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Lerninhalte

= Analytical Procedure Lifecycle Management (APLM)

=  Update ICH Q2 und Q14

= Praktische Umsetzung der Data Integrity-Anforderungen

= FDA-Anforderungen an die pharmazeutische Qualitats-
kontrolle

= Aktuelle FDA 483er und Warning Letters

= Labor- und Biiro-Optimierung nach 5s (inkl. Praxisiibung
und zahlreicher Anwendungsbeispiele)

= CO,-neutral im Labor arbeiten: ist das moglich? - Schritte
und MaBBnahmen in Richtung,Green Lab”
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Programm

Zielsetzung

Dieses Live Online Seminar informiert iber aktuelle Trends und
Entwicklungen in der pharmazeutischen Qualitdtskontrolle.
Wichtige Compliance-Themen werden ebenso angesprochen
wie Mdéglichkeiten zur Verbesserung von Prozessen und zur La-
boroptimierung.

Hintergrund

Das Thema Data Integrity ist nach wie vor im Fokus der Behor-
den, wie beispielsweise aktuelle 483er und Warning Letters der
FDA zeigen. Im Rahmen eines Beitrags dieses Live Online Semi-
nars werden die praktische Umsetzung der heutigen Data Inte-
grity-Anforderungen aufgezeigt.

In einem weiteren Vortrag erhalten Sie einen Uberblick tiber die
aktuellen Aktivitditen und Dokumente der ECA Analytical
Quality Control Group. Hierbei geht es insbesondere um das
Thema,Analytical Procedure Lifecycle Management”. 2018 wur-
de beschlossen, eine neue ICH-Qualitatsleitlinie zur Entwick-
lung von Analyseverfahren zu erstellen (ICH Q14) und die ICH
Q2(R1)-Leitlinie zur Validierung von Analyseverfahren zu tiberar-
beiten. Parallel dazu erfolgte auch bei der USP die Entwicklung
des Kapitels <1220> ,Analytical Procedure Life Cycle’, welches
im Oktober 2021 veréffentlicht wurde. Nach einer ldngeren Be-
arbeitungszeit wurden auch die beiden Dokumente zu ICH Q14
und ICH Q2(R2) Ende Marz 2022 zur Konsultation durch die re-
gulatorischen ICH Mitglieder veréffentlicht. Die von der ECA QC
Gruppe erarbeitete Guideline ,Laboratory Data Management
Guidance - Analytical Procedure Lifecycle Management (APLM)”
wird im Rahmen der Veranstaltung vorgestellt und alle Teilneh-
menden erhalten das Dokument zum Download.

Die Relevanz der FDA Anforderungen an eine pharmazeu-
tische Qualitatskontrolle werden vor dem Hintergrund des seit
2019 vereinbarten EU-USA-MRA-Abkommens und der gemach-
ten Erfahrungen in einem weiteren Beitrag des Seminars naher
betrachtet.

Ein weiteres Thema in diesem Live Online-Seminar ist die prak-
tische Vermittlung von Labor- und Biiro-Optimierung nach 5s.
Hieraus ergeben sich einfach umzusetzende Mal3nahmen zur
Standardisierung, Systematisierung und Vereinfachung von
Biro- und Laborabladufen. Dies gewinnt aktuell sowohl vor dem
Hintergrund eines steigenden Fachkrdftemangels, auch im La-
bor, als auch dem steigenden Kostendruck im Gesundheitswe-
sen mehr und mehr an Bedeutung.

Vor dem Hintergrund aktueller Diskussionen zum nachhaltigen
Arbeiten wird in einem weiteren Beitrag der Frage nachgegan-
gen, unter welchen Voraussetzungen es mdéglich ist, CO,-neu-
tral im Labor zu arbeiten und welche Schritte und MalSnahmen
in Richtung,Green Lab” notwendig sind.

Im Rahmen von Frage- und Antworten-Runden besteht ausrei-
chend Zeit fiir Diskussionen. Sie kénnen lhre Fragen wahrend
der Live-Veranstaltung entweder miindlich oder tiber den Chat
stellen.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar wendet sich an Leiterinnen und Lei-
ter der Qualitatskontrolle, sachkundige Personen (QP), Laborlei-
ter/Laborleiterinnen und Labormitarbeitende in der pharma-
zeutischen Qualitatskontrolle und der analytischen Entwicklung.
Angesprochen werden auch Personen aus Kontrollabteilungen
von Wirkstoff- und Hilfsstoffherstellern sowie von Auftragslabo-
ratorien. Weiterhin ist dieses Seminar auch flir Mitarbeiterinnen,
Mitarbeiter und Fihrungskréfte der Qualitatssicherung von In-
teresse.

Programm

Data Integrity als wesentlicher Bestandteil der
Spezifikationserstellung

= Data Integrity im Labor — ALCOA-Prinzipien

= Data Integrity Problemfelder

= Definition von “Daten” - Lebenszyklus von Daten

= Equipment Kategorien — Einordnung

= Benutzergruppen - Audit Trail

= Data Integrity im Fokus der Behdrden — Warning Letters

Aktuelle Aktivitaten und Dokumente der ECA QC
Gruppe / Analytical Procedure Lifecycle Manage-
ment (APLM)

= Analytical Procedure Lifecycle Management - Implemen-
tierung von analytischen Verfahren in einen Prozess

= Analytical Target Profile - Was bedeutet das?

= USP<1220>

= Update der Drafts zu ICH Q2 und Q14 - Konsequenzen fiir
das APLM Konzept

= Welche Konsequenzen ergeben daraus fur die Validie-
rung/Qualifizierung

= Bedeutung der Messunsicherheit im Rahmen der Ent-
wicklung

= Aspekte im Hinblick auf das Risk Management: Analytical
Control Strategie

FDA-Anforderungen an die pharmazeutische Quali-
tatskontrolle

= Wichtige Anforderungen des 21 CFR Part 211

= Aufgaben der Quality Control Unit

= FDA Guidelines, Guides to Inspections, Guidances for
Industry

=  FDA Inspektionen

= Inspektionsschwerpunkte im Labor

= 483er und Warning Letters

= Aktuelle Trends und Entwicklungen der FDA

= EU-FDA Mutual Recoginition Agreement (MRA)

Aktuelle Trends in der Qualitatskontrolle (A 13) -
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Referenten

Labor- und Blro-Optimierung nach 5s

= Begriffe und Definitionen (5s, Kaizen, Kanban, ...)

= Praktische Beispiele zur Durchfiihrung von 5s im Biro

= Optimierung von der Biiro- und Labormaterial-Versor-
gung

= Praktische 5s-Ubung mit den Seminar-Teilnehmern

= Praktische Beispiele zur Laboroptimierung mit 5s (prif-
punktspezifische Arbeitsplatze, Materialversorgung &
Kanban)

= Sicherstellung der Nachhaltigkeit der Optimierungen

CO,-neutral im Labor arbeiten: ist das moglich?

= Einordnung der Nachhaltigkeitsthemen, z.B. klimaneutral,
,Green Lab*, ,Circular Economy”

= Einflussfaktoren flr Labore: rechtlich, wirtschaftlich und
gesellschaftlich

= Ansatzpunkte und Strategien zur Klimaneutralitat

= Schritte und MaBnahmen in Richtung,Green Lab”

Exklusiv fur Teilnehmerinnen und Teilnehmer
des Live Online Seminars: Zwei ECA Guidelines!

Alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer des Live Online Se-
minars erhalten die folgenden ECA Guidelines als PDF-
Datei zum Download:
= Laboratory Data Management Guidance - Analyti-
cal Procedure Lifecycle Management (APLM)
= Guidance Document - Data Governance and Data
Integrity

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
Der GMP-Lehrgang ,GMP-Beauftragte/r
im analytischen Labor”

|

Die Teilnahme an diesem Seminar bietet Ihnen die Mdglichkeit,
eine anerkannte Zusatzqualifikation zu erwerben. Sie bendti-
gen drei Teilnahmen an Seminaren, die fiir diesen Lehrgang an-
erkannt werden. Mit der Teilnahme an diesem Seminar haben
Sie also schon den ersten Baustein fir die Lehrgangszertifizie-
rung. Informieren Sie sich unter https://www.gmp-navigator.
com/gmp-gdp-lehrgaenge/uebersicht lber die zukinftigen
Seminare, die fur den Lehrgang anerkannt werden. So kénnen
Sie den Lehrgang ohne Zeitdruck schrittweise abschlie3en.

Referenten

Dr. Karl-Heinz Bauer,

Boehringer Ingelheim International GmbH
Herr Dr. Bauer ist als Apotheker seit 25 Jahre bei
Boehringer Ingelheim in leitenden Funktionen der
Arzneimittelherstellung, -priifung und Qualitatssicherung tétig.
Seit 01.01.2020 hat er eine internationale Qualitatsmanage-
ment-Funktion Gbernommen. Ebenfalls ist Herr Dr. Bauer lang-
jahrig als selbstandiger Trainer, Berater und Coach in der phar-
mazeutischen Industrie tatig.

Dr. Wolf-Christian Gerstner,

geniu GmbH

Herr Dr. Gerstner ist Geschaftsfihrer von Geniu und
: hat mehr als 10 Jahre Erfahrung in der Beratung

von Qualitdtskontrolllaboren mit mehr als 50 Laboroptimie-

rungsprojekten zu Lean Laborprozessen, Durchlaufzeitenopti-

mierung, Verringerung von Abweichungen und Digitalisierung/

Automatisierung.

Dr. Gerd Jilge,

Boehringer Ingelheim Pharma

GmbH & Co. KG

Dr. Gerd lJilge arbeitet seit 1991 bei Boehringer
Ingelheim. Er hat dabei alle wichtigen Bereiche in der Arzneimit-
telanalytik kennen gelernt und verfligt er Gber mehrjdhrige
regulatorische Erfahrungen. Seit 2017 arbeitet er an der
Guideline ,Analytical Procedure Lifecycle Management” mit, ein
JTool", das einen Einfluss auf die Uberarbeitung von USP Kapi-
teln zur Validierung sowie der ICH Guideline Q2 und Q14 haben
wird.

Dr. Gerald Kindermann,

Capgemini-Engineering Switzerland

Herr Dr. Kindermann war seit 1996 bei der F. Hoffmann-

La Roche AG beschéftigt. Von 2001 bis 2003 war er
als Leiter der Qualitatskontrolle Packaging Materials verant-
wortlich fiir die Freigabeanalytik sowie die technische Eingangs-
kontrolle von Packmitteln. AnschlieBend hat Dr. Kindermann
mehrere Jahre den Bereich,Packaging Materials” als Quality Ma-
nager betreut und war im Bereich Global Quality als ,Head Net-
work Support” tdtig mit Schwerpunkt im Projekt- und Know-
ledge-Management. Ab August 2019 war er als Senior Pharma
Consultant bei der AGIDENS AG in der Schweiz beschéftigt. Im
April 2022 wechselte er zu Capgemini-Engineering Switzerland.
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