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Phytopharmaka-Symposium 2018

Zielsetzung

Das Phytopharmaka Symposium von CONCEPT HEIDELBERG greift seit mehr als 20 Jahren in
jedem Jahr die jeweils wichtigen und aktuellen Themen beziiglich Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit pflanzlicher Arzneimittel auf. Namhafte Referenten aus Behérde (BfArM),
Universitat und Industrie gewdhrleisten eine kompetente und umfassende Behandlung dieser
Themen.

Besonders interessant wird die Konferenz auch wieder durch das Round Table Diskussionsforum
zu aktuellen Fragen unter Beteiligung aller Referenten.

Hintergrund

Zu den aktuellen Themen und Fragestellungen im Bereich Phytopharmaka und Homéopathika
zdhlen in diesem Jahr:

B Sicherheit (Estragol, PA, PAK) und Qualitdt von Phytopharmaka - was erwartet das BfArM und
das HMPC?

B Welche Erfahrungen gibt es aus der analytischen Praxis der Pyrrolizidinalkaloide (PA) und
worauf ist bei Anderungsanzeigen und Variations zu achten?

B Wie kann die Trennlinie zwischen GACP und GMP gezogen werden und was ist hierbei fiir die
QP Declaration zu beachten?

B Welche Anforderungen und Herausforderungen bestehen bei der Spurenanalytik pflanzlicher
Drogen und Arzneimittel in der Praxis beziiglich Validierung, Verifizierung und Eignungspriifung?

B Bilanzierte Didten — Welche Anforderungen bestehen fiir den Wirksamkeitsnachweis, wie kann
die Kennzeichnung und Werbung erfolgen und wodurch ist eine Abgrenzung zu anderen
Produktkategorien moglich?

B Wie wird der Innovationsschutz bei pflanzlichen Arzneimitteln sichergestellt oder betreibt die
phytopharmazeutische Industrie ,Forschung fir alle”?

B Hanf (Cannabis sativa L.)- welche Chancen ergeben sich durch die Inhaltsstoffe und deren
mogliche Wirkungen? Welche Herausforderungen und Risiken gibt es?

B Wie kann heute der Nachweis der Wirksamkeit von Phytopharmaka und Homéopathika in
klinischen Priifungen erfolgen?

Zielgruppe

Das Phytopharmaka Symposium 2018 bietet interessante Informationen fiir alle Fihrungskréfte
und Mitarbeiter aus den Bereichen Forschung und Entwicklung, Klinische Priifung, Medizin,
Zulassung, Analytische Entwicklung, Qualitatskontrolle, Qualitdtssicherung und Produktion.

Moderation

Dr. Hartwig Sievers,
PhytolLab, Vestenbergsgreuth

Social Event

Lernen Sie die traditionsreiche Stadt Heidelberg kennen und
nutzen Sie die Gelegenheit, sich mit anderen Fachleuten aus
der Branche in ungezwungener Atmosphére auszutauschen.
Am Abend des ersten Veranstaltungstages (14. Marz 2018 ab
18.30 Uhr) sind alle Teilnehmerinnen und Teilnehmer zu
einem gemeinsamen Abendprogramm (Stadtfiihrung und
Abendessen) eingeladen.

Tagungsmappen

Sie kdnnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilnehmen? Bestellen Sie doch die Veranstaltungs-
dokumentation zum Preis von € 280,- + MwSt. + Verpackung/Versand. Die Bestellmdglichkeit fin-
den Sie unten auf dem Anmeldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir Ihnen die vollstandige Do-
kumentation senden kénnen, steht der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungstermin
zur Verfligung.



Das Programm

Hier finden Sie eine Ubersicht aller Vortrage des Phytopharmaka-Symposiums 2018. Das Programm kann sich vor der Veranstaltung noch einmal
andern. Die aktuellste Version finden Sie immer auf unserer Webseite phytopharmaka-symposium.de.

Aktuelles aus dem BfArM / HMPC - Diskussionen zu
sicherheitsrelevanten Themen (z.B. Estragol, PA, PAK)
und zur Qualitat

Dr. Jacqueline Wiesner
BfArM

Update zu Pyrrolizidinalkaloiden (PA) - neue
Erkenntnisse zur Analytik und regulatorischen
Fragestellungen

i Dr. Bernhard Klier, Anke Steuber
“ y PhytoLab

= Erfahrungen aus der Praxis bei der Analyse und Methoden-
Validierung von pflanzlichen Ausgangsstoffen, Wirkstoffen und
Arzneimitteln

= Anforderungen an die Methode und die Validierung

= Arzneimittel: Anforderungen an die Dokumentation und Um-
setzung in Zulassungsunterlagen, Anderungsanzeigen und
Variations

= Lebensmittel: Erfahrungen mit der Lebensmitteliiberwachung,
gesundheitsbasierter Richtwert, Eingriffswerte, ALARA

Abgrenzung GACP / GMP: Von der Arzneidroge liber
den Extrakt zum Arzneimittel

Prof. Dr. habil. Martin Tegtmeier
Schaper & Briimmer

= Alltag und Perspektiven fiir Sammler, Anbauer,
Wirkstoffhersteller und pharmazeutische Unternehmer
= QP Declaration

Abweichungen, Anderungen und CAPA unter GMP -
ein Burokratiemonster?!

Dr. Ulrich Baumann
GMP-Berater, Heilbronn

= Abweichungen

= Anderungen

= Changes

= Changemanagement
= CAPA

= Zulassung

= Quality by Design

= Lean Management

= Prozessmanagement

Round Table Forum

Auch 2018 wieder: Round Table Forum zu aktuellen Fragen
unter Beteiligung aller Referenten.

Spurenanalytik pflanzlicher Drogen und Arzneimittel
- Anforderungen und Herausforderungen in der Praxis
an Validierung, Verifizierung und Eignungspriifung

Dr. Michael Preisitsch
PhytoLab

Regulatorische Vorgaben, Umfang und Kriterien an die Validierung von
Methoden fiir die Kontaminantenanalytik unter besonderer Ber{icksichti-
gung folgender Aspekte:

= Validierungsplan und Validierungsbericht

= Methoden zur Ermittlung der Nachweis- und Bestimmungsgrenze

= Ringversuche als Mittel zur fortlaufenden Leistungstberprifung

im Rahmen der On-going Validierung
= Vorstellung des Matrixgruppenkonzeptes
= Produktspezifische Verifizierungen neuer Matrices

Bilanzierte Diaten — Neueste Entwicklungen

Prof. Dr. J. Wilfried Kiigel
Kleiner Rechtsanwadilte PartmbB, Stuttgart

= Rechtliche Rahmenbedingungen

= Draft Guidelines on the Classification of FSMP
= Anforderungen an die Wirksamkeit

= Kennzeichnung und Werbung

= Abgrenzung zu anderen Produktkategorien

Innovationsschutz bei pflanzlichen Arzneimitteln oder
+Forschung fir alle”?

Dr. Ingo Schneider
CASTRINGIUS Rechtsanwiilte und Notare

= Die Komplexitat pflanzlicher Arzneimittel spiegelt sich in den
rechtlichen Rahmenbedingungen wider

= Insbesondere bei dem Rechtsrahmen zum Verwertungsschutz
von Forschungsdaten, die mit pflanzlichen Arzneimitteln
gewonnen werden

= Der Schutz vor einer,Sozialisierung’ solcher Daten, an denen vor
allem der Wettbewerb teilhat, ist deshalb von gro3er Bedeutung

Hanf (Cannabis sativa L.) -
Inhaltsstoffe, Chancen und Risiken

Prof. Dr. Michael Keusgen
Philipps-Universitdt Marburg

= Inhaltsstoffe und mogliche Wirkungen
= Aktueller regulatorischer Hintergrund
= Medizinalhanf vs. Faserhanf



Die Referenten

Dr. Ulrich Baumann
GMP-Berater, Heilbronn

Nach dem Studium von Chemie und Umwelttechnik hat Herr Dr. Baumann in
okologischer Chemie in Miinchen promoviert. Nach verschiedenen Laborleiterta-

tigkeiten hat er fast 20 Jahre bei Boehringer Ingelheim als Qualitdtsmanager in

der Wirkstoffherstellung gearbeitet. Seit 2011 ist er selbstandiger GMP Berater.
Seine Schwerpunkte sind das analytische Labor unter GMP und die Optimierung

von Prozessen im GMP-Umfeld (Lean Management).

L/
Prof. Dr. Michael Keusgen
Philipps-Universitéit Marburg
Prof. Dr. Michael Keusgen ist Dekan des Fachbereiches Pharmazie an der Phil-
ipps-Universitat Marburg und hat dort eine Professur fir Bioanalytik seit 2003
inne. Keusgen ist seit mehr als 15 Jahren in diversen Ausschiissen und Kommissi-
onen des BfArM und des EDQM zu den Themen Arzneipflanzen, Hom&opathie
und Abgrenzungsfragen Arzneimittel / Lebensmittel tatig.

Dr. Bernhard Klier
PhytoLab, Vestenbergsgreuth

Dr. Bernhard Klier ist Apotheker und promovierte in Pharmazeutischer Biologie.
Er kam 1992 zur Martin Bauer Gruppe, wo er bei PhytoLab als Leiter Qualitatskon-
trolle und QP, sowie fiir den Bereich Kontaminanten verantwortlich ist. Er ist Mit-

glied der Expertengruppe ,Pharmazeutische Biologie” beim Deutschen Arznei-

buch und der Expertengruppe 13B des Europaischen Arzneibuchs. Weiterhin
Mitglied der PestizidArbeitsgruppe der GDCh und der Expertengruppe ,Pestizi-
de” und,Mikrobiologische Qualitat pflanzlicher Arzneimittel” des EDQM.

Prof. Dr. J. Wilfried Kuigel
Kleiner Rechtsanwiilte PartmbB, Stuttgart

Prof. Dr. J. Wilfried Kiigel ist seit 1983 als Rechtsanwalt in Stuttgart zuge-

lassen und seit 1996 Fachanwalt flir Verwaltungsrecht. Er ist seit mehr

als 20 Jahren Referent fiir Arzneimittelrecht und Borderline-Produkte

und hat vielfach wissenschaftlich in diesem Bereich publiziert - u. a.
einen Kommentar zur Nahrungserganzungsmittelverordnung und zum
Arzneimittelgesetz. Zudem ist er Honorarprofessor an der Uni Hohenheim.

[
N7
Dr. Michael Preisitsch
PhytoLab, Vestenbergsgreuth
Dr. Michael Preisitsch studierte Pharmazie an der Universitat Greifswald und ist
Fachapotheker fir Pharmazeutische Analytik. Er diplomierte und promovierte in
Pharmazeutischer Biologie Gber Naturstoffe. Seit November 2016 ist Herr Dr.
Preisitsch wissenschaftlicher Mitarbeiter bei der PhytoLab GmbH & Co. KG. Seine
aktuellen Arbeitsschwerpunkte sind die Validierung sowie Verifizierung von
analytischen Methoden.



Die Referenten

Dr. Ingo Schneider
CASTRINGIUS Rechtsanwidilte und Notare, Bremen
Dr. Ingo Schneider ist seit 2004 auf das Arzneimittelrecht spezialisierter Rechts-
anwalt. Von 2002 bis 2004 war er Rechtsreferent im BfArM. Im Jahre 2004 beriet
er die polnische Zulassungsbehérde im Rahmen des Twinning-Projektes. Seit
20009 ist er Lehrbeauftragter fur Arzneimittelrecht an der Universitat Bremen. Er
ist seit 2017 Justiziar des Bremer Apothekerverbandes.

Anke Steuber
PhytoLab, Vestenbergsgreuth

Frau Anke Steuber ist seit 1999 angestellt bei PhytoLab GmbH & Co. KG. Sie leitet

dort seit 2006 die Abteilung Zulassung. Weitere Themenbereiche sind Abgren-
zungsfragen zwischen Lebensmitteln und Arzneimitteln sowie die Bearbeitung
regulatorischer Fragestellungen zu Lebensmitteln. Sie ist zugelassene Gegenpro-
bensachverstandige fir das Fachgebiet,Untersuchung von pflanzlichen Lebens-

mitteln und deren Ausgangsstoffe (Pflanzenteile, Extrakte)”.

Prof. Dr. habil. Martin Tegtmeier
Schaper & Briimmer, Salzgitter
Martin Tegtmeier studierte Pharmazie und Humanbiologie. Seine Promotion und
Habilitation erfolgte in Pharmakologie und Toxikologie. 2017 Ernennung zum
Honorarprofessor fiir Pflanzenextraktion an der TU Clausthal. Seit 1992 bei
Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG, aktuell als Leiter der Herstellung und
Mitglied der Geschiftsleitung.

Dr. Jacqueline Wiesner
BfArM, Bonn
Dr. Jacqueline Wiesner promovierte in Pharmazeutischer Biologie und arbeitet
seit 2001 im BfArM. Seit 2010 ist sie Mitglied im HMPC. Im Mai 2016 Gbernahm
Frau Dr. Wiesner die Leitung des Fachgebiets,,Pflanzliche und Traditionelle
Arzneimittel” im BfArM.



[e)] [J] _ . H |
5 » 2R 2 o 8 =
£ £ c 5 N 3 £ £ 29N
= = ~
v g 2355 = o c c S g§ g
T @ s S X 9] w 2 S £ c = 3
S © O £ = Q € c € - = i &) 2
= N S5 ®© — —_ =
c & O v == =] v Z o Y H = = @
> = N 2w 4 = = o = | =] g
“ = = 9 - [} n c c g = = 2
n g 2 o 2 c 9] € 5 & 9] 9] =
v L < @] = c = - . -
o O 5 N = > O o .2 N 2 o 2
o T T 5 = o = <970 w € T (9] is = o
] = & £ o = £ v C O = & — [J] = ]
= E 90 8 eNE o S S 6 g 2 5 K T s
S v = = EN g € = & % g g @ 5 2
X~ o £ < o 1 2 = S = 2 v o o T = 2 o
[ P £ 68 o N ot & v g g ® T £ < 3 S S 9] =
> e o 2 c %Ot £ T S > £cy 9 55 g %,o,b m
3 S ] &892 - w 2 < E g s g 2> P 3 S5 < 9 o ¥ =
a % o & T = < = w oz 5 Eug € 50 g § 2493 T 303
5 2 S = ] = c mc = 5 @ o £ g€ o T L, 0 Y & ES - < T 2 <3 3 €
2 _ 5 8 g w LN € 9= Lo >7T c 250 §E5Hg8 2 gy < g v 5 289
o = g9 2 AN © s o c S = Q > =] — o © = 0 v Q © 00 (U] 0 N
< N o = — o D [¢] S ot c o X U 0 R X0 Lo
I o© N [} = .0 T N N - € N o = w © U IS Q =
] . o N P < = () o w c O — C — O (=2} D — —- Q O
N CS s £ =22 o w v ig N s > £ cC gm=¥ r=3T oo « 9 N o N o =
SRE-=5 5 32 3 BE%§ g0 % - =7 28 228 L5838 sugdcs 23833258
: =~ wn . — = o] T O T = - U :<C =~ Lo L oo oo - - O =
© c n S & == 0 = 0o 5 c © Y ] c 2 a B U = = =9 ~ 0 [} T —~ o S
. o5 — s c [ 2 ¢ = o © o0 © S o= 2 o> 93 o > Y =3 c ~ S5 9 ®
< T e 2 .M S oWV g N < o = a c S5 + o X c << \» IR T c S A= S5 < S e S —-0T &2 9o
. : E o b=} ] = ©® c
— © S o 99 2 cs5e8¢@ R . 5 5 ¥ 23 E 8 o 2 T o~ R a 2 R 0S99 5 2T o T3> ;
-~ U o m 6 — 2 S O £ O o [ Q c = = o= c 7] 0 iy K - < 0 = O ¥ 9 - T T Yo O o
Could%w 8f8og € EV8g2 TUL3 358 $3e ¢8rE H8g+38 8Fc+ts S~ YYECE
c 60 &5+ g o 2852 cEf £s59°5 FE S48 2c ¢ 5 X e cEcg c2ScE L8585 cx=t 5
£ 3 n cl o — o= U KX O c c c c s U O o S O @ o= 30T S S=00 € UwEoS O0m= 2
EZQ398E8 shexgsE £355<5 2<gfy gog Loc EgzT 250F:c &55%T SLLE3TTG 33
TE2EmlmSy O=ZSwo= B©-0c3 mocts £S5 ELg £§0¢% ®cog ¢ ©g28ge 2538%ggw =3
F=-—-%& 0o > 5 T O - W  w< S Ww oo N = < a o S T~ N o0 € I L O o O LWL - 2 OuUadOkE W=
g g ‘UDSSB|URIOA cmumm_ uapaydladsal
Jaurew SunyRsQT 19po Sunispuy auld 19ziapal uuey (o (juny
‘Zinydsualep Aeu/wod iojeSireu-dwd -mmm//:dny 1eun usSunwiwnsaq (z10T “8unuyoay Jop Jjeyig yoeu aynq
-Zinydsudle( Yyone ayais) uagadad 1elom ant ue iU UspIaM udle(] senue( pueys) 181e1saq ypiu paim SueBuiassun|yez 1o “Sunjyez sop uage| (] uoA geyauul 8nzqy auyo teqyez :uaSunSuipaqsSunjyez  -aSiawiyadu|Iv ] JBp % 00| UUISagsSun)eISULRIDA JOA BYDOAA | qleylauu] -
QUIBIA URIBIR{EILOY 1504 pun [rew] 1ad S1aqjaptay 1daouo) yoiw paim SueSuig yoeu18jope Sun8nyoasagawyeulia ) aiq Sijjey uasyngaSieurwas 1911119 YO H J9]|0A Ul IYngaSiawuyau|ia | dIp pAIm ‘UdpIam JyngaSiawiyaulia | 19p % 0§ uuIdaqs3un)jeIsuLId A J10A SYDOAA | Sig -
u98uNISIT UBYDIJULE PUN SDIP 19GN USBUONEWLIOJU| NZ UDI|§RI|YISSNY  US|OA DIP UIPIIM UONEBLUIOJU] SYDIPLIYDS dZLBUIOA dUYO Sun)jeIsueson 18esa8qe uspunin uadnsuos 19po uaydsLI0IesIUESIO SNe SI9)[BISUBIDA JyngaSiawiyauia] 19p % O] uurdagsdun)jelsueIa A J0A USYDOAA T SiF -
"]9PUISIAQN USUONBUWLIOJU| USJUBAS[SI d][ NZEP JIW pun 1Z)nu sadesyny 1P JNe SUaUIRYDSIT-IYDIN Sap 3)[e4 W “uniaiuiols tap ueduiy Sap sualas SunyeISUBIDA SIP SN “10A USSUNIBPULRLDIUSISIDY aynga8sdunyiagieag apual|oy
sasalp Sunyiaqieag a1p any uale sutaw 81aqap1aH 1daduo)) ssep Wwidap Yok YIS UdJYDL ua1YNgaSouI0lS 31 “WIOYLIYDS 19 UNPa( SIMOS -UBLIAY | YIS JBYI] I1D)[RISUBIDA J9(] “1OWIYBU[INZILSIT  JIM UDBULDID] SUNJRISURIDA JOP UB SWYRU|ID] J9P SUnIaILIO)S 1Buld 199
‘USPUBISISAUID YOI DI DIBS SUNpjawuy Jauid I :Zinydsuaje UaSuniaiuiols ‘Sunpawuy aydijpuIgaA auld s sai(] 131§ uajydeaq apg UDUID UBISOY DYDI|ZIBSNZ SULO M UdIandazye YoI|puBISIaAISq[aS uaBunBuipagsyeydsan audwal||y

puesIap pun ISM |62z -08Z 3 UOA SI91d WNZ UONRIUSWNYNOPSHUNI[RISURISA 1P HWLSIY 3[[31S3G PUN USWYSU|IS) JUDIU J9pIa] uuey yd| [

we as1a.qy we asiaiuy 73~ 9IS UaJalAIesal alg
61aq|9pI1aH £0069-A

(uagabue an1q ) 1leN-3

Y€ v ¥8/17C90 Xed

79 /1 01 Yoej1sod

xe4 / uogRRL 5Y39d13dI3H LdIDNOD
euul4
Bunji1qy

BWPRUIOA ‘BWeN ‘|9l

B13q|apIaH ‘8L0T ZIBIN 'S L/ ¥l
g81L0¢ wnisodwAs eyewaeydoifyd

uaj|njsne Bipueis|joA aig/bunplawuy 1spuasqy




