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Mit zwei Workshops!
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Heidelberg

VOR ORT ZERTIFIKAT

Arten von Stabilitatsstudien

Anforderungen der Regelwerke

Planung / kostenoptimierte Design-Alternativen
Organisation und praktische Durchfiihrung

Management / Uberwachung / Auswertung von
Stabilitatsstudien

Transportstabilitat
Beurteilung von Daten der Stabilitatsprifungen
Ableitung von Haltbarkeitsaussagen

Fortlaufende Haltbarkeitsiiberwachung
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ZIELSETZUNG

Ziel dieses Seminars ist es, das erforderliche Wissen zu
vermitteln, um
Stabilitatspriifungen zu planen, zu organisieren und zu
Uberwachen,
Stabilitatspriifergebnisse zu bewerten,
aus den Stabilitatsdaten Haltbarkeitsaussagen
abzuleiten,
Daten der Folgestabilitdt (GMP) zu beurteilen.

ZIELGRUPPE

Dieses Seminar ist konzipiert sowohl fiir diejenigen, die
Stabilitatspriifungen planen, durchfiihren und bewerten,
als auch furr Verantwortliche und fiir Mitarbeiter der Quali-
tatssicherung und der Zulassung in der pharmazeutischen
Industrie, sowohl bei den Herstellern von Wirk- und Hilfs-
stoffen als auch von Fertigarzneimitteln, aber auch bei
Dienstleistern wie Lohnhersteller und Auftragslabore.

Ganz besonders angesprochen werden die Stabilitatsbeauf-
tragten in den Laboren und alle, die an anderer Stelle, z.B. in
der analytischen Entwicklung, mit Stabilitatspriifungen zu
tun haben.

REFERIERENDE

Dr. Heiko Brunner

Hamburg

Dr. Brunner war fiir verschiedene internationale
pharmazeutische Unternehmen im Bereich der
Produktentwicklung, pharmazeutischen Ent-
wicklung, analytischen Entwicklung, Qualitats-
kontrolle und im Projektmanagement tatig.

Dr. Jorg Engelbergs
Paul-Ehrlich-Institut

Verantwortlich fiir CMC-Bewertungen im
Rahmen von klinischer Entwicklung und
Zulassung, sowie fur GMP Inspektionen.

Dr. Siegfried Keidel

F. Hoffmann-La Roche

Abteilungsleiter, Quality Assurance and Quality
Management Pharmaceutical Manufacturing
und Qualified Person fiir den Standort Roche
Basel.

Dr. Uwe Loffler

Diillberg Konzentra

Director Pharma/Regulatory Affairs bei
Diillberg Konzentra in Hamburg.

Dr. Sven Possner

Bayer

Promovierter Chemiker und seit 2006
Laborleiter in der Analytischen Entwicklung
der Division Pharma der BAYER AG.

PROGRAMM

Einfiihrung und Arten von Stabilitatspriifungen
« Kurz- und Langzeit Stabilitatsstudien
e Follow+up und Ongoing Studien
e Beschleunigte und Stress-Stabilitaten
« In-use Stabilitaten
o Transportstudien

Klimazonen und Lagerungsbedingungen
«  Weltweite Pharma Klimazonen
e Andere Lagerbedingungen
« Lagerhinweise
o Packmittel zur Stabilitatsverbesserung

ICH und andere Regelwerke
e ICH Guidelines Q1A - Q1F
« EMA
« US-FDA
- WHO

Systematische Stabilitatspriifungen in der
Entwicklung und Kommerzialisierung
« Entwicklung der Kontrollmethoden versus Produkt-
entwicklung
« Ermitteln der stabilitdtsrelevanten Parameter
o Ableitung der (Laufzeit-) Spezifikation
« Stabilitatsstudien bei Anderungen

Wissenschaftlich-regulatorische Anforderungen
an die Stabilitat von Biopharmazeutika
« Herausforderungen von Langzeit-Stabilitaten
o Zentrale Guideline ICH Q5C
« Schrittweise Stabilitats-Anforderungen von klinischer
Phase 1 (,First in Human”) bis zur Zulassung
« Festlegung und Begriindung der Haltbarkeitsdauer und
Verldngerung
« Besonderheiten bei spezifischen Biopharmazeutika wie
ADC

Stabilitatspriifung zugelassener Produkte
(Haltbarkeitsiiberwachung)
« Regulatorische Anforderungen
« Standard-Prifplan fiir Arzneimittel
o Bulkstabilitat
« Organisation, Studienmanagement
« Praktische Durchfiihrung (Einlagerung/Auslagerung/
Analytik/Auswertung)
« Ergebnisbewertung/Vorgehen bei OOS und bei
relevanten OOE-Fallen
« Reduziertes Design (Bracketing und Matrixing)
« Reduzierte Analytik (Worst Case Testing, Clustering)
o Konzepte zur Studieninitiierung/zum Musterzug bei
groBeren Produktsortimenten



Praktische Durchfiihrung von Stabilitatsstudien
 Stabilitatsprifplan
« Ein-und Auslagerung
« Mengenbilanz und Inventur
« Alarmplan und Stérungen

Qualitative Bewertung von Stabilitatsstudien
« Bewertungskriterien
 Liegt eine Qualitatsanderung vor?
« Signifikante Anderung
» (Annual) Product Quality Review (APQR)

WORKSHOP 1

Entwurf einer Stabilitatsstudie

 Stabilitatsstudie Tabletten

« Stabilitatsstudie in der Entwicklung
o Prifzeitpunkte

o Parameter

o Spezifikationen

Statistische Auswertung von Stabilitatsdaten
gemaB ICH Q1E
« Stabilitatsaussagen gemal Q1A und Q1E
« Statistischer Ansatz der Auswertung nach Q1E und seine
Grundlagen
« Poolen von Stabilitatsdaten
« Konfidenzintervalle zur Festlegung von Laufzeiten
« Konfidenzintervalle und Vorhersageintervalle zur
optimalen Laufzeitfestlegung
« Bewertung von OOE, OOS und OOT Ergebnissen

Anwendung der Q1E auf nicht-lineare Kinetiken
« Autokatalyse
« Abbaukinetik 2ter Ordnung mit limitiertem
Reaktionspartner
» Folgereaktionen (pseudo-)erster Ordnung

Stabilitat in der Entwicklung: Wirkstoffe und
Arzneimittel
« Stabilitatsprifung in der Entwicklung
« Photostabilitat
 Beispielhafte Stabilitatsprotokolle fiir
- Stressstabilitat vor Aufnahme der Entwicklung
- Stabilitatsprofil Wirkstoff incl. Photostabilitat
- Vorlaufiges Re-Test Datum
- Langzeitstabilitdt Registrierungschargen
« Besonderheiten bei der Dokumentation

Stabilitat in der Entwicklung: Analysenverfahren
und Spezifikationen; Komparatoren
« Stabilitatspriifung von Arzneimitteln in verschiedenen
Phasen der Entwicklung
« Stressstabilitat
» Transportstabilitat

« Stabilitatspriifung von Prifarzneimitteln incl. Komparatoren

und Placebos

« Ableitung von Use-by date und Haltbarkeitsaussage incl.
In-use Stabilitat

« Besonderheiten bei der Dokumentation und Etikettierung
von Priifarzneimitteln

« Analysenverfahren und Spezifikationen

o Komparatoren
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Stabilitatsinduzierende Analysenmethoden
« Methoden fiir Gehalt und Reinheit
« Uberpriifung der stability indicating power”
« Massenbilanz
« Wirkstofffreisetzung

Qualifizierung und Betrieb von Klimapriifgeraten
« Raum - Zeit Profile
« Ermittlung der Gerateperformance
« Alarmmeldungen
« Zugangsberechtigungen

WORKSHOP 2

Ubung zur Auswertung gemaR ICH Q1E

Outsourcen von Stabilitatsstudien
« Griinde flr das Outsourcing
« Regularien
« Vorbereitungen
« Methodenimplementierung
« Referenzstandards und Mustermanagement
» Praxisbeispiele
« Bewertung der Ergebnisse und Aussagen



JETZT BUCHEN

Termin
02. - 04. September 2025

Dienstag, 02. September 2025, 9.00 - 17.15 Uhr
(Registrierung und BegriiBungskaffee 8.30 - 9.00 Uhr)
Mittwoch, 03. September 2025, 8.30 - 17.00 Uhr
Donnerstag, 04. September 2025, 8.30 - 15.00 Uhr

Veranstaltungsort
NH Collection Heidelberg

Bergheimer Stral3e 91

69115 Heidelberg

Telefon +496221/13270

E-Mail nhcollectionheidelberg@nh-hotels.com

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach Ihrer Anmeldung
ein Reservierungsformular oder einen Reservierungslink.
Reservierungen laufen direkt tiber das Hotel. Wir empfehlen
eine frihzeitige Reservierung.

Prasentationen / Zertifikat

LEHRGANG ANALYTIK (A)

€1.990,- zzgl. MwSt.

inkl. drei Mittagessen sowie Getranke wahrend der
Veranstaltung und in den Pausen. Zahlung nach Erhalt der

Rechnung.

Teilnahmegebiihr

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box 10 17 64

69007 Heidelberg

Fon +49 6221 8444-0

Fax +49 6221 8444-34
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-havigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Frau Anne Glinster (Fachbereichsleiterin)
Telefon +49 6221/844450,

E-Mail: guenster@concept-heidelberg.de.

Zur Organisation, etc.:

Herr Maximillian Bauer (Organisationsleitung)
Telefon +49 6221/844425,

E-Mail: bauer@concept-heidelberg.de

Die Prasentationen fiir diese Veranstaltung stehen lhnen vor und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck
zur Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch

keine Moglichkeit haben, die Prasentationen vor Ort zu drucken.

Immer auf dem Laufenden

ZUR ANMELDUNG

Anmeldung Seminar Nummer 21903

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der
Nummer 21903 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie

Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf
abonnieren kdnnen. Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter

uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/ des

Teilnehmers an.
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