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      How to write the Quality Part of an IMPD - Live Online

      6/7 October 2021

      Seminar-Nr. 18909
 
    

  










All times mentioned are CEST.

           
        Sprecher

Dr Jörg Engelbergs, Paul- Ehrlich-Institut, Germany
Sonja Estermann, F. Hoffmann-La Roche Ltd, Switzerland
Dr Hiltrud Horn, Horn Pharmaceutical Consulting, Germany
Dr Claus-Dieter Schiller, F. Hoffmann-La Roche AG, Switzerland


Zielsetzung

This Live Online Training highlights the key principles of the Quality Part of an IMPD for Investigational Medicinal Products, both of chemical and biotechnological origin. You will get to know the essential aspects relevant for compiling the IMPD Quality Part and you will learn
	 How to prepare and process the quality related information for drug substance and drug product
	 How to manage and document changes concerning quality data
	 How to consider quality parameters of drug substance and drug product with potential clinical relevance
	 How to describe the manufacturing  process development for a biotech IMP
	 How to process and document stability data for an IMPD of a biotech product



Hintergrund

An IMPD is required for every Investigational Medicinal Product (IMP) to be used in a clinical study, regardless of whether it is the test product itself, a reference product already authorised or a placebo. The IMPD includes summaries of information related to the quality, manufacture and control of the IMP as well as data from non-clinical and clinical studies. Furthermore, it contains an overall risk-benefit assessment and critical analyses of the non-clinical and clinical data related to the potential risks and benefits of the proposed study.

In March 2006 the CHMP “Guideline on the Requirements to the Chemical and Pharmaceutical Quality Documentation concerning Investigational Medicinal Products in Clinical Trials” was published in Chapter III of Volume 10 of EudraLex.

Another CHMP Guidance for Biologicals entitled “Guideline on the Requirements for Quality Documentation concerning Biological Investigational Medicinal Products in Clinical Trials” was adopted in March 2012 and became effective in April 2012.


Zielgruppe

This Live Online Training is designed for all persons involved in the compilation of IMPDs who want to become familiar with the requirements for the quality documentation of investigational medicinal products. The training will be of interest in particular for personnel from Regulatory Affairs as well as for personnel from Quality Assurance, Quality Control and Production.


Technical Requirements


For our Live Online Training Courses and Webinars, we use Cisco WebEx, one of the leading suppliers of online meetings.
At http://www.webex.com/test-meeting.html you can check if your system meets the necessary requirements for the participation at a WebEx meeting and at the same time install the necessary plug-in.  Please just enter your name and email address for the test. If the installation is not possible because of your rights for the computer system, please contact your IT department. WebEx is a standard nowadays and the necessary installation is fast and easy.
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	Amendments that are to be regarded as “substantial”
	When have changes to be notified?
	Some examples

How to Handle Paediatric Formulations
	What is a Paediatric Investigation Plan (PIP)? 
	Legal framework and content of the quality part 
	Specific aspects for the formulation development (taste, preservatives, etc.)
	Specific aspects for a paediatric Q-IMPD

Quality Information Required for Global Clinical Trials
	Role of investigators brochure
	IMPD vs IND?
	Other countries e.g., Canada, Japan, China etc. – one dossier for all?




    

  









      Dieses Seminar/Webinar kann nicht gebucht werden. Alternative Termine für dieses Seminar/Webinar und ähnliche Veranstaltungen finden Sie in der Übersicht nach Thema..
Für viele Seminare und Webinare gibt es auch Aufzeichnungen, die Sie jederzeit bestellen und anschauen können. Diese Aufzeichnungen finden Sie in einer themensortierten Liste.
Oder senden Sie uns Ihre Anfrage einfach über das folgende Kontaktformular.
Anfrage senden

             
          
        

          * auch unkompliziert per Kreditkarte bezahlbar

           
            
            
            
        

        
 

      
 

Weitere Termine vor Ort
Weitere Termine vor Ort nicht verfügbar

Weitere Termine online
Weitere Termine online nicht verfügbar


Aufzeichnung nicht verfügbar








  	
	   
        Haben Sie noch Fragen?
 
	  
      
        Wir stehen Ihnen für weitere Auskünfte gerne zur Verfügung.  
        
Tel.: +49 6221 84 44 0 
        
E-Mail: info@concept-heidelberg.de
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	Seminarprogramm als PDF
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                        Teilnehmerstimmen - das sagen andere über unsere Seminare:
            
    








        
  
      
            




                
  






  
  
    



        
  
      „Guter, breit gefächerter Überblick mit interessanten Verknüpfungen zur Praxis, 
welche die Theorie super veranschaulicht.”
Marina Kicoranovic, Labor Hartmann GmbH
GMP/Basis-Einstiegsschulung (B 14), September 2023
  
  
  






        
  
      „Die Referenten waren sehr gut! Sie haben sehr klar gesprochen, nur sehr wenige englische Begriffe 
verwendet (super) und waren sehr praxisbezogen.”
Astrid Gießler, Regierungspräsidium Karlsruhe
Live Online Seminar - Basiskurs Computervalidierung & Datenintegrität im GxP Umfeld (B 3), Juni 2023
  
  
  






        
  
      „Sehr guter Bezug zur Schulung für einen GMP-Anfänger. Habe mich sehr gut abgeholt gefühlt.”
Dr. Harald Werner, Infraserv GmbH & Co. Höchst KG
GMP-Basisschulung (B 1), Juni 2023
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        NEWSLETTER

	

	
                    Bleiben Sie informiert mit dem GMP Newsletter von Concept Heidelberg!
        


        
  
      GMP Newsletter

Concept Heidelberg bietet verschieden GMP Newsletter die Sie auf Ihren Bedarf hin zusammenstellen können.

Hier können Sie sich kostenfrei registrieren.
  
  
  




    








	
        Kontakt

	

	
                    Kontaktieren Sie uns
        


        
  
      Haben Sie Fragen?
  
  
  






        
  
      Concept Heidelberg GmbH
Rischerstraße 8
69123 Heidelberg

Tel. :+49622184440
Fax : +49 6221 84 44 84
E-Mail: info@concept-heidelberg.de

zum Kontaktformular
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