Cvie

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

]

Pharmaceutical Quality

Training. Conferences. Services.

‘ COMPUTER-VALIDIERUNG

EXCEL”

im GMP-Labor

Intensivseminar mit Workshops

17-19. Juni 2015, Heidelberg

B Revalidierung bei Wechsel der
Excel®Version

» ] B GMP-konforme Validierung von [
84d e Lamphanpe. Excel®-Anwendungen
4 A | B
1 |[AUSWERTUNG von Messwerten (Einzelwerten) Druckdatum 11.01.2013
2
3
¢« [Info-Bereich _
S | Name und Version der Excel-Voriage: AUSW erweitert.xtt Version 2
6 Alktuell verwendete Excel-Version: Excel14.00 =  Excel2010
7 Freigabestatus der Vorlage hinsichtlich der Excel-Version: Excel-Version ist ok
s |Basis-Eingaben
9 Bearbeiter: Testbearbeiter
10 Analysendatum: 06.01.2010
1" Produkt: |__Compliance-Tabletten ¥
12 Charg.Bez.: nexH opfen
13 Anzahl erforderlicher Messwerte: "’"'
14| Anzahl Dezimaistellen Mittelwert: | poot o reant -
15 Sicherheits-Spray
auUS UTT LISLT
16 [Messwerte ahic.
17 Messwert-Nr. M !
18 Nr. 1 22.345.670
19 Nr. 2 22.345.681
20 Nr. 3 22.345.725
21
Lerninhalte Referent
B GMP-Forderungen an Excel®- Dr. Thomas Trantow
Anwendungen Analytik-Service Dr. Thomas Trantow /
B Risikobasierte Kategorisierung von PROVADOK GmbH
Excel®-Anwendungen
B Validierungskonzepte fiir die wichtigsten
Kategorien von Excel®-Anwendungen
B Excel®-basierende Datensammlungen
(,Excel-Listen”)
B Inspektionssichere Dokumentation von
Excel®-Anwendungen
B Eigenarten und Defizite von MS Excel®
B Verifizierung von Excel®-eigenen Funkti-
onen
B GMP-konforme Arbeit mit Excel®-
Anwendungen
- Betriebskonzept
- Sicherheit von Excel®-Anwendungen
- SOPs fiir Entwickler bzw. Anwender
- ,{.GMP-ExceI—PCs” / IT-Infrastruktur
- Anderungssteuerung (Change control)
B Tipps und Tricks fiir die Arbeit mit Excel®



EXCEL® im GMP-Labor (CV 16)

Zielsetzung

Ziel dieses Seminar ist es, die Teilnehmer vertraut zu ma-
chen mit dem Themenkomplex ,Sicherheit und Compli-
ance von Excel®-Anwendungen”.

Grundlage daftr ist insbesondere die 11. Ergénzende Leit-
linie zum EU GMP-Leitfaden (,Computergestitzte Syste-
me”); weitere Impulse haben der amerikanische 21 CFR
Part 11, die PIC/S-Guidance und der GAMP® 5 sowie Be-
richte von Inspektionen gegeben.

Die Teilnehmer lernen in diesem Seminar

B GxP-Anforderungen an computergestiitzte Systeme
zu verstehen

B verschiedene Typen von Excel®-Anwendungen zu
differenzieren, z.B.

- Schreibsystem (Tabellen ohne weitere Funktionali-
tat)

- einfaches Rechentool (die klassische Anwendung
von Tabellenkalkulationen z.B. Auswertevorlagen)

- Datensammlungen (kleine ,Excel-Listen” bis
Datenbankersatz)

- komplexe Auswertesysteme (z.B. Trendanalysen,
Haltbarkeitsauswertungen)

B vorhandene Excel®-Anwendungen und life-cycle-Do-
kumente (,Validierungsdokumentation”) hinsichtlich
ihrer GxP-Compliance zu bewerten

m Life-Cycle-Ansatze mit fiir den jeweiligen Typ geeig-
neten Vorgehensmodellen (jeweils geringstmoglicher
Aufwand) zu realisieren

B in MS Excel® implementierte Sicherheitsfunktionen zu
aktivieren

B in MS-Excel® fehlende Sicherheitsfunktionen zu
spezifizieren (z.B. fiir (eigene) Programmierarbeiten in
VBA)

B kommerzielle Losungen fiir Sicherheit und Complian-
ce zu bewerten.

Anhand eines Beispiels aus einem pharmazeutischen La-
bor (Vorlage zur Analysenauswertung) werden bewahrte
Vorgehensweisen vertieft erkldrt und in Workshops ge-
Ubt. Dabei wird auch auf Excel®-Eigenarten und Defizite
eingegangen.

Es werden fiir Excel-basierende Datensammlungen (oft
als ,Listen” bezeichnet) die geltenden GMP-Anforderun-
gen und die Mdglichkeiten und Grenzen von ,Excel pur”
(ohne Funktionserweiterungen) gegentibergestellt und
Losungsansétze vorgestellt.

Hinweis: Eigene Programmierarbeiten (Makros, VBA) ste-
hen nichtim Fokus dieses Seminars.

Excel ist ein eingetragenes Warenzeichen der Microsoft Corporation.
GAMP® is a trademark of ISPE - http://www.ispe.org/gamp5
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Hintergrund

MS Excel® wird in nahezu allen Unternehmen als Re-
chentool eingesetzt (oft unter Verwendung validierter,
geschiitzter Vorlagen (,templates”)). Dafir gibt es in
Excel® hilfreiche Schutzmechanismen und bewdhrte,
weit verbreitete Vorgehensweisen.

Fir Excel®-Anwendungen, bei denen Daten lber lingere
Zeit gespeichert werden und auch verdndert oder er-
gdnzt werden sollen, bietet ,MS Excel® pur” keine Funkti-
onen, mit denen GxP-Compliance hergestellt werden
kann. Solche Anwendungen sind sowohl Auflistungen in
der Qualitdtskontrolle wie auch Auflistungen / Daten-
sammlungen im Qualitdétsmanagement (z.B. zur Rekla-
mationsbearbeitung, zur Lieferantenbewertung, zum
Change Management, zur Umgebungsiiberwachung und
zur Produktionsiiberwachung (Trendanalysen)). Solche
datenspeichernden Excel®-Anwendungen (oft verharm-
losend ,Listen” genannt) geraten zunehmend unter
Inspektionsdruck (in Europa und den USA). Die alte
,Ausrede”, dass nur der Papierausdruck giiltig sei, ist in
vielen Fallen (,Excel-Listen”), insbesondere bei Nutzung
komplexer Funktionalitdten (wie z.B. Sortieren, Filtern,
Pivot) nicht haltbar. Auch die Ergebnisse von Risikoanaly-
sen liefern hier zumeist eindeutige Aussagen und Hand-
lungsimpulse.

Zielgruppe

Fir Excel®-Anwendungen Verantwortliche in Fachabtei-
lungen (Qualitdtskontrolle, Produktion, IT), im Qualitéts-
management und in Compliance-Funktionen. Angespro-
chen werden Mitarbeiter von Pharmaunternehmen, von
Wirkstoffherstellern oder anderen GMP-pflichtigen Be-
trieben und von GLP-Laboren, aber auch Mitarbeiter von
Medizinprodukteherstellern sowie Mitarbeiter von
Hochschulen und Forschungseinrichtungen, soweit dort
Forderungen an die Sicherheit von Excel®-Anwendungen
erhoben werden bzw. aus anderen Griinden (z.B. Priif-
musterherstellung) GMP-Compliance gefordert wird.

Bonus

Die Teilnehmer erhalten eine Excel®-SOP zum Mitneh-
men sowie zahlreiche Dokumentvorlagen, u. a. zum Spe-
zifizieren, zur Risikoanalyse und zur Testplanung / Test-
dokumentation sowie die Demo-Version eines Tools zur
Analyse und Dokumentation von Excel®-Rechenbléttern
(Vorlagen).

Die Seminarunterlagen sind sehr ausfihrlich - von den
Teilnehmern immer wieder sehr gelobt - und auch zum
Nachschlagen wihrend der taglichen Arbeit sehr gut ge-
eignet



Programm

Excel®” in GMP-Bereichen: Einfiihrung

® Excel®-Anwendungen in der Ubersicht

B Excel®-Eigenarten / Defizite

B Forderungen der Regelwerke an Rechenblatter / an
Datensammlungen / an Hybridsysteme (Ausdruck
und gespeicherte Rechenblétter existieren nebenein-
ander)

B Kernelemente der Neufassung des EU GMP Annex 11

B Inspektion von Excel®-Anwendungen / FDA Warning
Letter zu Excel®-Anwendungen

Kategorisieren von Excel®-~Anwendungen

B Risiken verschiedener Arten von Excel®-Anwendun-
gen als Basis einer funktionalen Kategorisierung
(Typen 1-6):

- Schreibsystem

- Taschenrechnerersatz

- Rechensystem (validierte Vorlagen)

- Excel-Listen (Abgrenzung zu Datensammlungen)
- Komplexe Datenauswertungen

- Datensammlungen

B Merkmale / Kriterien der Zuordnung

Softwarekategorien nach GAMP® 5

Das “GAMP-5-Kategorien-Kontinuum fiir Excel®-An-

wendungen

Vorgehensmodelle (Lebenszyklus-Modelle)

B Das Lebenszyklus-Modell

B Das V-Modell

B Vorgehensmodelle fiir die verschiedenen Typen von
Excel®-Anwendungen

B Neue Begriffe (GAMP® 5) und klassische Qualifizie-
rung (DQ, 1Q, OQ, PQ) im Vergleich

B GMP-konformer Aufbau der Validierung von
Excel-Anwendungen

Spezifizieren

B Funktionalitdt, Layout, Compliance
B Wann reicht einstufiges Spezifizieren - wann sollte
man mehrstufig spezifizieren?

Schutz, Uberpriifung (“Validierung”) und Nutzung von
Vorlagen (Rechenblitter)

Nutzungsvorgaben
SchutzmalBnahmen
Excel-Schutz
Prozedurale Ansétze
Technische Losungen
Validierungskonzept
Betriebskonzept

Risikomanagement bei Excel®~Anwendungen

B Grundlagen des Risikomanagements
B Standard-Risiken - Haufige Fehler
B Praxis der Risikoanalyse / Beispiel

Sicherheitskonzepte fiir Excel-basierende Datensamm-
lungen (“Excel-Listen”)

® Differenzierung / Nutzung / Sicherheitskonzepte fiir
- Excel-Listen ohne Datenbankfunktionalitdt (Auflis-
tung von Daten/Informationen)
- Excel-basierende Datensammlungen (“Excel-Listen”
mit Nutzung Excel-typischer Funktionalitdten wie
z.B. Sortieren, Filtern)
B Losungen
- Prozedurale Losungen
- Technische Losungen

Erstellen von Excel-Vorlagen

B Festlegungen (Excel-Entwickler-SOP)
® Durchfithrung
B Abschluss

Exkurs: Excel®-Basics fiir Entwickler - mit PC-Workshop

GMP-relevante Funktionen

Einfache Hilfsmittel fir komplexe Berechnungen
Darstellung / Formatierung

Hinweise auf Moglichkeiten von Excel®-Makros zur
Erweiterung der Sicherheit / Funktionalitat

Betriebskonzept fiir GMP-konforme Excel®-Nutzung
- Der Excel®-Beauftragte

B Umgang mit Excel®-Vorlagen / mit Excel®-Datenblat-
tern (gespeicherten Rechenblittern)

® Anderungssteuerung

B Anforderungen an die IT-Infrastruktur - ,GMP-PCs"-

Excel®-Dateien im Netz

Versionierung

Konfigurationskontrolle

Der “Excel®-Beauftragte”: Aufgaben und Verantwort-

lichkeiten

B Training der Entwickler / der Anwender

B Qualitdt und Compliance: Audits, Reviews, regelma-
Rige Bewertung / Revalidierung

Inspektionen von Excel®~Anwendungen




Planung der Priifungen fiir die Verifizierung (“Validie-
rung”)

Kategorisierung von Excel®~Anwendungen anhand von
Beispielen (Anwendungen der Teilnehmer) (Plenum)

Grundlagen des Priifens (Reviews, Tests)
Arten von Tests

Funktionstests

Testplanung

Arten von Reviews

Validierungspldne (Dokumentationspléne)

Dokumentation von Excel®-~Anwendungen (“Systemdo-
kumentation”)

B Inhalte der Systemdokumentation: was wird wozu
gebraucht?

B Vorbereitung von Excel®-Versionsdnderungen

B Ausdrucke - Screenprints - Tools

B Beispiele

Durchfithrung und Dokumentation der Priifungen

B Merkmale / Kriterien
B Beispiele aus der Praxis

Spezifizieren (Plenum)

B Gemeinsame Erarbeitung der Spezifikation fiir die
Mustervorlage dieses Seminars

Risikoanalyse (Plenum)

B Gemeinsame Erarbeitung der Risikoanalyse fiir die
Mustervorlage dieses Seminars als Basis der Planung
der Tests

Erstellung der Muster-Vorlage (PC-Arbeit)

B Vorbereitung der Priifungen
B Umgang mit Fehlern
® Dokumentation der Priifungen

Workshops

Workshops sind ein integraler Bestandteil dieses
Intensiv-Seminars. Anhand praxisnaher Aufgaben
werden Losungen erarbeitet, diskutiert und bewertet;
dabei bringen die Teilnehmer ihre Sicht und ihre Fragen
ein, auf die individuell eingegangen wird.

Ein Beispiel wird vollstandig durchgearbeitet, von der
Einstufung in eine Kategorie tber die Erstellung der
Spezifikation, die Risikoanalyse, Testplanung, Erstellung
des Beispiel-Tabellenblatts, dokumentierte Testdurch-
fihrung bis zur Systemdokumentation und Bewertung.

Es werden Excel®-Tipps und Tricks aus der Pharmapraxis
eines Excel®-Experten gezeigt, die wenig bekannt,
jedoch fir viele in Qualitdtskontrolle und Qualitdtssi-
cherung tibliche Excel®-Anwendungen sehr niitzlich
und arbeitserleichternd sind. Gerade solche Zusatzin-
formationen “aus der Praxis fuir die Praxis” werden von
den Teilnehmern immer wieder als wichtig und sehr
hilfreich bewertet.

Die PC-Workshops konnen - je nach Excel®-Fertigkeiten
der Teilnehmer - in Kleingruppen oder in Einzelarbeit
durchgefiihrt werden.

Musterlésungen zum Mitnehmen erhalten die Teilneh-
mer auf USB-Stick. Zusatzlich konnen die wéahrend des
Seminars erarbeiteten Ergebnisse auf diesem USB-Stick
zur direkten Umsetzung mitgenommen werden.

Zum Schluss wird mit den Teilnehmern die Ubertragung
in die betriebliche Praxis vorbereitet.

Planung der Tests fiir die Mustervorlage (Plenum)

® Strukturierung der Validierungsplanung
B Planung der Tests fiir die Mustervorlage

Durchfithrung und Dokumentation der Priifungen
(PC-Arbeit)

B Erstellung der Systemdokumentation

® Durchfiihrung der Priifungen und Dokumentation
(Tests und Reviews)

B Fehlerbehandlung inkl. Nachweis

B Zusammenfassender Bericht

Vorstellung der Muster-Vorlagen (Plenum)

Was haben wir gelernt - Umsetzung in die Praxis
(Plenum)




Referent

Dr. Thomas Trantow

Geschéftsfiihrer der Firmen
Analytik-Service Dr. T. Trantow

und PROVADOK GmbH

Herr Dr. Trantow ist als Berater und
Trainer in offenen Seminaren und bei
in-Haus-Trainings hauptsdchlich fir die
Qualitdtskontrolle tétig. Seine Schwer-
punkte sind GMP-Compliance, Methodenvalidierung,
Prifmittelqualifizierung, Stabilitdtspriifungen, Statistik ftr
Analytiker, GxP-konformes Excel® und ,Excel® fiir Analyti-
ker”. Er erstellt und validiert Excel®-Anwendungen sowie
Systeme fiir kleinere und gréfere GxP-konforme Daten-
sammlungen. Nach seinem Studium war Dr. Trantow 13
Jahre als Leiter Analytische Entwicklung und stellvertre-
tender Kontrolleiter, anschlielfend 4 Jahre in einem
Auftragsinstitut als Leiter Analytik tétig. Seit 1994 ist er als
Dienstleister tétig. Er verfligt ilber mehr als 30 Jahre
Erfahrung

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
Der GMP-Lehrgang
+Der Computer-Validierungsbeauftragte”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang

,Der Computer-Valididerungsbeauftragte” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs
erwerben Sie eine zusétzliche Qualifizierung, die tiber
ein Zertifikat nachgewiesen wird.

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

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht
teilnehmen? Bestellen Sie doch die Veranstaltungs-
dokumentation zum Preis von € 280,- zzgl.

MwsSt. + Verpackung/Versand. Die Bestellmdglichkeit
finden Sie unten auf dem Anmeldeformular.

Bitte beachten Sie:

Damit wir lhnen die vollstindige Dokumentation senden
konnen, steht der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem
Veranstaltungstermin zur Verfiigung.

***Ihre Reisebuchung fiir 2015***

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Seminaren von
CONCEPT HEIDELBERG in Deutschland.
Gut fiir die Umwelt. Bequem fiir Sie.

Mit dem Angebot von
DBI BAHN CONCEPT HEIDELBERG

und der Deutschen Bahn
konnen Sie bei Ihrer Seminarteilnahme sparen! Steigen
Sie ein und profitieren Sie von attraktiven Preisen und
Konditionen.

Damit fahren Sie und die Umwelt gut!

Denn jede Bahnfahrt erspart der Umwelt im Vergleich
zur Fahrt mit dem Auto durchschnittlich zwei Drittel an
CO,, im Vergleich zum Flugzeug sogar beachtliche 75
Prozent.

Der Preis fiir Ihr Veranstaltungsticket zur Hin- und
Riickfahrt* betragt:

2. Klasse 99,- Euro
1. Klasse 159,- Euro
(kostenloses W-LAN in der 1. Klasse)

Teilnehmer, die aus Osterreich und der Schweiz anrei-
sen, informieren sich bitte bei der Veranstaltungshot-
line tber Sonderkonditionen. Teilnehmer aus der
Schweiz konnen sich direkt mit der Verkaufsstelle Zii-
rich unter Tel. 044/247 75 42 in Verbindung setzen.

Das Angebot gilt fiir alle Seminare in Deutschland von
Concept Heidelberg 2015.

Buchen Sie Ihre Reise telefonisch unter der Service-
Nummer +49 (0)1806 - 3111 53** mit dem Stichwort:
CONCEPT HEIDELBERG

oder bestellen Sie unter:
www.bahn.de/Veranstaltungsticket

Sie werden dann fiir die verbindliche Buchung zurtick-
gerufen. Bitte halten Sie lhre Kreditkarte*** zur Bezah-
lung bereit.

* Vorausbuchungsfrist mindestens 3 Tage. Mit Zugbindung und Verkauf, solange der Vorrat
reicht. Umtausch und Erstattung vor dem 1. Geltungstag 1750 €, ab dem 1. Geltungstag
ausgeschlossen. Gegen einen Aufpreis von 40 € sind innerhalb Deutschlands auch
vollflexible Fahrkarten (ohne Zugbindung) erhiltlich.

** Die Hotline ist Montag bis Samstag von 7:00 - 22:00 Uhr erreichbar, die Telefonkosten
betragen 20 Cent pro Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 Cent pro Anruf aus
den Mobilfunknetzen.

*** Fiir innerdeutsche Fernverkehrstickets wird bei Zahlung mit Kreditkarte ab einem Betrag
von € 50,- ein Zahlungsmittelentgelt in Hohe von max. 1% des Einkaufswertes erhoben,
beschrankt sich aber auf einen Betrag zwischen € 0,50 und € 3 maximal.

wa/versl/18122014
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