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Die FDA nach dem MRA: Grundlagen und aktuelle Entwicklungen (QS 3)

Zielsetzung

Bekommen Sie durch Fachvortrage und Beispiele einen
umfassenden Uberblick iiber die Regularien und Erwar-
tungen der FDA. Uberdies informieren wir Sie tiber die
neuesten Entwicklungen bei der FDA. Sie lernen, wie
Sie diese Anforderungen umsetzen kdnnen und cGMP-
Compliance erreichen.

Hintergrund

Die amerikanische Gesundheitsbehoérde Food and Drug
Administration (FDA) gilt im Allgemeinen als die strengste
aber auch komplexeste Uberwachungs- und Zulassungs-
behorde fiir Arzneimittel und deren chemische oder biolo-
gischen Wirkstoffe. Wer Arzneimittel auf dem US-amerika-
nischen Markt hat oder bringen will, muss, unabhangig
davon, ob er sich als Hersteller in oder aulSerhalb der USA
befindet, die Forderungen und Erwartungen kennen und
sich ggf. der Uberwachung durch die FDA stellen. Anson-
sten ist eine erfolgreiche Zusammenarbeit mit dieser US-
Behorde nicht moglich.

Nun wurde ein sogenanntes MRA (Mutual Recognition
Agreement) geschlossen. Dies hat zur Folge, dass die Uber-
priifung der ,GMP Compliance” eines Standortes durch die
zustdndige, lokale Inspektionsbehorde durchgefiihrt wird.
Die FDA und die EU wollen die Inspektionsergebnisse ge-
genseitig anerkennen. In Ausnahmeféllen kénnen aber
noch Inspektionen von der FDA in Europa durchgefiihrt
werden.

Fiir den Umgang mit der FDA sind u.a. die folgenden
Fragestellungen von grundlegender Bedeutung:

B Welche Gesetze/Regularien/Guidelines gibt es,
welche sind davon bindend und wie gehe ich damit
um?

B Welche Konsequenzen entstehen fiir die Pharma-
industrie durch die neuesten Initiativen?

B Wann werde ich inspiziert?

B Was muss ich zur Arzneimittelzulassung und zum
Change Control in den USA beachten?

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle, die mit den Anforde-
rungen der FDA konfrontiert sind und ein kompaktes
Wissen tiber die FDA sowie den Umgang mit ihr erlan-
gen wollen.

13. Mérz 2018, Mannheim

Programm

Organisation, Regelwerke und das MRA

B Die Organisation FDA
B Die Rolle der FDA in der Welt
B Gesetzliche Grundlagen

B Das Mutual Recognition Agreement (MRA) mit der EU:
wichtige Details

Aktuelle Initiativen und Entwicklungen

B Das MRA: Auswirkungen unabhangig von der Inspek-
tion
¢ Konsequenzen fur die QP
e Wie sieht die FDA andere MRAs der EU?

e Wie beeinflusst das MRA Zulassungsantrdge und
Variations?

B Quality by Design (QbD): quo vadis?
B Die Quality Metrics Initiative: Status quo und Zukunft
B Weitere Initiativen

Inspektionen durch die FDA: wann kann die FDA
kommen (und was erwartet sie)

B Die Konsequenzen aus dem Mutual Recognition
Agreement (MRA)

B FDA-Inspektionen - Damit miissen Sie rechnen!

B Mogliche Folgen einer FDA-Inspektion

B Aktuelle Inspektionsschwerpunkte

B Beantwortung eines Form 483

Annual Product Review

B Aktuelle FDA-Anforderungen

B Umfang der Berichte

B Wer sieht die Berichte ein?

B Der Link zum Product Quality Review (PQR)

Regulatorische Aspekte

B Der Zulassungsprozess der FDA

B IND, NDA, DMF - was ist das?

B PDUFA: Stand der Dinge

B Sichtweise der FDA CMC-Reviewer anhand von
Beispielen

B [nteraktion zwischen CMC-Reviewer und Investigator

B [nteraktion bei FDA-Inspektionen: Schnittstelle zur
Zulassung

B Strategien bei der FDA zur Unterscheidung GMP vs.
Regulatory Affairs

B Anforderungen an das Change Control System
B Annual Reports in der Praxis



Referenten

Dr Hiltrud Horn

Horn Pharmaceutical Consulting

Frau Dr. Horn ist Geschéftsfiihrerin der Fir-
ma HORN Pharmaceutical Consulting mit
den Schwerpunkten CMC, GMP, Compli-
ance und Regulatory Affairs. Davor war sie
in leitenden Funktionen bei den Firmen
Hoffmann-La Roche und Abbott mit globaler Verantwor-
tung tétig. Sie verfiigt iiber 25 Jahre Erfahrung im Bereich
GMP, Arzneimittelentwicklung und Zulassung.

Katja Kotter

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Frau Kotter hat Pharmatechnik und Wirt-
schaftsingenieurwesen studiert. Sie ist bei
der Vetter-Pharma-Fertigung GmbH & Co
KG tétig als Abteilungsleiterin Regulatory
Affairs/ Quality Compliance. Hier ist Frau
Kotter unter anderem verantwortlich fiir
die Vorbereitung, Begleitung und Nachbereitung von
Inspektionen und Kundenaudits und die Durchfiihrung
von internen Audits und Lieferantenaudits.

Elfriede Maus
AbbVie GmbH & Co.KG
Frau Maus leitet die Einheit QA Regulatory
Change Management bei der AbbVie
GmbH und Co. KG (ehemals Abbott), wo
sie sich speziell mit neuen und geanderten
48 GMP Forderungen beschiftigt. Davor lei-
tete sie die Einheit QA Systems & Compliance. Bevor sie
1996 in der pharmazeutischen Industrie begann, war sie
in der chemischen Industrie tétig. Frau Maus ist QM Au-
ditor (DGQ).

-mp | Anerkannte GMP-Zertifizierung -
g') Der GMP-Lehrgang ,GMP Compliance Manager”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,GMP Compliance
Manager” anerkannt. Durch Teilnahme an drei Seminaren des
Lehrgangs oder an der Blockveranstaltung ,Der QS-/GMP-
Beauftragte in der pharmazeutischen Industrie” und einem
weiteren anerkannten Seminar erwerben Sie eine zusitzliche
Qualifizierung, die Uber ein Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr
Informationen und weitere Seminare des Lehrgangs finden Sie
unter www.gmp-navigator.com in der Rubrik ,GMP-Lehrgédnge*.

GMP

***Ihre Reisebuchung fiir 2018 ***

Gut fiir die Umwelt. Bequem fiir Sie.

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Semina-
ren von CONCEPT HEIDELBERG in
Deutschland.

Mit dem Angebot von CONCEPT HEIDELBERG und der
Deutschen Bahn konnen Sie bei lhrer Seminarteilnah-
me sparen! Steigen Sie ein und profitieren Sie von
attraktiven Preisen und Konditionen.

Sie reisen im Fernverkehr der Deutschen Bahn mit
100 % Okostrom.

Der Preis fiir lhr Veranstaltungsticket zur Hin- und
Rickfahrt betragt:

Mit Zugbindung' Vollflexibel
2. Klasse 99,- € 2. Klasse 139,- €
1. Klasse 159,- € 1. Klasse 199,- €

Bei Online-Buchung haben Sie weitere Sparangebote
zur Auswahl. Buchen Sie Ihre Reise bequem online??

Das Angebot gilt fiir alle Seminare in Deutschland von
CONCEPT HEIDELBERG 2018.

Buchen Sie jetzt Ihre Reise unter
https://vat.db-app.de/certify?event=1379&language=de

Teilnehmern aus Osterreich und der Schweiz empfeh-
len wir das Europa Spezial.

Wir wiinschen lhnen eine gute Reise.

"Nach Verfiigbarkeit.

2 Telefonische Buchung unter der Service-Nummer +49 (0)1806 - 3111 53 mit dem Stichwort
,,Concept Heidelberg". Bitte halten Sie Ihre Kreditkarte zur Zahlung bereit. Die Hotline ist
Montag bis Samstag von 8:00 - 20:00 Uhr erreichbar, die Telefonkosten betragen 20 Cent
pro Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 Cent pro Anruf aus den Mobilfunknet-
zen.

3 Beachten Sie bitte, dass fiir die Bezahlun§| mittels Kreditkarte ab dem 04.11.2014 ein
Zahlungsmittelentgelt entsprechend Bef6rderungsbedingungen fiir Personen durch die
Unternehmen der Deutschen Bahn AG (BB Personenverkehr) erhoben wird.
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