change Control, CAPA und
Deviation Management kennen und werden
Sie mit der praktischen Anwendung im Umfeld
Reinraum und lhrem Unternehmen vertraut.

Ein praxisorientierter Programmblock zur
Planung und Durchfiihrung von erfolgreichen
Inspektionen/Audits gibt den Lernenden
essentielles Riistzeug an die Hand.

MODUL REINRAUMHYGIENE

Der kontaminationskritische Zusammen-
hang Mensch - Reinraum - Produkt, aber
auch der konzentrierte Fokus der Behorden
fordern vom Betreiber wirkungsvolle Kon-
zepte fiir Personal- und Betriebshygiene.

In diesem Modul lernen Sie, mittels schliissi-
ger Contamination Control Strategy die Basis
fiir ein bewusstes adaquates Verhalten lhrer
Mitarbeiter zu legen.

Relevante Faktoren fiir die Etablierung einer
solchen Strategie werden in fundierten

Vortragen beleuchtet und in realistischen
Workshops angewandt. Diese umfassen
sichere und effiziente Reinigungs-/Desinfek-
tions-Strategien, praktisch umsetzbare
Bekleidungs-/Schleusen-Konzepte und die
kontinuierliche Uberwachung durch risiko-
basiertes Monitoring.

Anschauliche Visualisierungen und prakti-
sche Versuche im Schulungsreinraum wer-
den nachhaltige Eindriicke bei Ilhnen hinter-
lassen und zur Anwendung motivieren!

MODUL REINRAUMTECHNIK

Dieses Modul ermdglicht einen tieferen

Blick in die Klassifizierung von Reinrdumen
(1ISO 14.644-1, EU-GMP) und vermittelt klares
Verstandnis fiir die normativen Anforderun-
gen an Planung, Bau und Qualifizierung von
Reinraumanlagen und flir Zusammenhéange
in der Umsetzung (Beispiel V-Modell).

Untermauert mit Tipps der erfahrenen
Referenten lernen Sie die Tlicken der laufen-
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Zulieferer der Pharmaindustrie

den Uberwachung von Reinrdumen und
Partikelmessungen kennen. Unterschiedliche
Barriere-Systeme werden gegentiibergestellt
- mit Blick darauf, wie Sie Hygieneanforde-
rungen aus dem nachfolgenden Betrieb
schon vorausschauend in den Projektphasen
beriicksichtigen. Neben den Charakteristika
der etablierten Sterilisations- und Dekonta-
minationsverfahren erhalten Sie Einsicht in
deren Validierung.

FACHGRUPPEN

» Auditoren & Behdrdenvertreter
» Dokumentationsbeauftragte

» Fachpersonal Qualitatskontrolle
» Hygieneverantwortliche

» Produktions-/Herstellungsleiter
» QS-Beauftragte

» Reinraumoperatoren

» Schulungsbeauftragte

» Technische Abteilungen: Wartung & Service
» Validierungsspezialisten




REFERENTEN

DR. MICHAEL BERANEK, MSC

Nach dem Abitur an der HTL Rosensteingasse mit
Schwerpunkt Mikrobiologie schloss Michael Beranek
sein Studium im Bereich Quality Management an der
Donau Universitat Krems mit dem Master Degree ab.
Danach war er flir BMW in der Abteilung Qualitats-
sicherung sowie fiir die Unternehmen Octapharma
(Quality Engineering) und Baxter Bioscience (Quality
Management) erfolgreich tatig. Seit 2002 war er
Prokurist des RIZ-Nord mit leitender Funktion des
Griinderzentrums Krems mit Schwerpunkt Bioscience,
bis er 2020 die Geschftsflihrung tibernahm. Parallel
dazu ist Michael Beranek seit 1999 selbstandig im
Bereich GMP-Beratung und GMP-Audits tatig.

2019 erwarb er den Doktortitel in Business Administra-
tion mit Schwerpunkt Healthcare Management.

SIMON FIALA

war 2005 erstmalig mit pharmazeutischen Reinrdumen
und geforderten Hygienestandards im Rahmen seiner
Tatigkeit als Produktspezialist fiir orthomolekulare
Medizin konfrontiert. 3 Jahre spater brachte ihn seine
Tatigkeit bei comprei auch liber spezielle Anwendungs-
bereiche der Reinraumtechnik noch tiefer in diese
Thematik. Sein Fachwissen zieht er aus international
anerkannten Seminaren sowie aus der intensiven Zu-
sammenarbeit mit Spezialisten unterschiedlicher Dis-
ziplinen der Reinraumtechnik. In seiner Funktion als
Leitung Training und Ausbildung hat er das Portfolio
von comprei federfiihrend entwickelt und mit der in-
dividuellen Abstimmung auf Kundenprozesse maligeb-
lich gepragt. Neben der stetigen Weiterentwicklung
und Implementierung innovativer Lernmethoden in
das Trainingsprogramm ist er fiir die Qualifizierung und
das laufende Coaching der internen Trainer verant-
wortlich. Simon Fiala halt im Rahmen des Studien-
gangs Medical and Pharmaceutical Biotechnology Vor-
lesungen an einer dsterreichischen Fachhochschule.

DI MICHAEL HABENICHT

verfuigt Uber 30 Jahre Erfahrung im Bereich der Luf-
tungs- und Reinraumtechnik. Bereits in der Ausbil-
dung zum technischen Zeichner (Heizung- Liiftung)
stieg er in die Reinraumtechnik ein. Auch im darauffol-
genden Studium zum Diplom Ingenieur (FH) Energie-
und Warmetechnik, betreute er weiter Projekte in der
Reinraumtechnik. Im weiteren Verlauf seines Berufs-
lebens nahm er Positionen als Projekt- und Vertriebs-
manager bei verschiedenen fiihrenden Anbietern der
Reinraumtechnik ein. Der Fokus hierbei lag und liegt in
der Beratung, Planung und Ausfiihrung von reinheits-
technischen Anlagen, dies sowohl in der Halbleiter- als
auch der pharmazeutischen Industrie. Insbesondere
der Aufbau von Qualifizierungsdienstleistungen und
Messtechnik gehdrten hier zu seinen Aufgaben.
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Michael Habenicht ist Mitglied im Fachausschuss Rein-
raumtechnik des VDI und arbeitet an verschiedenen
Normen der Reihe VDI 2083 mit, unter anderem an

der VDI2083-3 Messtechnik zur Reinraumtechnik und
VDI 2083-4.2 ,,Reinraumtechnik Energieeffizienz“.

Seit 2023 ist er Head of Business development clean-
room bei der SIGMA Process & Automation GmbH,
einem Anbieter von Prozessautomatisierung und seit
2022 teil der ZETA Gruppe. In dieser Kombination wer-
den Projekte ganzheitlich abgebildet, so dass Schnitt-
stellen im gesamten Projekt durch das integrierte
Engineering vom Prozess bis zur kompletten Gebaude-
und Reinraumtechnik minimiert werden kénnen.

DI MICHAEL RICHTER

DI Michael Richter ist Globaler Direktor, Strategic
Customer Partnerships & Innovationen von Ecolabs
Division Life Sciences sowie Veranstalter und Vortra-
gender von Seminaren zum Thema Reinigung & Des-
infektion im GMP-Umfeld. Er entwickelte eine globale
Geschaftsstrategie fiir den Contamination Control-Ge-
schaftsbereich bei Ecolab und baute ein erfolgreiches
globales Key Account Management auf. Im Jahre 2006
akquirierte Ecolab das zweite europdische und markt-
flilhrende Unternehmen im CC-Bereich: Shield Medicare
Ltd. In diesem Rahmen wurde Michael Richter Mitglied
des neuen Management Teams und Regional SBU
Manager. Michael Richter studierte Technische Chemie
an der TU Wien und absolvierte in Folge den Postgra-
duate Lehrgang zum Exportkaufmann an der WU Wien.
Zusatzlich erlangte er folgende Zertifikate/Gewerbe:
Pharmareferent, Qualitdtsmanager, Gewerbeschein
fir Handel mit Medizinprodukten und Arzneimittel.

DI ROBERT SCHWARZ

verfligt Uber 20 Jahre praktische Erfahrung in den Be-
reichen aseptische Verarbeitung, Kontaminationskon-
trolle und Reinraumtechnologie sowie tiber 15 Jahre
Erfahrung im Bereich der Qualifizierung und Validie-
rung. Er hat einen Abschluss in Bioverfahrenstechnik
und biotechnologischem Qualitdtsmanagement und
kam 2001 zu Baxter Wien, wo er 4 Jahre lang das Um-
gebungsmonitoring-Team leitete. Von 2005 bis 2018
erwarb er in seiner Funktion als Validierungsspezialist,
wo er bei Baxter und Shire fiir die Geratequalifizierung,
Sterilisationsvalidierung und Reinigungsvalidierung
(seit 2016 in einer SME-Funktion) verantwortlich war,
vertiefte Kenntnisse in GxP-Compliance inklusive
profunder Kenntnisse in Qualitatssicherung. Seit 2010
gibt er zusatzlich seine Erfahrungen als Fachhoch-
schuldozent weiter. Dariiber hinaus wird er haufig als
Referent auf Kongressen und Konferenzen gesehen
und ist als Autor unterschiedlicher wissenschaftlichen
Publikationen bekannt. Im Jahr 2019 begann er seine
freiberufliche Tatigkeit.



Dauer der Ausbildung: 9 Tage (3 x 3 Tage)
plus Projektarbeiten je Modul und Priifung.

Durchfiihrung in Villach und Raum Frankfurt.
Aktuelle Termine finden Sie auf:

Exklusive firmeninterne Durchfiihrung moglich.

comprei Reinraum-Handel und Schulungs GesmbH.

Technologiepark Villach, Europastrafie 10
9524 Villach, Osterreich

Teilnahmegeblihr:
€ 10.500,- exklusive Umsatzsteuer,
fiir 9 Tage inklusive Priifungsgebiihr.

Jedes Modul kann auch einzeln gebucht werden,
mit der Option einer Abschlusspriifung nach
Absolvierung aller 3 Module.

Teilnahmegebiihr bei Einzelbuchung:
€ 3.900,- exklusive Umsatzsteuer
(pro Modul 3 Tage).

Telefon: +43 4242 - 44075-60

E-Mail: ausbildung@comprei.eu

Online: www.comprei.eu/lehrgang-zum-
zertifizierten-reinraumexperten

Cover (*): Gemal den WIFI Ausbildungskriterien wird
der Lehrgang mit Diplom abgeschlossen.
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Schulungsdauer taglich von 8.30 bis 17 Uhr (Freitags
bis 16 Uhr). Ein erfolgreicher Abschluss der Ausbildung
setzt die Anwesenheit an mindestens 6 Tagen des
gesamten Programms voraus sowie eine Teilnahme an
allen 3 Modulen. Wahrend jedem der 3 Module erfolgt
die Themenzuordnung fiir die Projektarbeit.

Die Abgabe der Projektarbeit (Modul 1 und 2) erfolgt
spatestens beim Beginn des nachsten Moduls bzw.
1 Woche vor der Abschlusspriifung (Modul 3).

Die Abschlusspriifung besteht aus der Vorstellung
der Projektarbeiten und Fragen durch die Priifungs-
kommission.

Die Teilnehmergebiihren sind nach Erhalt der
Rechnung innerhalb von 10 Tagen fallig. Bei Stornie-
rung der Teilnahme gelten folgende Gebiihren:
» Bis 28 Kalendertage vor Veranstaltungsbeginn
keine Gebuhr
» Bis 1 Woche vor Ausbildungsbeginn
50 % der Teilnahmegebiihr
» Innerhalb 1 Woche vor Ausbildungsbeginn
100 % der Teilnahmegebiihr

Die Nennung eines Ersatzteilnehmers aus dem selben
Unternehmen ist bis zum Ausbildungsbeginn ohne
weitere Kosten moglich.

Im Fall einer Absage der Ausbildung durch den
Veranstalter wird die Teilnahmegebiihr in voller Hohe
erstattet. Referentendnderungen vorbehalten.

In Kooperation mit dem WIFI Karnten

www.wifikaernten.at
WK Om=
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