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Anforderungen an sterile Arzneimittel
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Annex 1 “Manufacture of Sterile Medicinial Products”
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EUROPEAN
COMMISSION
Brussels, 22.8.2022
C(2022) 5938 final
GUIDELINES

The Rules Governing Medicinal Products in the European Union

Volume 4 EU Guidelines for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for

Human and Veterinary Use

~

/

Gultigkeit:

Gultig in der EU, in allen PIC/S Ldndern und
(leicht abgewandelt) in den WHO-L&ndern
Gultig seit: 256.08.2023 (88.123 ab 25.08.2024)

Keime, Pyrogene, Partikel

Neuer Begriff im Annex 1
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RABS & Isolator im Vergleich
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« Barriere mit Handschuhen fur Eingriffe Handschuhloser Isolator
« Luft-Rezirkulation

v *formerly Bosch Packaging Technologies 5



Anforderungen an sterile Arzneimittel

Dekontamination




Vetters Dekontaminationssystem V-CRT®
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Mehrstufiger Einbau der Format-und
Maschinenteile

Einbringen von H,0, Uber fest installierte Dusen
Limit of quantification

Isreached
LOQ: 15 ppb

l

BelUffung nach Dekontamination Uber
Katalysatoren zum schnellen Abbau von H,0,

Picarro-Sensor zur Uberwachung bis auf 15 ppb
(limit of quantification)

H,O, concentration [ppb]

Time
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Produktion in RABS

A" 4 *formerly Bosch Packaging Technologies 8



V-CRT® Ergebnisse — Contamination recovery rate
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Vetter Ergebnisse: 0 Befunde
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USP <1116> Limite:

RABS: NMT 1%
Isolator: NMT 0,1%
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Anforderungen an sterile Arzneimittel

Aufomatisierung




Automatische Beladung von Getfriertrocknern
mMit Robotern seit 1995

Voll automatische Beladung

Voll automatische Entladung




Neueste Abfull-Linie fur Vials seit 2018

ﬂegende

* Waschmaschine,
Sterilisationstunnel und
Abfullmaschiene (Syntegon)

Y 10 Roboter (Stéubli)

* 4 Gefriertrockner
« HOF
« 27 m? Stellflache
» FlUssig N, Kuhlung
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Bilder der Linie

Abfullen und Stopfensetzen Beladung der Gefriertrockner mit Robotern
Steriliserte Formatteile aus PEEK



Anforderungen an sterile Arzneimittel

/ZUusammen-
fassung




Zusammenfassung

Sterile Arzneimittel stellen inzwischen mehr als
50% des Marktes im Bereich
verschreibungspflichtige Arzneimittel dar
(nach Wert)

Die Herstellung stellt besonders hohe
Anforderungen und ist im Annex 1 seit 2023
neu geregelt worden.

Dekontamination und Automatisierung sind
der Schlussel zu robusten Prozessen.
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit! &

Jorg Zimmermann

Past-Chair of the International Board of ISPE
joerg.zimmermann@vetter-pharma.com

Schitzenstrale 87, 88212 Ravensburg
T +49-(0)751-3700-2299
F +49-(0)751-3700-4000
info@vetter-pharma.com

Diese Présentation stellt weder eine Empfehlung noch eine Qualifizierung der genannten Hersteller und Produkte dar und erhebt
keinen Anspruch auf Vollsténdigkeit. Sie gibt lediglich die persénlichen Ansichten des Referenten wieder. Urheberrecht: Alle in
dieser Prasentation enthaltenen Texte und Bilder sind urheberrechtlich geschuitzt. Einige der in dieser Présentation verwendeten
Bilder, Grafiken und Fotografien stammen direkt von den Websites der Hersteller und sind durch die jeweiligen Copyright -
Bestimmungen geschiifzt.
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