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Zielsetzung

Nach fast 2 Jahren Verspatung wurden Ende Marz 2022 die Ent-
wiirfe der ICH Guidelines Q2(R2) und Q14 zur 6ffentlichen Kon-
sultation veroffentlicht. Die Teilnehmenden des Webinars erhal-
ten einen Uberblick tiber die Anderungen und Ergénzungen der
revidierten Q2-Guideline. Es wird kritisch betrachtet, ob die
Unzuldnglichkeiten der bisherigen Guideline ausreichend ad-
ressiert worden sind, insbesondere unter Berlicksichtigung ak-
tueller Diskussionen, z.B. des neuen Allgemeinen Informations-
kapitels der USP <1220> ,The Analytical Procedure Lifecycle”
Einige der in Annex 2 enthaltenen Beispiele werden kritisch dis-
kutiert und bewertet.

Hintergrund

Seit der Veroffentlichung der ICH Guideline Q2, “Validation of
Analytical Procedures” 1994 haben sich auf dem pharmazeuti-
schen Gebiet viele Entwicklungen ergeben, insbesondere bei
der Herstellung von Arzneimitteln in Richtung eines holisti-
schen Lebenszyklus-Managements, z.B. die ICH Guidelines Q8-
12, oder die FDA und EU Prozessvalidierungs-Guidelines. Ob-
wohl ICH Q2 die Harmonisierungsrolle beziliglich Terminologie
und grundsatzlichen Anforderungen an die Validierung von
Prufverfahren erfillt hat, gibt es einige Licken und Unklarhei-
ten, die mit den o.g. fortschreitenden Entwicklungen mehr und
mehr offensichtlich geworden sind. Dies beinhaltet beispiels-
weise den hauptsachlichen Fokus von Q2 auf chromatographi-
sche Methoden, die mangelnde Klarheit, was Eignung des Prif-
verfahrens konkret bedeutet (Akzeptanzkriterien, die mit den
Anforderungen an die Messung des jeweiligen Qualitatsattri-
buts verkniipft sind), oder die Verwirrung der analytischen Res-
ponsefunktion (Kalibriermodell) mit der Linearitdt des Analyten
in der Probe (Richtigkeit).

Deshalb hat die ICH im November 2018 ein Konzeptpapier ver-
offentlicht, welches die Anpassungsthemen fiir eine Revision
der Q2-Guideline beschreibt, wie auch die Entwicklung einer
neuen ICH Guideline Q14 ,Analytical Procedure Development”,
mit engem Bezug zur analytischen Validierung. Nach diesem
Konzeptpapier soll fiir die Q2 Revision der Fokus auf einem brei-
teren Bereich an Analysetechniken liegen, wie z.B. auf NIR, Ra-
man, NMR, Kopplungstechniken, Lebenszyklusaspekte inklusive
fortlaufende Verifizierung nach Zulassung, auf der Bedeutung
einer systematischen analytischen Entwicklung, sowie auf mul-
tivariaten Modellen.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar richtet sich an Verantwortliche und
Mitarbeiter aus der Qualitatskontrolle, Qualitédtssicherung und
regulatorischen Einheiten, die an einem Uberblick tiber die revi-
dierte ICH Q2 Guideline interessiert sind.

Programm

Wesentliche Anpassungen und Erganzungen in
Q2(R2)

= Validierungsplan und Akzeptanzkriterien
= Validierung von Plattform-Methoden
= Multivariate Priifverfahren
= Spezifitat / Selektivitat
- Technologie-basierte Begriindung
= Ergebnis-/ Arbeitsbereich
- Response (Kalibrier-) funktionen: linear, nicht-linear,
multivariat
- Untere Grenze (Nachweis- und Bestimmungsgrenze,
Berichtsgrenze)

= Richtigkeit

- Ableitung

- Beleg liber Vertrauensbereiche
= Prazision

- Kompatibilitat zu Spezifikationsgrenzen

= Kombinierte Bewertung von Prézision und Richtigkeit
- Total Analytical Error
- Beleg lber Prognose- oder Toleranzbereiche

Wieviel Lebenszyklus steckt in Q2(R2)?

= Validierung wahrend des Lebenszyklus
= Bezugzu Q14
- Verwendung von Daten und Ergebnissen aus Metho-
denentwicklung
= (Das fehlende) Analytical Target Profile

Diskussion der illustrativen Beispiele in ANNEX 2

= Quantitative Trenntechniken
(Assay und Flachen-Normalisierung)
= Elementare Verunreinigungen (ICP-OES/MS)
= Freisetzung (quantitative Bestimmung mit HPLC)
= Biologische Assays
= PartikelgroBen-Messung

Referent

Dr. Joachim Ermer

Ermer Quality Consulting

Nach dem Studium der Biochemie und Promotion in

| Enzymkinetik an der Universitit Halle-Wittenberg

sowie einem post-doc-Aufenthalt in Cambridge, UK,
begann Dr. Ermer seine Tatigkeit in der pharmazeutischen In-
dustrie 1991 bei der Fa. Hoechst und den Nachfolgeorganisatio-
nen. Er war als Laborleiter Qualitatskontrolle Entwicklungspro-
dukte, globaler QC-Experte, Leiter der Qualitdtskontrolle und
Leiter QC Lifecycle Management im Bereich Wirkstoffe Frankfurt
Chemie sowie als Globaler Sanofi Referenzstandard-Koordinator
tatig. Seit Dezember 2020 ist er selbstandig und bietet Beratung
und Training zu Themen der pharmazeutischen Analytik und
Qualitatskontrolle an. Dr. Ermer ist Mitglied der Fachgruppe
Analytik und Qualitatssicherung der APV, der Chromatographic
Separation Techniques Working Party des Europdischen Arznei-
buchs und des USP Expert Committee Measurement and Data
Quality.
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Anmeldung/Bitte vollstéandig ausfiillen

Absender
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v

Titel, Name, Vorname

Abteilung

CONCEPT HEIDELBERG

Postfach 10 17 64

Firma

Fax 06221/84 44 34

Telefon / Fax

D-69007 Heidelberg

E-Mail ( bitte angeben)

Bitte beachten Sie: Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediir- Datenschutz: Mit meiner Anmeldung erklare ich mich einverstanden, dass Con-

fen der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem Eingang der

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusétzliche Kosten einen Ersatzteilneh-

Allgemeine Geschéaftsbedingungen

cept Heidelberg meine Daten fiir die Bearbeitung dieses Auftrages nutzt und
mir dazu alle relevanten Informationen Gbersendet. AusschlieBlich zu Informa-
tionen Uber diese und ahnlichen Leistungen wird mich Concept Heidelberg per

Email und Post kontaktieren. Meine Daten werden nicht an Dritte weiter gege-

mer. Der Veranstalter behélt sich Themen- sowie Referentenénderungen vor.

Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung berechnen wir

folgende Bearbeitungsgebiihr:

Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der Veranstaltung ohne vorhe-
rige schriftliche Information werden die vollen Seminargebuhren féllig. Die Teil-

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder

sonstigen Grinden abgesagt werden, wird die Teilnehmergebduhr in voller

Hohe erstattet.

nahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang

wird nicht bestétigt. (Stand Januar 2012)

- Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebdihr.
- Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebiihr.

ben (siehe auch Datenschutzbestimmungen unter http://www.gmp-navigator.
com/nav_datenschutz.html). Ich kann jederzeit eine Anderung oder Léschung

meiner gespeicherten Daten veranlassen.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Er-

halt der Rechnung.

Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.

- Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebihr.

=

) Termin Live Online Seminar
Mittwoch, 4. Mai 2022, von 09.00 Uhr bis ca. 12.00 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fiir unsere Live Online Seminare und Webinare WebEx
Events. Unter https://www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-
training/so-funktioniert-es finden Sie alle Informationen dartiber,
was fir die Teilnahme an unseren Veranstaltungen erforderlich ist
und kénnen Uberpriifen, ob Ihr System die nétigen Anforderungen
zur Teilnahme erfillt. Falls die Installation von Browsererweite-
rungen aufgrund lhrer Rechte im EDV System nicht moglich ist,
kontaktieren Sie bitte Ihre IT Abteilung. WebEx ist heute ein Stan-
dard, und die notwendigen Einrichtungen sind schnell und einfach
zu machen.

Teilnahmegebiihr
€ 690,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt 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 vollsténdigen Na-
men des Teilnehmers/der Teilnehmerin an.

Prasentation / Zertifikat

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-Seminar als
PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/innen erhalten
im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat.

Sie kdnnen nicht an der live Veranstaltung
teilnehmen?

Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch als Auf-
zeichnungen an. Das heil3t, Sie kénnen ,on demand” — wenn es fiir
Sie zeitlich passt — die Videos der Veranstaltung auf unserem Web-
server anschauen. Ganz unkompliziert, ohne Software, einfach im
Browser. Alle aufgezeichneten Veranstaltungen finden Sie unter
www.gmp-navigator.com/aufzeichnungen.

Das anerkannte Teilahmezertifikat von

Europas grol3stem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:,...Jeder Mitar-
beiter sollte mit den ihn angehenden Grundsatzen der Guten Her-
stellungspraxis vertraut sein und zu Beginn seiner Tatigkeit und
fortlaufend geschult werden...”. Deshalb erhalten Sie ein aner-
kanntes Teilnahmezertifikat, das die Inhalte des Seminars detailliert
auffiihrt und mit dem Sie Ihre Schulung dokumentieren.

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Dr. Gerhard Becker (Fachbereichsleiter),
Telefon +49(0) 6221 / 84 44 65,
becker@concept-heidelberg.de.

Zur Organisation:

Frau Isabell Neureuther (Organisationsleitung),
Telefon +49(0)6221 /84 44 49,
neureuther@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
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com
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