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Lerninhalte

Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A 9)
= US-amerikanische und europdische Anforderungen
= Arzneiblicher:
- Ph.Eur.und USP/NF
- Mdssen alle Prifparameter einer Monographie unter-
sucht werden?
- Implementierung von Anderungen
= Verifizierung von Arzneibuchmethoden
Méoglichkeiten zur Reduktion der Wareneingangspriifung
ID-Kontrolle im Wareneingang mittels NIR und Raman

Probenahme und statistische Probenahmeplane fiir Wirk- und
Hilfsstoffe (A 24)

= Praktische Durchfiihrung der Probenahme

= Design und Qualifizierung von Probenahmebereichen

= Neue Anforderung: statistischer Probenahmeplan
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Programm A 9

Zielsetzung

Das Seminar ,Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfs-
stoffen” wird die besonderen Aufgaben und Fragestellungen
des,Rohstofflabors” in der pharmazeutischen Qualitatskontrol-
le umfassend beleuchten und Lésungsmdoglichkeiten aus der
Praxis aufzeigen.

Hintergrund

Die Prifung von Wirk- und Hilfsstoffen gehort zu den wesent-
lichen Aufgaben des Bereichs Qualitatskontrolle in der pharma-
zeutischen Industrie. Hierbei muss sichergestellt werden, dass
die notwendigen Wareneingangskontrollen tatsachlich durch-
gefiihrt werden und dass die Ausgangsstoffe erst freigegeben
werden, wenn ihre Qualitat als zufriedenstellend beurteilt wur-
de. In der Praxis ergeben sich hierzu immer wieder Fragen, wie

= Wer ist verantwortlich fir die Freigabe und Sperrung von
Ausgangsstoffen?

= Wie kann man das Wareneingangslabor effizient organi-
sieren?

= Welche SOPs sind erforderlich?

= Wann kann man Priifergebnisse vom Analysenzertifikat
des Zulieferers tbernehmen?

= Was geschieht eigentlich mit Produktionshilfsmitteln in
der Wareneingangskontrolle?

= Mussen alle Priifpunkte einer Arzneibuchmonographie
analysiert werden?

= Sind die Arzneibuchmonographien vergleichbar oder
muss parallel nach Ph.Eur., USP und JP gepriift werden?

= Kann man eine Priifmethode des Arzneibuchs durch ein
eigenes Analysenverfahren ersetzen? Ist hierzu eine
Anderungsmeldung erforderlich?

Ziel dieses Seminars ist es, diese und viele weitere, fir die Pri-
fung von Wirk- und Hilfsstoffen wichtigen Fragen zu beantwor-
ten und gleichzeitig ein Forum fiir einen intensiven Erfahrungs-
austausch zu bieten.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter in der pharma-
zeutischen Qualitdtskontrolle, auch an Laborleiter, Leitung der
Qualitatskontrolle und sachkundige Person, die fir die Probe-
nahme, Priifung und Freigabe der eingesetzten Ausgangsstoffe
(=Wirk- und Hilfsstoffe) zustandig bzw. verantwortlich sind. Wei-
terhin ist dieses Seminar fur Mitarbeiter aus dem Bereich Quali-
tatssicherung von Interesse und fiir Mitarbeiter von Wirk- und
Hilfsstoffherstellern, die sich informieren wollen, welche Anfor-
derungen die pharmazeutische Industrie an die Priifung dieser
Ausgangsstoffe stellt.

Programm

Regulatorische Anforderungen - Ein Uberblick

= GMP-Anforderungen an den Bereich Qualitatskontrolle

= GMP-Anforderungen an Wirk- und Hilfsstoffe

= Arzneibuchanforderungen an Wirk- und Hilfsstoffe, inkl.
Certificate of Suitability (CoS) sowie Active Substance
Master File (ASMF, Europa) und Drug Master File (DMF,
USA)

= Europaische und USA-Guidelines

= Verantwortlichkeiten fiir die Freigabe und Sperrung von
Wirk- und Hilfsstoffen

Neue regulatorische Entwicklungen

= Q3D
= Risk Assessment fiir Hilfsstoffe
= Data Integrity

Labororganisation

= Organisation des Wareneingangslabors

= Einbindung des Labors in die Supply Chain
(logistische Planung)

= Probendurchlaufim Labor und Einbindung von Servicela-
bors inkl. Qualifizierung von Servicelabors

= Trending

= Typische SOPs

Arzneibtiicher in der Wareneingangskontrolle

= Aufbau der Ph.Eur. und der USP/NF und allgemeine
Regeln

= Entstehung einer Monographie

= Inkraftsetzung von neuen Versionen bzw. Supplements

= Erkennen und Implementieren von Anderungen in der
Ph.Eur. und USP/NF

=  PharmEuropa / Pharmacopeial Forum (PF)

Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A9), 20. Madrz 2019, Mannheim



Programm A 24

QualitatssicherungsmalRnahmen als Voraussetzung
fur die Kostenreduktion in der Wareneingangskon-
trolle

= Gesetzliche Vorgaben

= Lieferantenqualifizierung

= Lieferantenbewertung - kontinuierliches Monitoring

= Reduktion der Wareneingangsprifung bei Vorhandensein
eines Analysenzertifikats

= Qualitat zugekaufter Wirk- und Hilfsstoffe

= Ressourceneinsparung in der Qualitdtskontrolle durch
Zusammenarbeit mit Planung und Einkauf

Ausgewahlte Aspekte der Priifung von Wirk- und
Hilfsstoffen

= Methoden der Arzneiblicher

= Umgang mit Abweichungen von Arzneibuch-
methoden

= Alternative Messmethoden - Was ist zu tun, um die
Vergleichbarkeit zu belegen? Wie zeigt man die Vergleich-
barkeit?

= Umgang mit OOS (Out of Specification) Resultaten

= Messsystemanalyse

= Allgemeines (Dokumentation, Laufzeit, Freigaben)

Verifizierung von Arzneibuchmethoden

7

= USP <1226> Verification of Compendial Procedures’

= Ph.Eur. Anforderung bei der Etablierung von
Arzneibuchmethoden

= EP- und USP-sperzifizierte Rohstoffe: Was tun -
Testdurchfiihrungen nach EP und/oder USP?

= Durchfiihrung von Kreuzvalidierung

Identitatskontrolle im Wareneingang mittels NIR

= Analysenmethode (Theorie)

= Vorteile: Effizienz, Sicherheit, Umweltschutz

= Risiken und deren Vermeidung: Cross Contamination,
falsch negative Ergebnisse

= Voraussetzungen und Anforderungen

Identitatskontrolle im Wareneingang mittels Raman

= Theorie und Praxis

Zielsetzung

Der korrekten Probenahme kommt eine Schlisselfunktion in
der Wareneingangspriifung von Wirk- und Hilfsstoffen zu. Feh-
ler, die sich bei der Probenahme eingeschlichen haben, kénnen
durch keine noch so gute Analytik ausgeglichen werden. Ziel je-
der Probenahme muss es von daher sein, dass das gezogene
Muster reprasentativ ist fir die gesamte Charge.

Dieses Seminar hat den Schwerpunkt auf der konkreten prak-
tischen Durchfiihrung der Probenahme. Weiterhin geht es um
die Erarbeitung von statistischen Probenahmepldnen fiir Wirk-
und Hilfsstoffe. Neben grundlegenden Vortragen liegt der
Schwerpunkt dieses Seminars im gemeinsamen Erfahrungsaus-
tausch. Die vertiefende Diskussion einzelner Themen wird so-
wohl in konkreten Aufgabenstellungen fiir Kleingruppen gefor-
dert, als auch durch Fragestellungen, die in der Gesamtgruppe
diskutiert werden. Die erarbeiteten Losungen werden spater al-
len Teilnehmern zur Verfligung gestellt.

Hintergrund

Im Kapitel 6 des EU GMP Leitfadens heif3t es unter Punkt 6.12,
dass der Probenahmeplan sachgerecht begriindet sein und auf
der Risikomanagement-Herangehensweise basieren muss.

Auch die FDA fordert im Code of Federal Regulations (21 CFR
Part 211.84), dass die Probenahme nach einer statistischen Vor-
gehensweise durchgefiihrt werden soll.

Reprasentative Proben jeder Anlieferung sollen fiir die Untersu-
chung und analytische Priifung beprobt werden. Die Anzahl der
Proben und die Menge des Materials, die gezogen werden, sol-
len auf angemessenen Kriterien wie statistische Kriterien fiir die
Variabilitat der Ausgangsstoffe oder die Qualitdtshistorie des
Lieferanten basieren.

Gleichzeitig steigen insgesamt die Anforderungen an das De-
sign und die Qualifizierung von Probenahmebereichen in der
GMP-Uberwachung stetig an.

Zielgruppe

Dieses Seminar Probenahme von Wirk- und Hilfsstoffen richtet
sich an alle Mitarbeiter in der pharmazeutischen Industrie, die
fur die Probenahme von Wirk- und Hilfsstoffen und sonstigen
Materialien zusténdig, bzw. verantwortlich sind. Neben den Pro-
benehmern selbst werden gleichzeitig auch die Mitarbeiter
angesprochen, die fiir den Bereich Probenahme die Verantwor-
tung haben, z.B. hinsichtlich der Erstellung von Probenahmeplé-
nen oder der Schulung von Probenehmern.

Probenahme und statistische Probenahmeplane fiir Wirk- und Hilfsstoffe (A 24), 21. Mérz 2019, Mannheim



Programm

Regulatorische Anforderungen und GMP-Vorgaben
fur die Probenahme

= GMP-Vorgaben fir die Probenahme [AMWHY, EU GMP
Leitfaden, 21 CFR Part 211.84 (USA), etc.]

=  Probenahme, ein Teil der Qualitatspriifung?

=  Probenahmepldne, Probenahmearten und
Entnahmetechniken

= Anforderungen an Personal und Equipment

= Dokumentation der Probenahme

= Sicherheit fir Mensch und Produkt

= Rickstellmuster / Referenzproben

Parallel-Workshop |

Aufgaben mit verschiedenen Fragestellungen zu den Themen
=  Probenahme SOP
= Konkrete Durchfiihrung der Probenahme bei Feststoffen
= Konkrete Durchfiihrung der Probenahme bei Flissigkeiten

Design, Qualifizierung und Hygiene in Probenahme-
raumen

= Was sollte bei der Planung beachtet werden?
= Parameter bei der Qualifizierung

= Aufrechterhaltung des qualifizierten Zustands
= Reinigungsprogramm: Was ist wichtig?

Plenumworkshop |
Erfahrungsaustausch tber Probenahmegerate

Kostenoptimierte Probenahmeplane fiir die Waren-
eingangskontrolle

=  Probenahmeplane fiir Gebindeidentifizierung

=  Probenahmepladne fiir Reprasentativmuster (Analysen-
muster fiir Gehaltsbestimmungen und Reinheit)

= Ruckstellmuster

Festlegung von Probenahmeplanen gemaf
DIN ISO 2859-1

= Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehler-
hafter Einheiten oder Fehler (Attributprifungen)
= Umsetzung in die Praxis

Parallel-Workshop Il

Aufgaben mit verschiedenen Fragestellungen zur Erstellung
eines statistischen Probenahmeplans mit anschlieBendem Erfah-
rungsaustausch

Plenumworkshop Il
Aseptische Probenahme




Referenten

Termine

Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen (A9)
Mittwoch, 20. M&rz 2019, 9.00 bis ca. 17.30 Uhr

(Registrierung und BegriiBungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)

Probenahme und statistische Probenahmepléane fiir
Wirk- und Hilfsstoffe (A 24)

Donnerstag, 21. Mdrz 2019, 9.00 bis ca. 17.00 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)

Veranstaltungsort

Dorint Kongresshotel Mannheim
Friedrichsring 6

68161 Mannheim

Telefon +49(0)621 12510

Email info.mannheim@dorint.com

Teilnehmergebuhr

Seminar A 9 Wareneingangskontrolle von Wirk- und Hilfsstoffen:
€ 790,- zzgl. MwSt. schlie3t ein Mittagessen sowie Getranke wéh-
rend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt
der Rechnung.

Seminar Probenahme und statistische Probenahmeplane fiir
Wirk- und Hilfsstoffe (A 24):

€ 790,- zzgl. MwSt. schlie3t ein Mittagessen sowie Getranke wéh-
rend der Veranstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt
der Rechnung.

Kombibuchung - Sie sparen € 200,-

Seminar A9 UND A24: € 1.380,- zzgl. MwsSt. schlief3t
zwei Mittagessen sowie Getrdnke wahrend der Ver-
anstaltung und in den Pausen ein. Zahlung nach Er-
halt der Rechnung

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden, ge-
ben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Na-
men des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb des
Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornierungen)
nur tber CONCEPT méglich. Sonderpreis: Einzelzimmer inkl. Frih-
stiick € 136,-.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen zum Inhalt:

Dr. Glinter Brendelberger (Fachbereichsleiter),

Tel. +49 (0)6221/84 44 40, brendelberger@concept-heidelberg.de

Fragen zu Organisation, Hotel, etc.:
Herr Niklaus Thiel (Organisationsleitung),
Tel. +49 (0)6221/84 44 43, thiel@concept-heidelberg.de

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax 49(0) 62 21/84 44 34

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

Referenten

Emerich Grassinger
Shire, Wien, Osterreich
Herr Grassinger war 7 Jahre bei einem Lohnhersteller tétig
und leitete 8 Jahre lange verschiedene Labore bei Boehrin-
ger Ingelheim. 2010 Gbernahm er die Leitung der Qualitats-
kontrolle bei Haupt Pharma Wiilfing in Gronau. Seit Januar
2019 Director Quality Control bei Shire.

N

Manfred Karner
Shire, Wien, Osterreich
Herr Manfred Karner ist seit 1996 bei Shire (ehemals Baxter/
Baxalta) in Wien tatig. Seit 2014 ist er im globale Qualitats-
management tatig, wo er zur Zeit den Bereich Material &
Product Lifecycle Management und Supplier Quality Ma-
nagement leitet.

Dr. Michael Méhlen
Valneva Austria GmbH, Wien, Osterreich
Dr. M6hlen war bei Novartis Behring und spater bei der In-
tercell AG in Wien tétig. Seit 2016 ist Herr Dr. Mohlen als Vice
President Technical Development bei Valneva Austria GmbH
tatig.

Manfred Walther

Merck KGaA, Darmstadt
Herr Manfred Walther ist seit 2003 verantwortlich fur die
Fachstelle Musterziehung. Zu seinen Aufgaben gehdren die
Organisation der Musterziehung, die Erstellung der Probe-
nahme-SOPs, die Schulung der Mitarbeiter zum Thema Pro-
benahme, die Betreuung des Riickstellmusterlagers und die
Begleitung von Kunden- und Behdérdenaudits im Bereich
Musterziehung.

Dr. Sven Zipp
Labor Dr. Merk & Kollegen GmbH, Ochsenhausen
Herr Dr. Zipp war bei der Merckle GmbH und spater als Lei-
ter der Qualitatskontrolle bei der TEVA Merckle GmbH tatig..
Von2017 bis 07/2018 war Dr. Zipp bei der Rentschler Fill So-
lutions GmbH / Rankweil (A) tatig und arbeitet seit 08/2018
bei Labor Dr. Merk & Kollegen

WA/04102018



‘uasse|ueJaA Udled ualRYdIadsab Jsusw
Bunydsg1 19po Buniapuy auls 13zI3pal uuey Yd| *(JLIyZINyYdSu3)ep  AeU/WOd
uo1ebineu-dwbmmm//:dny Je1un usbunwiwiisagzanyasualeq yone ayais) uaq
-9bab J2119M 91311 UB JYDIU USPISIM UdIe( SUIB|A "URIIPNRIUOY 1SO4 pun [lew3
J1ad BiaqapiaH 1ds2uo) ydiw paim usbunisia usydijuye pun asaip Jagn uauon
-BWIOJU| NZ YD1[g31|Y2SSNY 19PpUSSIaGN USUOIIBWIOJU| USIURAS|3I 3|8 NZep Jiw
pun 1zinu sabeiyny sasalp Hunyagieag alp Jny usleq auldw biaqapiaH 1dad
-U0D) SSBP ‘UBPURISIDAUIS UDIW YD 21J342 Bunpjawuy Jaulsw i :zinydsualeq

*613q|9pIaH 1S PURISSIYILID 1YY $9Y25INap 116 53

(zL0T Jenuer pues) 16111599 YdIU pAIM

buebuiasbunjyez 1aq ‘bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jop Hunbiydaiagawyeu
-|1a1 31 “B1jje} ua1yngabieulwas USJ|OA 31 USPIIM UOIRWIONU| 3YDIHLYDS 961
-3YloA auyo Hunijeisueia/ Jop Jne susulzydISII-IYIIN S9p 3jje4 wi ‘Bunisiuiols
Jap buebuiz wap yoeu ydis uaYdL UIYNgaboulols 31 "WIONIIYDS ISP Ud)
-Inpaq uabunialulols ‘BuNpRWUY 3YDI|PUIGISA BUIS 151 $31Q IS U1Ydeaq 91ig

we as121qy

‘bunuyday Jap ijey

-13 yoeu uabej | uoA gjeysauul bnzqy auyo Jeqjyez :usbunbuipagsbunjyez
‘1911e3519 3YQH

J3]|0A Ul JyngabiawyaujiaL 3Ip pam ‘usplam 1besabge uspunio uabnsuos
J1apo uaydsiiolesiuebio sne sia)[eISUBIBA SIP SuSIs Bunyjeisueia B1p SSN
“JOA USBUNISPUBUSIURIZIRY BIMOS -UBWBY] YDIS I[BYSQ 19)[RISURIDA 19 JaW
-UaU|191Z1BS13 UBUIS US)SOY dYD1|ZIBSNZ 9UYO JIMm Udiandazie Ydl|purIsIan1sq|as

we sspRIUY 73 3IS UJIBIAIBSI 21Ig

(usgabue auiq ) [1leN-3

Xe{ / Uoya[aL

ewlq

BunRiqy

e

ayngabiswiyau|ia] Jap % 00 L uuibagsbunyjeisueIa J0A SYOAA | gleyiauu| -
yngabiswyau|ia] Jap 9% 0§ uuibagsbunijeIsueIaA JOA SY0A | Sig -
yngabIawyaulIaL J9pP % 01 UuIbagsbunljeISuRISA JOA USYIOM T Sig -
1yngabsbunyiaguesg spusbjoy

JIm usuydaIaq bunyjeisueIaA 9P UB BWyeU|ia] JBp BunisluIolS JauIS I9g
usabunbuipagsiyeydrssn suRwab||y

Bisq|apIaH £0069-A

Y€ ¥ ¥8/17C90 Xed
9 £1 0l Ysep1sod
54d349173dI13H Ld3IDNOD

SWIRUIOA ‘BWeN ‘[9}11

(usznasjue a1lq sspuayalinz)

WISYUUB ‘610Z ZIBIN 'LT ‘(#7 ) SHOISSHIH PUn I 4nj SUB|daWIyeUSqoId SYdsisiiels pun awyeusqoid [

WIBYUUBIA ‘6 10T ZIBIA 0T ‘(6Y) USKHOISSI|IH PUNn -}JIA\ UOA 3]j0J3uoysbuebuisuaiep ]

udj|nysne Bipueis|joa 911g/HunpPwuy

lapuasqy



