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Mit Praxiserfahrungen und
Umsetzungsbeispielen

HIGHLIGHTS:

B Gesetzliche und regulatorische Anforderungen

- Gesetze, Verordnungen und Richtlinien
- Erwartungen der Behorden

- Elektronische Unterschrift

- Validierung

- Archivierung

B Planung, Realisierung, Betrieb

- Kosten/Nutzen-Betrachtung

- Einfihrung und Umsetzung

- Verbesserungspotenziale

- Praxiserfahrungen

- Effizienzsteigerung
—
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Zielsetzung

In diesem Seminar lernen Sie von erfahrenen Experten
aus Behorde, Industrie und Dienstleistung, wie Sie eine
elektronische Chargendokumentation GMP-gerecht bei
lhnen einfiihren und umsetzen konnen. Profitieren Sie
von bereits gemachten Erfahrungen und lernen Sie diese
im Rahmen von Praxisbeispielen kennen.

Hintergrund

Der Zeitaufwand fiir die Dokumentation in der pharma-
zeutischen Industrie hat in den letzten Jahren stetig zuge-
nommen. Mehr und mehr Papier féllt an und die Uber-
prifung bindet Kapazitdten. Eine grolle Entlastung kann
hierbei die elektronische Erstellung und Verwaltung von
Dokumenten bringen. Insbesondere auch bei der Erstel-
lung und Auswertung der Herstelldokumentation. Aller-
dings konnen die diesbezliglichen GMP-Forderungen
und die Vielzahl der Méglichkeiten zur praktischen und
effizienten Umsetzung beim Anwender fiir Unsicherheit
sorgen. Neben einer moglichst bedienerfreundlichen
Gestaltung spielt auf der anderen Seite die Einhaltung
von GMP-Anforderungen wie z.B. elektronische Unter-
schrift, Validierung, Part 11 und Archivierung eine ent-
scheidende Rolle.

Daher liegt der Fokus dieses Seminars auf der prak-
tischen und GMP-gerechten Einfiihrung, Erstellung
und Verwaltung der elektronischen Chargendokumen-
tation.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle Mitarbeiter, Fach-
und Fiihrungskréfte, die an der Erstellung elektronischer
Herstellungsdokumentation interessiert sind, diese ein-
fihren oder ihr derzeitiges System verbessern mochten.
Angesprochen sind hierbei sowohl Vertreter aus phar-
mazeutischer Herstellung und der Hilfs- und Wirkstoff-
produktion.
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Regulatorischer Teil

Gesetzliche Anforderungen an die elektronische
Dokumentation

B AMG und AMWHYV

B EU-GMP

B Annex11 /21 CFR Part 11

B PIC/S Guidance - Good Practices for Computerised
Systems in Regulated ,GXP“-Environments

B GAMP und GPGs

B Datensicherung und Archivierung

B Archivierung und Raumlichkeiten

B Archivierungsfristen

B Organisation und Verantwortlichkeiten

B Verschiedene Speichermedien und deren Eignung

Die elektronische Unterschrift

B Deutsches Recht und elektronische Unterschriften

B Rechtliche Grundlagen

m Elektronische Unterschrift im Pharmaumfeld

B Voraussetzungen fiir den Einsatz der elektronischen
Unterschrift

B PIC/S PI 011 und die elektronische Unterschrift

Praxiserfahrungen und Umsetzungsbeispiele

Von der Planung bis zur Realisierung

¥ Anforderungen an ein elektronisches System fiir einen
erfolgreichen Einsatz

B Einbindung der betroffenen Abteilungen und Mitar-
beiter

B Verbesserungspotenziale in den Bereichen biotech-
nische Produktion, Feststoffproduktion und Verpa-
ckung

B best-practice”-Verfahren

B Beispiele und konkrete Tipps aus der Praxis

EBR-Losungen in SAP

B Moglichkeiten, SAP ein- und anzubinden
B wie bahnt sich Geschaftsbeziehung an?
B Wird SAP audtiert?

B Projektabstimmung

B Lastenheft/Pflichtenheft



Erfahrungen aus der Praxis

B Einfluss auf Produktionskosten

B Fehlerquote

B Akzeptanz durch die Mitarbeiter

B Verbesserungspotential

B Lean Manufacturing

B Prozessorientierte Implementierung

® Aufbau und Einsatz des EBR

B Automatisierung und Equipmentanbindung
B Lessons learned

B Mit Beispielen aus der Praxis

Break-out Session:
EBR - eine kritische Betrachtung

Die papierbasierte Fiihrung von Chargenprotokollen
geht mit Nachteilen einher. EBR-Systeme versuchen hier
Besserung zu schaffen. Wo aber liegen die Nachteile und
groliten Bedenken beim EBR?

Referenten

Rolf Blumenthal

Werum Software & Systems AG

Herr Blumenthal studierte Mathematik und
Informatik und war anschlief3end als Soft-
wareentwickler tatig. Seit 1978 ist er bei der
Firma Werum in unterschiedlichen Be-
reichen tatig. Seit 1991 ist er mit dem Ma-
nagement von Anwendungsprojekten in der Pharma- und
Nahrungs- und Genussmittelindustrie betraut. 1998 wech-
selte erin die Produktentwicklung der EBR Software
PAS-X. Seit 2007 berat er nun die Kunden der Firma We-
rum beim Einsatz der Software.

Klaus Feuerhelm

Regierungsprasidium Tiibingen, Leitstelle
Arzneimitteliiberwachung

Herr Feuerhelm arbeitete als Apotheker in
einer 6ffentlichen Apotheke und anschlie-
Bend in der pharmazeutischen Industrie.
Auflerdem war er flir den Deutschen Apo-
theker Verlag journalistisch tatig. Seit 1996 ist er als phar-
mazeutischer Referent beim Regierungsprasidium Tiibin-
gen beschaftigt und zustdndig fur GMP-Inspektionen.
Seine Spezialgebiete sind computergestlitzte Systeme,
Pharmawasser und Medizinische Gase.

Andreas Humpert

Bayer Schering Pharma AG

Herr Humpert ist Leiter der Abteilung Orga-
nisation und Information des Supply Cen-
ters Leverkusen der Bayer Schering Pharma
AG. Ertrat 1987 in die Bayer AG ein war un-
ter anderem involviert in die Einfiihrung
eines MES und eines zentralen SAP Systems.

Dr. Volker Kluy

SAP Deutschland AG & Co. KG

Herr Dr. Kluy ist Pharmazeut und Business Solution Archi-
tect, Process Industries, SAP Consulting bei der SAP.

Christoph Piller

msg systems ag

Herr Piller ist Vice President Life Science &
Healthcare msg systems a.g. Davor war er

. innerhalb der IDS Scheer AG fiir die Bera-
tungseinheit ,Pharma“ verantwortlich. Herr
Piller hat an der Berufsakademie Mannheim
Technische Informatik studiert und war danach sechs Jah-
re in der Softwareentwicklung im R&D-Bereich von Roche
Diagnostics (ehem. Boehringer Mannheim) tétig.

Dr. Burkhard Trapp
AbbVie Deutschland GmbH & Co KG,
Ludwigshafen
Herr Trapp ist promovierter Apotheker
und seit 1990 bei der AbbVie Deutschland
‘f - (der ehemaligen Knoll bzw. Abbott) in
Ludwigshafen tétig. Zundchst arbeitete er
in der Formgebung fiir feste Arzneiformen, danach war
er Betriebsleiter Zwischenprodukte/ Extrusion und stell-
vertretender Herstellungsleiter. Von 1999 bis 2003 leitete
Herr Trapp die Abteilung Betriebsentwicklung/ Validie-
rung. Danach war er Betriebsleiter und Herstellungsleiter.
Seit 2011 ist er Program Manager.

Kerstin Trenz

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG

Frau Trenz ist in Ingelheim als Teamleiterin
im Bereich Stammdatenpflege des SAP
MBR-Systems tétig. Als Projektmanagerin
hat sie die Einfiihrung des SAP® ERP und SAP
Manufacturing Systems unterstiitzt. Bevor sie zu Boehrin-
ger Ingelheim kam, war sie bei Merck und Schwarz Phar-
ma in dhnlichen Bereichen und Einfiihrungsprojekten
tatig.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
— | Der GMP-Lehrgang
g@ »Der GMP-Compliance Manager”

Dieses Seminar wird fir den GMP-Lehrgang ,Der GMP-
Compliance Manager” anerkannt. Durch Teilnahme an
drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusétz-
liche Qualifizierung, die liber ein Zertifikat nachgewie-
sen wird. Mehr Informationen und weitere Seminare des
Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navigator.com in
der Rubrik ,GMP Lehrgange”.
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