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Zielsetzung

B Sie konnen die Konsequenzen aktueller regulato-
rischer und technologischer Entwicklungen mit
Inspektoren der Expertenfachgruppe ,Computerge-
stlitzte Systeme” diskutieren,

B In 2 Schwerpunktthemen zur Elektronischen Doku-
mentation und zum Electronic Batch Record werde
die Sichtweisen der Industrie und der Inspektoren
vorgestellt und diskutiert

B In 3 Pre-Konferenz Workshops/Diskussionsrunden
werden aktuelle Fragestellungen vertiefend aufgegrif-
fen und bearbeitet

Hintergrund

Neue technologische und regulatorische Entwicklungen
bedingen, das Anforderungen an die Validierung com-
putergestiitzter Systeme stindigen und vielféltigen Ande-
rungen unterliegen.

Als eine Konsequenz daraus wurde 2008 der GAMP®
Guide in der Version 5 vorgestellt und veroffentlicht. Der
in Europa verbindlichen EG-GMP-Leitfaden Annex 11
,computergestiitzte Systeme” wird aktuell ebenfalls
iberarbeitet. 2008 wurde hierzu ein Entwurf veroffentli-
cht und zur Diskussion gestellt. Die finale Version ist fiir
2010 zu erwarten.

Ziel der Konferenz ist es, dass Inspektoren der Experten-
fachgruppe ,Computergestiitzte Systeme” zusammen
mit Vertretern der Pharmaindustrie diese neuen Ent-
wicklungen vorstellen und auf die Konsequenzen fiir
pharmazeutische Betreiber und Lieferanten bewerten.

Zielgruppe

Die Veranstaltung wendet sich an Verantwortliche aus
der Pharmaindustrie, von Lieferanten und von Dienstleis-
tungsunternehmen, die die aktuellen und die zukiinf-
tigen Anforderungen an die Validierung computerge-
stlitzter Systeme kennen und umsetzen miissen.

Moderation

Karl-Heinz Menges, Regierungsprasidium Darmstadt
Dr. Wolfgang Schumacher, F. Hoffmann-La Roche AG

GAMP*® is a trademark of ISPE - http://www.ispe.org/gamp5
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Pre-Konferenz Workshops /
Diskussionsrunden:

Effizienzsteigerung durch Virtualisierung?
Yves Samson

B Virtualisierung im GxP-Umfeld
- Funktionalititen
- Architekturbeispiele
- Anforderungen an die Konformitdt der Systeme
- Vorteile und Risiken

B Virtuelle Testumgebungen

B Virtuelle Systeme: eine Losung fiir die Applikations-
archivierung?

B Virtualisierung: ein Beitrag zur dauerhaften Entwick-
lung

B Diskussionsrunde
- Heutige Einsdtze und Schwierigkeiten
- Zusammenarbeit mit QA

Bewertung von Lieferanten und Service Providern
Karl-Heinz Menges und Dr. Wolfgang Schumacher

B Interne Dienstleister
- Auditfrequenz
- Risikobasierter Ansatz
- Beobachtungen
- Follow-up

B Software-Lieferanten
- Welche Firmen sollten auditiert werden?
- Bewertungvs. Audit
- Schwachpunkte
- Auditbericht
- Rating der Findings
- Checklisten
B Service Provider
- Outsourcing
- Offshoring / Nearshoring
- Bewertungskriterien

Beherrschen der Validierungsdokumentation durch
intelligentes Workflow-Management
Titus Krauss

B Verwaltung der Stammdaten

B Konfiguration der Prozesse

B Verwaltung der Anforderungsdetails sowie der
Verkniipfungen zwischen beliebigen Objekten

B Definition des Validierungs- und Projektplans sowie
der Struktur aller Validierungsaktivitaten

B Elektronische Testdurchfiihrung sowie Review und
Freigabe

B Elektronische Entwickeln aller Dokumente und
Skripte

B Verwaltung und Bearbeitung der Fehlerfille

B Terminierung aller einmaligen und wiederkehrenden
Testaktivitaten

B Gegentliberstellung: semi-elektronische / voll-
elektronische Losung

B Vorteile / Nachteile der e-Validation-Losung
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Programm

Regulatorisches Update
Karl-Heinz Menges

B Neue und liberarbeitete Regularien zur Validierung
computergestiitzter Systeme

B Stand der Uberarbeitung des Annex 11

B Neue Dokumente im GAMP®-Umfeld

Inspektionsanforderungen an die Computervalidie-
rung - muss/soll/nice to have
Dr. Arno Terhechte

B Gesetzliche Grundlagen

Vorzulegende Dokumente im Rahmen der Inspektion/
Inspektionsvorbereitung

Auswahl der Systeme die inspiziert werden
Anforderungen an die Dokumentation

Traceability of User Requirements

Welche Unterlagen sind durch ,Regulierten User” zu
erstellen

Wie kann der Lieferant die Validierungsaktivitdten
unterstutzten

B Typische Mangel

Design Review: vom Meilenstein zum Prozess
Yves Samson

® Empfehlungen von GAMP® 5 zum Design Review
Funktionelle und technische Uberpriifungen des
Designs

Scaleability

Ein begleitender Prozess des Lebenszyklus
Dokumentation der Uberpriifungsaktivititen
Vom ,Design Review” zum ,Periodic Review”

Schwerpunktthema:

Elektronische Dokumentation
Dokumentation des System Life-Cycle fiir SAP und
nonSAP Systeme

Matthias Wilke

| 4./5. Mai 2010, Berlin

Schwerpunktthema:
Electronic Batch Record (EBR)

Anforderungen der Industrie
Frank Behnisch

Anforderungen der Uberwachungsbehérde
Dr. Christa Farber

Prozessbeschreibung

Definitionen (Typen von ,Signaturen®)
Gesetzliche Grundlagen

Prozessfiihrung mit System

Elektronische Protokollierung und elektronische
Freigabe

B Herausforderungen bei der Einfiihrung

Besonderheiten bei der Validierung eines Terminal-
servers (Beispiel Citrix)
Sieghard Wagner

B Eigenheiten einer Client/Server-Infrastruktur auf Basis
eines Terminalservers

B Infrastruktur im Validierungsumfeld

B Besonderer Nutzen fiir die Validierung GxP-relevanter
Anwendung

B Spezifische Risiken

B Ein Ansatz zur Validierung eines Terminalservers und
der zugehorigen Clients

B Organisatorische Anforderungen an den Betrieb

B Erfahrungen aus konkreten Projekten

Patch Management
Dr. Wolfgang Schumacher

Schutzmassnahmen - Alternativen
Risikobewertung

Test der Patches im kontrollierten Umfeld
Dokumentation

Elektronisches Abweichungsmanagement
Eberhard Kwiatkowski

B Erstellung von Dokumenten

B Anderungen von Dokumenten in Verbindung mit
dem SSM-Change Management

B Traceability der Dokumente

B Testplanung und Abarbeitung

Elektronische Dokumentation und Lebenszyklus
Klaus Eichmdller

B Dokumentationsarten
® Anforderungen an die elektronische Dokumenta-
tion (Beispiele)
B Elektronische Dokumente im Lebenszyklus
- Erstellung
- Nutzung und Pflege
- AulBerkraftsetzung und Archivierung
- Migration

B Einleitung

B Anwendungsbereich

B Elektronisches Abweichungsmanagement -
Funktionen

B Architektur

B Praxisbeispiel

Elektronische Dokumente / Elektronische Unterschrift
Karl-Heinz Menges

Wo sind Unterschriften gefordert?

Audit Trail als elektronische Unterschrift?
Sammelunterschriften

Unterschied Unterschrift / Handzeichen
Randbedingungen



Referenten

Frank Behnisch

CSL Behring GmbH, Marburg

Senior Manager Project Engineering bei der CSL

Behring GmbH in Marburg. Er ist Mitglied des
GAMP® D-A-CH ,steering committee”. Dartiber hinaus
leitet er eine GAMP® SIG fiir die Validierung kleiner/
einfacher Produktionssysteme.

Klaus Eichmiiller

Regierung von Oberbayern, Miinchen

Nach Tatigkeiten in der Pharmaindustrie ist Herr

Eichmiiller seit 1996 mit der Uberwachung von
Herstellern und Importeuren betraut. Er ist Mitglied der
EFG ,Computergestiitzte Systeme”

Dr. Christa Farber

Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover

Nach mehreren Jahren Industrietatigkeit ist Frau

Dr. Farber seit 2005 beim Staatlichen Gewerbe-
aufsichtsamt Hannover u.a. fiir die GMP-Uberwachung
zustandig. Sie ist Mitglied der EFG ,Computergestiitzte
Systeme”

Titus Krauss

Systec & Services GmbH, Karlsruhe

Titus Krauss ist seit knapp 20 Jahren im Umfeld

der regulierten Industrie tétig. Seine Schwer-
punkte liegen dabei in [T-Losungen, deren Validierungs-
anforderungen sowie Fragestellungen der Integration.
Titus Krauss leitet heute den Bereich Vertrieb, Marketing
und Business Development bei der Systec & Services
GmbH in Karlsruhe. Er ist aktives Mitglied der ISPE D-A-
CH-Organisation.

Eberhard Kwiatkowski,

Bayer Schering Pharma AG, Elberfeld

Nach Tatigkeit in verschiedenen Positionen bei

der BAYER AG sein 2000 im GMP-Referat der
Wirkstoffproduktion im Werk Wuppertal fir die Validie-
rung computergestiitzter Systeme zustindig. Seit 2008 in
der QA, zustandig fir die Freigabe computergestiitzter
Systeme im Werk Wuppertal

Karl-Heinz Menges,

Regierungsprdsidium Darmstadt

Seit 1985 als Inspektor beim RP Darmstadt.

Leiter der Expertenfachgruppe (EFG) ,Compu-
tergestlitzte Systeme’, Mitautor der APV-Richtlinie,
Mitglied des PIC/S-Expert Circle Computerized Sys-
tems’, der VCI Fachgruppe ,regulierte Produktion’ und
des GAMP® D-A-CH Steering Committee.

Yves Samson,

Kereon AG, Basel, Schweiz

Yves ist Griinder der Kereon AG, Basel. Erist u.a.

Mitglied des GAMP® Europe Steering Commit-
tees und fir die franzosische Fassung des GAMP® 4
verantwortlich. Innerhalb der ISPE war er aktives Mitglied
der Arbeitsgruppe ,IT Infrastructure Compliance and
Control".

Dr. Wolfgang Schumacher

F. Hoffmann-La Roche AG, Basel

Seit Marz 2001 in der Qualitatseinheit IT der F.

Hoffmann-La Roche AG. Davor war er 17 Jahre
bei der Asta Medica AG in Frankfurt/Main, u.a. als Leiter
des GMP-Referates International.

Dr. Arno Terhechte,

Bezirksregierung Miinster

Nach fiinf Jahr in der pharmazeutischen Indus-

trie von 1998 bis 2003 bei der Bezirksregierung
Disseldorf, seit 2003 bei der Bezirksregierung Miinster
im Pharmaziereferat tétig. Er ist Mitglied der EFG ,Com-
putergestiitzte Systeme”.

Sieghard Wagner

Chemgineering Business Design GmbH,

Stuttgart

Seit Gber 13 Jahren in der regulierten Industrie
als Berater fiir die Validierung computergestiitzter
Systeme. Als Senior Consultant liegen die Arbeitsschwer-
punkte im Aufbau und Bewertung von QS-Systemen,
dem Coaching von Validierungsprojekten, aber auch in
der konkreten Durchfiihrung von Validierungsprojekten.

Matthias Wilke,

Bayer Schering Pharma AG, Berlin

Seit 1986 bei der Schering AG, seit Januar 2009

leitet er die Funktion ,Compliance Quality and
Methodology” innerhalb der Bayer Health Care. Herr
Wilke ist Mitglied im GAMP® D-A-CH Steering Commit-
tee.



Haben Sie noch Fragen?

Fragen beziiglich Inhalt:

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter),

Tel. 06221/ 84 44 41,

E-Mail: mangel@concept-heidelberg.de.

Fragen beziiglich Reservierung, Hotel, Organisation etc.:
Fr. Marion Grimm (Organisationsleitung),

Tel. 06221/ 84 4418,

E-Mail: grimm@concept-heidelberg.de.

Organisation

CONCEPT HEIDELBERG
P.O.Box1017 64

D-69007 Heidelberg

Telefon 0 62 21/84 44-0

Telefax 0 62 21/84 44 34

E-Mail: info@concept-heidelberg.de
www.gmp-navigator.com

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

Diese Konferenz wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der
Computer-Valididerungsbeauftragte” anerkannt. Durch
Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs erwerben
Sie eine zusétzliche Qualifizierung, die Gber ein Zertifikat
nachgewiesen wird. Mehr Informationen und weitere
Seminare des Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navi-
gator.com in der Rubrik ,GMP Lehrgange”.

Tagungsmappen

Sie konnen an dieser Veranstaltung leider nicht teilneh-
men? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdokumentati-
on zum Preis von € 180,- + MwSt. + Verpackung/Versand.
Die Bestellmdoglichkeit finden Sie unten auf dem An-
meldeformular. Bitte beachten Sie: Damit wir hnen die
vollstindige Dokumentation senden konnen, steht der
Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem Veranstaltungster-
min zur Verfligung.

Social Event am 4. Mai 2010

Am Abend des ersten Veranstaltungstages laden wir die
Teilnehmer der Computervalidierungs-Konferenz zu einem
Abendprogramm ein, bei dem Sie mit Referenten und Kollegen
in entspannter Atmosphaére diskutieren kdnnen. Lassen Sie sich
Uberraschen!

Fachausstellung

Wir bieten lhnen die Moglichkeit, Thr Unternehmen,
Ihre Produkte und Dienstleistungen Ihrer Zielgruppe
nahezu ohne Streuverluste zu prasentieren.

Die Kosten fiir die Ausstellung betragen € 1.490,- zzgl.
MwsSt. Bei Interesse wenden Sie sich bitte an Herrn Dr.
Andreas Mangel, Tel. 0 62 21/84 44 41, E-Mail: man-
gel@concept-heidelberg.de oder an Frau Marion
Grimm, Tel. 06221 - 84 4418, E-Mail grimm@concept-
heidelberg.de.

Auch im Internet unter www.gmp-navigator.com - Se-
minare - Fachausstellung finden Sie weitere Informati-
onen und ein Anmeldeformular.



CONCEPT HEIDELBERG méchte Sie in Zukunft zielgruppenspezi-

fischer mit Informationen zu Veranstaltungen ansprechen. Dazu

bitten wir Sie um Ihre Mithilfe.

Welche der folgenden Bezeichnungen trifft am ehesten lhre

Funktion: (Bitte kreuzen Sie nur eine Auswahl an)

O Quialitdts-/GMP-Beauftragter [0 Mikrobiologische Qualitéts-
(QS-Abteilung) - Pharma kontrolle

O Quialitdts-/GMP-Beauftragter [ Analytische Qualitétskontrolle
(QS-Abteilung) - Wirkstoffe O Produktion sterile Arzneimittel

O Validierungs-/Qualifizierungs- [ Produktion Wirkstoffe

Termine

Pre-Konferenz Workshops / Diskussionsrunden

Dienstag, 4. Mai 2010, von 09.00 - ca. 12.00 Uhr
(Registrierung und Begriilungskaffee von 08.30 bis 09.00 Uhr)

Computervalidierungs-Konferenz 2010

Dienstag, 4. Mai 2010, von 13.00 - ca. 18.00 Uhr
(Registrierung und Begriiungskaffee von 12.30 bis 13.00 Uhr)
Mittwoch, 5. Mai 2010, von 08.30 bis 17.30 Uhr

spezialist O Produktion Biotech Veranstaltungsort
[0 Qualified Person [0 Produktion feste Formen Steigenberger Hotel Berlin
O Ing.-Wesen/Engineering oder [0 Produktion sonstige Los-Angeles-Platz 1
Anlagenbau O Mitarbeiter oder Fiihrungskraft 10789 Berlin

O IT-Spezialist/Computervalidie- ~ im Bereich Blutprodukte (inkl.
rungsspezialist (EDV Abteilung/  Krankenhaus, Blutspendewesen)
EDV Dienstleister) O Sonstige

Tel.: +49 (0)30 2127 0
Fax: +49 (0)30 2127 799
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