Phytopharmaka

Symposium 2023

19. September 2023, Heidelberg

..mit einem Get-Together zwischen

i Apotheke und Schlosskiiche
im Heidelberger Schloss am Vorabend!

Themen

B Qualitat pflanzlicher Arzneimittel

B GACP in der Cannabisproduktion

B GMP-gerechte Herstellung von Extrakten

B Analytik von Pyrrolizidinalkaloiden als Kontaminanten
B Vorteile des Change Managements nach ICH Q12

B Abgrenzung Phytopharmaka/Nahrungserganzungsmittel
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Das Phytopharmaka Symposium von CONCEPT HEIDELBERG
greift seit mehrals 25 Jahren die aktuellen Themen beziiglich Qua-
litat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit pflanzlicher Arzneimittel
auf. Namhafte Referenten aus Behorde (BfArM), Universitat und
Industrie gewahrleisten eine kompetente und umfassende Be-
handlung dieser Themen.

Zu den aktuellen Themen und Fragestellungen im Bereich Phyto-
pharmaka zéhlen in diesem Jahr:

Welche Neuerungen gibt es im Bereich Qualitadtsanforde-
rungen?

GACP in der Cannabisproduktion - Was ist zu beachten?
Wie sieht eine GMP-gerechte Herstellung von Extrakten aus
Arzneipflanzen in der Praxis aus?

PAs als Kontaminanten - Welche Méglichkeiten eines
pragmatischen analytischen Ansatzes gibt es?

Was sind die Vorteile des Change Managements nach ICH
Q12?

Phytopharmaka vs. Nahrungserganzungsmittel: Sind Phyto-
pharmaka noch zu retten?

Das Phytopharmaka Symposium 2023 bietet interessante Infor-
mationen fiir alle Fithrungskrafte und Mitarbeiter/innen aus den
Bereichen Forschung und Entwicklung, Klinische Priifung, Me-
dizin, Zulassung, Analytische Entwicklung, Qualitatskontrolle,
Qualitatssicherung und Produktion, Verpackung, Lagerung und
Transport.

Dr. Andrea Kiihn-Hebecker (Concept Heidelberg)
Dr. Hartwig Sievers (PhytolLab)

Hier finden Sie eine Ubersicht aller Vortrige des Phytopharmaka
Symposiums 2023. Das Programm kann sich vor der Veranstal-
tung noch einmal &ndern. Die aktuellste Version finden Sie immer
auf unserer Webseite:

www.phytopharmaka-symposium.de

Dr. Henrik Harms, Fachgebiet Pflanzliche und traditionelle Arzneimit-
tel, BfArm
Update zu den iiberarbeiteten HMPC Quality-Guidelines
Monographien und Methoden des Arzneibuchs
Priifung auf Kontaminanten
Stabilitat

Dominik Hedderich, Risk Analytics Consultant, Genillard
Anforderungen an Gebaude, Einrichtungen und
Equipment
Anbau/Ernte
Trocknung /Trimming
Waste management

Prof. Dr. habil. Martin Tegtmeier, Honorarprofessor TU Clausthal
Prozess-Design
Qualifizierung/Validierung
Extraktionslosungsmittel
Probenahme und Testverfahren

Dr. Alexander Schenk, Scientific Expert Analytical Development,
Max Zeller S6hne AG
EFSA Bestimmung von Pyrrolizidinalkaloiden (PA) vs. Ph. Eur.
Methode
Public Statement des HMPC zu PA als Kontaminanten und
dessen Umsetzung durch das BfArM
Ist ein Mehraufwand bei der PA-Kontaminantenanalytik zu
erwarten?
Vorschlag fiir einen pragmatischer Ansatz fiir co-eluierende
PA-lsomere

Dr. Ulrich Kissel, Qualified Person, Chair der EQPA
Lifecycle Management nach ICH Q12 - Neue Werkzeuge
fur mehr Flexibilitat und Innovation?
Der Bezug von ICH Q12 zu ICH Q8 - ICH Q11
Change Control und regulatorische Variations
Kann der ICH Q12 Ansatz erfolgreich sein?

Dr. René Roth-Ehrang, Fa. Finzelberg
Entwicklung und Stand der Diskussion zur Health Claim
Verordnung
Zukunft traditionelle Nahrungserganzungsmittel?
Was geschieht mit pflanzlichen Arzneimitteln?
Ausblick
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Dr. Henrik Harms

Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM)

Seit 2018 arbeitet Hr. Henrik Harms als Quality Asses-
sor beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM). Er ist verantwortlich fiir die Re-
gistrierung und Zulassung von Arzneimitteln
einschlieflich der Bewertung von pflanzlichen und
traditionellen Arzneimitteln.

Dominik Hedderich

Risk Analytics Consultant, Genillard

Dominik Hedderich hat an der Universitat Hohenheim
studiert (Master of Science - MS, Crop Science). Er war
u.a. bei AltoVerde als Horticultural Consultant tatig
und verfiigt tiber eine umfangreiche Erfahrung in der
Entwicklung und im Betrieb von Pflanzenprodukti-
onssystemen. Aktuell ist Hr. Hedderich Risk Analytics
Consultant bei Genillard in Miinchen. Seine derzeitige
Arbeit konzentriert sich auf Risikoanalysen und die
Entwicklung von Strategien zur Risikominderung fiir
den Agrarsektor.

Dr. Ulrich Kissel

European QP Association

Herr Dr. Kissel ist Chairman des Board of Directors bei
der European QP Association (EQPA). Er arbeitet als
Berater und externe QP fiir die pharmazeutische In-
dustrie. Bis vor kurzem war er Qualified Person in ei-
nem globalen Konzern.
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Dr. René Roth-Ehrang

Member of the Management Board Quality/
Development, Finzelberg GmbH & Co. KG
Nach Pharmaziestudium in Hamburg und Promotion
in Bonn war Herr Dr. Roth-Ehrang seit 1998 in ver-
schiedenen Unternehmen mit unterschiedlichsten
Fragestellungen um pflanzliche Arznei- und Nah-
rungsergianzungsmittel befasst. Derzeit ist er Mem-
ber of the Management Board Quality/Development
bei Finzelberg und Prokurist der

red otc development GmbH.

Dr. Alexander Schenk

Scientific Expert Analytical Development
Max Zeller Sohne AG

Herr Dr. Schenk ist seit 2013 wissenschaftlicher Ex-
perte fiir analytische Entwicklung bei der Max Zeller
S6éhne AG, Romanshorn. Seit 2001 hat er einen Lehr-
auftrag fir Phytotherapie und Phytopharmazie an der
Ovidius Universitit in Constanta, RO.

Prof. Dr. habil. Martin Tegtmeier
Honorarprofessor TU Clausthal

Hr. Prof. Tegtmeier ist seit 2017 Honorarprofessor im
Fach Bioverfahrenstechnik/Phytoextraktion an der
Technischen Universitat Clausthal. Nach fast 30 Jah-
ren Tatigkeit in der pharmazeutischen Industrie tiber-
nimmt Martin Tegtmeier heute Aufgaben als Qualified
Person (QP) und Gutachter im Arzneimittelbereich. Er
ist Autor zahlreicher Publikationen in Fachbuchern
und -zeitschriften.
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Get-Together - Kulinarische Zusammenkunft zwischen Apotheke und Schlosskuche

Y

Exklusiv fiir Teilnehmer/innen des Phytopharmaka Symposiums:
Geselliges Zusammensein auf dem Heidelberger Schloss

Am Vorabend der Veranstaltung werden alle Teilnehmer/innen zu einer Fiihrung mit anschlieBendem gemeinsamem
Abendessen eingeladen - dargeboten vom Deutschen Apotheken-Museum und der Heidelberger Schlossgastronomie.

Hier ein kleiner Vorgeschmack von dem, was Sie erwartet:

,Schmackhafte Arznei, kostliches Essen. im Zeitalter der Renaissance verbanden sich aromatische Kréuter und exotische Gewtirze
in Gesundheitspflege und Gaumenfreude. Safran und Zimt, Pfeffer und Muskatnuss, Lavendel, Salbei und Thymian. In einer kleinen
Zeitreise durch die Geschichte der Wiirzstoffe erfahren Sie Wahres und Wunderbares zu diesen Klassikern der gehobenen Kiiche.
[..] Abgerundet wird die Fiihrung durch verschiedene Gewtdirzschokoladen zum Probieren sowie einem kleinen Gewdirzlikor. Genie-
fGen Sie die kurzweilige Einfihrung im stimmungsvollen Ambiente barocker Apotheken als ,Appetizer‘!”

(Quelle: www.deutsches-apotheken-museum.de)

Darauf abgestimmt erwartet Sie im Anschluss ein Gewlrz- und Krautermen( im benachbarten historischen Backhaus des
Heidelberger Schlosses.
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