SEMINAR

Monitoring und Trending in
S Qualitatskontrolle und Produktion

% Live Online Seminar am 09. November 2022

Referent

Dr. Joachim Ermer
Ermer Quality Consulting

Lerninhalte

= Verteilung von Daten

= Fehlertypen

= Ausreillertests und Trendtests

= Statistische Kontrollkarten und OOE-Grenzen

= Parameter zum Monitoring der analytischen Leistungs-
fahigkeit

= OOT bei Stabilitatsprifungen

Alle Teilnehmer/innen erhalten das von der ECA
entwickelte Dokument ,Guidance zur Handha-

mmsssmm bung von Out-of-Expectation (OOE) and Out-
of-Trend (OOT) Results” zum Download (in eng-
lischer Sprache).
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Programm

Zielsetzung
Dieses Live Online Seminar vermittelt die Grundlagen

= zur statistischen Verteilung von Daten
= zur Erstellung statistischer Kontrollkarten

und gibt Empfehlungen

= zur ldentifizierung von Ergebnissen auBerhalb der
Erwartung (OOE) und Trends (OOT)
= zurTrendanalyse

Dabei wird sowohl auf das Monitoring von Produkt- bzw.
Prozessdaten, als auch von analytischen Leistungsparametern
und Stabilitdtsdaten eingegangen

Hintergrund

Zur Gewahrleistung der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
von Arzneimitteln ist eine Uberwachung wéhrend des gesamt-
en Lebenszyklus erforderlich, sowohl beziglich der Fahigkeit
des Herstellprozesses (EU GMP Leitfaden Teil 1, Annex 15), als
auch der analytischen Leistungsfahigkeit (EU GMP Leitfaden Teil
1, Kapitel 6, Qualitatskontrolle (6.16), FDA Methoden-Validie-
rungs-Guidance). Eine regelmafige Bewertung wird erwartet,
z.B. als Annual Quality Review (FDA, 21CFR211.180(e)) oder Pro-
duct Quality Review (EU GMP Guide 1.10). Die Bedeutung eines
Monitorings analytischer Leistungsparameter zur Erkennung
von Fehlern und negativer Trends wird in der FDA-Guidance
+Analytical Procedures and Methods Validation for Drugs and Bi-
ologics” (2015) sowie im Entwurf der ICH Guideline Q14 ,Analy-
tical procedure development” diskutiert.

Im Unterschied zu den recht konkreten Regeln fiir eine Untersu-
chung von Ergebnissen auBBerhalb der Spezifikation (OOS) gibt
es jedoch keine detaillierten Vorgaben fir die Ermittlung von Er-
gebnis-Trends oder Ergebnissen auBBerhalb der Erwartung.

Zielgruppe

Das Live Online Seminar richtet sich an Fihrungskréfte (Sach-
kundige Personen, Leiter der Qualitdtskontrolle, Laborleiter)
und Mitarbeiter in der pharmazeutischen Qualitdtskontrolle
und analytischen Entwicklung, die flir Monitoring und Bewer-
tung von Ergebnissen zustdndig sind. Ebenso angesprochen
werden Mitarbeiter aus den Bereichen Forschung und Entwick-
lung, Qualitatssicherung und Produktion.

Programm

,Normale” Verteilung von Daten
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Regulatorische Erwartungen an Produkt- und Analysen-
ergebnisqualitat

Fehlertypen: zufdllige und systematische Fehler
Verteilung von Daten

Fahigkeitsindices

Ausreil3ertests

Trendtests

Korrekte Berlicksichtigung der Variabilitatsbeitrdge
(Herstellung und Analytik, Prazisionsebenen)

5.29. Manufacturers should monitor product quality to
ensure that a state of control is maintained throughout the
product lifecycle with the relevant process trends evaluated.

Statistische Kontrollkarten und OOE-Grenzen

Statistische Grundlagen und auf3er-Kontroll-Regeln
Kontrollkarten-Typen und deren Auswahl (Einzel- und
Mittelwert-, Gleitende-Spannweite, CUSUM-, Spann-
weiten-, Standardabweichungs-Kontrollkarten)
Software

Praxis-Check: Alles Statistik?

Statistische und empirische OOE-Grenzen

Parameter zum Monitoring der analytischen Leistungs-
fahigkeit

Vill. Trend analysis on method performance should be
performed at regular intervals to evaluate the need to
optimize the analytical procedure.
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Workshop Kontrollkarten

OOT bei Stabilitatspriifungen

Regulatorische Anforderungen (EU-GMP-Guide)
Identifizierung von Stabilitdts-OOT durch

- Prognosebereiche

- Regressions-Kontrollkarten

- Zeitpunkt-Vergleich
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Referent

Dr. Joachim Ermer
Ermer Quality Consulting

Nach dem Studium der Biochemie und Promotion in Enzymki-
netik an der Universitdt Halle-Wittenberg sowie einem post-
doc-Aufenthalt in Cambridge, UK, begann Dr. Ermer seine Tatig-
keit in der pharmazeutischen Industrie 1991 bei der Fa. Hoechst
und den Nachfolgeorganisationen. Er war als Laborleiter Quali-
tatskontrolle Entwicklungsprodukte, globaler QC-Experte, Leiter
der Qualitatskontrolle und Leiter QC Lifecycle Management im
Bereich Wirkstoffe Frankfurt Chemie sowie als Globaler Sanofi
Referenzstandard-Koordinator tatig. Seit Dezember 2020 ist er
selbstandig und bietet Beratung und Training zu Themen der
pharmazeutischen Analytik und Qualitdtskontrolle an. Dr. Ermer
ist Mitglied der Fachgruppe ,Analytik und Qualitdtssicherung”
der APV, der,Chromatographic Separation Techniques” Working
Party des Europdischen Arzneibuchs und des USP Expert Com-
mittee,Measurement and Data Quality”. Er hat Gber 50 Artikel zu
analytischen Themen veroffentlicht und ist Herausgeber und
Autor der zwei Ausgaben des Buches “Method Validation in
Pharmaceutical Analysis. A Guide to Best Practice” (Wiley-VCH,
2005 und 2015).

Ihr Vorteil
Das anerkannte Teilnahmezertifikat von
Europas grol3stem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal:,...Je-
der Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden Grundsat-
zen der Guten Herstellungspraxis vertraut sein und zu Be-
ginn seiner Tatigkeit und fortlaufend geschult werden...".
Deshalb erhalten Sie ein anerkanntes Teilnahmezertifikat,
das die Inhalte des Seminars detailliert auffiihrt und mit
dem Sie lhre Schulung dokumentieren.

Das konnte Sie auch interessieren

Méochten Sie eine groBBere Gruppe von Teilnehmern in
Ihrem Unternehmen schulen?

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 78 Basis- und Spezial-
Trainings von 24 Referenten zu den Themen:

= Pharmaproduktion
- Sterile Pharmaproduktion
- Wirkstoffproduktion
= Good Distribution Practice (GDP)
= Pharmatechnik
= Validierung
= Computervalidierung
= Qualitatssicherung
= Qualitatskontrolle
= Bereichsiibergreifende Trainings
= Medizinprodukte
= Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen In-
house-Trainings mit Zeitplan im Internet unter https://
www.gmp-navigator.com/seminare/gmp-gdp-in-house-
trainings/das-training-vor-ort

Monitoring und Trending in Qualitatskontrolle und Produktion -
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Termin Live Online Seminar
Mittwoch, 9. November 2022,
von 09.00 Uhr bis ca. 12.30 Uhr

Wir nutzen fiir unsere Live Online Seminare und Webinare
WebEx Events. Unter https://www.gmp-navigator.com/gmp-
staltungen erforderlich ist und kénnen Uberpriifen, ob Ihr

System die nétigen Anforderungen zur Teilnahme erfiillt.
Falls die Installation von Browsererweiterungen aufgrund lh-

rer Rechte im EDV System nicht méglich ist, kontaktieren Sie
notwendigen Einrichtungen sind schnell und einfach zu ma-

mationen dartber, was fur die Teilnahme an unseren Veran-
bitte Ihre IT Abteilung. WebEx ist heute ein Standard, und die

live-online-training/so-funktioniert-es finden Sie alle Infor-

Technische Voraussetzungen

‘ussse|uelsA usleq Cmu‘_wcu_wnwwm JauLw
Bunydsg1 1apo Buniapuy auld 32z1ePal Uy Y| *(JWIYZINYISUS}ep ABU/WOD
0jebineu-dwbmmm//:dny Jeun usbunwiwiisagzinyasualeq yane ayais) uaqg
-9636 J3)19M 91311Q UB JYDIU UIPIIM USJRQ SUID|A "USIDIPEIUOY 1SO4 pun |lew]
13d B1ag|apIaH 1da3uo) Ydiw paim uahunisia UaydIjuye pun asalp Jagn Usuol}
-BWIOJU| NZ YD1|ga1|YyassNy 1apuasiagn Usuoijewioju| UslueAs|al a|e nzep Jiw
pun 1zinu sabeiyny sasalp bunyiagieag alp Iy usleq auew biagepiaH 1dad
-U0) SSBP ‘UPURISIDAUID UDIW U] 1B Bunpawuy Jauiaw JI :zinydsualeq

Teilnahmegebiihr

€ 590,- zzgl. MwSt.
nar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/in-

nen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezer-
geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstan-

www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
digen Namen des Teilnehmers/der Teilnehmerin an.

Die Prasentationen werden Ihnen kurz vor dem Online-Semi-
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter

Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
Prasentation / Zertifikat

Anmeldung
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