
Il 25 agosto 2022 è stata pubblicata la versione finale del nuovo Annex 1
delle EU GMP che entrerà in vigore ad agosto 2023. Tra le molteplici
novità il requisito della Contamination Control Strategy (CCS). 

La stesura di un documento di questo tipo richiede un’approfondita
conoscenza dei requisiti dell’Annex 1 e dei propri processi e prodotti a
partire dagli steps di design.

L’obiettivo di questo speech è quello di illustrare una Roadmap per una
Contamination Control Strategy di successo e di come il CCS document in
futuro possa diventare uno strumento utile non solo per le realtà che
producono Farmaci e/o API sterili.

Un approccio metodologico sarà presentato alla luce dell’esperienza
concreta su diverse realtà aziendali.    
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