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Programm

Zielsetzung

Mit der ersten Revision der ICH Q9-Leitlinie zum Risikomanage-
ment hat diese Leitlinie eine neue Qualitdt erhalten. Themen,
die die Revision gezielt anging, wie Subjektivitat, Formalitat und
risikobasierte Entscheidungsfindung wurden erldutert, um das
Verstandnis hierliber zu erhéhen. Des Weiteren wurden Infor-
mationen zur Risikopriifung und eine Klarung zum grundsétz-
lichen Prozessablauf des Risikomanagement verdffentlicht. Fer-
ner wurde noch die Arzneimittelverfligbarkeit thematisiert,
ebenfalls ein schwierig zu hdandelndes Thema. Zu allen diesen
Punkten mochte das ICH Q9-Schulungspaket vertiefende Infor-
mationen liefern. Das Ziel der Veranstaltung ist es, Ihnen einen
kompakten Uberblick tiber die 9 Foliensétze mit tiber 300 Folien
des ICH Q9-Trainingspakets zu geben.

Angesprochen werden:

= Anderungen in der Revision 1 der ICH Q9-Leitlinie

= Gefahrenidentifikation vs Risikoidentifikation

= Formalitat gemaR ICH Q9 (R1)

= Risikobasierte Entscheidungsfindung

= Arzneimittelverfligbarkeit

= Die RisikoUberpriifung (,Risk Review")

= Verminderung von Subjektivitdt im Risikomanagement

Der Referent hat als Mitglied der Expert Working Group (EWG)
aktiv an der Revision der ICH Q9-Leitlinie mitgearbeitet.

Hintergrund

Seit 2005 ist die ICH Q9 Leitlinie der Stand der Technik, wenn es
um Qualitatsrisikomanagement geht. Sie fand Einzug in den EU-
GMP-Leitfaden zundchst als Annex 20 und wurde dann im Teil |l
untergebracht, wo sie sich heute noch befindet. Zusatzlich wur-
de auch ein ICH Q9 Schulungspaket (,briefing package”) entwi-
ckelt und dann auf der ICH Webseite verfligbar gemacht. Dieses
,briefing package” sollte die Leitlinie anschaulicher machen.

Ende 2020 kiindigte die ICH (International Council for Harmoni-
sation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Hu-
man Use) an, die ICH Q9-Leitlinie zu tberarbeiten. Nach mehr-
jahriger Arbeit wurde Anfang 2023 die finale Revision als ,R1“
freigegeben. Anderungen wurden hauptsachlich in vier Be-
reichen vorgenommen:

= Subjektivitat bei der Risikobewertung und den Ergebnis-
sen des QRM

= Management von Produktverfligbarkeitsrisiken

= Verstdandnis dariiber, wieviel Formalitat fiir Risikomanage-
ment erforderlich ist

= Klarheit tber risikobasierte Entscheidungsfindung

Dartiber hinaus wurde Trainingsmaterial zur Risikolberpriifung
(Risk Review) sowie zur Gefahrenidentifizierung als erstem
Schritt bei QRM erstellt. Ausfiihrliches Schulungsmaterial zu all
diesen Bereichen wurde im Oktober 2023 veroffentlicht; es han-
delt sich um neun Dateien mit insgesamt tber 300 Folien und
einigen Fallstudien.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Personen, die sich mit dem
Thema Risikomanagement nach ICH Q9(R1) auseinandersetzen
und insbesondere die Anderungen durch die Revision 1 besser
kennen lernen méchten.

Programm

Das ICH Q9-Trainingspaket Teil |

Uberblick tiber die ICH Q9 Revision

Gefahrenidentifikation statt Risikoidentifikation

= Erkldrung der Anderung

= QRM-Tools zur Gefahrenidentifikation

= Fallstudie Produktentwicklung

= Wie Gefahren in der FMEA beriicksichtigt werden kdnnen
= Menschliche Fehler

Immer auf dem Laufenden mit unseren
GMP-Newslettern

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie

GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach personlichem
Bedarf abonnieren konnen.

den QR-Code rechts oder besuchen Sie
www.gmp-navigator.com/
gmp-newsletter
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Referenten

Formalitat gemal3 ICH Q9(R1)

= Einflussfaktoren
= Fallstudie: Prozessentwicklung
* Fallstudie: Anderung an der Tablettenpresse

Risiken bei der Arzneimittelverfligbarkeit

= Fallstudie: Fiktives Krebsmedikament
= Fallstudie: Kombinationsprodukt

Das ICH Q9-Trainingspaket Teil Il

Risikobasierte Entscheidungsfindung - eine
tagtagliche Aufgabe

= Beispiele fuir Ansatze zu risikobasierter Entscheidungs-
findung

= Fallstudie: Einbindung verschiedener Ansatze der
Entscheidungsfindung

Umgang mit Subjektivitat

= Hintergrund und Beispiele von Subjektivitat
= Tipps zur Identifizierung und Steuerung
= Fallstudie: Subjektivitat bei Datenintegritat

Die Risikouiberpriifung (,Risk Review")

= Durchfiihrung
= Beispiele: Tablettenuntermischung, Verunreinigungen,
Kontaminationskontrolle

Referenten

Dr. Peer Schmidt

AbbVie GmbH & Co. KG, Ludwigshafen

Der promovierte Molekularbiologe Peer Schmidt
hat im Rahmen seiner Tatigkeit fiir Abbott/AbbVie
mehr als 20 Jahre Erfahrung in der Entwicklung, Fertigung und
Zulassung von Arzneimitteln, Medizinprodukten und Kombina-
tionsprodukten. Als Director Global Quality Systems tragt er
Verantwortung fiir AbbVies Qualitdtssystem. Er ist zudem als Re-
prasentant des EU-Bevollméachtigten verantwortlich fiir die
Zusammenarbeit mit den zustandigen Behérden und Benann-
ten Stellen fir die AbbVie Medizinprodukte. Er war Mitglied der
ICH Q9(R1) Expert Working Group (EWG). Zurzeit ist er Mitglied
der Implementation Working Group, die sich als Nachfolgeorga-
nisation der EWG der Priifung der vorherigen Trainingsunterla-
gen zu Q9 widmet.

lhre Vorteile

Das anerkannte Teilnehmerzertifikat von
Europas grofitem Pharma-Fortbildungs-
institut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:
,...Jeder Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden
Grundsatzen der Guten Herstellungspraxis vertraut
sein und zu Beginn seiner Tatigkeit und fortlaufend
geschult werden...". Deshalb erhalten Sie ein aner-
kanntes Teilnehmerzertifikat, das die Inhalte des Se-
minars detailliert auffiihrt und mit dem Sie lhre Schu-
lung dokumentieren.

Mochten Sie eine grof3ere Gruppe von Teil-
nehmern in lhrem Unternehmen schulen?

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 78 Basis- und

Spezial-Trainings von 24 Referenten zu den Themen:

= Pharmaproduktion
Sterile Pharmaproduktion
Wirkstoffproduktion
Good Distribution Practice (GDP)
Pharmatechnik
Validierung
Computervalidierung
Qualitatssicherung
Qualitatskontrolle
Bereichsiibergreifende Trainings
Medizinprodukte
Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen
Inhouse-Trainings mit Zeitplan im Internet unter
https://www.gmp-navigator.com/seminare/gmp-
gdp-in-house-trainings/das-training-vor-ort
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Teilnahmegebiihr

Sie kdnnen nicht an der Live Veranstaltung

teilnehmen?

Prasentationen / Zertifikat
Seminar als PDFs zur Verfligung gestellt. Alle Teilneh-

mer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein

Teilnahmezertifikat zugesandt.
Per Post, Fax, E-Mail - oder auf www.gmp-navigator.com

direkt unter der Nummer 21603 suchen und buchen.Um

Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die
genaue Adresse und den vollsténdigen Namen der Teil-

Die Prasentationen werden |hnen kurz vor dem Online
nehmerin/des Teilnehmers an.

€ 690,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Anmeldung
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