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Lerninhalte

= Zielsetzung / Arten von Stabilitdtsstudien

= Anforderungen der Regelwerke
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= Organisation und praktische Durchfiihrung

= Management / Uberwachung von Stabilitatsstudien
= Transportstabilitat

= Auswertung von Stabilitatsstudien

= Beurteilung von Daten der Stabilitatspriifungen

= Ableitung von Haltbarkeitsaussagen

= Fortlaufende Haltbarkeitsiiberwachung
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Programm

Zielsetzung

Ziel dieses Live Online Seminars ist es, das erforderliche Wissen
zu vermitteln, um
= Stabilitdtspriifungen zu planen, zu organisieren und zu
Uberwachen,
= Stabilitatspriifergebnisse zu bewerten,
= aus den Stabilitdtsdaten Haltbarkeitsaussagen abzuleiten,
= Daten der Folgestabilitdt (GMP) zu beurteilen.

Hintergrund

Stabilitatsdaten von Wirkstoffen und Fertigarzneimitteln und
die abgeleiteten Haltbarkeitsaussagen sind ein elementares Ele-
ment von Zulassungsantrdgen. Wegen der Dauer und der Ko-
sten von Stabilitdtsstudien ist es entscheidend, diese fehlerfrei
zu planen und durchzufiihren. Kompetenz und Verantwortung
fur diese Aufgaben sind hadufig in der Funktion eines hierfir Be-
auftragten konzentriert. Einige wichtige Kernaufgaben des Sta-
bilitatsbeauftragten sind:
= Planung, Organisation und Auswertung von Stabilitats-
studien
= Uberprifung der Einhaltung der spezifizierten Haltbarkeit
bei Chargen mit Abweichungen in der Herstellung
= Planung von Stabilitatspriifungen bei Anderungen im
Rahmen des Change-Control Prozederes
= Auswahl der Chargen fir die Folgestabilitat
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Stabilitatsprifungen sind GMP-relevant und werden haufig bei
Inspektionen hinterfragt. Insofern ist es von entscheidender Be-
deutung, die vielfdltigen Anforderungen an die verschiedenen
Arten von Stabilitatsprifungen genau zu kennen.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar ist konzipiert sowohl fiir diejenigen,
die Stabilitdtspriifungen planen, durchfiihren und bewerten, als
auch fir Verantwortliche und fur Mitarbeiter der Qualitatssiche-
rung und der Zulassung in der pharmazeutischen Industrie, so-
wohl bei den Herstellern von Wirk- und Hilfsstoffen als auch von
Fertigarzneimitteln, aber auch bei Dienstleistern wie Lohnher-
stellern und Auftragslaboren. Ganz besonders angesprochen
werden die Stabilitdtsbeauftragten in den Laboren und alle, die
an anderer Stelle z.B. in der Analytischen Entwicklung, mit Stabi-
litatsprifungen zu tun haben.

Programm 1. Seminartag

Basiswissen flir den Stabilitatsbeauftragten:
Aufgaben und Ziele, Arten von Stabilitatspriifungen,
Anforderungen der Basisguideline

= Ermittlung oder Bestdtigung von Haltbarkeitsaussagen?

= Echtzeit- / Beschleunigungs- / Zwischen- / Stress-
prifungen

= Klimazonen / Standard-Lagerbedingungen

= Lagerdauer / Priifzeitpunkte / Priifmuster

= Stabiler Wirkstoff /,Signifikante Anderungen”

= Anforderungen an zulassungsrelevante Stabilitats-
prifungen

Klimazonen und Lagerbedingungen

Ubersicht der fur Stabilitatsprifungen relevanten
Guidelines fur Zulassung, Anderungen und GMP

= ICH, EMA, FDA
= Neuere Entwicklungen

Stabilitatsprifung zugelassener Produkte
(Haltbarkeitstiberwachung)

= Regulatorische Anforderungen

= Standard-Prifplan fir Arzneimittel

= Bulkstabilitat

= Organisation, Studienmanagement

= Praktische Durchfiihrung (Einlagerung/Auslagerung/
Analytik/Auswertung)

= Ergebnisbewertung/Vorgehen bei OOS und bei
relevanten OOE-Fillen

= Reduziertes Design (Bracketing und Matrixing)

= Reduzierte Analytik (Worst Case Testing, Clustering)

= Konzepte zur Studieninitiierung/zum Musterzug bei
groBeren Produktsortimenten

QQ Workshop Konzeption von Stabilitatsstudien
(Haltbarkeitsprifung)

Organisation von Stabilitatsstudien: Praktische
Durchfiihrung und Inspektion

= Verantwortlichkeiten

= Ablauf der Stabilitatspriifung (Einlagerung, Dokumentati-
on, Fristen, Untersuchungstermine und Zeittoleranzen,
Handhabung der Muster)

= Priifplane / Uberwachung

= Dokumentation, EDV bei Stabilitatspriifungen

= Kostenaspekte

= Haufige Méngel
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Planung, Priifung und Uberwachung von
Stabilitatsstudien: Reduziertes Design (Bracketing
und Matrixing)

= Grundlagen zur Design-Reduktion

= Voraussetzungen und Mdoglichkeiten des Bracketing / des
Matrixing

= Nutzen und Risiken / Anwendungsbereiche der Design-
reduktion

Programm 2. Seminartag

Auswertung von Stabilitatsstudien und Ableitung
von Haltbarkeitsaussagen

= Festlegungen der ICH-Guidelines Q1A und Q1E

= Grafische Darstellungen / Auswertungen

= Extrapolation: Wann - wie weit?

= Ableitung von Laufzeiten flr die Markt-Produkte

= Vorteile statistischer Auswertungen

= Haufige Mangel von Stabilitatsstudien und resultierende
Risiken fur Laufzeit-OOS

Q Workshop Auswertung: Bewertung von
O- Stabilitatsdaten und Ableitung von
Haltbarkeitsaussagen

= Augenscheinliche Auswertung

= Statistische Auswertung

= Ableitung der Haltbarkeitsaussage
= Bewertung der Poolbarkeit

{3 Workshop: Auswertung von Stabilitats-
'Q' studien an praktischen Beispielen

= Augenscheinliche und statistische Auswertung
= Designvorschldge fir friihere Aussagen / Reduktion des
Laboraufwands

Erfolgsfaktoren bei Stabilitatsprifungen

= Was macht den Erfolg bei zulassungsrelevanten
Stabilitatsprifungen aus?

= Was macht den Erfolg bei der Stabilitatsiberwachung
aus?

= Stabilitdtsdaten im PQR

= Haufige Ursachen von Stabilitatsproblemen / Lésungs-
ansatze

Stabilitatsprufung in der Entwicklung: Wirkstoffe
und Arzneimittel

Stabilitatsprifung in der Entwicklung
= Photostabilitat
= Beispielhafte Stabilitdtsprotokolle fiir
- Stressstabilitat vor Aufnahme der Entwicklung
- Stabilitatsprofil Wirkstoff incl. Photostabilitat
- Vorlaufiges Re-Test Datum
- Langzeitstabilitat Registrierungschargen
= Besonderheiten bei der Dokumentation

Stabilitat in der Entwicklung: Analysenverfahren und
Spezifikationen; Komparatoren

= Stabilitdtspriifung von Arzneimitteln in verschiedenen
Phasen der Entwicklung

= Stressstabilitat

= Transportstabilitat

= Stabilitdtspriifung von Prifarzneimitteln incl. Kompara-
toren und Placebos

= Ableitung von Use-by date und Haltbarkeitsaussage incl.
In-use Stabilitat

= Besonderheiten bei der Dokumentation und Etikettierung
von Prifarzneimitteln

= Analysenverfahren und Spezifikationen

= Komparatoren

Programm 3. Seminartag

'c} Workshop: Haltbarkeitsiiberwachung

= Konsequenzen von OOT/O0S
= Reduktion des Aufwands
= Fallbeispiel zur Haltbarkeitsiiberwachung

Out-of-Trend-Priifung (OOT) bei der Haltbarkeits-
Uberwachung

= Trend - was ist das?

= Abgrenzung OOT - OOE

= Etablierung von Erwartungsbereichen / Warngrenzen
OOE

= OOT: Ableitung der Trendgrenzen je Zeitpunkt oder tiber
alle Zeitpunkte (aus allen Daten)?

= OOT: Priifung einzelner Werte oder Priifung von Verande-
rungsgeschwindigkeiten?

= Simultane Intra- und Inter-Batch-Sicht zum Erkennen von
Artefakten

= Beispiele

= Praxistransfer
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Auswertung, Interpretation und Diskussion von
Beispielen zur Haltbarkeitsiberwachung

= Ableitung der Haltbarkeitsaussage aus Daten der Stabili-
tatsprifung

= Etablierung der Vorgehensweise und der Warngrenzen fiir
die Haltbarkeitsiiberwachung

= Produktionschargen in der Haltbarkeitsiiberwachung:
Chargen mit hheren / geringeren Ausgangswerten /
Abbauraten

= Bewertung der Haltbarkeitsaussage im Licht der
Produktionschargen

Q Workshop: Planung einer Stabilitats-Studie
O (fir die Zulassungsstabilitat / fur die Haltbar-
keitstiberwachung)

Details der Auswertung / Erarbeitung von Haltbarkeitsaussagen /
Trendanalysen in der Haltbarkeitsiiberwachung

Qualifizierung/Betrieb von Klimaprifkammern und
Kuhlschranken

= Anforderungen an Klimakammern / Designqualifizierung
= |nitiale Qualifizierung
» Uberwachung / Kalibrierung / Requalifizierung

Outsourcen von Stabilitatsstudien

= Griinde fiir das Outsourcing

= Regularien

= Vorbereitungen

= Methodenimplementierung

= Referenzstandards und Mustermanagement
= Praxisbeispiele

= Bewertung der Ergebnisse und Aussagen

Anerkannte GMP-Zertifizierung -

Der GMP-Lehrgang

»+GMP-Beauftragte/r im analytischen Labor”

Die Teilnahme an diesem Seminar bietet lhnen

. die Mdglichkeit, eine anerkannte Zusatzqualifi-

kation zu erwerben. Sie bendtigen drei Teilnahmen an Se-
minaren, die fir diesen Lehrgang anerkannt werden. Mit
der Teilnahme an diesem Seminar haben Sie also schon
den ersten Baustein fir die Lehrgangszertifizierung. Infor-
mieren Sie sich unter https://www.gmp-navigator.com/
gmp-gdp-lehrgaenge/uebersicht tiber die zukiinftigen Se-
minare, die fir den Lehrgang anerkannt werden. So kon-
nen Sie den Lehrgang ohne Zeitdruck schrittweise ab-
schliefen.




Termin Live Online Seminar
Dienstag, 17. Oktober 2023, 9.00 - 18.00 Uhr
Mittwoch, 18. Oktober 2023, 8.30 - 17.10 Uhr
Donnerstag, 19. Oktober 2023, 8.30 - 17.00 Uhr

Technische Voraussetzungen

Wir nutzen WebEx fiir unsere Live Online Seminare und Webi-
nare. Unter https://www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-
training/so-funktioniert-es finden Sie alle Informationen dariber,
was fir die Teilnahme an unseren Veranstaltungen erforderlich
ist und kénnen Uberprifen, ob |hr System die nétigen Anforde-
rungen zur Teilnahme erfiillt. Falls die Installation von Browserer-
weiterungen aufgrund lhrer Rechte im EDV System nicht mdéglich
ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT Abteilung. WebEx ist heute ein
Standard, und die notwendigen Einrichtungen sind schnell und
einfach zu machen.

Teilnahmegebiihr
€ 1.790,- zzgl. MwSt.
Zahlung nach Erhalt der Rechnung.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-Seminar
als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/innen er-
halten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat.

Anmeldung

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
Namen des Teilnehmers/der Teilnehmerin an.

Haben Sie noch Fragen?

Fragen zum Inhalt:

Frau Anne Guinster (Fachbereichsleiterin)
Telefon +49(0) 6221/84 44 50

E-Mail:  guenster@concept-heidelberg.de

Fragen zur Organisation:

Herr Maximillian Bauer (Organisationsleitung)
Telefon +49(0) 6221/84 44 25

E-Mail:  bauer@concept-heidelberg.de

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG

P.O.Box 10 17 64

D-69007 Heidelberg

Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax 49(0) 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Immer auf dem Laufenden mit
——a unseren GMP-Newsletters
Concept Heidelberg bietet verschiedene
kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie
ganz nach personlichem Bedarf abonnieren kdnnen.

QR-Code oder besuchen Sie
www.gmp-navigator.com/
gmp-newsletter

Referenten/in

Dr. Heiko Brunner

Hamburg

Herr Dr. Brunner ist Chemiker und seit 1991 fiir ver-
schiedene internationale pharmazeutische Unter-
nehmen im Bereich der Produktentwicklung tatig gewesen. Die
Entwicklungsprojekte erstreckten sich von ,New Chemical Enti-
tys” bis zu generischen Produkten. Seit 2008 war er bei der HELM
AG und dort in den Bereichen pharmazeutische Entwicklung,
Projektmanagement und Analytische Entwicklung und Quali-
tatskontrolle beschéftigt. Herr Dr. Brunner war Leiter der Quali-
tatskontrolle und GMP Auditor.

Dr. Siegfried Keidel

F. Hoffmann-La Roche AG

Herr Dr. Keidel war in den Bereichen Qualitédtskon-
trolle und Qualitdtssicherung tatig und dabei auch
zustandig fir Stabilitatsprifungen von Handelsprdparaten, Frei-
gabeanalytik, Qualitatssicherung und Annual Product Reviews.
Seit Mai 2002 ist er Abteilungsleiter Quality Assurance and Qua-
lity Management Pharmaceutical Manufacturing und Qualified
Person fiurr den Standort Roche Basel.

Dr. Katrin Neubert

Berlin-Chemie AG, Berlin

Frau Dr. Neubert ist bei der Berlin-Chemie fiir die

chemisch-pharmazeutische Dokumentation, Modul
3, 2.3 und 14 fiir die Zulassungsdokumentation, die Produkt
Quality Reviews sowie die Priifung der Herstell- und Prifanwei-
sungen und der analytischen Validierungen verantwortlich.

Dr. Sven Possner

Bayer AG

Herr Dr. Possner ist promovierter Chemiker und seit

2006 Laborleiter in der Analytischen Entwicklung
der Division Pharma der Bayer AG. Im Rahmen seiner Tatigkeit ist
er verantwortlich fir die Charakterisierung erster Formulie-
rungen neuer Wirkstoffe fiir die Anwendung am Menschen von
klinischer Phase | bis lll, bis hin zur Marktzulassung neuer Arznei-
mittel. Der analytische Fokus zielt dabei auf erste Stabilitdtsbe-
wertungen anhand von investigativen Stabilitadtsuntersu-
chungen und miindet in der ICH-konformen Stabilitatsstudie als
Teil eines Zulassungs-Dossiers.

Dr. Thomas Trantow

Analytik-Service Dr. T. Trantow

Herr Dr. Thomas Trantow ist Berater und Seminarlei-
ter mit folgenden Schwerpunkten: Methodenvali-
dierung, Trendanalysen, Stabilitatspriifungen, Excel fir Analyti-
ker / Excel unter GMP-Bedingungen. Zuvor war er Leiter Analytik
in einem Auftragsinstitut und Leiter Analytische Entwicklung in
einem Pharmaunternehmen. Als Spezialist flir GMP-Compliance
von Excel-Anwendungen berdt er Pharmafirmen und erstellt
und validiert spezielle Excel-Anwendungen (z.B. fiir Haltbar-
keitsliberwachung / Regelkarten / Trendanalysen). Seine Soft-
ware zur ICH-konformen Auswertung von Stabilitdtsstudien ist
unabhéangig von Excel.
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