Seminar

Umsetzung von ICH Q8, Q9 und Q10 bei der
Arzneimittel- und Wirkstoffentwicklung:
Konsequenzen fiir kleine und mittlere
Unternehmen

Veranstalter

BioTOP Berlin-Brandenburg
Dienststelle Hennigsdorf
Neuendorfstr. 19

16761 Hennigsdorf bei Berlin
Telefon 0 33 02/2 02-12 10
Email bb-life@biotop.de
www.biotop.de

Veranstaltungsort

BIOTECH Campus Potsdam
Hermannswerder

Tagungsraum des Hauses 17

14473 Potsdam

Anfahrt siehe www.biotechcampus.de
unter Areal

Teilnahmegebiihr
130 EUR zzgl. 19% USt. inkl. umfangreicher
Dokumentation und Pausengetranken.

Anmeldeinformationen

Nach Eingang der schriftlichen Anmeldung
erhalten Sie eine Bestdtigung und die
Rechnung zugesandt. Eine Stornierung bis
10 Tage vor der Veranstaltung ist mit keinen
Kosten verbunden. Erfolgt die Stornierung
bis 4 Tage vor der Veranstaltung, wird eine
Bearbeitungsgebiihr in Hohe von 50%

der Teilnehmergebiihr (hier 65 EUR zzgl.
19% USt.) berechnet. Bei spdteren Stornie-
rungen oder Nichterscheinen ist die Teil-
nehmergebiihr in voller Hohe zu bezahlen.
Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne
zusatzliche Kosten einen Ersatzteilnehmer.

Die Veranstaltung wird gefordert von

3
LAND
BRANDENBURG

Ministerium fiir Wirtschaft

Anmeldu NE bitte per Fax o 33 02/2 02-12 58 oder iiber bb-life@biotop.de

jiliain |

23. Januar 2009

Titel PLZ/Ort
Vorname Telefon
Name Email

Firmallnstitution

StraRe

Datum/Unterschrift

Umsetzung von ICH 08, Q9 und Q10 in der
Arzneimittel- und Wirkstoffentwicklung:
Konsequenzen fiir kleine und mittlere Unternehmen

Prof. Dr. Bernd-G. Schulz (Bayer Schering Pharma AG)
Dr. Thomas Schmitz (PLATO AG)

Dr. Ulrich Korell (PharmaKorell Unternehmensberatung)
Dr. Ralf Schweitzer (BioTOP Berlin-B.) B B LIFE

SEMINARE

a




Seminarziel

Die INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISA-
TION OF TECHNICAL REQUIREMENTS FOR REGISTRA-
TION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN USE (ICH)
hat in den vergangenen Jahren eine neue Qua-
litatsinitiative gestartet und eine erweiterte Be-
trachtung der Themen pharmazeutische Entwick-
lung, Risikomanagement und Qualitatssysteme
eingefiihrt. Das Seminar geht der Frage nach,
welche Konsequenzen die neuen Ansdtze fiir
kleine und mittlere Unternehmen haben, die
Arzneimittelentwicklungen planen und um-
setzen und welche praktischen Schritte bereits
heute eingeleitet werden kénnen.

Ausgehend von den Zielsetzungen von ICH Q8,
Q9 und Q10 und den daraus resultierenden zu-
kiinftigen Anforderungen werden Moglichkeiten
der softwaregestiitzten Planung und Lenkung

von Entwicklungsprozessen in Verkniipfung mit
Risikoanalyse und -management gezeigt, die
Vorgehensweise bei der Beschaffung von qua-
litatsdefinierten Roh-, Hilfs- und Wirkstoffen
auf dem internationalen Markt erlautert so-
wie die neuen Ansdtze der strategischen Ent-
wicklungslenkung mit Hilfe des Target Product
Profiles (TPP) vorgestellt.

Teilnehmer

Die Veranstaltung wendet sich an Verantwortliche
aus kleinen und mittleren Unternehmen, die in
den Bereichen Regulatory Affairs, Qualitatsmana-
gement, Pharmazeutische Forschung und Ent-
wicklung bzw. Business Development tatig oder
Dienstleister fiir diese Bereiche sind.

Referenten

Professor Dr. Bernd-Giinter Schulz

war Leiter Global Regulatory Affairs bei der
Schering AG und fiir die strategische Zulas-
sungsplanung verantwortlich. Herr Prof.
Schulz berat u. a. Unternehmen bei der Um-
setzung von Entwicklungsprojekten im phar-
mazeutischen Bereich.

Dr. Ulrich Korell

ist Griinder und Geschaftsfiihrer der Pharma
Korell Unternehmensberatung in Lorrach.
Vorher war er 14 Jahre in der Pharmaindustrie
(Novartis Pharma, Boehringer Ingelheim,
Bachem) in leitenden Funktionen tatig.

Die Unternehmensberatung unterstiitzt Phar-
mafirmen u. a. im Qualitditsmanagement.

Umsetzung yon ICH
A :

Dr. Thomas Schmitz

ist Berater bei der PLATO AG aus Liibeck und fiir
die Produkteinfiihrung bei Unternehmen zu-
standig. Als Losungsanbieter und Hersteller von
Risikomanagement- und Dokumentenmanage-
ment-Software bietet das Unternehmen u. a.
eine softwaregestiitzte Entwicklungslenkung
fiir den pharmazeutischen Bereich an.

Dr. Ralf Schweitzer

ist seit 20 Jahren fiir Unternehmen aus dem
Arzneimittel- und Medizinprodukte-Bereich
als Dienstleister tdtig. Er ist Projektleiter BB
LIFE-Seminare bei BioTOP Berlin-Brandenburg,
einer auf Regulatory Affairs spezialisierten
Veranstaltungsreihe.
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Welche Konsequenzen haben ICH Q8, Q9 und
Q10 fiir die Entwicklung neuer Arzneimittel?

- Hintergrund, Inhalt und Zielstellungen der
Qualitatsinitiative

- Welche Erwartungen ergeben sich an die
Datenlage zur pharmazeutischen Entwick-
lung?

- Konzept eines Design-Space und erste Infor-
mationen aus Laborversuchen

- Rationale und Transparenz bei der Festle-
gung von Material- und Produktspezifika-
tionen

- Kritische Prozesse und Ableitung von Quali-
tatskontrollstrategien mit Hilfe von Risiko-
analysen

- Phaseniibergreifende Qualitdatskonzepte

Softwaregestiitzte Entwicklungslenkung mit
Hilfe von Losungen der PLATO AG

- Was bedeuten Risikomanagement und Com-
pliance fiir die Arzneimittel- und Wirkstoff-
entwicklung?

- Einsatz der PLATO-Softwareldsungen im
Verbund am Praxisbeispiel:

- Entwicklungsprozess planen und steuern
mit PLATO Risikomanagement

- Risiken beherrschen mit PLATO MaRnah-
menmanagement

- Compliance gewadhrleisten mit PLATO
Dokumenten- und Auditmanagement

Beschaffung qualitdtsdefinierter Roh-, Hilfs-
und Wirkstoffe auf dem internationalen Markt

- Welche regulatorischen Anforderungen
gelten fiir Rohstoffe, Hilfsstoffe, Wirkstoffe?

- Hersteller oder Handler — wer ist der richtige
Ansprechpartner in welcher Projektphase?

- Ab welcher Entwicklungsstufe sollte Phar-
maqualitdt gekauft werden?

- Lieferantenaudit — ab wann ein Thema?

- Qualitatssicherungsvereinbarung

- Beiderseitige Geheimhaltung bei Handlern
und Lohnproduzenten — worauf muss man
in welcher Projektphase achten?

- Messbare und nichtmessbare Produkt-
spezifikationen - wie erreicht man gleich-
bleibende Qualitat und Liefersicherheit?

Strategische Entwicklungslenkung mit Hilfe
des Target Product Profiles (TPP)

- ZielgroRendefinition von Produktkandi-
daten mit Hilfe des TPP

- Struktur der Produktbeschreibung

- TPP und pharmazeutische Produktentwick-
lung im Kontext von ICH Q8, Annex

- Ableiten von MaBnahmeplanen

- Erkennen von Entwicklungsrisiken

- Formulieren von Entscheidungskriterien

- TPP und IMPD/CTD

- TPP - zukiinftige Pflicht oder Unterstiit-
zungstool?




