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Zielsetzung

GMP (Good Manufacturing Practice) in der Herstellung von
Primdr- und Sekundarpackmitteln ist von entscheidender
Bedeutung firr die Sicherstellung eines einwandfreien Pack-
mittels. Dies ist ein Baustein zur Gewahrleistung von gleich-
bleibender Qualitat, Sicherheit und Funktionalitat der
Packmittel beim spateren Einsatz zur Verpackung von pharma-
zeutischen oder kosmetischen Produkten und Lebensmitteln.
Dabei stellen sich hadufig folgende Fragen:

= Welche GMP-Anforderungen gelten hier?

= Wie setze ich die Anforderungen in den verschiedenen
Packmittelbereichen in der Praxis um?

= Was lege ich im Technical Agreement fest?

= Wie sind Produktionsanlagen zu qualifizieren?

= Was sind Fehlerbewertungslisten?

= Was mache ich bei Reklamationen?

= Was bedeutet Datenintegritat?

= Wie bereite ich mich auf ein Audit der Pharmaindustrie
vor?

Diese und weitere Fragen sollen in diesem Basis-Seminar disku-
tiert und anschaulich erldutert werden.

Hintergrund

Die ISO 15378 - ,Primarpackmittel fiir Arzneimittel” von
Oktober 2015 identifiziert GMP-Grundsatze bei der Entwick-
lung, Produktion und Qualitatskontrolle von Primarpackmitteln
fur Arzneimittel und legt Anforderungen fiir ein Qualitdtsma-
nagementsystem des Primarpackmittelherstellers fest. Sie kom-
biniert die ISO Norm 9001:2008 mit GMP fiir pharmazeutische
Packmittel. Gedacht ist sie in erster Linie fir Lieferanten von
Primarpackmitteln, allerdings sind die GMP-Anforderungen fiir
eine grof3e Vielfalt (pharmazeutischer) Packmittel geeignet. Die
Norm beinhaltet zudem relevante GMP-Anforderungen fiir den
Vertrieb von Primarpackmitteln fiir Arzneimittel.

Weitere verfligbare Standards sind:

= Derin UK von der PQG (Pharmaceutical Quality Group)
in Zusammenarbeit mit der Pharmaindustrie und ihren
Lieferanten entwickelte PS 9000:2016 Standard (Good
Manufacturing Practice relating to the manufacture of
packaging materials for medicinal products). Er basiert
auf der ISO 9001:2015 und ist von der britischen Arznei-
mittelbehorde (MHRA) als Standard anerkannt. Dieser
Standard legt GMP-Anforderungen und Hinweise fiir ein
Qualitatsmanagementsystem (QMS) fest, das fiir Liefe-
ranten von Packmitteln und bedruckten Packmitteln fir
die Pharmaindustrie gedacht ist.

= Sterile Packmittel: Die EMA Guideline fir sterile Pack-
mittel (giltig seit 1. Oktober 2019) enthalt u.a. GMP
Anforderungen fir die Auswahl und Validierung von
Sterilisationsverfahren flir Primarpackmittel, die fir
aseptisch hergestellte Arzneimittel verwendet werden.
Sterile Primarpackmittel sind auch Gegenstand des
aktuellen Entwurfs zum Annex 1 des EU GMP Leitfadens
»Manufacture of Sterile Products”.

= Fehlerbewertungslisten - sie spielen bei der Bewertung
der Freigabeentscheidung fiir die Charge und bei Rekla-
mationsbearbeitungen eine entscheidende Rolle. Sie
enthalten auch Vorlagen fiir Lieferantenzertifikate und
Technical Agreements.

Der Lieferantenqualifizierung sollte sowohl auf der Seite des
Packmittelherstellers (in Bezug auf die Lieferanten der einge-
setzten Materialien zur Herstellung des Packmittels) als auch auf
der Seite des Packmittelverwenders (in Bezug auf den Packmit-
tellieferanten) eine entscheidende Rolle zukommen. Fiir die Ver-
wendung zur Herstellung von Arzneimitteln fordert der EU-
GMP-Leitfaden im Kapitel 5, Produktion:

haltung von Lieferanten des primdren und bedruckten
Verpackungsmaterials sollte eben soviel Aufmerksam-
keit gewidmet werden, wie die der Lieferanten von Aus-
gangsstoffen.”

E ~Der Auswahl, Qualifizierung, Genehmigung und Beibe-

Hier sind risikobasierte Ansdtze zur Lieferantenqualifizierung
und Technical Agreements wiinschenswert.

Zielgruppe

Dieses Live Online Seminar richtet sich insbesondere an Mitar-
beitende aus Produktion und Technik, sowie Qualitatskontrolle
und Qualitatssicherung von Zulieferern, die Primar- und Sekun-
darpackmittel fir die Pharma-, Kosmetik- und Lebensmittelin-
dustrie herstellen. Angesprochen sind auch Mitarbeitende der
pharmazeutischen Industrie aus den Bereichen Qualitats- und
Wareneingangskontrolle von Packmitteln, Qualitatssicherung,
Produktion und Konfektionierung sowie Mitarbeitende, die
Audits bei Packmittellieferanten durchfiihren bzw. Personen,
die fur die Lieferantenqualifizierung verantwortlich sind.
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Erwartungen der Behorden an qualifizierte
Packmittellieferanten

= Rechtliche Grundlagen

= GMP-konforme Dokumentation

= Auditierung der Lieferanten durch den Arzneimittel-
hersteller

= Anforderungen an Priifungen und Zertifikate

Data Integrity in der Verpackung

= Informationen, Zahlen & Fakten - Was ist der Hintergrund
zur Datenintegritat?

= Wie miissen die regulatorischen Vorgaben in der
Konfektionierung praktisch umgesetzt werden?

= Worauf ist zu achten, damit die Datenintegritat sicherge-
stellt wird?

Teilnehmerinstimme des Live Online Seminars
von Marz 2023
,Sehr interessante Themen, sehr viele Inhalte und le-

bendig gestaltet durch die Vortréige.
Filippina Marota, Amryt GmbH
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Qualifizierung von Anlagen zur Herstellung von
Packmitteln

= Grundsatzliche Anforderungen & Grundlagen:
- Master validation plan
- QM-System
- Fehlerbewertungslisten
= Fallbeispiel-Qualifizierung von Anlagen
= Produktionstiberwachung, Wartung und Requalifizierung

."1. Q&A Session 1
m

Technical Agreements

= Kommerzielle Vertrage versus Technical Agreements

= Wie kdnnte ein Technical Agreement strukturiert sein?

= Wer ist involviert in die Vertragserstellung?

= Was muss der Lieferant leisten?

= Was muss vom Abnehmer erfillt werden?

= Nutzliche Vertragsbestandteile und Implementierung von
Vertragsinhalten in das Firmen GMP-System

= Produkt Life Cycle und Technical Agreements

= ,To Dos" und,Don'ts” fiir Technical Agreements

Optimierung von Verpackungsabldufen

= Erheben und Verwenden der richtigen Kennzahlen

= Reduzieren von ungeplanten Maschinenstillstanden

= Reduzieren von Maschinenristzeiten

= Kontinuierliche Verbesserung als ganzheitliches System

Auditierung und Qualifizierung von
Packmittelherstellern fiir die Pharmaindustrie

= Ablauf einer Qualifizierung

= Themen im Audit

= Technisches Know-how (Anlagen)

= Prozessbeherrschung (Qualifizierung / Validierung)

= Prozesskontrolle (IPC / Dokumentation)

=  Umgebungseinfliisse (Risikokontrolle)

= Managementsysteme (Wirksamkeit der MalBnahmen)
= Chargenfreigabe (Produktkonformitat)

= Akzeptanzkriterien der Lieferantenqualifizierung

.’J‘ Q&A Session 2
m

GMP-Lehrgang

»Packmittel-Experte/Expertin”

Das vorliegende Seminar wird fiir den Lehrgang
,Packmittel-Experte/Expertin” anerkannt. Details zu
den weiteren Seminaren sowie Informationen zu die-
sem Lehrgang finden Sie im Internet unter www.gmp-navigator.
com. Oder schicken Sie uns eine e-mail an info@concept-heidel-
berg.de.

N %
(N
(N
(bl

Referenten

Pascal Brendelberger, BioNTech SE, Mainz
Pascal Brendelberger ist Experte flir Operational Excel-
lence in der pharmazeutischen Industrie, u.a. mit Schwer-
punkt auf Verpackungsprozessen. Uber mehrere Jahre hat
er Unternehmen als Berater bei Ernst & Young zu diesen Themen be-
gleitet und dabei unterstiitzt, Prozesse zur kontinuierlichen und nach-
haltigen Effizienzsteigerung zu etablieren. Des Weiteren hat er bei STA-
DA am Standort Bad Vilbel den Verpackungsbereich geleitet. Aktuell
arbeitet Hr. Brendelberger bei BioNTech als Operational Excellence-
und Prozessexperte im Bereich Supply Chain fir Clinical Trials.

Dr. Carsten Coors, Vetter Development
Services Austria

Dr. Coors ist in der Qualitatssicherung bei Vetter Develop-
ment Services Austria. Davor war er bei der Vetter Pharma-
Fertigung GmbH in Ravensburg (aseptische Fertigung) als Qualified
Person in verschiedenen Verantwortungsbereichen tatig.

Dr. Rainer Kahlich,

Regierungsprasidium Tubingen

Herr Dr. Rainer Kahlich ist Apotheker und GMP/GDP In-
spektor beim Regierungsprasidium Tibingen. Er flhrt
weltweit GMP- und GDP-Inspektionen durch, u.a. auch fir die EMA.

- Dr. Ulrich Kies, Boehringer Ingelheim

s, International GmbH, Ingelheim

Dr. Kies hat in Braunschweig Maschinenbau studiert und
in Biologischer Verfahrenstechnik promoviert. Seit 1998
ist er bei Boehringer Ingelheim tatig. Dort hat er in verschiedenen Be-
trieben als technischer Betriebsleiter gearbeitet bevor er 2006 als phar-
mazeutischer Betriebsleiter den Inhalettenbetrieb Glbernommen hat.
Seit 2009 ist er im Bereich Lohnherstellermanagement tatig.

Dieter M6B3ner, Verpackungsexperte,

Essingen

Dieter M6Bner arbeitet als Global Key Account Manager

bei einem deutschen Hersteller von Verpackungsmaschi-
nen. Davor war er lange Zeit Projektingenieur Pharma bei einem deut-
schen Hersteller fir Sekundarpackmittel (Faltschachteln, Packungsbei-
lagen). Dieter M6Bner leitete u.a. die Arbeitsgruppen zur Erstellung der
Norm DIN EN ISO 17351 ,Braille on packaging for medicinal products”
und zur Erarbeitung der Europdischen Norm DIN EN 16679:2015 ,Tam-
per verification features for medicinal product packaging”.

Dr. Harald Scheidecker,

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co.
- KG, Ingelheim
Herr Dr. Scheidecker hat langjdhrige Erfahrungen in der
pharmazeutischen Arzneimittel- und Wirkstoffherstellung. Zu seinen
Aufgaben gehdrte die Leitung der Qualitdtssicherung, der Lieferanten-
qualifizierung und der Organisation und Durchfiihrung von Audits und
Inspektionen. Nach Beendigung seiner aktiven Berufszeit im Januar
2022 arbeitet er als Referent und Trainer.
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Unter www.gmp-navigator.com/gmp-live-online-

Mittwoch, 17. April 2024, 09.00 - ca. 17.30 Uhr

Termin Live Online Seminar
Wir nutzen flr unsere Live Online Seminare und Webinare

Webex.
forderlich ist und kénnen Uberpriifen, ob lhr System die

training/so-funktioniert-es finden Sie alle Informationen da-
riiber, was fiir die Teilnahme an unseren Veranstaltungen er-
nétigen Anforderungen zur Teilnahme erfiillt. Falls die Instal-
lation von Browsererweiterungen aufgrund lhrer Rechte im
EDV-System nicht moglich ist, kontaktieren Sie bitte lhre IT-
Abteilung. Webex ist heute ein Standard, und die notwendi-
gen Einrichtungen sind schnell und einfach zu machen.

Die Prasentationen werden Ihnen kurz vor dem Online-Semi-

Technische Voraussetzungen
Prasentationen / Zertifikat

"U9sSE|URIDA UdJRQ USLIRYIadS
-96 Jautpw HunydsQT 1apo buniapuy auls 38zIapal uuey yd| *(ZINydsuaiep/wod
uojebineu-dwbmmm//:diy Jspun usbunwiwisagzinydsusied yone ayais) uaq
-963b J9)1aM 91311 UB JYDIU USPISM U SUIB|A "URISIINBIUOY 1SOd pun [lew3
12d BiaqapiaH 1daduo) yoiw paim usbunisia uaydljuye pun asalp Jagn usuol}
-BWIOJU| NZ YDI|gR1|YaSSNY 12pUasIagn UsUOIIeWIOjU| USIURAS|DA 3|8 NZep JIW
pun 3zinu sabeiyny sasalp bunjiagieag alp Iny ualeq auldwW BiagaplaH 1dad
-U0D) SSEP ‘UPURISIDAUID UDIW U] 1B Bunplawuy Jaulaw JI :zinydsualeq

nar als PDF-Dateien zur Verfligung gestellt. Alle Teilnehmer/

Buchen Sie ,GMP Basiskurs Packmittel / Verpa-
ckung (PM 7)” zusammen mit,Bedruckte Packmit-

tel (PM 6)” und sparen Sie 400,- Euro!
Per Post, Fax, E-Mail oder auf www.gmp-navigator.com direkt

unter der Nummer 21002 suchen und buchen. Um Falschan-
gaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die genaue Adresse
und den vollstdndigen Namen der Teilnehmerin/ des Teilneh-

innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahme-
mers an.

zertifikat zugesandt.
€ 1090,- zzgl. MwSt. Zahlung nach Erhalt der

Teilnahmegebiihr
Rechnung.

Anmeldung
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(0)6221/84 44 35,

Viele unserer Seminare und Konferenzen bieten wir auch als
E-Mail: kuehn@concept-heidelberg.de

Aufzeichnungen an. Das heif3t, Sie konnen ,on demand” -
wenn es fir Sie zeitlich passt — die Videos der Veranstaltung

auf unserem Webserver anschauen. Ganz unkompliziert,
ohne Software, einfach im Browser. Alle aufgezeichneten Ver-
anstaltungen finden Sie unter www.gmp-navigator.com/auf-

zeichnungen.
Dr. Andrea Kiihn-Hebecker (Fachbereichsleiterin),

Sie kdnnen nicht an der Live
Veranstaltung teilnehmen?
Haben Sie noch Fragen?

Frau Isabell Helm (Organisationsleitung),

Fragen zum Inhalt:
Fragen zur Organisation:
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