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GMP- und Qualitatsanforderungen an medizinische Cannabis-

Zubereitungen (Extrakte, "Ole") und daraus hergestellte

Rezeptur-/Defekturarzneimittel (10254)

Nach den Cannabisbliiten werden zwischenzeitlich in zunehmenden
MafRe auch Zubereitungen aus Cannabis zur Herstellung von Rezeptur-
und Defekturarzneimittel genutzt. Dabei ergeben sich Anforderungen,
die sich von denen fiir Cannabisbliiten unterscheiden. Das gilt sowohl
fur die Anforderungen zur Qualitatssicherung (GACP/GMP/GDP) in der
Wertschopfungskette, als auch fir dem Import und den Verkehr sowie
die Qualitatskontrolle. In dem Webinar werden alle Aspekte detailliert
dargestellt und es wird auch auf eine Reihe von Spannungsfeldern einge-
gangen, die sich aus der (nicht sachgerechten) DAB-Monographie zu ein-
gestelltem Cannabis-Extrakt ergeben. SchlieRlich wird auch auf Aspekte
der Verantwortungsabgrenzung zwischen Anbauer, Extrakt-Hersteller,
Importeur, Vertreiber und Apotheke eingegangen.

Inhaltliche Schwerpunkte:

e Wertschopfungskette fiir Cannabiszubereitungen und Verantwor
tungsabgrenzung

e Arten von Cannabis-Zubereitungen und Aspekte der Herstellung

¢ GMP-Konzepte und die diesbezligliche foderale Verwaltungspraxis in
Deutschland

¢ Arzneimittelrechtlicher Import und Vertrieb von Cannabis-
zubereitungen

e Detaillierte Qualititsanforderungen fiir Extrakte und Ole und
Spezifikationsfindung

¢ Spannungsfeld DAB-Monographie

¢ Anforderungen an die Stabilitatsprifung

¢ Partikularien der Freigabeprifungen auf den unterschiedlichen
Ebenen der Wertschépfungskette

e Hinweise fiir die Lagerung und Herstellung in der Apotheke

lhr Referent

Dr. Markus Veit ist Geschaftsfiihrer der ALPHATOPICS GmbH. Er studierte
Pharmazie in Frankfurt, promovierte an der Julius-Maximilians-Universitat
in Wiirzburg und habilitierte dort. Er ist Fachapotheker fiir Pharmazeuti-
sche Analytik. In den vergangenen 20 Jahren war er als Geschaftsfiihrer in
Dienstleistungsunternehmen fiir die Pharmazeutische Industrie mit den
Schwerpunkten Arzneimittelentwicklung, -priifung und -zulassung tatig.
Gleichzeitig konzipierte und leitete er zahlreiche Fort- und Weiterbildungs-
veranstaltungen fiir Mitarbeiter der Arzneimittel- und Medizinproduktein-
dustrie.

ALPHATOPICS GmbH

Training of Professionals and Individual Consulting Services
Iglinger StraBe 27 - 86916 Kaufering/Germany

Phone: +49 8191 9737-130 - Fax: +49 8191 9737-131
Biirozeiten: Montag bis Donnerstag von 8.00 bis 13.00 Uhr
info@alphatopics.de - www.alphatopics.de

11.3.2021 | 14.00 - 16.00

Dauer: ca. 120 Minuten
Gebihr: 275,00 € pro Person (zzl. mwst.)
Anmeldung: www.alphatopics.de

Wir wiirden uns freuen, Sie bei der
Veranstaltung begriiRen zu diirfen.

Weitere Informationen finden Sie unter:
https://www.alphatopics.de/webinare/#/
de/classes/viw/254

Preise & Teilnahmebedingungen

275,— pro Person zzgl. MwSt.

Die Gebuhr schlielt ein: die einmalige
Ansicht des gebuchten Webinars bzw. der
Webinar-Reihe durch die uns benannte
Person und den Erhalt der gezeigten
Folien als druckfahige PDF-Datei.

Kontingentabruf: 1 Teil pro Pers.

Sparen Sie mit der Buchung eines 10er-
Kontingents und kombinieren Sie beliebig
10 Einzel-Webinare aus den angebotenen
Themen. Preis: 2.000,— € pro Kontingent
zzgl. MwsSt.
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