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B Grundlagen der Sicherheits- und Risikobewertung
Dr. Andreas Wolf

B Das Konzept der erlaubten tdglichen Belastung (PDE) AbbVie Deutschland
. . . GmbH & Co. KG

B Grenzwerte in verschiedenen Darreichungsformen

B Analytische Verfahren zur Metallbestimmung

B [nfrastruktur und Ausristung fur die Metall-Analytik

B Metallische Verunreinigungen in pharmazeutischen
Hilfsstoffen

B Kontrollstrategien und Risikomanagement



Metallische Verunreinigungen

Zielsetzung

In diesem Seminar lernen Sie die Grundlagen der Guide-
line ICH Q3D Guideline for Elemental Impurites ken-
nen. Sie erfahren, wie Sie die Anforderungen dieser Leit-
linie in Bezug auf die Bestimmung, Begrenzung und
Kontrolle metallischer Verunreinigungen in der Praxis
umsetzen konnen und wie Sie

B Sicherheits- und Risikobewertungen durchfiihren,

B eine PDE fiir verschiedenen Darreichungsformen
berechnen,

B geeignete analytische Verfahren zur Bestimmung
metallischer Verunreinigungen auswahlen,

B die Anforderungen an Infrastruktur und Ausriistung im
Qualitatskontrolllabor angemessen berticksichtigen
und

B die beste risikobasierte Vorgehensweise ermitteln.

Ferner lernen Sie die speziellen Aspekte der Bestimmung
und Bewertung metallischer Verunreinigungen in phar-
mazeutischen Hilfsstoffen kennen.

Hintergrund

Die im Dezember veroffentlichte Leitlinie,ICH Q3D Gui-
deline for Elemental Impurities” beschreibt die grundle-
genden Vorgehensweisen und Prinzipien zur Sicherheits-
und Risikobewertung von Element-Verunreinigungen
(hauptsdchlich metallische Verunreinigungen) in Wirkstof-
fen, Hilfsstoffen und Fertigarzneimitteln sowie Angaben
zur Berechnung der hochsten noch zuléssigen taglichen
Exposition (permitted daily exposure; PDE) fiir alle gangi-
gen metallischen Impurities in unterschiedlichen Darrei-
chungsformen. Die Leitlinie hat einen erheblichen Einfluss
auf die Arzneimittel- und Wirkstoffindustrie im Hinblick
auf die notwendigen Investitionskosten fiir die Vorberei-
tungen und Bereitstellung von Ressourcen zu Identifizie-
rung, Analytik, Bewertung und Kontrolle dieser speziellen
Verunreinigungen.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter aus
Forschung und Entwicklung und der Qualitatskontrolle
pharmazeutischer Unternehmen oder Wirkstoffbetrie-
ben sowie Herstellern pharmazeutischer Hilfsstoffe.

6. Oktober 2016, Mannheim

Programm

Die neue ICH Q3D Guideline zu Element-Verunreini-
gungen - Grundlagen und Anforderungen

B Grundlagen der Sicherheitsbewertung von
Element-Verunreinigungen

B Grundlagen der Risikobewertung

B Klassifizierungsschema der Elemente

B Das Grenzwert-Problem - Konzentrationswerte
und maximal erlaubte Tagesdosis (PDE)

B Die Bedeutung der Darreichungsform

B Moglichkeiten zur Kontrolle metallischer
Verunreinigungen

Identifizierung und Risikobewertung potentieller
metallischer Verunreinigungen in pharmazeutischen
Hilfsstoffen

B Mogliche Quellen fiir metallische Verunreinigungen
in pharmazeutischen Hilfsstoffen

B Wichtige Aspekte fiir die Sicherheitsbewertung

B Qualifizierung von Hilfsstoff-Lieferanten

W Beispiele fiir die Klassifizierung von Element-
Verunreinigungen

Analytische Verfahren zur Bestimmung metallischer
Verunreinigungen

B Haufig verwendete analytische Methoden

B Grundlagen spektrometrischer Verfahren (AAS,
ICP-OES, ICP-MS)

B Anwendungsorientierte Gesichtspunkte bei der
Methodenwahl

B Spezielle Anforderungen an die Probenvorbereitung
und die Spuren-Analytik



Die Sicherheitsbewertung metallischer Impurities in
oralen Darreichungsformen - Grenzwerte und
zuldssige Tagesdosis

B Grundlagen der Sicherheitsbewertung

B Die Bedeutung von Darreichungsformen
B Die Berechnung der PDE

B Begriindungen fiir h6here Grenzwerte

B Beispiele

Metall-Analytik im Qualitidtskontrolllabor -
Anforderungen an Infrastruktur und Ausriistung

B Anforderungen an das Labordesign

B Grundausriistung eines Labors fiir die
Spurenanalytik

B Moglichkeiten zur Vermeidung von
Kontaminationen

B Spezielle Anforderungen an die Handhabung
von Proben

Kontrollstrategien und Risikomanagement zur
Begrenzung metallischer Verunreinigungen

B In-house Analytik oder Vergabe im Lohnauftrag?

B Lieferantenauswahl

B Wie findet man die beste risikobasierte
Vorgehensweise?

B Generische oder spezifische Tests?

Dieses Seminar wird in einer Kombiveranstaltung
zusammen mit dem Seminar ,Genotoxische Verun-
reinigungen” am 5. Oktober 2016 in Mannheim, an-
geboten.

Die gleichzeitige Buchung der Seminare ,Metallische
Verunreinigungen” und ,Genotoxische Verunreini-
gungen” bietet lhnen folgende Vorteile:

B Sie erhalten einen umfassenden Uberblick tiber
die aktuellen Anforderungen zum Umgang mit
diesen Verunreinigungstypen,

B Sie sparen 400 € gegeniiber der einzelnen
Buchung der Seminare.

Referenten

Dr. Gisela Fontaine

Solvia AG, Kaiseraugst

Frau Dr. Fontaine arbeitet bei der Firma
Solvias AG als Laborleiterin fiir Spurene-
lement-Analyse. Zusammen mit ihrem
Team ist sie sowohl verantwortlich fiir
die Entwicklung und Validierung von
analytischen Verfahren zur Bestimmung von Spurene-
lementen (ICP-MS, ICP-OES, ET-AAS, Polarographie) als
auch fiir die Durchfiihrung von analytischen Routine-
kontrollen.

Dr. Sven Traxel

Merck KGaA, Darmstadt

Herr Dr. Traxel leitet das Labor fiir die
Elementanalytik innerhalb der Zentralen
Analytik und ist u.a. fiir die Entwicklung
neuer Methoden, z.B. fiir die Bestim-
mung von Elemental Impurities zustén-

dig.

Dr. Falk Wehmeier

PHARBIL Pharma GmbH

Herr Dr. Wehmeier ist Laborleiter in der
Analytischen Entwicklung bei der PHAR-
BIL Pharma GmbH in Bielefeld und dort
hauptsachlich im Bereich Methodenent-
wicklung, -validierung und -transfer tatig.
Im Rahmen der Routine-Analytik von Rohstoffen be-
schéftigt er sich unter anderem auch mit der Etablierung
und Verifizierung von AAS-Methoden zur Priifung und
Quantifizierung metallischer Bestandteile.

Dr. Andreas Wolf

AbbVie Deutschland GmbH+Co KG,
Ludwigshafen

Herr Dr. Wolf ist Product Manager Ana-
lytical Service Raw Materials in der Quali-
tatssicherung der AbbVie Deutschland
GmbH+Co KG. Als QP ist er verantwort-
lich fiir die Freigabe von Bulk Material und Fertigarznei-
mitteln.
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