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ATMP Workshop

Reden wir Gber ATMP — Ein Workshop tGber GMP flir ATMP und die damit
verbundenen regulatorischen Anforderungen

Arzneimittel neuartiger Therapien (ATMPs) versprechen bahnbrechende Therapien —doch die
regulatorischen Anforderungen sind dynamisch und komplex. Von der korrekten Einordnung
individueller Therapien Uber Die Vorgaben der GMP-Leitlinie bis hin zu Anforderungen an
Ausgangs- und Hilfsstoffe, Lieferantenqualifizierung und der Zusammenarbeit mit CMOs:
Fehlende Orientierung in der Regulatorik flhrt schnell zu Verzégerungen, Findings und
Mehrkosten.

Unser Workshop ,Let’s talk ATMP — GMP fir ATMPs und ihre regulatorischen Anforderungen®
bringt Ordnung in die Komplexitat. Wir geben ein kompaktes Update zur aktuellen Regulatorik
und zum GMP-Rahmen, Ubersetzen Anforderungen in praxistaugliche Schritte und arbeiten
gemeinsam konkret: vom QTPP zur belastbaren Spezifikation eines Ausgangsmaterials. Dazu
erhalten Sie Best Practices zur Lieferantenqualifizierung inkl. Auditanséatzen sowie einen
offenen Austausch zur Auswahl, Qualifizierung und Steuerung von CMOs.

Ergebnis: klare Orientierung, direkt anwendbare Vorgehensweisen und sichere
Entscheidungen fur lhren ATMP-Alltag.

Unsere Kompetenz

o Tiefgehende Expertise in ATMP-
Regulatorik und Dokumentation

e Durchgangiges End-to-End-Know-how
in pharmazeutischen Prozessen

e |Interdisziplindres Team aus
Naturwissenschaftlern und Ingenieuren

Unsere Dienstleistungen lhre Vorteile
e Interaktiver, umsetzungsorientierter e Praxisnahe Fallstudien
Workshop mit aktuellem Regulatorik- e Hands-on-Ubung fir ein tieferes
und GMP-Update Verstandnis
e Hands-on: vom QTPP zu belastbaren o Live-Experten-Q&A, zugeschnitten auf
Spezifikationen fir Ausgangs- und Ilhre Fragen
Hilfsstoffe e Einsatzfertige Checklisten, Vorlagen
e Experten-Q&A und praxisnahe und Beispiele

Fallstudien, zugeschnitten auf lhre
Bedurfnisse



valicare

GMP Compliance Services & Solutions

Valicare unterstiitzt Sie entlang der gesamten Wertschopfungskette!

Produktion

Klinische
Prafungen

Markt-
zulassung

Zulassung

= Prozess- = |nterims- = Evaluierung = Pharmazeut. = Uberwachung nach
standardisierung & Management Planung & Entwicklung Markteinfiihrung
GMP-Compliance = Lohnherstellung Logistik = Finalisierung &

= Prozesstransfer & = Schlisselfertige = Management Archivierung
Prozessvalidierung Produktionslésungen iATMPs

= Herstellungserlaubnis = Upscaling &
§ 4b AMG- Automatisierung
Genehmigung

o GMP-Schulungen
Strategische & Regulatorische
Beratung
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Sprechen Sie uns an, wenn Sie flir lhr ATMP-Projekt klare, praxistaugliche
Antworten zu Regulatorik, GMP und Supplier/CMO-Management

benotigen. Wir unterstitzen Sie!
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