Termine:
Dienstag, 29. Januar 2013  9.00 bis 18.30 Uhr
Mittwoch, 30. Januar 2013 8.30 bis 17.30 Uhr

Ort:

Hotel Bristols
Prinz-Albert-Stral3e 2
53113 Bonn

Tel.: 02 28 - 26 98-0
Fax: 02 28 - 26 98-2 22

Kostenbeitrag:

€ 750 fur personliche Mitglieder der DGRA und Migaiter/Innen aus

Unternehmen, die eine DGRA-Firmenmitgliedschaftemab

Teilnahme:
Die Teilnehmerzahl ist begrenzt. Das Eingangsdatem
Anmeldungen entscheidet tber die Teilnahme.

Stornierungsbedingungen:

Bis zwei Wochen vor Workshopbeginn: € 50,- (bi<012013),

bis eine Woche vor Seminarbeginn: halbe Gebuhr2®i81.2013),
spatere Absagen: volle Tagungsgebuhr, wenn night ei
Ersatzteilnehmer benannt wird. Im Falle einer Sesumg durch die
DGRA werden bereits gezahlte Gebihren in volleréd6h
zurickerstattet.

Zimmerreservierung:

Fur die Teilnehmer steht im Seminarhotel ein Zimkoatingent zur
Verfugung. Nehmen Sie die Reservierung bitte uHteweis auf
diese Veranstaltung vor.

Anmeldung:
Uber die Homepagaww.dgra.de> Fortbildung > DGRA Schools

DGRA-Geschaftsstelle, Adenauerallee 15, D-53111nBon
Fax: 0228/368 26 47, E-mail: info@dgra.de
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9. DGRA-School

29./30. Januar 2013
Chemisch-pharmazeutische Dokumentation

Unter Berlcksichtigung der neuesten Ergebnisse
der ICH-Diskussionen

Leitung: Dr. Usfeya Muazzam

Intensiv-Seminar in Anlehnung an Modul 5
des Studiengangs Drug Regulatory Affairs

Programmvorschau

(Anderungen vorbehalten)



Das vorlaufige Programm

Formale Anforderungen:

Aufbau des Common Technical Document (Quality)
Besonderheiten der Quality Overall Summary und kgl
zukunftige Entwicklungen

Qualitatsrelevante Angaben fur SPC und Gebrauchs-
/Fachinformation

Zusammensetzung, Entwicklung und Herstellung

Praparate-Entwicklung allgemein und Aufgaben der
Pharmazeutischen Entwicklung

Entwicklung und Validierung des Herstellungsveréty
Anforderungen an spezielle Darreichungsformen
Konsequenzen der neuen ICH-Leitlinien Q8, Q9 un@ Q1

Stabilitatprafung

Allgemeine Grundlagen der Stabilitatsprufung
Erarbeitung reduzierter Prufdesigns (BracketingtriMiag)
und Ableitung von Verwendbarkeitsfrist und Retestiin
Ableitung von Aufbewahrungsbedingungen
Stabilitatsprifung im Rahmen von Anderungen

Herstellung der Ausgangsstoffe

Anforderungen an neue und bekannte Stoffe
EDMF vs. Certificate of Suitability
Verunreinigungen und Abbauprodukte
Chargenkonformitat

Spezifikationen von Ausgangsstoffen und Fertigarznmitteln

Behordliche Anforderungen

Festlegung von Spezifikationen

Verunreinigungen in Wirkstoffen und Fertigarznetelit
Spezifikationen bei bekannten Stoffen
Spezifikationen bei Hilfsstoffen

Anderungen von Spezifikationen

Dokumentation (Spezifikationen, Chargenprifung,
Analysenzertifikate)

Validierung von Analysenverfahren

Behordliche Anforderungen
Validierungselemente
Validierungsplanung

Validierungsumfang in Abhangigkeit vom Stand deinisichen

Entwicklung
Revalidierung
Dokumentation der Validierung

Besonderheiten biotechnologisch hergestellter Arzimaittel

Herstellung der Wirkstoffe
Spezifikationsfindung/Verunreinigungen
Inprozesskontrollen

Stabilitatsprufung

Comparability und Bio-Similars

Themenspezifische Gruppenarbeiten

Leitung:
Dr. Usfeya Muazzam, Bonn

Referenten:

Dr. Brigitte Brake, Bonn

Dr. Susanne Ding, Boehringer Ingelheim Pharma KiBeich
Dr. Matthias Zott, Sanofi-Aventis Deutschland Gmibtankfurt



