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Referenten

Dr. Holger Kavermann
Roche Diagnostics GmbH

Dr. Johannes Reich
Microcoat Biotechnologie GmbH

Dr. Ingo Spreitzer
Paul-Ehrlich-Institut

Highlights
= Aktuelle regulatorische Entwicklungen -
vom Arzneibuch bis zum Technical Report Dr. Thomas Winkler
= Aktuelles rund um die Maskierung/Low Endotoxin Lonza Cologne GmbH
Recovery

= Alternative Testsysteme — von rFC bis MAT
= Automatisierung und Datenintegritat

Frage- & Antwort-Sessions
Zwei Frage- und Antwort-Sessions sichern die Interaktion mit
den Teilnehmern und die Beantwortung von Fragen.
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Programm

Zielsetzung

Dieses Online-Seminar gibt ihnen einen Einblick in die aktuellen
Entwicklungen rund um die Endotoxin- und Pyrogen-Testung.
Sie erhalten neuste Information tber:

= Anderungen der regulatorischen Anforderungen

= Aktuelle Herausforderungen bei den Testmethoden wie
Masking und andere

= Médglichkeiten zur Automatisierung unter Berlicksichti-
gung der Datenitegritat

= Fortschritte bei alternativen Methoden

Hintergrund

Der LAL-Test hat sich in den vergangenen Jahren als das bevor-
zugte System zur Priifung auf Endotoxine, sowohl in der In-Pro-
zess-Kontrolle als auch bei der Endkontrolle etabliert und ist in
den Pharmakopden verankert. Vielfach ist er die Methode der
Wahl.

Dariiber hinaus ergab sich aus den Anforderungen fir die Pri-
fung neuer biopharmazeutischer Produkte, bei denen die klas-
sische Testung Schwachen aufweist, die Notwendigkeit, alterna-
tive Testmethoden zu finden und zu etablieren.

Wissenschaft und Industrie haben in den vergangenen Jahren
mit hohem Aufwand solche Alternativen Methoden, wie den
MAT entwickelt. Diese sollen die Moglichkeit bieten, die beste-
henden Liicken beim LAL und Kaninchen Test zu minimieren
und dadurch auch die Zahl der Tierversuche und die Belastung
der Pfeilschwanzkrebse als natiirlich Ressource des LAL zu redu-
zieren. Auch der rFC, der rekombinante Test hat im Rahmen die-
ser Aktivitaten den Weg in die Arzneiblicher gefunden.

Zielgruppe

Dieses Online-Seminar richtet sich an
= Laborleiter und Mitarbeiter der pharmazeutischen
Mikrobiologie
= Mikrobiologen und Laboranten aus Auftragslaboren
= Mit dem Thema befasste Behérdenvertreter
= Wissenschaftliche Mitarbeiter aus dem Bereich Pyrogen-
testung

Programm

08.30 - 08.40
Einfiihrung und Organisatorisches

08.40 - 09.30 Uhr
Regulatorische Vorgaben bei der Priifung auf
Endotoxine und Pyrogene

= Warum ist Pyrogenitat relevant?

= Pyrogentest oder Endotoxintest; kann ich beides haben?
= Aktuelle regulatorische Situation bezlglich RPT/BET/MAT
= Ausblick

09.30-10.15 Uhr
LER/Maskierung und Demaskierung von
Endotoxinen

= Wann werden LER Studien benétigt?
= Mechanistische Prinzipien der Endotoxin Maskierung
= Strategien zur Demaskierung von Endotoxin

10.15-10.30 Uhr Pause
10.30-11.15 Uhr

Hold Time Studies im Kontext des Technical Report
No. 82,Low Endotoxin Recovery”

= Planung und Implementierung von Hold-Time Studies
= Anforderungen aus den TR 82
= Interpretation von Hold-Time Studies

11.15-12.00 Uhr
94 Q&A Session 1

12.00 - 13.00 Uhr Pause

13.00 - 14.00 Uhr
Alternative Testsysteme — MAT und rFCim
Arzneibuch

= Verstehen Sie das Europdische Arzneibuch?

= Dieinhdrente Tragheit der Arzneibuicher darf Sie nicht
tauschen

= Ubergang RPT zu BET bzw. MAT

= Rekombinante BET-Assays, wo bleibt die Harmonie?

14.00 - 15.00 Uhr
Erfahrungen mit MAT und rFC

= Uberblick Endotoxin & Pyrogen Testmethoden
= Langzeitstudie rFC vs. LAL
= MAT Fallbeispiel aus dem Alltag

15.00 - 15.15 Uhr Pause
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15.15-16.00 Uhr
Automatisierte Endotoxin/Pyrogenpriifung und Data
Integrity

= Was beutet Data Integrity fiir das Unternehmen und das
BET Labor?
= Automatisierung im BET Labor

16.00 - 16.30 Uhr
Q Q&A Session 2

Referenten

Dr. Holger Kavermann
Roche Diagnostics GmbH
2003 wurde er QC Manager bei Roche Diagnostics
"M GMBH in Penzberg fiir mikrobiologische IPC und
Freigabeuntesuchung sowie Zellbankcharakterisierung. Seit
2013 ist er Director QC fir Environmental Monitoring, Reini-
gungsvalidierung und Adventitious Agents Management.

Dr. Johannes Reich

Microcoat Biotechnologie GmbH, Bernried
Johannes Reich studierte in Regensburg Business
Administration und Chemie. Bereits in seiner Pro-
motion befasste er sich mit den Problemstellungen bei der Pri-
fung auf Endotoxine. Aktuell ist er Geschaftsfiihrer bei Micro-
coat.

Dr. Ingo Spreitzer

Paul-Ehrlich-Institut, Langen

Seit 2001 arbeitet er fur das Paul-Ehrlich-Institut
und ist dort stellvertretender Leiter des Fachge-
bietes Mikrobiologische Sicherheit. Er ist seit 2012 Chair der der
Working Party ,Bacterial Endotoxins” des Europdischen Arznei-
buches.

Dr. Thomas Winkler

Lonza Cologne GmbH

Dr. Winkler promovierte an der Technischen Univer-
sitat Hamburg im Bereich Tissue Engineering und
Blomaterlallen Nach seinem Studium arbeitete er als Sales Ma-
nager Biopharma bei der Miltenyi Biotech GmbH und als Global
Product Manager fiir automatisierte Lésungen bei QIAGEN. Seit
2017 ist er bei Lonza Cologne GmbH als Subject Matter Expert
und Business Development im Bereich QC Endotoxintestung ta-

tig.

Anerkanntes Teilnehmerzertifikat von Europas
grolitem Pharma-Fortbildungsinstitut

Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2 Personal: ,...Jeder
Mitarbeiter sollte mit den ihn angehenden Grundsatzen der Gu-
ten Herstellungspraxis vertraut sein und zu Beginn seiner Tatig-
keit und fortlaufend geschult werden...”. Deshalb erhalten Sie
ein anerkanntes Teilnehmerzertifikat, das die Inhalte des Semi-
nars detailliert auffiihrt und mit dem Sie lhre Schulung doku-
mentieren.

C@

GMP elLearning
Ein Angebot von Concept Heidelberg

GMP

elLearning

Zum 01. Oktober 2011 hat Concept Heidelberg das GMP eLear-
ning System der MediaVision tGbernommen. Das Programm
wurde in den 90er Jahren erstmals entwickelt und seither konti-
nuierlich weiterentwickelt.

Heute nutzen mehr als 300 Firmen in Gber 30 Landern das Sys-
tem.

MediaVision GMP Kurse

Videos aus Pharma- und Wirkstoffbetrieben zeigen die GMP
Umsetzung

Insgesamt 11 GMP Kurse bilden alle wichtigen GMP Bereiche ab.
Neben Firmenlizenzen bietet Concept Heidelberg das Kurspro-
gramm nun auch fiir jeden Interessenten als Online Schulung
an* - weltweit einmalig in 11 Sprachen! D.h. Sie suchen sich den
passenden Kurs aus, melden sich an und nehmen an dem Kurs
teil. Geben Sie dazu einfach lhren Wunschtermin bei der Bu-
chung an.

Webcast GMP eLearning

Lernen mit Seminaratmosphare

Das System ,Webcast GMP eLearning” ist eine Ergdnzung zu den
GMP Kursen von MediaVision. Anders als bei den GMP Kursen
von MediaVision, in denen Videos aus dem Pharmabetrieb ge-
nutzt werden, um GMP Informationen zu vermitteln, bietet die
Webcast GMP e-Learning Losung eine Wissensvermittlung wie
in einem Seminar. D.h. ein Moderator von Concept Heidelberg
vermittelt die GMP Informationen anhand von Folien und Bil-
dern.

Ausfuhrliche Informationen finden Sie hier:
https://www.gmp-elearning.de/
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WebEx ist heute ein Standard und die notwendigen
Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

lhnen kurz vor dem

Online-Seminar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt.
Jeder Teilnehmer erhélt im Anschluss an das Seminar

Teilnahmegebiihren
€990,- zzgl. MwSt.

Prasentationen / Zertifikat

Die Prasentationen werden
meiden, geben Sie uns bitte die genaue Adresse und

www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu ver-
den vollstaindigen Namen des Teilnehmers an.

Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter

ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Anmeldung
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Unabhéngig von der Live Durchfiihrung kénnen Sie
das vorliegende Live Online Seminar zu den gleichen
Konditionen auch als Aufzeichnung bestellen. Wir
stellen Ihnen dazu die Videos auf unserem Mediaser-
ver zur Verfligung. Sie benétigen fiir die Ansicht der
ne weitere Software. Die Aufzeichnung des Online Se-
https://www.gmp-navigator.com/gmp-webinare/
gmp-webinar-aufzeichnungen buchen.

Aufzeichnungen nur einen Internetbrowser und kei-
minars kdnnen Sie jederzeit unter

Bestellung der Aufzeichnung
Haben Sie noch Fragen?

Herr Axel Schroeder (Fachbereichsleiter),
Telefon +49(0)6221/84 44 10,

Zum Inhalt:
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schroeder@concept-heidelberg.de.
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