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REFERIERENDE VOR ORT ZERTIFIKAT

Welche Dokumente zur Validierung
computergestuitzter Systeme sind
regulatorisch notwendig?

Klaus Feuerhelm
Regierungsprdsidium Tiibingen

Welche Dokumente werden im Rahmen

Dr. Bernhard Appel eine Inspektion Giberpruft?
Roche Diagnostics
Welche Detailtiefe miissen Dokumente

haben?

Yves Samson Wer ist verantwortlich fur Review und
Kereon Freigabe?
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Die Teilnehmenden erhalten Templates / CONCEPT

Beispieldokumente aus verschiedenen HEIDELBERG

Validierungsphasen —
EUROPAS GROSSTE

GMP/GDP AKADEMIE




ZIELSETZUNG

GMP-relevante computergestiitzte Systeme missen vali-
diert sein. Zu jeder Validierung gehort eine ausreichende
Dokumentation; die es Inspektoren sowie internen und
externen Auditoren erlaubt, die Qualitat der Validierung
nachzuvollziehen. ,Was nicht dokumentiert ist, ist nicht ge-
macht”.

Die Erstellung der Dokumente und die Aufrechterhaltung
deren Integritdt ist aber auch zeitintensiv und kostspielig.
Hier gilt es die Balance zu finden zwischen ,sowenig wie
moglich und so viel wie nétig”.

Die Veranstaltung wird einen Uberblick tiber die notwendi-
ge Dokumentation und deren Strukturierung und Detail-
tiefe geben. Dabei werden sowohl die Zustandigkeiten der
Lieferanten als auch deren Kunden aus dem regulierten
Umfeld betrachtet. In Ubungen werden verschiedene Do-
kumente bewertet.

ZIELGRUPPE

Die Veranstaltung wendet sich an Mitarbeiter/innen aus
der Pharmaindustrie und an Lieferanten, die mit der Doku-
mentenerstellung und der Dokumentation der Validierung
computergesttitzter Systeme betraut sind bzw. diese in
Zukunft durchfiihren missen. Es werden sowohl Anfanger/
innen als auch Mitarbeiter/innen mit ersten Erfahrungen
angesprochen.

REFERIERENDE

Klaus Feuerhelm
Regierungsprdsidium Tiibingen
GMP-Inspektor. Seine Spezialgebiete
sind u.a.,computergestiitzte Systeme”.

Dr. Bernhard Appel

Roche Diagnostics GmbH, Mannheim

Als Apotheker in der Qualitatssicherung
Pharmaproduktion mit Schwerpunkt
~Computersystem-Validierung” tatig.

Yves Samson

Kereon AG, Basel

Yves Samson ist Griinder der Kereon
AG, Mitglied des GAMP Europe Steering
Committees und Chair und Mitgriinder
von GAMP Francophone

PROGRAMM

Qualifizierungsdokumentation: Ubersicht
» Qualifizierungs-/Validierungsplan
» Systembeschreibung
» Spezifikationen
» Anforderungsmanagement / Traceability
« Verifizierungen
- Design Review, IQ, OQ, PQ
- FAT, SAT
+ Qualifizierungs-/Validierungsbericht
- Traceability Matrix
« Skalierbarkeit der Q-Dokumentation

Einfiihrung in das Thema Dokumentation

» Dokumentation und Arzneimittel- und Wirkstoffherstel-
lungsverordnung (AMWHY) / EU-GMP-Leitfaden

« Formale Anforderungen an Dokumente

» Handschriftliche Dokumentation und Kopien im GMP-Um-
feld

« Erstellung und Inhalte von Dokumenten

o Papierdokumentation und elektronische Dokumentation

Computervalidierung - Vom Quality Manual bis zu
CSV SOP und CS-VMP

« Struktur des PQS

 Quality Manual

 Ubergeordnete CSV SOP

o IT- bzw. CS-VMP

CS-VMP und Inventarlisten
» Erwartungen der Behdrden an den VMP
» Sinn und Zweck eines VMP
« Strukturvorschlag fuir den CS-VMP
» Anhdnge zum CS-VMP
« CS-Inventarlisten
» Systemkategorisierung
« Fuhrung und Verwaltung der Inventarlisten

Dokumente der Computervalidierung aus Sicht
EU-GMP
» Welche Dokumente sind notwendig?
» Beispiel Systembeschreibung
- Inhalte nach Annex 11
- Gemal PIC/SPI011
- Gemal GAMP®
» PIC/S PI1041 und die Validierungsdokumentation

Betriebsunterstiitzende SOP(s) im Rahmen der
Computervalidierung

« Strukturvorschlag fiir SOPs

« Hinweise & Empfehlungen fiir wirksame SOP



Qualifizierungs-/Validierungsplan FS: Funktionale Spezifikationen

« Erwartungen der Behdrden an den Q-/V-Plan o Ziele
o Ziele o Struktur
« Verantwortlichkeiten » Verantwortlichkeiten
« Strukturvorschlag » Hinweise
o Kritische Aspekte - Wird immer eine FS benétigt?
- Datenfllsse - Wichtige Punkte zu spezifizieren

- Identifizierung der GxP-relevanten Daten
- Lebenszyklus

- Risikomanagement CS: Configuration Specification
- Ubergeordnete Akzeptanzkriterien « Erwartungen der Behdrden an die CS
- Systemfreigabe o Ziele
o Struktur
» Verantwortlichkeiten
Qualifizierungs-/Validierungsbericht « Hinweise
o Ziele - Wie viel ist genug?
« Verantwortlichkeiten - Konfigurationsberichte vs CS

« Strukturvorschlag
o Kritische Aspekte

- Abweichung vom geplanten Vorgehen Projekt Design Review
- Umgang mit festgestellten Fehlern und » Konsistenz des Vorgehens und der Dokumentation
Abweichungen - Ergebnisse aus der Risikomanagementaktivitdten
- Erhaltung des qualifizierten Zustands - Umsetzung der MaBhahmen aus dem Auditbericht
- Hinweise zur periodischen Evaluation - Traceability Matrix
« Anhdnge « Design Review Bericht

- Traceability Matrix
- Dokumentenliste

Testdokumentation: IQ/0Q/PQ

+ 1Q&CS
URS: Benutzeranforderungen « OQvsFS
« Erwartungen der Behorden an die URS » PQvs URS &SOP
o Ziele « Skalierbarkeit
o Struktur
- Funktionale / nicht-funktionale Anforderungen
« Verantwortlichkeiten Abschluss des Qualifizierungs-/Validierungs-
« Empfehlungen projektes
» Welche Dokumente
« Aktualisierung
Design Review: Dokumentation der Lieferanten-/ « Abschlussbericht
Losungsbewertung
« Auswertung der Lieferantendokumentation
- Uberprifung der angebotenen Leistungen Beispiele von Inspektionsmangeln bei der
- URS vs System-Funktionalitaten Dokumentation
- URS vs Systemsupport (Vertrage) » Kategorien
- Qualitat und Brauchbarkeit des Benutzerhandbuchs « Formale Mangel
- Qualitdt und Brauchbarkeit der technischen Doku- « Beispiele aus Inspektionen
mentation (z.B. Administrator Guide, Configuration
Guide)

- Ggf. Uberpriifung der Qualitat (und der Compliance)
des Lieferanten-Qualifizierungs-/Validierungspakets
» Bedarf eines Lieferantenaudits?
« Konsolidierung des Qualifizierungs-/Validierungsvorge-
hens

ANERKANNTE GMP-ZERTIFIZIERUNG

DER GMP-LEHRGANG ,COMPUTER-
VALIDIERUNGSBEAUFTRAGTE/R”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang,,Computer-Vali-
dierungsbeauftragte/r” anerkannt. Durch Teilnahme an drei
Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusatzliche Qua-
lifizierung, die Uber ein Zertifikat nachgewiesen wird.

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



JETZT BUCHEN

Termin
19.-21. Marz 2025

Mittwoch, 19. Marz .2025, von 09.00 bis 17.30 Uhr
Donnerstag, 20. Marz 2025, von 08.30 bis. 17.30 Uhr
Freitag, 21. Mdrz 2025, von 08.30 bis ca. 13.00 Uhr

Veranstaltungsort

Qube Hotel Bahnstadt

Griine Meile 21

69115 Heidelberg

Telefon +49 6221 18799 0

Email bahnstadt@qube-heidelberg.de

Concept Heidelberg hat eine limitierte Anzahl an Zimmern im
Konferenzhotel reserviert. Sie erhalten nach lhrer Anmeldung
ein Reservierungsformular oder einen Reservierungslink.

Reservierungen laufen direkt iber das Hotel. Wir empfehlen
eine friihzeitige Reservierung.

Prasentation / Zertifikat

Verfligung.

Immer auf dem Laufenden

QOO

ZUR ANMELDUNG

Anmeldung Seminar Nummer 21719

LEHRGANG COMPUTERVALIDIERUNG (CV)

Teilnahmegebiihr € 1.890,- zzgl. MwSt.

inkl. zwei Mittagessen sowie Getranke wahrend der
Veranstaltung und in den Pausen. Zahlung nach Erhalt der
Rechnung.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box 10 17 64

69007 Heidelberg

Telefon +49 6221 8444-0
Fax +49 6221 8444-34
info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

Haben Sie noch Fragen?

Zum Inhalt:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter),
Telefon +49 6221 8444-41
mangel@concept-heidelberg.de

Zu Organisation, Hotel, etc.:

Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),
Telefon +49 6221 8444-18
marion.grimm@concept-heidelberg.de.

Die Prasentationen fir diese Veranstaltung stehen lhnen vor und nach der Veranstaltung zum Download und Ausdruck zur

Beachten Sie bitte, dass vor Ort keine gedruckten Unterlagen ausgegeben werden und dass Sie auch keine Moglichkeit haben, die
Prasentationen vor Ort zu drucken. Alle Teilnehmer/innen erhalten im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zugesandt.

Concept Heidelberg bietet verschiedene kostenfreie GMP-Newsletter an, die Sie ganz nach persénlichem Bedarf abonnieren kénnen.
Zum Abonnieren besuchen Sie www.gmp-navigator.com/gmp-newsletter

Per E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-navigator.com direkt unter der Nummer g '--i: ki :
21719 suchen und buchen. Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die E‘:'_"'{h 'E ]
genaue Adresse und den vollstandigen Namen der Teilnehmerin/des Teilnehmers an. (] 5% ‘-‘#
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