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Steuerung der Bewertung von Extractables und Leachables (Vortragssprache: Englisch)

(Referent: Dr. Andreas Nixdorf, SGS Germany GmbH)

In den vergangenen Jahren sind die Anforderungen fiir die Bewertung von potenziell herauslésbaren Substanzen aus
dem Primarpackmaterial von Arzneimitteln, die wahrend der Verwendungsdauer in das Produkt diffundieren kénnen,
erheblich gestiegen. Mit den Extractables- und Leachables-Studien soll ausgeschlossen werden, dass das Verpackungs-
material die Stabilitdt und Wirkung des Arzneimittels negativ beeintrachtigt oder sogar den Endverbraucher aktiv scha-
digt. Zu den Leachables zahlen die haufigen organischen Oligomere und spezielle Weichmacher ebenso wie Mineralien
und Katalysatriickstdnde. Im Rahmen des Vortrages werden mafgebliche Aspekte der Extractables- und Leachables-
Untersuchungen behandelt — angefangen bei den regulatorischen Anforderungen bis hin zum Extractables-Testing zur
Qualitatskontrolle.

0 Dienstag, 30. September 2008 / 15:00 - 15:30 Uhr

Harmonisierung der Qualitatssicherung in den pharmazeutischen Supply-Chains
(Vortragssprache: Englisch)

(Referent: Dr. Eize de Boer, SGS NEDERLAND B.V. und Marie Cécile Krief, SGS HOLDING FRANCE S.A)

Die pharmazeutische Industrie sieht sich zunehmender Gesetzgebung und Richtlinien hinsichtlich der Wirksamkeit,
Qualitat und Sicherheit wahrend des gesamten Lebenszyklus ihrer Produkte gegentiber. Infolgedessen wird erwartet,
dass Qualitats- und Compliance-Abteilungen in diesem Bereich die Compliance-Kontrolle der gesamten Lieferkette,
vom Wareneingang bis hin zur Auslieferung des Endproduktes an den Patienten, durchfiihren. Deshalb konzentrieren
sich die Qualitdtsmanagement-Abteilungen zunehmend auf den Bereich der internen Qualitat, Sicherheits-Selbsttests
und die Qualifikationen von externen Anbietern. Der Vortrag bietet einen Uberblick {iber das breite Spektrum an
GMP-Lésungen im Outsourcing flir die gesamte Pharma- und Biotechindustrie einschlieRBlich Arzneimittelherstellern,
Lieferanten und Behérden. AuRerdem wird erortert, wie sich diese Leistungen unter Berlicksichtigung der landesspe-
zifischen Eigenheiten und kulturellen sowie regulatorischen Unterschiede global einheitlich und unabhéangig sichern
lassen.

0 Dienstag, 30. September 2008 / 16:00 - 16:30 Uhr
0 Mittwoch, 1. Oktober 2008 / 15:00 — 15:30 Uhr

Harmonisierte Vorschriften in der pharmazeutischen Mikrobiologie (Vortragssprache: Englisch)
(Referent: Dr. Christof Siersdorfer, SGS Germany GmbH)

Seit einiger Zeit steht die neue, zwischen der US-amerikanischen Pharmakopdée (USP), dem Europaischen Arzneibuch
(EP) und der Japanischen Pharmakopé&e (JP) harmonisierte Methode zur Uberpriifung der mikrobiologischen Qualitét
von pharmazeutischen Produkten und Rohstoffen, der , microbial limits test” zur Verfligung. Nach vorheriger Uber-
gangsfrist wird ab Mai 2009 in der USP und im Européischen Arzneibuch bereits ab Januar 2009 nur noch die neue,
harmonisierte Methode gliltig sein. Auch wenn es bis dahin noch einige Monate dauert, so muss der Ubergang doch
jetzt schon vorbereitet werden, um eine vernlinftige Implementierung zu gewahrleisten. Je nach Produktlinie wird
dadurch u.U. der Kauf zusatzlicher Ausriistung, Medien und Mikroorganismen notwendig. Bei den meisten Herstellern
steht auch eine Neuvalidierung ihrer Testmethoden an - eine friihzeitige Planung verhindert Produktions- und Freigabe-
verzégerungen. Der Vortrag unterstltzt die Teilnehmer bei der Durchfliihrung einer eigenen Liickenanalyse.

0 Donnerstag, 2. Oktober 2008 / 14:00 — 14:30 Uhr
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