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Biotechnologieverbund Berlin-Brandenburg e.V.





bbb-Workshop zur 

Zulassung von Biopharmazeutika
Datum: 
Donnerstag, 22. September 2016, 08:30 Uhr bis 17:15 Uhr
Ort: 

Beuth Hochschule für Technik Berlin, Top Tegel; Haus G, Raum T.001
Wittestraße 30, 13509 Berlin (U6: Borsigwerke) 
http://www.beuth-hochschule.de/toptegel/ 
Junge Unternehmen der Biotechnologiebranche besitzen zumeist einen hervorragenden, wissenschaftlich geprägten Hintergrund für die technische Entwicklung von neuen Bio​pharmazeutika; der Weg der Zulassung von Arzneimitteln erscheint ihnen jedoch als eine bis dato unbekannte Herausforderung mit komplexen regulatorischen Anforderungen. Auch die vielfältigen internationalen Regelwerke und zuständigen Behörden erscheinen auf den ersten Blick wenig transparent. Andererseits sind behördliche Anforderungen unabdingbare Eckpfeiler für eine erfolgreiche Produktentwicklung.
Der ganztägige Workshop vermittelt einen Überblick über ausgewählte regulatorische Themenbereiche, die wir als besonders kritische Anforderungen für die Zulassung von Arzneimitteln ansehen. Im ersten Programmteil wird der Aufbau von Zulassungen anhand der Module des Common Technical Documents dargestellt. Im zweiten Teil des Workshops werden ausgewählte Themenbereiche mit besonderer Relevanz beleuchtet. Die Teilnehmerinnen und Teilnehmer erhalten zu allen Themen neben kurzen grundlegenden Erläuterungen insbesondere Praxisbeispiele zur Lösung typischer Anforderungen. Sie lernen, regulatorische Anforderungen nutzbringend einzusetzen, um die Produktentwicklung zu planen, zu steuern und zu optimieren und so Risiken zu reduzieren und Kosten zu senken. 

Die Vorträge werden auf Englisch gehalten und sind für all jene geeignet, die entweder neu in das Thema Arzneimittelzulassung einsteigen möchten oder aber die notwendigen Prozesse besser verstehen wollen, um im Unternehmen oder dem Forschungsinstitut als erste Ansprechpartner für zulassungsrelevante Prozesse zu agieren. 
Die Referentinnen und Referenten arbeiten bei der Firma Xendo aus Deutschland und den Niederlanden und haben langjährige Berufserfahrungen im Zulassungsbereich, mit einem besonderen Fokus auf biopharmazeutischen Produkten. Xendo ist ein Unternehmen für Beratung in den Lebenswissenschaften und bietet Lösungen bei Zulassungsfragen, in der Pharmakovigilanz, sowie in Fragen von Compliance/Validierung, und bietet umfassende technische Unterstützung im Anlagenbereich. Weitere Informationen finden Sie unter www.xendo-de.com und www.xendo.com.

Teilnahmegebühren (inklusive Getränken und Imbiss):

€ 30,00
für bbb-Mitglieder

€ 90,00
für Nichtmitglieder

€ 60,00
für Nichtmitglieder, die gleichzeitig ihren Beitritt zum bbb erklären (hierin ist der Mitgliedsbeitrag 2016 für natürliche Personen bereits enthalten), verbindliche Details siehe Anmeldeformular!

Eine Voranmeldung ist aus organisatorischen Gründen bis zum 01.09.2016 beim bbb e.V. per Fax: 03302 – 494 5317 (Formular beiliegend) oder per E-Mail: 
veranstaltungen@biotech-verbund.de unbedingt erforderlich.


Wir freuen uns auf Ihren Besuch!

Mit freundlichen Grüßen
Ihr bbb-Team
Programm

	Uhrzeit
	Thema

	8:00 – 8:30
	Registration

	8:30 – 9:00
	Welcome and Introduction: Xenia von Maltzan, Vorstand bbb e.V.

	9:00 – 9:45
	Introduction to Regulatory Affairs: Sandra Hennig

	9:45 – 10:30
	eCTD and Module 1: Florian Pöll

	10:30 – 11:00
	Coffee Break

	11:00 – 11:45
	Comparability – Regulatory Requirements and Scientific Considerations: Robert Schultz-Heienbrok

	11:45 – 12:30
	Organization of Clinical Trials: Gerald Böhm

	12:30 – 13:30
	Lunch Break

	13:30 – 14:00
	IDMP (Identification of Medicinal Products) Awareness: Almut Holz

	14:00 – 15:00
	Computer System Validation: Joost Havers

	15:00 – 15:30
	Coffee Break

	15:30 – 17:00
	Pharmaceutical Development / Quality by Design: Frank Hermens & Arne Giedke

	17:00 – 17:15
	Wrap Up, Closing Remarks, Evaluation Sheets


Introduction to Regulatory Affairs

Sandra Hennig, Consultant Xendo Deutschland GmbH 

A brief introduction to principles and basics of Regulatory Affairs (RA) with focus on biotech; legal environments; authorities involved in the regulatory processes; flow of information and documents

eCTD and Module 1

Florian Pöll, Senior Consultant Xendo Deutschland GmbH 

The eCTD submission roadmap (EU); eCTD vs. NeeS; reformatting & baselines; submission strategy; eCTD48 - a Xendo service 

Comparability – Regulatory Requirements and Scientific Considerations

Robert Schultz-Heienbrok, Managing Director Xendo Deutschland GmbH

CMC; quality and comparability; what, when, how, and how long to compare; practical considerations

Organization of Clinical Trials

Gerald Böhm, Principal Consultant Xendo B.V. 

Brief overview on the application process for clinical trials and required documents; essential study documents; master files; case report forms; drug accountability; site visits/monitoring; reporting

IDMP Awareness and Pharmacovigilance 

Almut Holz, Managing Consultant Xendo Deutschland GmbH und N.N.

What is IDMP; regulatory requirements; timelines of the authorities; possible project approaches with focus on SME; Xendo solutions for IDMP

Computer System Validation

Joost Havers, Managing Consultant Xendo B.V. 

Why computer system validation (CSV) is important for the biotech industry; guidelines for CSV practice; 21 CFR Part 11 compliance

Pharmaceutical Development / Quality by Design

Frank Hermens, Senior Consultant Xendo B.V. and Arne Giedke, Consultant Xendo Deutschland GmbH 

Challenges in pharmaceutical development: consistency and compliance; case: serious delays in phase II due to lack of product and process knowledge; concepts of QbD and regulatory driven development as facilitators; statistical applications including DoE as tools for QbD

Gerne können Sie Ihre spezifischen Fragestellungen im Rahmen der Zulassung von Biopharmazeutika vorab an uns senden. Wir werden versuchen, im Rahmen des Workshops auf diese Fragen einzugehen.

Anmeldung zum bbb- Workshop am 22. September 2016
E-Mail: veranstaltungen@biotech-verbund.de
FAX: 03302 – 494 5317
 Zutreffendes bitte ankreuzen!
O
Ich bin bbb-Mitglied (EUR 30,00)

O
Ich bin kein bbb-Mitglied (EUR 90,00)

O
Ich trete dem bbb bei (EUR 60,00 - anliegendes Beitrittsformular bitte ausfüllen und beilegen). In diesem Fall ist der bbb-Mitgliedsbeitrag 2016 für natürliche Personen in der Teilnahmegebühr von EUR 60,00 enthalten. Der Jahresbeitrag 2016 für mit dieser Veranstaltung neu beitretende juristische Personen mindert sich 2016 um EUR 60,00. Pro juristischer Person kann zu diesem Betrag ein Mitarbeiter an der Veranstaltung teilnehmen, für jeden weiteren Mitarbeiter wird ein Betrag von EUR 30,00 berechnet (entspricht der Gebühr für natürliche Personen, die bbb-Mitglied sind).

O
Ich bezahle die Teilnahmegebühr vorab per Rechnung auf das Konto des bbb e.V.
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Vorsitzende: N. Gerbsch, Prof. Peter Götz         Register Nr.: VR 2094 P
Post: bbb e.V.  Neuendorfstraße 18a, 16761 Hennigsdorf bei Berlin
Tel.: 03302 494 5315, Fax: 03302 494 5317, Web: www.biotech-verbund.de   


