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Lernziele

Informieren Sie sich in diesem Seminar rechtzeitig tiber die neuen Anforderungen
an die Herstellung, Kennzeichnung, Priifung, Freigabe und Distribution von Prif-
praparaten (Investigational Medicinal Prodicts, IMPs). Lernen Sie die verschie-
denen Aspekte vor dem Hintergrund der anstehenden Anderungen in der EU und
in Deutschland kennen!

Hintergrund

Die Verordnung Uber klinische Priifungen EU Nr. 536/2014 (Clinical Trials Regulati-
on, CTR) ist seit 2014 in Kraft. Der Zeitpunkt ihrer erstmaligen Anwendung hangt
davon ab, dass die volle Funktionalitdt des Informationssystems fir klinische Pri-
fungen (Clinical Trials Information System, CTIS) durch ein unabhéngiges Audit
bestatigt wird. Das CTIS befindet sich aktuell in der Phase der aktiven Vorberei-
tung fiir das Audit. Die CTR wird sechs Monate nach der Veréffentlichung dieser
Bestatigung durch die Europaische Kommission (EC) erstmalig anwendbar.

Mit der Verordnung 536/2014 tiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln
werden auch die derzeit gliltigen GMP-Richtlinien fiir Priifpraparate sowie der aktu-
elle Annex 13 aufgehoben. Aufgrund der unmittelbaren Rechtsgliltigkeit der EU-
Verordnung verliert auch die AMWHYV weitgehend ihre Giiltigkeit fir Prifpraparate.
Zahlreiche gewohnte Regelungen bei Priifpraparaten (z.B. Kennzeichnung, Einfuhr,
Sponsor-Verantwortung, Safety-Reporting) sind neu geregelt worden, z.T. mit er-
heblichen Konsequenzen hinsichtlich des zeitlichen und finanziellen Aufwands fiir
die Belieferung klinischer Studien. Die sich daraus ergebenden Anderungen in der
praktischen Handhabung von Priifpréaparaten werden in diesem Webinar vorge-
stellt. AuBerdem beleuchtet werden die durch die CTR neu geregelten Vergleich-
spraparate und solche Arzneimittel, die keine Priifpraparate sind (Non-IMPs), aber in
klinischen Priifungen z.B. als Hintergrundtherapie zum Einsatz kommen.

Ubersicht der Themen

Anderungen der regulatorischen Anforderungen hervorgerufen durch die

Verordnung (EU) Nr. 536/2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarznei-

mitteln (CTR) und der Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG

= EU-Verordnung 536/2014 (CTR) und zugehdrige Delegierte Verordnungen
und Leitlinien

= Wesentliche Anderungen im Vergleich zur GMP-Richtlinie (2003/94/EC), dem
Annex 13 des EU-GMP-Leitfadens und der Richtlinie zu klinischen Priifungen
(2001/20/EQ)

= Verantwortung des Sponsors bei der Freigabe von Priifpréparaten, ihrem Ver-
sand und bei Verantwortungsabgrenzungsvertragen

= EU/DE - Wahrgenommene Gesetzesliicken und Pain Points

Kennzeichnung nach Annex VI der CTR

= Wesentliche Anderungen zum Annex 13 und Herausforderungen des
Annex VI

= Mogliche Lésungswege fiir die Herausforderungen des Annex VI

Komparatoren und Hilfspréparate
= Einsatz von Komparatoren und Hilfspraparaten in klinischen Studien
®  Anderungen durch die EU-Verordnung 536/2014 (CTR)

Einfuhr aus Drittlandern

= Einfuhr aus Drittlandern (u.a. Drug Substance, Drug Product, IMP);
Anderungen durch die EU-Verordnung 536/2014 (CTR)

= MRA, gegenseitige Anerkennung der Staaten

= Qualifizierung von Lieferanten der Supply Chain

= Die Rolle der QP

Zielgruppe
Dieses Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter in der pharmazeutischen Industrie,
die an der Entwicklung, Herstellung, Qualitatskontrolle, Verpackung, Qualitats-
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sicherung, Freigabe und Distribution von Priifpraparaten beteiligt sind, sowie an
Personen aus Behdrden und Verbanden. Ebenso angesprochen sind Mitarbeiter von
Auftragsherstellern fiir klinische Priifpraparate sowie Mitarbeiter von CROs, die bei
der Projektplanung fiir die Bereitstellung von Priifpraparaten beteiligt sind.

Referent
F‘r Dr. Rango Dietrich ist Geschéftsfiihrer der PharmDev Innovations und
- __3 Sachkundige Person (QP) nach §14 AMG. Er war mehr als 20 Jahre in der
ao pharmazeutischen Industrie bei der Byk Gulden GmbH (spéter Altana
,u ;i Pharma AG) tétig. Dort hatte er u.a. als Leitender Angestellter die Ge-
samtverantwortung fiir die globale Pharmazeutische Entwicklung. Seit
2007 ist er als Consultant fiir die pharmazeutische Industrie in den Themenbe-
reichen pharmazeutische Entwicklung und klinische Priifpraparate tatig.

Teilnahme von Gruppen am Webinar

Die Teilnahmegebihr berechtigt nur eine Einzelperson, an dem Webinar teilzu-
nehmen. Daher gibt es auch nur ein Teilnahmezertifikat je Anmeldung. Wurde die
Teilnehmergebiihr nur einmal bezahlt und die Ubertragung wird von mehreren
Personen verfolgt, so verstoBt dies gegen das Copyright von CONCEPT HEIDEL-
BERG sowie das des Referenten. Sofern Sie eine Gruppe anmelden méchten, sen-
den Sie bitte eine Mail an info@concept-heidelberg.de oder rufen Sie Herrn
Schopka an: +49 (0) 6221/844413.

Teilnahmegebiihr (jeweils zzgl. gesetzl. MwSt)
Einzelteilnahme EUR 199.-

Gruppenteilnahme (Preis pro Teilnehmer):

3-10 Personen EUR 169,15

11-20 Personen EUR 149,25

ab 21 Personen EUR 129,35

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen fur unsere Webinare Cisco WebEx, einen der fuhrenden Anbieter fiir
Online-Meetings. Unter http://www.webex.de/test-meeting.html konnen Sie
Uiberprifen, ob Ihr System die nétigen Anforderungen zur Teilnahme an WebEx-
Meetings erflllt sowie sich das erforderliche Plugln gleich installieren lassen. Fur
den Test geben Sie bitte einfach lhren Namen und lhre eMail Adresse an. Falls die
Installation aufgrund lhrer Rechte im EDV System nicht méglich ist, kontaktieren
Sie bitte lhre IT Abteilung. WebEx ist heute ein Standard und die notwendigen
Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Anmeldung zum Webinar

Per Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com. Geben Sie
uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen Namen des Teilnehmers an.
Die Zugangsdaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Veranstaltung per E-Mail.

Prasentation / Zertifikat

Die Prasentation wird lhnen kurz vor dem Webinar als PDF-Datei zur Verfiigung
gestellt. Jeder Teilnehmer erhalt im Anschluf an das Webinar ein Teilnahmezertifi-
kat zugesandt.

Organisation/Kontakt

CONCEPT HEIDELBERG | P.O.Box 10 17 64 | D-69007 Heidelberg
Tel. +49(0)6221 /84 44-0 | Telefax +49(0) 62 21/84 44 34
info@concept-heidelberg.de | www.gmp-navigator.com

Bei Fragen beziiglich des Inhaltes wenden Sie sich bitte an
Dr. Andrea Kiihn-Hebecker (Fachbereichsleiterin), Telefon +49(0)6221 - 84 44 35
E-Mail: kuehn@concept-heidelberg.de

Bei technischen Fragen kontaktieren Sie bitte Herrn Rouwen Schopka,
Telefon +49(0)6221 - 84 44 13, E-Mail: schopka@concept-heidelberg.de

Bitte unbedingt ankreuzen:
[J Einzelteilnahme
[0 Gruppenteilnahme

[J 3-10 Personen

[J 11-20 Personen

[ mehr als 20 Personen

Bitte beachten Sie:
AnmeldeschluB ist am

12. November um 12.00 Uhr

Titel, Name, Vorname

Firma Abteilung
Strale PLZ/Ort
Telefon Fax

E-Mail (unbedingt angeben, da notwendig fiir Ihre Registrierung)

Geschéftsbedi

Bei einer Stornierung der Teilnahme an dem Webinar berechnen wir folgende Bearbeitungsgebuhr:

1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der Teilnehmergebihr.

2. Bis 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der Teilnehmergebdihr.

3. Innerhalb 1 Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 % der Teilnehmergebuhr.

Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer. Der Veranstalter behalt
sich Themen- sowie Referentenanderungen vor.

Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt werden, wird die Teilneh-
mergebdhr in voller Hohe erstattet.

Zahlungsbedingungen: Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der Rechnung.

Bitte beachten Sie! Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bedtrfen der Schriftform. Die Stornogebuhren richten sich
nach dem Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Teilnehmens an der Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information
werden die vollen Gebuhren féllig. Die Teilnahmeberechtigung erfolgt nach Eingang der Zahlung. Der Zahlungseingang wird nicht
bestatigt. (Stand Januar 2012). Es gilt deutsches Recht. Gerichtsstand ist Heidelberg.



