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ORTSUNABHANGIG
& FLEXIBEL

Webinare sind die perfekte Moglichkeit, hinsichtlich Wissenschaft, Technik und Anforderun-
gen auf aktuellem Stand zu bleiben. Konzentrierte Wissensvermittlung im Rahmen ortsun-
abhangiger Seminare bieten Ihnen maximale Flexibilitdt. Im Live-Modus findet ein Webinar
zu festgelegten Zeiten im Internet statt und wird dort in einer speziellen Plattform via Ka-
mera Ubertragen. Alle Themen werden von uns auch aufgezeichnet. Somit bieten wir lhnen
die Moglichkeit, diese zu einer beliebigen Zeit abzurufen und so leicht in Ihren Tagesab-
lauf zu integrieren - egal wo Sie gerade sind. Entsprechend |hren zeitlichen Méglichkeiten
und Praferenzen planen Sie fir sich individuell und ganz flexibel die Ansicht des Webinars.

Haben Sie Fragen rund um das Thema Webinar?
Dann schreiben Sie uns oder schauen Sie in unserer Rubrik FAQ's vorbei:

www.alphatopics.de/faq

IHR TRAINER

Dr. Felix Kern ist Associate Director (Head of Compliance) des Launch
Centers bei der Merck KGaA in Darmstadt. Er studierte Pharmazie in
Mainz und promovierte an der Ludwig-Maximilians-Universitdt in Min-
chen. Er ist Fachapotheker fiir Pharmazeutische Analytik und Phar-
mazeutische Technologie. In den vergangenen 9 Jahren war er als

QA-Manager in einem weltweit agierenden Medizin- und Kombinationspro-
dukteunternehmen, als auch als Herstellleiter in der Bulk-Tablettenproduktion
tatig. Gleichzeitig hielt er zahlreiche Grundlagenvortrage tiber GMP, Qualitat, Ri-
sikomanagement, als auch Giber Arzneimittel- und Medizinprodukteregularien.


http://www.alphatopics.de/faq
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EINLEITUNG

Analytische Verfahrensentwicklung und Validierung (Kleine Molekiile)
sowie Anforderungen im Lebenszyklus analytischer Priifverfahren in
der pharmazeutischen Qualitdtskontrolle und Stabilitatsprifung

ie Entwicklung geeigneter Prifverfahren und deren Validierung ggf.

mit anschlieRendem Transfer in die Routinelabore ist eine der essenti-

ellen Voraussetzungen fiir die Qualitdtskontrolle von Wirkstoffen und
Arzneimittel sowie arzneimittelnahen Produkten, wie Nahrungserganzungs-
mittel und Medizinprodukte.

Das Intensiv-Training (4 Vormittage) deckt alle dabei zu beachtenden Aspek-
te fur die Analytik kleiner Molekdle ab. Dabei sollen nicht nur die regulatori-
schen Vorgaben behandelt werden, sondern vielmehr deren praktische Um-
setzung im Mittelpunkt stehen.

Das Training eignet sich nicht nur fir Neueinsteiger, sondern ist auch sehr gut
geeignet, bestehendes Wissen zu vertiefen und zu konsolidieren.

Teilnehmerkreis

o Mitarbeiter im Entwicklungs- und QK-Labor fir die Prifung von
Wirkstoffen und pharmazeutischen Produkten, Medizinprodukten
sowie Nahrungserganzungsmitteln

o Mitarbeiter in RA-CMC-Teams, die Daten zur Analytik, Validierung
und Stabilitatspriifung in das Dossier implementieren

o Mitarbeiter in der Qualitatssicherung mit Fokus Analytisches Labor
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ZEITPLAN

UHRZEIT

THEMA
TAG 1 / Mittwoch, 19.11.2025

09:00-10:30

10:45-13:15

REGULATORISCHE VORGABEN UND ALLGEMEINE ANFORDERUNGEN
Guidelines und Regelwerke
Historie der Vorgaben fiir die Validierung und aktuelle Entwicklungen
Verifizierung von Arzneibuchverfahren
Systemeignungstest
Revision Kapitel 2.2.46 der Ph. Eur.
Qualifizierung analytischer Gerate (Allgemeine Anforderungen)

ENTWICKLUNG ANALYTISCHER PRUFVERFAHREN — WAS IST ,,STATE OF THE ART“
ICH Q14 | USP <1210> | USP <1220>
Risikobasierte analytische Verfahrensentwicklung
Das , Analytical Target Profile (ATP)“
Die Bedeutung des ,Total Analytical Error”
Anforderungen an die Prazision
Entwicklung von stabilitdtsindizierenden Prifverfahren
Forcierte Abbaustudien
Verwendung von Simulationssoftware
Etablierung von Responsefaktoren

TAG 2 / Donnerstag, 20.11.2025

10:00-11:30
11:45-13:15

LEISTUNGSMERKMALE ANALYTISCHER PRUFVERFAHREN UND VALIDIERUNGS-
PARAMETER

Robustheit analytischer Prifverfahren

Analytische Kontrollstrategie

Anforderungen an die Validierungsparameter (Selektivitat, Prazision, Richtigkeit,

Nachweis- und Bestimmungsgrenze)

»Response” und Kalibriermodell

Verknipfung zwischen Entwicklung und Validierung

Akzeptanzkriterien fur unterschiedliche Priifverfahren

Anderungen und Ergénzungen durch die Revision der ICH Q2R2
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ZEITPLAN

UHRZEIT THEMA
TAG 3 / Mittwoch, 26.11.2025

09:00-10:30 GMP-OBLIEGENHEITEN IM RAHMEN DER ANALYTISCHEN VERFAHRENSVALIDIERUNG
Erforderliche Vorgabedokumente im Unternehmen
Validierungsdokumentation (Validierungsplan, -protokoll und -bericht)
Anforderungen and die Qualifizierung von Waagen
Qualifizierung und Kalibrierung analytischer Gerate und (Mess)instrumente
(Vertiefung)
Zusammenarbeit mit externen Laboren, Lieferantenqualifizierung und
Verantwortungsabgrenzung

10:45-13:15 AUSWERTUNG UND BEWERTUNG VON VALIDIERUNGSDATEN
Typen von Akzeptanzkriterien und analytischen Ergebnissen
Berichten von Ergebnissen, Nachkommastellen, Signifikante Stellen
Runden und Schneiden von Ergebnissen
Deskriptive Statistik | Inferenzstatistik
Aquivalenztest zur Bewertung von Validierungsergebnissen
Validierung von Excel-Berechnungsvorlagen
0O0S - OOE - 00T
Aktuelle Entwicklungen — Kapitel <1210> ,Statistical tools for Procedure Validation“
Datenintegritat

TAG 4 / Donnerstag, 27.11.2025

10:00-11:30 OBLIEGENHEIT IN DER ROUTINEANWENDUNG VON ANALYTISCHEN PRUFVERFAHREN
Dritte Lebenszyklusphase im Kapitel USP <1220>, der Validierungs-Leitlinie der FDA
und ICH Q14
Datenmonitoring & Regelkarten
Qualitatskontrollproben
Anpassungen versus Anderungen analytischer Priifverfahren

11:45-13:15 ANDERUNGEN UND TRANSFER VALIDIERTER PRUFVERFAHREN
Einsatz alternativer Prufverfahren | Kreuzvalidierung
Analytischer Verfahrenstransfer
Anderungskontrolle fiir analytische Priifverfahren

Dauer: ca. 90 Minuten je Modul (einmal 150 Minuten)
Vortragssprache: Deutsch | Folien: Deutsch und Englisch
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ANMELDUNG

Online-Anmeldung und weitere Informationen:

Die Geblhr schlieRt bei einer Einzelbuchung ein:

die einmalige Ansicht des gebuchten Webinars
bzw. der Webinar-Reihe durch die uns vorab
benannte Person bzw. benannten Personen.

den Erhalt der gezeigten Folien als druckfahige
PDF-Datei.

HIER ANMELDEN

Das Training ist personengebunden und dient bei einer Einzelbuchung nur den personlichen Schu-
lungszwecken - nicht fiir ein ganzes Team. Wir danken lhnen fir Ihre Fairness.

Eine Stornierung oder die Anderung der Person ist nach Versand des Handouts (Live: in der Regel
1-2 Tage vor dem Event | Streaming: sofort) nicht mehr moglich.

TERMINE & PREISE

Sichern Sie sich jetzt Ihren Platz:

Superfriihbucherpreis:

€ 1.990,00 zzgl. MwsSt. pro Person - Bei Buchung bis zum 27. August 2025.
Frithbucherpreis:

€ 2.200,00 zzgl. MwSt. pro Person - Bei Buchung bis zum 24. September 2025.
Normalpreis:

€ 2.450,00 zzgl. MwSt. pro Person - Bei Buchung ab dem 25. September 2025.

Wenn dieses Training fiir mehrere Kollegen in Ihren Teams von Interesse sind, nehmen Sie bitte Kontakt
mit uns auf. Fir Gruppenschulungen bieten wir glinstige Staffelpreise an oder unser flexibles Streaming+
Format mit Live Q&A.

Behordenvertreter erhalten unseren tiblichen Behérdenrabatt von 10%.


https://www.alphatopics.de/webinare/alle-webinare?sword=Analytische+Verfahrensentwicklung+und+Validierung+%28Kleine+Molek%C3%BCle%29&topic=12#/de/classes?custom_section=webinars
https://www.alphatopics.de/webinare/alle-webinare?sword=Analytische+Verfahrensentwicklung+und+Validierung+%28Kleine+Molek%C3%BCle%29&topic=12#/de/classes?custom_section=webinars
https://www.alphatopics.de/webinare/alle-webinare?sword=Analytische+Verfahrensentwicklung+und+Validierung+%28Kleine+Molek%C3%BCle%29&topic=12#/de/classes?custom_section=webinars
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KONTAKT

Birte Doering und Daniela Miiller unterstiitzen Sie gerne bei lhrer Buchung und stehen lhnen fiir
weitere Fragen zur Verfiigung.

Biirozeiten Alphatopics: Montag bis Donnerstag von 8:00 bis 13:00 Uhr

+49 8191 9737-130 > info@alphatopics.de @ www.alphatopics.de

ALPHATOPICS GmbH

Iglinger StralRe 27 ’ ‘
86916 Kaufering/Germany

info@alphatopics.de

www.alphatopics.de
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