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Mit Workshops
2ur Projektplanung
und Fallbeispielen

Lerninhalte

= Technologie-Transfer im Rahmen der Herstellung

- Von der Entwicklung in die Produktion 0

- Standortwechsel

- Transfer zum Lohnhersteller Alle Teilnehmer erhalten Transfer-
= Evaluierungsphase: Machbarkeitspriifung Beispieldokumente auf USB Stick

= GMP und technologische Aspekte bei Transfer-Projekten
- Transfer von festen Formen
- Transfer von Steril-Prozessen
= Zulassungsstrategien
- Standortéanderung
- Prozessdanderungen
= Projektmanagement bei Transferprojekten
- Transfermasterplan
- Projektteam und Zusammensetzung
- Definition der Erfolgskriterien
= Verantwortlichkeiten und deren Ubergang
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Programm

Zielsetzung

Dieses Seminar vermittelt Ihnen die grundlegenden Kenntnisse,
wie ein GMP-konformer Prozess-Transfer durchgefiihrt und do-
kumentiert werden kann.

Hintergrund

Strikte Zeitvorgaben, hohe Erwartungen seitens der Zulas-
sungs- und Uberwachungsbehérden aber auch das Ziel, z.T.
komplexe Prozesse erfolgreich zu transferieren, erfordern gutes
Fachwissen und ein perfektes Projektmanagement; unabhan-
gig davon, ob es sich dabei um einen Transfer aus der gale-
nischen Entwicklung in die Produktion oder den Transfer eines
bereits validierten Produkts an einen anderen Standort handelt.

Neben dem eigentlichen Herstellungsprozess - oft verbunden
mit einem Scale-up — missen auch andere Dinge beachtet wer-
den, wie z.B. der Einfluss auf bestehende Reinigungskonzepte,
Validierungen oder die Herstellung notwendiger Chargen zu
Zulassungszwecken bzw. die Beachtung von Anderungsanzei-
gen und die daraus resultierenden Timelines. Stabilitdtsstudien
werden hierbei z.B. gerne libersehen. Letztendlich missen die
zu Anfang festgelegten Erfolgskriterien fir den Transfer erfillt
sein. Die Dokumentation all dieser Aktivitaten sowie die ge-
plante Herangehensweise durch festgelegte Verfahren (Transfer
SOP) sind seit 2010 im gednderten Kapitel 4 ,Dokumentation’
des EU GMP Leitfadens gefordert.

Aber auch nach einem erfolgreichen Transfer zum Auftragneh-
mer sollte weiterhin Aufmerksamkeit gegeben sein. Der Ablauf
der Freigaben muss klar definiert sein und der Informations-
fluss bei Abweichungen, Beschwerden, Anderungen und Riick-
rufen funktionieren.

&

GMP Transfer-Vorlagen

Alle Teilnehmer erhalten kostenlos einen USB-Stick
mit hilfreichen Dokumenten und Vorlagen, wie z.B.
=  Transfer SOP
=  Transfer Checkliste
= Beispieldokumente

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle, die in Prozess-Transfers von
Entwicklung in die Produktion, zwischen Standorten oder zum
Lohnhersteller eingebunden sind. Angesprochen sind hierbei
Mitarbeiter, Fach- und Fihrungskrdfte aus den Bereichen Ent-
wicklung, Produktion, Qualitatssicherung, Zulassung und Pro-
jektmanagement.

Programm

Technologietransfer von Fertigarzneimitteln

= Behordenerwartungen und Regularien
= Interne Forderungen: die Transfer SOP

= Von der Entwicklung in die Produktion
= Interner Standortwechsel

= Transfer zum Lohnhersteller

= Die Phasen eines Transferprojekts

= Machbarkeitsstudie

= Etablierung von Akzeptanzkriterien

Zulassungsstrategien: USA, Europa, RoW -
Die eigentliche Steuerung von Transferprojekten

= Strategien fiur Transfers in den verschiedenen Landern

= Regulatorische Einstufung von Transfers

= Erforderliche Daten und Dokumente

=  Terminpldne und Milestones

= Umgang mit Prozess-Anderungen im Rahmen des
Transfers aus GMP und regulatorischer Sicht

Projektmanagement und Dokumentation beim
Transfer von Fertigarzneimitteln

= TransferMasterPlan - TMP

= Transferteam und Transferaktivitaten

= Projektplan und Festlegung der Milestones (Beispiel)
= Analytik-Transfer

= Médglichkeiten des Projekt-Monitorings

= Dokumentation des Transfers

e
Workshop:

Transfer einer Zubereitung zum Lohnhersteller

Erstellung eines Zeitplans fir den Produkttransfer
anhand definierter Aktivitaten.

Abschluss von Transfer-Projekten -
Verantwortlichkeiten der Garantentrager

= Nachverfolgung der Erfolgskriterien eines Transfers:
Aquivalenz-Nachweis

= Die sachkundige Person/ QP als Systemgarant
- Confirmation/ Certification

= Complaint Handling/ Abweichungen / OOS
- Informationsfluss und Zusammenarbeit

= PQR - Product Quality Review

= Umsetzung der Zulassungsanforderungen

= Kontrolle der Vertragserfillung
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Referenten

Technologische Aspekte des Prozess-Transfers:
Hier wahlen Sie zwischen dem Transfer eines Steril-

Prozesses und dem Transfer der Herstellung einer
festen Arzneiform.

Die technologischen Sessions bestehen aus einem
Vortrag, der das notige Fachwissen vermittelt und
einem Workshop zur praktischen Ubung des Er-
lernten.

Technologische Aspekte:
Transfer der Herstellung fester Formen
= Anforderungen an den Transfer von festen
Darreichungsformen
= Scale-up Strategien
= Technologische und anlagentechnische
Herausforderungen
= Ansdtze zur Problemlésung
Fallbeispiel

Workshop:
Transfer Tablettierung

= Kritische Prozessparameter

= Transferkonzept und Ablauf

= Sinnvolle Integration in die Routine eines
Herstellbetriebs

ODER:

Technologische Aspekte:
Transfer steriler Herstell-Prozesse
= Anforderung an den Transfer in vorhandenen
Raumlichkeiten (Ansatz, Reinrdume)
- Filtrierbarkeit, Abfiillgenauigkeit, Kompati-
bilitat mit,processing aids”
- Was bedeutet ein Transfer von einem
Gefriertrockner zum anderen
= Vergleichbarkeit von Equipment
= Prozessparameter: variabel oder fix ?
* Nachweis der Aquivalenz
Typische Probleme und Lésungsansatze

Workshop:

Transfer einer Sterilabfiillung

= Praxisbeispiel eines Transfers eines Steril-
Prozesses

= Problemanalyse von Abweichungen

= Entwicklung von Lésungsansatzen

Referenten

Dr. Reinhard Adam, BIPSO GmbH

Herr Dr. Adam ist Apotheker und war als Produktions- und Trans-
fer-Projektleiter an verschiedenen Standorten der Hoechst AG
und Folgegesellschaften fiir zahlreiche Transferprojekte von
Entwicklungs- und Handelsprodukten verantwortlich. In seiner
Funktion als Head of Production bei der Berlin-Chemie war u.a.
auch fiir das Transfermanagement verantwortlich. Seit 2017 lei-
tet er als General Manager der BIPSO GmbH den Produktions-
standort der BRACCO in Singen.

Dr. Michael Braun, Boehringer Ingelheim Pharma
GmbH & Co. KG, Biberach

Der Apotheker Dr. Michael Braun ist derzeit Leiter der Spatpha-
senproduktentwicklung bei Boehringer Ingelheim in Biberach.
In dieser Tatigkeit ist er u. a. verantwortlich fir die Prozessent-
wicklung und das Scale-up von Solida, Liquida, Parenteralia so-
wie inhalativen Darreichungsformen, einschlie3lich des tech-
nischen Transfers zum Ersthersteller.

Dr. Barbel Hinneburg, Vetter Pharma-Fertigung
GmbH & Co. KG
Frau Hinneburg betreut die Entwicklung und Implementierung
des pharmazeutischen Prozesses zur Herstellung von vorge-
fullten Darreichungsformen bis hin zur Kommerzialisierung
und leitet die Abteilung Technology & Process Transfer.

)

Dr. Hiltrud Horn, HORN Pharmaceutical Consulting
Frau Dr. Horn ist Geschaftsfiihrerin der Firma HORN Pharmaceu-
tical Consulting mit den Schwerpunkten CMC, GMP, Compliance
und Regulatory Affairs in Europa und USA. Davor war sie in lei-
tenden Funktionen bei den Firmen Hoffmann-La Roche und Ab-
bott mit globaler Verantwortung in QC/QA/International Regu-
latory Affairs/Projektmanagement sowie Medical Writing tatig.

Teilnehmerstimme
4Flir den gegebenen Rahmen sehr effektiv & lehrreich.”
Dr. Josefin Miller, Haupt Pharma Wiilfing GmbH

(Februar 2018)

GMP-gerechter Prozess-Transfer « 09./10. Februar 2021, Mannheim



020TZ061/YM

e 1 S ()] (e 1 —_ U d —_ C - d U 1 1
gz g £§8 £358°% 58325842
2= © c 5 € ] o © c o 8® o ¢ S
o o 5 e} X D = = O c & © v
n o n O L S 5L 2 0 g = o
c @ - c =z g 38K T < T T Y
7] > =
v T c =] c E o N - o o T 0 o c
A = v g £ <9 ~ 22 0 = =
o= o 9] A o E G o T C X+ Vg o =
v 5 2 g k) g 5 2 - 7 5 ® 8o <k =X ;
=] c c T et g c 9]
c € = T 2 B Dy = 2 c ot o £ . S <
0] ...[LUknu o 5 % :0 ...Utphsueem @ 2 5
9] S = OO0 € [T < T E x j S8 - 2.2 LU = T o} < ”
9 = ¢ g - o 2 c O [J] = X c £ 5 g T O ] o = o
E= O - 58 o = a = = ¢ 35 2 = E= 2 2 is
S 5 (7] = O 2 S5 VU =2 N e 2 X £ gk 2 ! }
=< £ c = £ S > © [ =] = W= 993G og e ~. Q m o 3 =2
5 T = e T ©- e <£549S @ cergE 205 c 2 3 E=R - @
< 2 S 5 &2 § 33 ©o3F EcrIEFiEe o g SN8 . Z¢w o 2
D < S T Cc® » g O £ cimH c€EGT 2L FES o T-—% JE-< U
N 5 9 = e L 235E c g £330 o l8co=_2GE ¢ & 3y TsEexxL S$2 ¢
n 5 = 5 9 v - [ B2 S35 c £ oE = < 7 o <
R > . ¥= = £ 57 u ©8>5 g8 £Q23 322055 L 238 3539 ) $3<8
m%% S sS wm - € .kUut%x ﬂlam.zm.mfAmTﬂ .ﬂ.deﬂ@n“_me k..w mmm -5 5 m.ﬂmww
> wv c c o ‘N © & . @L< c [ [va) —
£ 2 38w o 2 m@m Ve e c M.Me&ameEm _Hg..lmch.mr.mn.mma o - o H,eﬂ@ cd¢8axngy
29 5=090x [ £ 3 ¢ DS 02 guwesevwgszVy ¢ QLT o9 Posc s s c a3y 9 c 23 & o4EdFTYOw 52
P o S & S 993k = g c . > 88T gs 2Z E o080 5°%0awlc £29® 022835 Lao23T 56873
- 220c - EB2f2cagd U535 £ xXET2<T e 220N coPdfc25c=¢ o ¢S5 =829 wsoTh2S2gE
S s 58— ® 2£ EYE mm,.wh S P rswve 20U nO_MMeUW.Iam nh 212 < (%) AN Y DT EFE 0
© o292 .0 S s+ = N < he) oac >3558 N S © N N KO = E oS0 L2 s 2 7 - T IT&HL2 a
Coxl3Se @i SoeN TZEQEct88 S 835cPsg=er,0E €280 sSfto coxnyivcece
= 8 8 &5 o 9 c K c S c o = = g ¥ Q9 . L o> 2] S U w U € Q < - o c - w3 X = O
E2g2g2s CESCLE £3¢c ECZESPES®4S TemP8e225EE5 o SESSE OLSE S92egSET
— (] N E ™M = 7] -5 n £ O = g A c - 5 w c c © - 9 K st s O L Y
3880w Qo6 2Lxg= W—-05 E53ELPES59TS QL ¢ =23 9 g E S 350 SR SfApE g
HEges8s8 =830 PFEudg <8:5535£258 <88 :588S8S€E5 TREEL RNoclEd OUao@®@d s
“uasse|ueIDA uale UsHD U_wﬂmwm Jauw
Bunydsg Japo bunispuy auld yaz1apal cc_mv_ Yol AA_Eum.ﬁssu“_cm«mvl\,mc\rcs 613 |SPISH IS PURISSIYDLSD) JYd3Y SaYIsINap 316 s3 ‘bunuyday Jap ey Jyngabiawyau|ia) 1ap % 001 UuIBagsbuN}eISURISA JOA SYDOAA | gjeylauu] -
“103eB1ARU-dWIBMMM//:d13Y J93UN USBUNWIWISIGZINYISUSIE YINe SYals) uag (Z10Z Jenuer pueis) ‘161383534 IYdIU PAIM -13 yoeu uabe) 0| UoA gjeysauul bnzqy auyo Jeqjyez :usbunbuipagsbuniyez yngabiawyau|ia) 1ap % 0§ uuibagsbunyjeIsuRISA JOA SYI0M | Sig -
-96ab J9)1aM 91111 UB JYDIU USPISM U SUIS|A "URIIINBIUOY 1SOd pun |lew3 buebuiasbun|yez 12 "bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jopa bunbiydasagawyeu '1913e1549 BYOH Jyngabiawyau|ia] 4ap 9% 01 uuibagsbun|eisueISA JOA USYDOM T Sig -
1ad BiaqapiaH 1daduo) ydiw paim usbunisia| usydijuye pun asalp Jagn usuory -[191 31 “B1j|ey UBIYNGIBIRUILISS US||OA 31 USPISM UOIBWLION] SYDI[ILIYDS 361 J3J|OA Ul Jyngabiawyau|id] dlp pam ‘usapiam ibesabge uspunin usbnsuos )
-BWLIOJU| NZ YD1[gRIYISSNY J2PUSSIIGN USUOIIRWLIOJU| USJURAS|DI B|e NZep J1iw -9YJOA dUYO Hun)eISURIDA JOP JNE SUBUIBYISIT-IYDIN SOp w.__mu_ wy ‘BuniaIuIolS ”_w_uc uaydsuolesiuebIo sne s1a)eISUBI9A SOP SULdS Bunjjeisuelap dIp m.m:S_ Sumersoro a0 e o M“_r_mvnwwmm%%h‘_.wﬂ_mwum NW”_Mm__wQ
pun 1zinu sabeiyny sasalp Hunyagieag alp Jny useq audw biaqapiaH 1dad Jap Buebuig wap yoeu ydIs UYPL UIYNgabouIols 31 "WIOHYLYDS Jap Uudj JOA USBUNISPURUDIUSISRY SIMOS -USWAY| YIS }[BYSQ JS}[RISURIDA I3 “JaW JIm uauydaIaq bunyjey A Jap yeuia] 1ap 1U10)S ol q
-UOD) SSBP ‘USPURISISAUIS UDIW YD1 318|343 Bunpjawuy Jauisw i zinydsualeq -INPaq uabunIaIUI0}S “BuNpPlSWUY SYDIPUIGIIA BUIS ISI S3I 131G USYDRS] 23319 -UaU|19)Z}BSI3 USUIS U)SOY 3YDI|ZIBSNZ SUYO JIM UI313dSZ3e UDI|PURISIOAIS|SS uabunbuipagsyeydsaD suRWIB||Y
we 3s12Iqy weasipIuy 73T aIS UaIaIAISSal a)g
(uagabue aniq) te-3 B13q|9pI9H £0069-A
Xe
N V€ ¥ ¥8/17290 Xe4
79 £1 0l Ydepsod
543973dI3H Ld3DNOD
euwl4
Bunjieiqy

SUWRUIOA ‘BWep ‘|93

9559Z0.d-||91S19H J49|1191S Jajsuel] :dpadsy aydsibojouyds] ]
USWLIO04 491594 bun||91sIaH Jap J19jsue] :apjadsy sydsibojouyda] ]
:sne (doysyop 73 Belrio)) SUOISSaS UspIaq 9P SUIS IS USYem anig

WIBYUUBI ‘L Z0Z 4eniga4 "0/ 60 19)surl]-s53201d J93Yda196-dIND

ua||nysne Bipueis|jon anIg/bunplawuy 19puasqy



