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Das Analysenzertifikat (CoA) - Data Integrity Anforderungen, Inhalte und Nutzen

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist es, einen Uberblick iiber die
wichtigsten Analysenzertifikate (Certificate of Analysis)
zu geben, die in der pharmazeutischen Qualitatskontrol-
le Verwendung finden. Dazu zéhlen Analysenzertifikate
fur Hilfsstoffe, Wirkstoffe (APIs), Packmittel und fiir Fertig-
produkte. Weiterhin wird der Nutzen von Analysenzerti-
fikaten im Zuge der Testreduktion aufgezeigt und die
Rolle von Analysenzertifikaten im Rahmen von Behér-
deninspektionen beleuchtet. Auch die relevanten Inhal-
te von Analysenzertifikaten werden vorgestellt, ebenso
wie Beispiele guter und schlechter Analysenzertifikate in
der Praxis.

Hintergrund

Zu Analysenzertifikaten gibt es eine Vielzahl von Vorga-
ben in der pharmazeutischen Qualitdtskontrolle. Zu den
relevanten Regelwerken und Empfehlungen zéhlen:

B EU GMP Leitfaden Teil | (Kapitel 4 und Kapitel 6)

B EU GMP Leitfaden Teil Il - Abschnitt 11.4

B EMA Guideline zur Zertifizierung einer Charge
(Internationally harmonised Requirmements for
Batch Certification)

B WHO Annex 10 - Modell eines Analysenzertifikats

B Allgemeines USP Kapitel <1080> Bulk Pharmaceutical
Excipients - CoA

B |PEC CoA Guide for Pharmaceutical Excipients

Gemals EU GMP Leitfaden Teil | stellen Analysenzertifika-
te eine Zusammenfassung von Testergebnissen bereit,
die von einem Produkt oder von Materialien erhalten
wurden. Dazu zdhlt auch die Bewertung der Uberein-
stimmung mit der festgelegten Spezifikation.

Im EU GMP Leitfaden Teil Il wird im Abschnitt 11.4 fir
Analysenzertifikate gefordert, dass ein authentisches
Analysenzertifikat fiir jede Charge eines Zwischenpro-
dukts oder Wirkstoffes, u.a. diese Angaben enthalten
sollte:

den Namen des Zwischenprodukts oder Wirkstoffs,
die Chargennummer,

das Freigabedatum,

das Verfallsdatum,

eine Auflistung der durchgefiihrten Tests einschlief3-
lich der Akzeptanzgrenzen,

die numerischen Ergebnisse,

Unterschrift mit Datum durch autorisiertes Personal
Name des Unternehmens,

Ggf. Name des Labors.

In diesem Seminar erfahren Sie, wie diese Anforderun-
gen in die pharmazeutische Praxis umgesetzt werden
konnen und welchen Nutzen Sie aus Analysenzertifika-
ten ziehen konnen, beispielsweise im Rahmen der Test-
reduktion.

17. April 2018, Darmstadt

Zielgruppe

Dieses Seminar wendet sich an sachkundige Personen
(QP), Leiter der Qualititskontrolle, Laborleiter und
Labormitarbeiter in der pharmazeutischen Qualitatskon-
trolle und der analytischen Entwicklung, die Analysen-
zertifikate erstellen oder tiberpriifen mussen.

Angesprochen werden auch Mitarbeiter aus Kontroll-
abteilungen von Wirkstoff-, Hilfsstoff- und Packmittel-
herstellern sowie von Auftragslaboratorien.

Programm

Ubersicht iiber die verschiedenen Zertifikatstypen
(Schwerpunkt CoA - Certificate of Analysis)
Armin Groh

B Produktbezogene Dokumente, z.B. BSE/TSE, CEP/
DMEF, Virussicherheitszertifikat etc.
B Lieferantenbezogene Dokumente, z.B. GMP-
Zertifikat, Quality Agreement
B QC-relevante Dokumente, z.B. CoA, CoC, Lager-
oder Transportbedingungen
B Verschiedene Typen von CoAs:
- CoA fir Hilfsstoffe
- CoA fiir Wirkstoffe (APIs)
- CoA fiir Packmittel
- CoAfiir Fertigprodukte

Elektronische CoAs - Anforderungen an die elektro-
nischen Systeme zur Erstellung und Verwaltung
Dr. Holger Kost

B Regulatorische Anforderungen an computerisierte
Systeme

B Verwendung eines LIMS zur Erstellung des CoA

B Die Zukunft des CoA im Computerzeitalter

Verwendung von Analysenzertifikaten im Zuge der
Testreduktion
Philip Lienbacher

Gesetzliche Vorgaben zur Verwendung von CoAs
Prozess der Einfiihrung von reduzierter Testung
Abbildung in internen Systemen (paper-based, LIMS)
Ab wann kann ich mich NICHT auf das Zertifikat des
Herstellers verlassen?

B RegelmiBige Uberpriifung der Zertifikatsergebnisse
- worauf miissen Sie achten?



Aktuelle Data Integrity Forderungen an Analysen-
zertifikate
Philip Lienbacher

Data Integrity - Was bedeutet das?

Was erwarten die Behorden?

Was ist in der Vergangenheit schiefgegangen?
Was kénnen Sie tun um das zu vermeiden?

Die Rolle von Analysenzertifikaten im Rahmen von
Behordeninspektionen
Dr. Heiko Diickert

B Relevante Gesetze/Vorgaben

B Warum wollen Inspektoren Analysenzertifikate
sehen?

B Was wollen sie sehen?

Was wollen sie nicht sehen?

B Einbindungvon Analysenzertifikaten in das
QS-System

Inhalte von Analysenzertifikaten
Philip Lienbacher

B Was muss ich als Pharmazeut auf dem Analysen-
zertifikat verlangen (Aufstellung pro Materialgruppe)

B Wie gehe ich mit Requirements um, die mir der
Lieferant NICHT zusagt (Reklamation?)

Workshop

Beispiele guter und schlechter AZs
Moderator: Armin Groh, Takeda

Referenten

Dr. Heiko Diickert

EDQM, StraBburg

Heiko Diickert studierte Chemie mit Promo-
tion an der TU-Dortmund und am MPI Dort-
mund. Von 2011 bis 2016 war Dr. Diickert
Priifleiter und GLP-Inspektor am Landeszen-
trum Gesundheit NRW, Miinster. Seit 2016 ist er als
,Scientific Officer” am EDQM in Straburg tatig.

Armin Groh
Takeda GmbH, Singen
Armin Groh (Dipl.-Ing. Chemie FH) arbeitet
g als Laborleiter innerhalb der Qualitdtskon-
l&_ trolle von Takeda in Singen, Deutschland. Er
- ist dort in der Funktion als Leiter der Quali-
tatskontrolle verantwortlich fiir die Betreuung mehrerer
Laborgruppen, in denen verschiedene analytische Me-
thoden (u.a. HPLC, GC, DC, UV) zum Einsatz kommen.
Im Rahmen einer Operational Excellence Initiative er-
folgte 2009 eine Ausbildung zum Greenbelt und im An-
schluss daran die Realisierung mehrerer Optimierungs-
prozesse im Labor. Dariiber hinaus ist er als zertifizierter
Lead-Auditor fiir Takeda tatig.

Dr. Holger Kost

Abbott, Wiesbaden

Dr. Kost promovierte in Biochemie und ana-

lytischer Chemie in Gieen (Hessen). Er war

von 2001 bis 2017 fuir den Novartis Konzern

an verschiedenen Standorten in der Entwick-
lung, Herstellung und Qualitdtssicherung zuletzt als Lei-
ter der Qualitaskontrolle von Impfstoffen und Medizin-
produkten tatig. Er ist zertifizierter SixSigma+Lean Green
Belt und GMP Auditor. Seit 2017 ist Dr. Kost Standortlei-
ter Qualitaitsmanagement bei Abbott Diagnostics in
Wiesbaden.

Philip Lienbacher, MSc

Shire, Wien, Osterreich

4 Philip Lienbacher schloss 2009 den Master-
Studiengang ,Biomedical Engineering Sci-
ences” an der Fachhochschule Technikum
Wien ab. Parallel dazu war er seit 2008 bei
der Baxter AG im Bereich ,Receiving & Inspection” be-
schaftigt. Die letzte operative Position umfasste die Fiih-
rung der Laborbereiche (technisch/chemisch) sowie der
Abteilungs-EDV-Gruppe. Mit Mai 2014 wechselte er in
die neu geschaffene Abteilung ,Global Material Lifecycle
Management” und ist dort verantwortlich fiir ein Team
aus Projektmanagern und Prozessexperten (Receiving &
Inspection/Material Qualification). Die Baxter AG ist
2015 in Baxalta ibergegangen und gehort seit Juni 2016
zu Shire.
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