LEHRGANG

i Entwicklung pharmazeutischer
Packmittel

Regulatorische Anforderungen und Stand der Technik in der Packmittel-
Entwicklung

1./2. Dezember 2020, Mannheim

Referenten

Dr. Katrin Buss
. Bonn
(angefragt)

Torsten Kneuss
Bayer AG, Berlin

Horst Koller
HK Packaging, Uznach,
Schweiz

Dr. Jorg Ziircher
Chair der EDQM WP Glass,
Bayer AG, Berlin

Lerninhalte

= Regulatorische Anforderungen an die Primarverpackung Buchen Sie ,Entwicklung
von Arzneimitteln in europdischen Zulassungsverfahren pharmazeutischer Packmittel

= Arzneiformgerechte Packmittelentwicklung nach dem (PM 2)" zusammen mit,Quali-
Stand der Technik tatspriifung pharmazeu-

= Combination Products — Design Control und regulatorische tischer Packmittel (PM 1)
Anforderungen und Sie sparen € 300,-!

= Festlegung von Spezifikationen

= Extractables & Leachables

= Materialanderungen bei Primarpackmitteln:
- Vergleichbarkeit von Materialien
- Praxisbeispiele

= Trends in der Verpackung von Parenteralia
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Programm

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist es die Teilnehmer Uber die regulato-
rischen Anforderungen an Priméarpackmittel zu informieren, ins-
besondere auch aus dem Blickwinkel der Zulassungsbehd&rden
in Europa (BfArM). Gleichzeitig geht es aber auch um die prak-
tische Umsetzung dieser Anforderungen in der Packmittelent-
wicklung in der pharmazeutischen Industrie, von der Entwick-
lung von Packmittelsystemen und Combination Products nach
dem Stand der Technik, Gber Spezifikationen und Prifmetho-
den bis hin zum Handling von Materialdnderungen bei Primar-
packmitteln und Trends in der Arzneimittelverpackung.

Hintergrund

Packmittel nehmen mittlerweile bei vielen Arzneimitteln einen
sehr hohen Stellenwert ein. Insbesondere die regulatorischen
und Arzneibuch-Anforderungen (u.a. Ph. Eur., USP) an Primar-
packmittel haben sich in den letzten Jahren kontinuierlich er-
hoht. Diese Anforderungen werden zum einen durch moderne
Wirkstoffe wie Proteine begriindet, die hdufig sehr sensitiv und
daher nicht mit allen klassischen Primarpackmittelmaterialien
kompatibel sind.

Im Weiteren gibt es, insbesondere bei Kunststoffen, einen zu-
nehmenden Informationsbedarf zu Roh- und Inhaltsstoffen von
Packmittelmaterialien und deren Migration und Wechselwir-
kung mit der Formulierung (Extractables und Leachables). Dies
ist besonders wichtig bei parenteralen und inhalativen Zuberei-
tungen und muss bereits in der Produktentwicklung beriick-
sichtigt werden. Im November 2019 wurde daher angekiindigt,
dass mit der Arbeit an einer neuen ICH-Guideline mit dem Titel
,ICH Q3E Guideline Impurity: Assessment and Control of Extrac-
tables and Leachables for Pharmaceuticals and Biologics” be-
gonnen werden soll.

Neben klassischen Primdrpackmittelsystemen gibt es immer
mehr Kombinationen mit Applikationssystemen. Diese reichen
von einfachen Dosiersystemen fiir orale Liquida lber Dosier-
pumpen fir Nasalia bis hin zu komplexen elektromechanischen
Autoinjektoren fiir parenterale Zubereitungen. Fir derartige
Systeme werden Anforderungen zur Bewertung der Gebrauchs-
tauglichkeit seitens der Zulassungsbehorden gefordert. So hat
z.B. die EMA im Mai 2019 den Entwurf der“Guideline on the qua-
lity requirements for drug-device combinations” veréffentlicht.
Die Entwicklung von Packmittelsystemen nach dem Stand der
Technik und unter Beriicksichtigung von regulatorischen Anfor-
derungen ist die Voraussetzung fiir ein sicheres Produkt. Damit
werden eine zligige Zulassung und geringe Marktreklamati-
onen erreicht, sowie eine effiziente Umsetzung von Ande-
rungen im Rahmen des Produktlebenszyklus ermdglicht. Dari-
ber hinaus wird durch frilhe Festlegung von geeigneten
Spezifikationen und Priifmethoden die Grundlage fiir eine sta-
bile Produktqualitdt und eine kostenglinstige Packmittelpri-
fung gelegt.

Zielgruppe

Dieses Seminar ist speziell konzipiert fiir Mitarbeiter in der phar-
mazeutischen Industrie, die im Bereich der Packmittelentwick-
lung (Primarpackmittel) tatig sind. Angesprochen sind auch Mit-
arbeiter aus den Bereichen Wareneingangspriifung von
Packmitteln, Konfektionierung sowie Qualitdtssicherung und
Regulatory Affairs. Das Seminar ist ebenfalls von grof3em Inte-
resse flr Mitarbeiter von Packmittelherstellern.

Programm

Regulatorische Anforderungen an die
Primarverpackung von Arzneimitteln in
europdischen Zulassungsverfahren

= Gesetzliche Grundlagen

= Qualitdt der Primarverpackung und seiner Materialien

= Eignungsnachweis

= Interaktionen

= Notwendige Angaben in der Arzneimitteldokumentation

Entwicklung von Packmittelsystemen nach dem
Stand der Technik

= Umsetzung regulatorischer Anforderungen
= Risikoanalyse als Basis fiir die Packmittelentwicklung
= Arzneiformgerechte Packmittelentwicklung

Regulatorische Anforderungen an Combination
Products

= Abgrenzung Arzneimittel zu Medizinprodukt

= Gesetzliche Anforderungen und wissenschaftliche
Leitlinien

= Arzneimittel mit Medizinproduktanteil

Festlegung von Spezifikationen und Auswahl von
Prifmethoden

= Arten von Spezifikationen

= Festlegung von Spezifikationen unter Berlicksichtigung
der Herstellungs- und Anwendungsprozesse

= Biologische, chemische und physikalische Anforderungen
an Packmittel

= Definition von Fehlermerkmalen und Festlegung von
Grenzen

= |dentifizierung und Auswahl von Priifmethoden

Entwicklung von Combination Products

= Regulatorischer Hintergrund

= Design Control

= Gebrauchstauglichkeitsorientierte Entwicklung
= Risikomanagement

Entwicklung pharmazeutischer Packmittel (PM 2) - 1./2. Dezember 2020, Mannheim



Referenten

Umgang mit Materialdanderungen bei
Primarpackmitteln

= Regulatorischer Hintergrund
= Prufung auf Vergleichbarkeit von Materialien
= Praxisbeispiele

Trends in der Verpackung von Parenteralia

= Vorfullbare Systeme (Fertigspritzen, Fldschchen etc.)

= Maschinengéangigkeit an bestehenden Fiill- / Verpa-
ckungsanlagen

= Neue Anwendungen

Extractables/Leachables

= Grundlagen und Definitionen

= Regulatorische Vorgaben

= Durchfiihrung von Extractables / Leachables Studien

= Potentielle Extractable-und Leachable Komponenten im
Primdrpackmittel

= (Case Studies (u.a. COC/COP)

Barriereeigenschaften von Pharmaverpackungen

= Definitionen

= Regulatorische Grundlagen (USP <671>)

= Messmethoden

= Bewertung von Komponenten und Systemen

Teilnehmerstimme (November 2017)

,Gut gemacht - sehr praxisnah (wichtig).”
Glnter EBI, Sulzer Mixpac AG

%% %%
DK

GMP-Lehrgang ,Der Packmittel-Experte”
Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehrgang

.Der Packmittel-Experte” anerkannt.

Details zu den weiteren Seminaren sowie Informatio-
nen zu diesem Lehrgang finden Sie im Internet unter
www.gmp-navigator.com. Oder schicken Sie uns
eine e-mail an info@concept-heidelberg.de.

Referenten

Dr. Katrin Buss,
Qualitatsassessorin, Bonn (angefragt)
Katrin Buss ist Apothekerin und hat im Jahr 2000 in Pharmazeu-
tischer Biologie promoviert. Von 2001- 2004 war sie als wissen-
schaftliche Mitarbeiterin (Scientific Project Manager) bei Memo-
rec/ Miltenyi Biotec tatig. Seit 2005 ist sie Qualitatsassessorin im
Fachgebiet,Pharmazeutische Biotechnologie” beim BfArM.

,‘-.\_"J

Torsten Kneul3

Bayer AG, Berlin
Torsten KneuB ist Wirtschaftsingenieur und beschaftigt sich seit
1999 in unterschiedlichen Positionen mit pharmazeutischen
Verpackungen, Medizinprodukten und Kombinationspro-
dukten, davon mehrere Jahre mit Schwerpunkten im Bereich
der Qualitatssicherung, Entwicklung, Produktion und Pharma-
kovigilanz. Seit November 2017 ist er als Quality Manager Com-
bination Products bei der Bayer AG verantwortlich fiir Medizin-
produkte und Kombinationsprodukte.

Horst Koller,

HK Packaging Consulting GmbH, Uznach, Schweiz
Horst Koller war fiir Abbott Diagnostic und SCHOTT Pharmaceu-
tical Packaging tatig und verfugt tber eine mehr als 20-jdhrige
Industrieerfahrung. Heute arbeitet er als Consultant im Bereich
Technischer-, Regulatorischer- und QM-Support fiir primare und
sekundare Verpackungssysteme sowie Medizinprodukte. Er ist
aktives Mitglied der technischen ISO Komitees TC76 und TC84
und haufiger Sprecher bei internationalen Konferenzen.

B

Dr. Jorg Zurcher,
Chair der EDQM Working Party Glass,
Bayer AG, Berlin
Dr. Ziircher ist seit 1990 bei Schering / Bayer AG fiir die Packmit-
telentwicklung verantwortlich. Seit 2002 ist er zustandig fir die
Entwicklung der Packmittel und Applikationssysteme fur flis-
sige, parenterale und inhalative Darreichungsformen.
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€ 1.150,- zzgl. MwSt. schlieB3t ein Mittagessen und einen

Packmittel

(PM 1), dann zahlen Sie nur € 2.000,- anstatt €

pharmazeutischer
2.300,- (zzgl. MwSt.)

Buchen Sie Entwicklung pharmazeutischer
Packmittel (PM 2) zusammen mit Qualitats-

Imbiss sowie Getrdnke wahrend der Veranstaltung und
prifung

in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
die genaue Adresse und den vollstandigen Namen des

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte
Teilnehmers an.

Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter

Sparen Sie € 300!
Anmeldung
www.gmp-navigator.com.

*BI3|SPISH 15! PUBISSIYDLIDD “IYd3Y $3YISIN3p 116 53

(zL0Z senuer puess) 1613e3s3q 1YdIU pAIM

buebuiasbun|yez 12 "bunjyez 1op Huebuiz yoeu 16jop bunbiydasagawyeu
-[191 1@ *H1je) UBIYNIHILUILLSS US||OA 3IP USPIIM UONBWIOJU| SYDI|11YDS 961
-3440A 3UYO BuNljeISURISA ISP JNB SUBUISYISIT-IYDIN SIP 3|je4 W “Buniaiuiols
Jap buebuiz wap yoeu ydis UYL UIYNGaHoUIOIS 31 "WIONHIYDS ISP U
-INpaq UsbunJaIuI0lS “BuNp|SWUY SYDI|PUIGISA SUIS 151 531 1S US1Ydeaq a)ig

we as121qy

Loe -
c 5=
s < <
5 =
K\mnc =
L o £ c
o O £ .m
E SR p=
E T T =
g YN @ =)} .
£ £ E £ 3
w (NN 1
v S ‘S L = &
o Hh 2 = d (] =
o 2 © yz 8
25 5 m ] = < Fe!
© C = o~ S ! v O 9]
£ -3 = © T =5 ke
[T (] L L% 9]
S U o ()] = ‘T o ‘¢ <
T
S own © g < T s W
c - _ 9] R ~ O Q.
c S5 5 [ @ o c = ]
o = Y s O o QO Y
ge|OJ e D .~ U = = . <
c O | [ n c © ¥ O O
S € Q9 . OKH3O 0w g - 9
=< £ s T & o O c ag ©
(] [ce] C c © =
S o = c < ® Q < T
> 2 a c 5 > o 0]
- — v — <t € = <
o 2 Wy .= X o C oV 2
w o VU Sma/e a/p
Vv »n =z X S o = S S =T O
”(O.C C N - N ¥ N € N o
U wn = U c © QN .. c O N .
o VU B c O = wv O =
IS - 2 o ¢ S ®© = S ®©
c o< o < o >
EG83 Be.g53 s8g=
N © :5 - I CAOF W I I = w

‘Bunuyday Jap ey

-13 yoeu uabe] 0| UOA gjeysauul bnzqy suyo seq|yez :usabunbuipagsbunjyez
191381519 9YoH

J3J|OA Ul Jyngabiawyaulia) alp piim ‘uspiam 1besabqge uspunin usbnsuos
J3PO uaydsLolesiuebIo sne s191[eISURISA SIP SUSISS Hunijeisuesap aIp ssny
“JOA USBUNISPUBUSIUIBIDY DIMOS -UBWIBY ] UDIS 1[BYSQ ID)[BISURIDA 19 JaW
-Uau|191Z1eS13 USUIS US1S0Y 9YdI[Z}BSNZ SUYO JIM U1a1dSZ3e UDI|pUBISIaAIS[SS

we asiIuy 73 315 UIBIAISSDI D)3Ig

(usgabue aiq ) [leN-3

Xe4 / Uoja[aL

Organisation

020Z10SL/YM

)
T

o

o

2

333
44Mm

O I <8
&« < ¥ L=
) o— X o o
9] SN = o =
) ezzca
oY 2o =)
AYas _Jd oS
ZT~NTS 2R
H1e9w@ﬂ
—ESITIYF S 2
D.X7+4.mm
Eomnng
.6eeMW
OO0 1 %o 5
OadOor w3

................................................................................................................................................................... o --

ayngabiawiysulial 19p % 001 uuIBagsBunieIsuRISA JOA SUYI0M | gleysauul -
JyngabiawiyaulIa] J9p 9% 0§ UUIBICSBUNI|BISURISA JOA SYIOM | SIF -
Jyngabiawyau|ia] 4ap 9% 01 uuibagsbuny|eIsuLISA JOA USYDOM T Sig -

:yngabsbunyiaquesg spusbjoy

JIM UsUYd313q Bunijelsuelap Jap ue swyeu|ia] Jap bunisiulols Jaule 19g
uabunbuipagsyyeydssn auRwab||y

Bisq|epIaH £0069-d

€ ¥¥ ¥8/1CC90 Xed

9 L1 0l Ysepsod

= 54d3973dI3H LdIDNOD
Bunji1qy
SUWRUIOA ‘BWep ‘|91
WISYUUB ‘0Z0Z 12quuaza( | — JOQWSAON “0€ ‘(1 INd) [931Mwded Jaydsiinazewleyd bunjnidsienenpd ]
widyuue ‘0z0z 1oquiazaq "¢/ 1 (2 IWd) [93wjded Jaydsiznazewdeyd bunppimiul

uajnjsne m__u:wu—m__o> wuu_m\m—._:—v_w:._:d. Japuesqy



