
Va l i d a t i n g H PLC M e t h o d s (1 d a y )

W h o s h o u l d t a k e t h i s c o u r s e ?
If  y o u ar e n o w , o r w i l l  be , de v e l o p i n g HPLC m e t h o ds an d h av e q u e s t i o n s abo u t  m e t h o d
v al idat i o n , do cu m e n t at i o n , an d r e g u lat o r y co m p l ian ce i s s u e s , t h e n t h i s i s t h e co u r s e f o r
y o u . A t t e n de e s s h o u ld h av e at t e n de d an Adv an ce d HPLC M e t h o d De v e l o p m e n t  co u r s e o r
h av e e q u i v al e n t  e x p e r i e n ce (at  l e as t  o n e y e ar o f  HPLC M e t h o d De v e l o p m e n t  w o r k ). T h i s
co u r s e i s n o t f o r n o v ice s .

W h a t d o e s i t c o v e r ?
T h i s i n t e n s i v e o n e -day co u r s e , de s i g n e d by v al idat i o n e x p e r t  Dr S h ib M o o k h e r j e a, w i l l
t e ach y o u h o w t o av o id e x p e n s i v e v al idat i o n p r o bl e m s an d h o w t o t ak e adv an t ag e o f  t h e
i n f o r m at i o n p r o v ide d by a w e l l-de s i g n e d, w e l l-i m p l e m e n t e d v al idat i o n . T h i s co u r s e
i n cl u de s :

• Ho w t o adap t , q u al i f y , an d m o di f y U SP m e t h o ds
• Ho w t o v al idat e m e t h o ds i n w ay s t h at  w i l l  m i n i m i s e m e t h o d t r an s f e r p r o bl e m s
• Ho w t o de v e l o p a r o bu s t  HPLC m e t h o d an d f u l f i l  t h e FDA 's r e q u i r e m e n t s i n t h e

Q C o p e r at i o n s i n p h ar m ace u t ical, bi o t e ch n o l o g y , an d r e lat e d i n du s t r i e s
• Ho w t o av o id u n p l e as an t  "s u r p r i s e s " du r i n g v al idat i o n
• Ho w t o av o id r e g u lat o r y p r o bl e m s w i t h FDA o r EPA du r i n g au di t s by h av i n g

p r o p e r do cu m e n t at i o n f o r al l  y o u r s u bm i s s i o n s
• Le ar n t h e i n s an d o u t s o f  t h e FDA 's N e w M i l l e n n i u m Di r e ct i v e s , cGM P

r e q u i r e m e n t s an d t h e Gu idan ce f o r Val idat i o n o f  A n al y t ical  M e t h o ds
• Fam i l iar i s i n g y o u r s e l f  w i t h s af e an d s o u n d ap p r o ach e s f o r v al idat i n g y o u r HPLC

m e t h o d r i g h t  f r o m t h e be g i n n i n g
• Le ar n i n g abo u t  t h e Gu idan ce f o r Labo r at o r y Co n t r o l s S y s t e m s as o u t l i n e d i n

t h e CR F an d e l s e w h e r e f r o m FDA
• Fam i l iar i s e y o u r s e l f  w i t h t h e co n t e n t s an d f o r m at  o f  s u bm i s s i o n p ack ag e s

r e lat e d t o N DA, IN D, AN DA, an d o t h e r s t ag e s o f  dr u g di s co v e r y , de v e l o p m e n t ,
an d m ar k e t i n g

• Le ar n i n g abo u t  do cu m e n t at i o n s t r at e g i e s t o m e e t  FDA r e q u i r e m e n t s

Co u r s e O u t l i n e
In t r o du ct i o n an d bas ic co n ce p t s
O v e r v i e w : g e n e r al  ap p r o ach t o v al idat i o n
M e as u r e m e n t p r o ce s s an d e r r o r s
- Clas s i f icat i o n o f  e r r o r s
- A n al y t ical  m e t h o ds , p u r p o s e , an d e r r o r s i n v o l v e d
- M e as u r e m e n t r e s o l u t i o n
In co r p o r at i n g v al idat i o n i n t o t h e m e t h o d de v e l o p m e n t  p r o ce s s
De f i n i t i o n s o f  k e y v al idat i o n p ar am e t e r s : g e n e r al, U SP, ICH, FDA
R e g u lat o r y g u ide l i n e s
- T abl e s o f  dat a an d acce p t an ce cr i t e r ia
- FDA g u ide l i n e s f o r IN D, N DA, AN DA, an d s u bm i s s i o n p ack ag e s
- P r act ical  e x am p l e s
Co n cl u s i o n

Av a i l a b l e a s a n i n -h o u s e o r o f f -s i t e c o u r s e . Co n t a c t u s f o r d e t a i l s


