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Drug Master File und
Certificate of Suitability

Nachweis der Qualitdt von Wirk- und Hilfsstoffen
im Zulassungsverfahren

9./10. Juni 2015, Mannheim

Mit 2 parallelen Workshops

Lerninhalte Referenten

B Anforderungen an den Qualitdtsnachweis ~ Dr. Usfeya A. Muazzam
von Wirk- und Hilfsstoffen Bonn

B Das Drug Master File Verfahren in der EU Dr. Wilhelm Schlumbohm
und den USA

Berlin
B Angaben zur Wirkstoffstabilitét
Dr. Jorg Strahle

Pharmalex GmbH, Mannheim

B Notwendige Angaben zur Synthese des
Wirkstoffs

B Nachweis der Wirkstoffqualitat tiber das
Certificate of Suitability (CEP)

B Angaben zu Verunreinigungen
- Restlosemittel
- synthesebezogene Verunreinigungen
- metallische Verunreinigungen

B Umgang mit Anderunge



Drug Master File und Certificate of Suitability

Zielsetzung

Nach diesem Seminar sollten Sie

B auf dem neuesten Stand sein was die formalen und
inhaltlichen Details des ASMF- und CEP-Verfahrens
betrifft,

B die Einbindung des CEP bzw. ASMF in das Common
Technical Document (CTD) verstanden haben,

B wissen, welche Angaben zu
-Verunreinigungen und Restl6semitteln
-Metallische Verunreinigungen
-Synthese und Herstellungsverfahren
-Wirkstoffstabilitat

im CEP und ASMF zu machen sind.

Viele praktische Tipps erhalten Sie auch in 2 parallel
stattfindenden Workshops, aus denen Sie einen auswih-
len konnen.

Profitieren Sie vom Erfahrungsaustausch mit erfah-
renen Referenten und Seminarteilnehmern.

Hintergrund

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind Angaben zur
Wirkstoffqualitét ein wichtiger Bestandteil der Dossiers.
Um das spezielle Know-how des Wirkstoftherstellers zu
schiitzen, gibt es in Europa zwei Verfahren, die gefor-
derte Wirkstoffqualitdt der Zulassungsbehorde gegen-
tiber nachzuweisen:

B das ASMF (Active Substance Master File)
oder
B das CEP (Certificate of Suitability)

In den USA, in den EU-Mitgliedstaaten und in einigen
anderen Lindern, wie z.B. in Kanada, konnen tiber das
Drug Master File (in Europa: ,Active Substance Master
File”) detaillierte wirkstoffbezogene Informationen direkt
vom Wirkstoffhersteller bei der Zulassungsbehérde ein-
gereicht werden. In den USA ist auch fiir Hilfsstoffe ein
Drug Master File erforderlich. Fiir Wirkstoffe, die im Euro-
pdischen Arzneibuch monographiert sind, kann beim
European Directorate for the Quality of Medicines
(EDQM) ein Certificate of Suitability of the Monograph
of the European Pharmacopoeia (CEP) beantragt werden.
Das CEP bestéatigt dem Wirkstoffhersteller, dass die Qua-
litdt der Substanz durch die Monographie des Europa-
ischen Arzneibuchs ausreichend kontrolliert ist.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter, die an der Erstel-
lung entsprechender Dokumente in Produktion, Quali-
tatskontrolle, Qualitatssicherung, Zulassung, Regulatory
Compliance beteiligt sind und ihre Kenntnisse (iber die
wirkstoffbezogenen Dokumentationsverfahren vertiefen
und die intensive Diskussion mit den Referenten nutzen
mochten, um Erfahrungen auszutauschen.

9./10. Juni 2015, Mannheim

Programm

Allgemeiner Teil

Anforderungen an den Qualitatsnachweis von
Wirk- und Hilfsstoffen - ein Uberblick

B Gesetzliche Grundlagen

B Rolle des Arzneibuchs im Zulassungsverfahren

B Unterlagen zum Beleg der Qualitat von Wirk- und
Hilfsstoffen im Zulassungsverfahren

B Das Active Substance Master File (ASMF) Verfahren

B Das Zertifizierungsverfahren (Certificate of Suitability,
CEP)

B Zertifikate fiir TSE-Risiko-behaftete Ausgangsstoffe

B GMP - Inspektionen in der Wirkstoffherstellung

Drug Master File Struktur und Verfahren in der EU
(EU-ASMF) und den USA (US-DMF)

B Struktur des EU-ASMF

B Unterschiede in der Struktur des EU-ASMF und
US-DMF

B Anwendungsbereiche, Akzeptanz bei Behorden

Zu beachten bei Erstellung und Pflege

B Kommunikation mit den Zulassungsinhabern

Spezieller Teil mit Workshops und Vortragen

Angaben zur Wirkstoffstabilitdt im EU-ASMF

ICH-Guidelines zur Stabilitat

Angaben zur Temperaturstabilitit/Photostabilitat
Zusammenfassung von Testergebnissen

Besondere Angaben bei Bracketing und Matrixing
Lagerung, Transport und Kennzeichnung der Trans-
portbehaltnisse

B Haufige Méngel

Angaben zur Wirkstoffsynthese

B Beschreibung des Synthese- und Herstellungsverfah-
rens

B Definition des Starting Material’

Angaben zur Validierung des Herstellungsprozesses

B Inprozess-Kontrollen

Waihlen Sie einen von zwei parallel stattfindenden
Workshops aus:

(1) Synthese- und Herstellungsverfahren
Dr. Wilhelm Schlumbohm

(2) Daten zur Stabilitat
Dr. Usfeya A. Muazzam



Der Qualititsnachweis von Wirkstoffen tiber das
Certificate of Suitability - Anforderungen im Zertifizie-
rungsverfahren

B Generelle Aspekte des Zertifizierungsverfahrens
Formale Voraussetzungen und gesetzlicher Hinter-
grund

Inhalt und Format des Dossiers

Beschreibung des Verfahrens

Inspektionen

Follow-up: Verldngerungen, Anderungen, Revisionen

Angaben zu Verunreinigungen und Restlsemittel

B Klassifizierung und Definitionen

B Anforderungen - Wirkstoff

B Anforderungen - Fertigarzneimittel
B Entscheidungshilfe / Beispiel

Angaben zu metallischen Verunreinigungen

B Die ICH-Leitlinie ICH Q3D ,Elemental Impurities”;
Geltungsumfang und Anwendbarkeit

B Anforderungen an die Priifung von Wirk- und Hilfs-
stoffen auf metallische Verunreinigungen

B Notwendige Angaben im Drug Master File

B Erwartungen der Zulassungsbehorde

Umgang mit Anderungen

B Notwendigkeit von Anderungen

B EU: Gesetze, Regulation und Leitlinien zu Ande-
rungen bei Wirkstoffen

B EU: Klassifizierung von Anderungen, Grouping und
Worksharing

B Unterschied DMF Anderungen versus CEP-Revisionen

B US: Post Approval Changes

***Ihre Reisebuchung fiir 2015***

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Seminaren von CONCEPT
HEIDELBERG in Deutschland. Gut fiir die Umwelt. Bequem

fiir Sie.
Deutschen Bahn konnen Sie bei

DBl BAH
Ihrer Seminarteilnahme sparen!

Steigen Sie ein und profitieren Sie von attraktiven Preisen und
Konditionen.

Mit dem Angebot von CON-
CEPT HEIDELBERG und der

Damit fahren Sie und die Umwelt gut!

Denn jede Bahnfahrt erspart der Umwelt im Vergleich zur Fahrt
mit dem Auto durchschnittlich zwei Drittel an CO,, im
Vergleich zum Flugzeug sogar beachtliche 75 Prozent.

Der Preis fiir Ihr Veranstaltungsticket zur Hin- und Riickfahrt*
betragt:

2. Klasse 99,- Euro
1. Klasse 159,- Euro
(kostenloses W-LAN in der 1. Klasse)

Referenten

Dr. Usfeya A. Muazzam

Bonn

Herr Dr. Muazzam leitete zuletzt den
Bereich Pharmazeutische Qualitat des
Referats Prozessorganisation / Wissen-
schaftliche Qualitatssicherung beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel- und Medizin-
produkte, BfArM. Er ist Mitautor des Buches ,Gute
regulatorische Praxis’.

Dr. Wilhelm Schlumbohm

Berlin

Herr Dr. Schlumbohm ist seit 1990 in der
Qualitatsbeurteilung von Arzneimitteln ta-
tig, zundchst am Institut fiir Arzneimittel

~ =W des Bundesgesundheitsamts, spdter an ver-

schiedenen Nachfolgeeinrichtungen. Er ist Sachverstan-
diger fiir das Zertifizierungsverfahren des Europdischen
Arzneibuchs.

Dr. Jorg Strihle

Pharmalex GmbH, Mannheim

Herr Dr. Strdhle ist seit 2000 in verschie-
denen Leitungspositionen innerhalb der
pharmazeutischen Industrie tétig. Seine
fachlichen Schwerpunkte liegen hierbei

in Regulatory Affairs sowie Produktentwick-
lung und Analytik. Momentan ist er bei der Fa. Pharma-
Lex GmbH fiir den Bereich ,Pharmaceutical Quality”
verantwortlich.

Teilnehmer, die aus Osterreich und der Schweiz anreisen,
informieren sich bitte bei der Veranstaltungshotline tiber
Sonderkonditionen.

Das Angebot gilt fiir alle Seminare in Deutschland von
Concept Heidelberg 2015.

Buchen Sie lhre Reise telefonisch unter der Service- Nummer
+49 (0)1806 - 3111 53** mit dem Stichwort: CONCEPT HEIDEL-
BERG oder bestellen Sie unter:
www.bahn.de/Veranstaltungsticket

Sie werden dann fur die verbindliche Buchung zurtickgerufen.
Bitte halten Sie lhre Kreditkarte™* zur Bezahlung bereit.

* Vorausbuchungsfrist mindestens 3 Tage. Mit Zugbindung und Verkauf, solange der Vorrat
reicht. Umtausch und Erstattung vor dem 1. Geltungstag 1750 €, ab dem 1. Geltungstag
ausgeschlossen. Gegen einen Aufpreis von 40 € sind innerhalb Deutschlands auch vollflexible
Fahrkarten (ohne Zugbindung) erhiltlich.

** Die Hotline ist Montag bis Samstag von 7:00 - 22:00 Uhr erreichbar, die Telefonkosten
betragen 20 Cent pro Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 Cent pro Anruf aus den
Mobilfunknetzen.

*** Fir innerdeutsche Fernverkehrstickets wird bei Zahlung mit Kreditkarte ab einem Betrag
von € 50,- ein Zahlungsmittelentgelt in Hohe von max. 1% des Einkaufswertes erhoben,
beschrankt sich aber auf einen Betrag zwischen € 0,50 und € 3 maximal.
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