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Active Substance Master File (ASMF) und Certificate of Suitability (CEP)

Zielsetzung

Nach diesem Seminar sollten Sie

B auf dem neuesten Stand sein was die formalen und
inhaltlichen Details des ASMF- und CEP-Verfahrens
betrifft,

B die Einbindung des CEP bzw. ASMF in das Common
Technical Document (CTD) verstanden haben,

B wissen, welche Angaben zu
- Verunreinigungen und Restl6semitteln
- Synthese und Herstellungsverfahren
- Wirkstoffstabilitat

im CEP und ASMF zu machen sind.

Viele praktische Tipps erhalten Sie auch in 3 parallel
stattfindenden Workshops, aus denen Sie einen auswéh-
len konnen.

Profitieren Sie vom Erfahrungsaustausch mit erfah-
renen Referenten und den Seminarteilnehmern.

Hintergrund

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens sind Angaben zur
Wirkstoffqualitét ein wichtiger Bestandteil der Dossiers.
Um das spezielle Know-how des Wirkstoffherstellers zu
schiitzen, gibt es in Europa zwei Verfahren, die geforder-
te Wirkstoffqualitat der Zulassungsbehorde gegeniiber
nachzuweisen:

B das ASMF (Active Substance Master File)

oder

B das CEP (Certificate of Suitability)

In den USA, in den EU-Mitgliedstaaten und in einigen
anderen Lindern, wie z.B. in Kanada, konnen tiber das
Active Substance Master File (ASMF) detaillierte wirkstoff-
bezogene Informationen direkt vom Wirkstoffhersteller
bei der Zulassungsbehorde eingereicht werden. Fiir
Wirkstoffe, die in der Europdischen Pharmakopoe mono-
graphiert sind, kann beim European Directorate for the
Quality of Medicines (EDQM) ein Certificate of Suitability
of the Monograph of the European Pharmacopoeia (CEP)
beantragt werden. Das CEP bestétigt dem Wirkstoffher-
steller, dass die Qualitat der Substanz durch die Mono-
graphie des Europaischen Arzneibuchs ausreichend
kontrolliert ist.

Im Rahmen des Seminars werden diese beiden Verfah-
ren vorgestellt und an praktischen Beispielen erldutert.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Mitarbeiter, die an der Erstel-
lung entsprechender Dokumente in Produktion, Quali-
tatssicherung, GMP-Referat, Zulassung, Regulatory Com-
pliance beteiligt sind und ihre Kenntnisse tiber die
wirkstoffbezogenen Dokumentationsverfahren vertiefen
und die intensive Diskussion mit den Referenten nutzen
mochten, um Erfahrungen auszutauschen.
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Programm
Allgemeiner Teil

Relevante Anforderungen an Wirk- und Hilfsstoffe

B Chemisch-pharmazeutische Dokumentation

B Bedeutung des CEP/ASMF im Zulassungsverfahren
B Bedeutung des CTD fiir das ASMF

B Zertifikate fiir TSE-risikobehaftete Ausgangsstoffe

Certificate of Suitability - Anforderungen im
Zertifizierungsverfahren

B Allgemeine Anforderungen

B Durchfithrung des Verfahrens (Antragstellung, Fristen,
Kosten)

B Aufbau der technischen Dokumentation

B Einsatzmoglichkeiten

Aufbau und Anwendungsbereich des Active Substance
Master File / EU-ASMF und US-DMF

B Aufbau des ASMF

B Unterschiede EU-ASMF und US-DMF
B Sinnvoller Anwendungsbereich

B Akzeptanz bei Behorden

B Aufwand bei Erstellung und Pflege

B Grundziige der Neugestaltung

B Was gibt es Neues?

Umgang mit Variations und Changes

B Gesetze und Leitlinien zu Anderungen bei Wirkstoffen
- EU: Variations Guidelines
- USA: BACPAC

B Allgemeines Vorgehen bei Anderungen in der EU und
in USA

W Klassifizierung von Anderungen

B Variations beim ASMF

B Derzeitiger Stand und Ausblick

CTD, CEP und ASMF - Ein Ausblick

B CEP / ASMF - Ein Vergleich
B CEP und ASMF im CTD-Format



Spezieller Teil mit Workshops und
Vortragen

Wahlen Sie einen von drei parallel stattfindenden
Workshops aus:

(1) Synthese- und Herstellungsverfahren
Dr.Wilhelm Schlumbohm

(2) Daten zur Stabilitat
Dr. Usfeya A. Muazzam

(3) CEP fiir pflanzliche Wirkstoffe
Dr. Josef Hofer

Inhaltliche Angaben in CEP und ASMF zu:

Verunreinigungen und Restlosemittel

B |CH Guidelines tiber Verunreinigungen und
Restlosemittel

B Festlegung der Anforderungen fiir Verunreinigungen

B Klassifizierung der Losungsmittel und Grenzwerte

Synthese- und Herstellungsverfahren

B Beschreibung des Synthese- und Herstellungs-
verfahrens

B Definition des ,Starting Material’

B Angaben zur Validierung des Herstellungsprozesses

B Inprozess-Kontrollen

Wirkstoffstabilitit - Erforderliche Angaben

B |CH-Guidelines zur Stabilitat
B Zusammenfassung von Testergebnissen
B Besondere Angaben bei Bracketing und Matrixing

Referenten

Dr. Josef Hofer

exdra GmbH, Grafing b. Miinchen

Seit Februar 2002 Managing Director von exdra GmbH,
Consultancy for Drug Regulatory Affairs und Pharmaceu-
tical Business Development. Von 1999 bis 2002 Leiter
des Bereiches International Drug Regulatory Affairs der
Klinge Pharma GmbH, Miinchen. Seit 1999 Lehrbeauf-
tragter der Universitdt Bonn im Studiengang Master for
Regulatory Affairs.

Dr. Usfeya A. Muazzam, Bonn

Leitet seit 2001 das Fachgebiet ,Technologie halbfester
Arzneiformen’ der Abteilung ,Pharmazeutische Qualitat’
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Bonn. Dr. Muazzam ist Mitautor des Buches ,Gute
regulatorische Praxis’.

Dr. Wilhelm Schlumbohm

Berlin

Herr Dr. Schlumbohm ist seit 1990 in der Qualitdtsbeur-
teilung von Arzneimitteln tétig, zundchst am Institut fiir
Arzneimittel des Bundesgesundheitsamts, spater an ver-
schiedenen Nachfolgeeinrichtungen. Er ist Sachverstan-
diger fiir das Zertifizierungsverfahren des Europdischen
Arzneibuchs.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 180,- + MwSt. + Verpackung/Versand.
Die Bestellmoglichkeit finden Sie unten auf dem Anmel-
deformular. Bitte beachten Sie: Damit wir lhnen die voll-
standige Dokumentation senden konnen, steht der Ord-
ner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungstermin
zur Verfiigung.
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! Termin
H Dienstag, 25. September 2012, 9.00 bis 17.30 Uhr
i (Registrierung und Begriibungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)
E Mittwoch, 26. September 2012, 8.30 bis 16.30 Uhr
1
E Veranstaltungsort
! NH Heidelber,
E Bergheimer Stlgasse 91
! 69115 Heidelberg
! Telefon +49(0)62211327 0
H Fax +49(0)62211327100
1
1
i Teilnehmergebiihr
E €1.090,- zzgl. MwSt. schlief3st zwei Mittagessen sowie
' Getrdanke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen ein.
- ' Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
:
c 2 ! Anmeldung
; K ! Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter
° 3 : www.gmp-navigator.com. Um Falschangaben zu vermeiden,
- i geben Sie uns bitte die genaue Adresse und den vollstandigen
® i Namen des Teilnehmers an. Zimmerreservierungen innerhalb
- g i des Zimmer-Kontingentes (sowie Anderungen und Stornie-
] w ; rungen) nur iber CONCEPT méglich. Sonderpreis: Einzelzim-
) € 1 merinkl. Frihstick €124,
Z g !
;; F ! Haben Sie noch Fragen?
= c ! Fragen beziiglich Inhalt:
A j% , Dr.gGerhard gBecker(Fachbereichsleiter),
b g : Tel. 06221/84 44 65, E-Mail: becker@concept-heidelberg.de.
% £ i Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
2 S E Frau Nicole Bach (Organisationsleitung),
.‘q:_, 2 ' Tel. 06221/84 44 22, E-Mail: bach@concept-heidelberg.de.
o g i
] g E Allgemeine Geschéftsbedingungen
= 3 2 ! Bei einer Stornierung der Teilnahme an der Veranstaltung
c %‘ & £ : berechnen wir folgende Bearbeitungsgebiihr:
2 5 g @ S = : 1. Bis 2 Wochen vor Veranstaltungsbeginn 10 % der
g =7 2@ 8 T 3 ' Teilnehmergebiihr.
& 23 oz E z 2 i 2. Bis1Woche vor Veranstaltungsbeginn 50 % der
L TE %%:}gg K : Teilnehmergebiihr.
3 gz E%g% Nt E 3. Innerhalb T Woche vor Veranstaltungsbeginn 100 %
= g g E%% S § ' der Teilnehmergebiihr.
S 2T 8¢5% © = E ! Selbstverstandlich akzeptieren wir ohne zusatzliche Kosten
£ § B i%éf E 2 2 ‘é ' einen Ersatzteilnehmer.
% 2 g 2260 § £ 5 3 ! Der Veranstalter behdlt sich Themen- sowie Referentenédnde-
S 2 o3 §;i.j'ﬂ’j o ks 2 g 2 H rungen vor. Muss die Veranstaltung seitens des Veranstalters
T o7 EB&E £ S ~ B g £ ' aus organisatorischen oder sonstigen Griinden abgesagt
g 28 fees Z B - E ¢ 3 i d ird die Teilnehmergebiihr in voller Hohe erstattet.
£ S N 000 - 3 g K E g S : werden, wir ¢ g
g <% Sooo E R OE R 2 o 1 Zahlungsbedingungen
] Zahlbar ohne Abzug innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt der
; Rechnung.
1
! Bitte beachten Sie!
i Dies ist eine verbindliche Anmeldung. Stornierungen bediirfen
! der Schriftform. Die Stornogebiihren richten sich nach dem
H Eingang der Stornierung. Im Falle des Nicht-Erscheinens auf der
: Veranstaltung ohne vorherige schriftliche Information werden
0O i die vollen Seminargebiihren fallig.
& o0 E Die Teilnahmeberechtigunggrfolgt nz}c.h Eingang der Zahlung.
é e E Der Zahlungseingang wird nicht bestétigt.
% § 3 _-?2) E Organisation
T 5 © j__-’ ! CONCEPT HEIDELBERG
=== ! P.O. Box 1017 64
=R S ' D-69007 Heidelberg
ZES i Telefon 0 6221/84 44-0
0O8x ¥ ' Telefax 0 62 21/84 44 34
] OLaw O i E-Mail: info@concept-heidelberg.de
g E www.gmp-navigator.com
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