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Programm

Zielsetzung

Dieses Seminar behandelt die Entwicklung, Herstellung, Ver-
wendung und Kontrolle von Packmitteln aus Kunststoffen fiir
Arzneimittel, Medizinprodukte und “Combination Products”
Das Seminar informiert Gber den neusten Stand der regulato-
rischen Anforderungen und zeigt die Umsetzung in der Praxis
auf. Ein Themenschwerpunkt liegt bei Extractables und Leacha-
bles und deren Nachweis und Bewertung. Weitere wichtige The-
men sind Anforderungen an Kunststoffe in der Pharmaprodukti-
on, die Qualifizierung von Packmittel-Lieferanten und die
Prifung von Kunststoff-Packmitteln.

Hintergrund

Anforderungen an die Entwicklung, Priifung und Zulassung
von Packmitteln aus Kunststoffen finden sich u.a. in der EMA
,Guideline on Plastic Immediate Packaging Materials” von
2005 und in der FDA Guidance for Industry ,Container Closure
Systems for Packaging Human Drugs and Biologics”.

Die EMA Guideline behandelt die spezifischen Anforderungen
und die Daten die eingereicht werden missen fiir Kunststoff-
packmittel, die in direktem Kontakt mit Arzneimitteln oder Wirk-
stoffen stehen. Die Guideline gilt sowohl fiir neue Zulassungen
als auch bei Anderungsanzeigen.

GemalB der FDA Guideline muss jeder Zulassungsantrag ausrei-
chende Informationen dariiber enthalten, dass das vorgeschla-
gene Verpackungssystem und dessen Bestandteile fiir den be-
absichtigten Zweck geeignet sind. Dazu zahlen:

= Schutz (Licht, Sauerstoff, Feuchtigkeit, etc.)

= Kompatibilitat

= Sicherheit (Extraktion / toxikologische Studien)
= Leistungsfahigkeit und Funktion

Zusétzlich gibt es spezielle Anforderungen an Medizinprodukte,
und,Combination Products” Deshalb werden bei diesem Semi-
nar auch die regulatorischen Vorgaben fiir Medical Devices und
,Drug-Device Combinations” vorgestellt.

Auch die Arzneibicher enthalten Anforderungen an Packmittel,
Devices und Single-Use Equipment. Speziell zu Extractables
und Leachables enthalt die USP die allgemeinen Kapitel <1663>
und <1664> (eine neue ICH Q3E Guideline zu E&Ls ist derzeit in
Arbeit). Aber sind Extractables und Leachables Studien immer
notwendig?

Diese und weitere Fragestellungen werden im Seminar disku-
tiert und beantwortet.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeitende und Fiihrungskraf-
te in der pharmazeutischen Industrie aus den Bereichen For-
schung und Entwicklung, Regulatory Affairs, Qualitdtskontrolle,
Wareneingangskontrolle von Packmitteln, Qualitatssicherung,
Produktion und Konfektionierung. Angesprochen sind auch die
Mitarbeitende von Zulieferern, die Primarpackmittel, Devices
oder Single-Use Equipment aus Kunststoffen fiir die pharma-
zeutische Industrie herstellen.

Programm

Einflhrung in Kunststoff- und Elastomer-Materialien
und Additive

= Kunststoffe und Elastomere
- Physikalische Eigenschaften
- Auswabhlkriterien flr Materialien
= Polymer Additive
- Eigenschaften, Verwendung, Funktion
- Regulatorische Aspekte

Regulatorische Anforderungen an pharmazeutische
Packmittel aus Kunststoffen

= EMA Guideline zu Packmitteln aus Kunststoffen

= Anforderungen gemal der Arzneiblicher

= Bestimmungen nach dem Lebensmittelrecht

= Spezifische Anforderungen fiir nasale und inhalative
Produkte

Praktische Anforderungen an Packmittel aus
Kunststoffen und Elastomeren

= Allgemeine Material-Anforderungen

= Auswahlkriterien fir Materialien

= Zusammenhange zwischen Materialeigenschaften und
Design

= Praktische Beispiele

Regulatorische Anforderungen an Medizinprodukte

= Regulatorischer Hintergrund

= Abgrenzung Arzneimittel zu Medizinprodukt
= Arzneimittel mit Medizinproduktanteil

= Risikomanagement

Regulatorische Anforderungen an Extractables &
Leachables

= In welchen Fallen sind Extractables/Leachables-Studien
notwendig?

=  Empfehlungen fiir Extractables- & Leachables-Studien

= Beispiele

Extractables & Leachables: Case Studies

= Durchfiihrung von Extractables / Leachables Studien

= Potentielle Extractable-und Leachable Komponenten im
Primarpackmittel

= (Case Studies
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Packmittel-Anforderungen: Anwendung auch fur
Kunststoffe in der Produktion?

= Gelten die regulatorischen Anforderungen an Packmittel
auch fir Kunststoffe in der Produktion?

= Testprotokoll der USP <665>

= Welche,pass/fail” — Kriterien kénnen angewendet
werden?

= Was macht tatsachlich Sinn und was nicht?

Lieferantenqualifizierung

= Uberblick zum Lieferantenmanagement:
Lieferantenqualifizierung, Quality Agreement,
Kontinuierliche Lieferantenbewertung

= Anforderungen an Kunststoff-Packmittelhersteller

= Anwendbare Standards

Entwicklung und Anwendung von
Kunststoffspritzen

= Kriterien fiir die Materialauswahl
= Material-Eigenschaften und Design
= Beispiel: Vorgefillte Spritzen aus COC und COP

Priifung von Packmitteln aus Kunststoffen in der
Wareneingangskontrolle

= Anforderungen an die Wareneingangsprifung
= Grundlagen der Qualitatspriifung

- Spezifikationen

- Probennahmepléne

- AQLs und Fehlerbewertungslisten
= Auswahl von Prifumfang und -inhalt

Ilhre Vorteile

Das anerkannte Teilnahmezertifikat von Europas
grofStem Pharma-Fortbildungsinstitut

ZERTIFIKAT Der EU GMP-Leitfaden fordert in Kapitel 2
Personal:, ... Jeder Mitarbeiter sollte mit
den ihn angehenden Grundsatzen der
Guten Herstellungspraxis vertraut sein
und zu Beginn seiner Tatigkeit und fort-
laufend geschult werden.. "

Deshalb erhalten Sie ein anerkanntes Teil-
nahmezertifikat, das die Inhalte des Live
Online Seminars detailliert auffiihrt und
mit dem Sie Ihre Schulung dokumentieren.

GMP Lehrgang ,Packmittel-Experte/Expertin“

Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehrgang ,Packmittel-
Experte/Expertin” anerkannt. Durch Teilnahme an drei Semi-
naren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusatzliche Qualifi-
zierung, die Uiber ein Zertifikat nachgewiesen wird.

Mehr Informationen und weitere Seminare des Lehrgangs
finden Sie unter www.gmp-navigator.com in der Rubrik
.Lehrgange”.

Referenten/innen

Dr. Simone Biel, Merck, Darmstadt

Simone Biel ist im Bereich Life Science der Firma
Merck Senior Regulatory Expert mit dem Fokus Sin-
gle-Use Technologie. In ihrer Funktion unterstitzt
sie sowohl interne Gruppen als auch Kunden in regulatorischen
Fragen.

Dr. Bettine Boltres, West Pharmaceutical
Services Deutschland GmbH & Co. KG,
Eschweiler
Bettine Boltres ist seit iber 10 Jahren im Bereich
Scientific Affairs in der Primdrpackmittelindustrie, Glas und
Gummi, tatig. Dabei ist sie aktive Mitarbeiterin in der USP, Ph
Eur, ISO und der PDA. 2015 publizierte sie das Buch ,When Glass
Meets Pharma”.
5 A‘-.' Dr. Katrin Buss (angefragt),
e~ Qualitatsassessorin, Bonn
' El Katrin Buss ist Apothekerin und hat im Jahr 2000 in
Pharmazeutischer Biologie promoviert. Von 2001-
2004 war sie als wissenschaftliche Mitarbeiterin (Scientific Pro-
ject Manager) bei Memorec/ Miltenyi Biotec tatig. Seit 2005 ist
sie Qualitatsassessorin im Fachgebiet,Pharmazeutische Bio-
technologie” beim BfArM (ab April 2023 Leitung des Fachge-
biets). Sie ist Mitglied der ICH Q3E EWG “Assessment and Con-
trol of Extractables & Leachables for Pharmaceuticals and
Biologics”.

Katharina Golly, Novartis

Katharina Golly ist Senior Expert Engineering und

begann ihre berufliche Laufbahn bei Schott im Jahr

2010. Im Jahr 2015 wechselte sie als Verpackungs-
expertin zu Novartis und unterstiitzte ophthalmologische PFS-
Projekte, bevor sie die technische Leitung fiir Vials & Kits tiber-
nahm. Seit Herbst 2023 leitet sie eine Initiative zu «Needle
clogging» und arbeitet bei Regulatory Affairs Devices mit.

Torsten Kneuss, Bayer AG, Berlin

Torsten Kneuss ist Wirtschaftsingenieur und be-
schaftigt sich seit 1999 in unterschiedlichen Positi-
onen mit pharmazeutischen Verpackungen, Medi-
zinprodukten und Kombinationsprodukten, davon mehrere
Jahre mit Schwerpunkten im Bereich der Qualitatssicherung,
Entwicklung, Produktion und Pharmakovigilanz. Seit Oktober
2020 ist er als Quality Product Steward Medical Devices und
Leiter der Funktion Project Office Medical Devices bei der Bayer
AG verantwortlich fiir Medizinprodukte und Kombinationspro-
dukte.
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(Registrierung und BegriiBungskaffee 8.30 — 9.00 Uhr)

€ 1.390,- zzgl. MwSt. schlieBt zwei Mittagessen (bzw. Busi-
ness Lunch) sowie Getranke wéhrend der Veranstaltung
und in den Pausen ein. Zahlung nach Erhalt der Rech-
nung.

Donnerstag, 10. Oktober 2024, 09.00 - 17.15 Uhr
Freitag, 11. Oktober 2024, 09.00 - ca. 13.00 Uhr
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Die Prasentationen fir diese Veranstaltung stehen Ihnen
vor und nach der Veranstaltung zum Download und Aus-
ne gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass

Sie auch keine Moglichkeit haben, die Présentationen vor
schluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zuge-

druck zur Verfligung. Beachten Sie bitte, dass vor Ort kei-
Ort zu drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im An-
Per Post, Fax, E-Mail oder auf www.gmp-navigator.com di-
rekt unter der Nummer 20644 suchen und buchen. Um
Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-

Prasentationen / Zertifikat

Anmeldung
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E-Mail: geppert@concept-heidelberg.de.

¥20C1l0613d

[0}

T

o

o

2

333

ke
v« g €
U] I <8
oc < ¥ L=
N PR g8
0 @ - 3%
ComygLPJco
Cao¥Yw 3 9=
SoLN~NTS 22 §g 0%
T T-cTas ¢
LE2TYae 2
nD|X_/+4.mm
w59 € x = O
T390 68 = =
o = A = = © =2
rOO.rn_vbeW
Ooaol®l®dz

o &

Jyngabawiyeu)ial J9p % 001 uuibagsbunleIsURIDA JIOA UBYIOM T djeyJauu] -
Jyngabawiyeu)ia] Jap % 0§ uuibagsbun}|eISuBISA JOA USUDOM T SiF -
Jyngabawiyeu|ia Jap % Gz uuibagsbuny|eIsueISA JOA USUDOAN € Sig -
Jyngabawyeu|a] Jap %01 uuIbagsbunyjeIsURISA JOA USYIOM t Sig -

1yngabsbunyiaguesg spusbjoy
J1IM UBUYD3IaQ Bun)jeIsuRI9A J9p Ue Swyeu|ia] Jap Buniaiuios Jauls 1ag
uabunbuipagsyeyrsen auRwab|y

Bisq|apIaH £0069-d

€ ¥¥ ¥8/1C¢90 Xed
79 L1 0l Ysep3sod
XEd /U0l 54d3973dI3H LdIDNOD
eullq
BunjiE1qy
SUWIRUIOA ‘BWep ‘|91
WIsYuuel ‘yZ0Z 1290RI0 "L L/'0L ‘(€ Nd) UJ9WO1Se[3 pun JJoisisuny| sne [9131wjded aYdsiinazewieyd
usjnjsne m__u:w__.m__o> wuu_m\m—._:—v_w:._:d. Japuesqy



