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lich ist, kontaktieren Sie bitte Ihre IT Abteilung. WebEx ist heu-
te ein Standard und die notwendigen Einrichtungen sind

Die Prasentationen werden lhnen kurz vor dem Online-Semi-
nar als PDF-Datei zur Verfligung gestellt. Jeder Teilnehmer er-
héalt im Anschluss an das Seminar ein Teilnahmezertifikat zu-
Per Post, Fax, E-Mail oder online im Internet unter www.gmp-
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mangel@concept-heidelberg.de.
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naue Adresse und den vollstandigen Namen des Teilnehmers
Bitte beachten Sie

an.

Um Falschangaben zu vermeiden, geben Sie uns bitte die ge-

Frau Marion Grimm (Organisationsleitung),

Telefon +49(0)62 21/84 4418,

Dr. Andreas Mangel (Fachbereichsleiter),
E-Mail

Telefon +49(0)62 21/84 44 41,

Haben Sie noch Fragen?
E-Mail

Fragen zum Inhalt:
Fragen zur Organisation:
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LEHRGANG

COMPUTER-

zorne Validierung computer-
gestltzter Systeme

Live Online Seminar am 23./24. Juni 2020

Referenten

: Klaus Eichmiiller
Regierungsprasidium
Darmstadt

Dr. Jorg Schwamberger
Merck KGaA

~ ' Sieghard Wagner
T Chemgineering Business
1 Design GmbH

. Kostenlos
fir alle Teilnehmer:

. o Die elektrische Versi
on
- ,’V, des BAH-Handbuch

,,Computervalidierung”

/

4
.

Lerninhalte

= Erwartungshaltung eines Inspektors an die Validierung
computergestitzter Systeme — welche Punkte sind im
Rahmen einer Inspektion zu beriicksichtigen?

= Praxisgerechte Umsetzung der aktuellen GMP-Regularien
zur Computervalidierung bei Pharmaunternehmen und
Lieferanten

= Aktuelles GAMP®5 Modell in Theorie und Praxis

= Realisiertes Praxisbeispiel mit umfangreicher
Dokumentation

| |

CONCEPT
HEIDELBERG

| |

Pharmaceutical Quality
Training. Conferences. Services.




Programm

Zielsetzung Programm
In der Veranstaltung Dienstag, 23. Juni 2020
= erfahren Sie aus Sicht der Pharmaindustrie, der Beratung
und der Uberwachungsbehérde die aktuellen Anforde- 09.00 - 09.15 Uhr BegriiBung / Einfiihrung
rungen an die Validierung
computergestitzter Systeme, 09.15 - 10.00 Uhr
= werden Ihnen die Teilaspekte des Lebenszyklus- GMP-Regelwerke und -Grundlagen / elektronische
bzw. des V-Modells nach GAMP® chronologisch Daten / Datenintegritat, Klaus Eichmdiller
und detailliert vorgestellt,
= kodnnen Sie wichtige Teilaspekte in Workshops umsetzen, = AMG/AMWHV
= wird Ihnen die Umsetzung der Theorie in einem parallel = EU-Leitfaden einer guten Herstellungspraxis/Annex 11
mitgeflihrten Praxisbeispiel veranschaulicht. = US Code of Federal Regulations
= PIC/S Empfehlungen
= GAMP® u.a.

. . . = Good Data Management Practice
Praxisbeispiel
10.00 - 11.10 Uhr inkl. Pause
Zum besseren Verstandnis der theoretischen Grundlagen der Grundlagen der Validierung computergestiitzter

Computervalidierung zeigen wir Ihnen ein typisches computer- Systeme, Dr. J6rg Schwamberger
gestiitztes System, an dem die notwendigen Validierungs-
schritte und -dokumente nachvollziehbar dargestellt werden. = Ausloser und Begriindung fiir Systemvalidierung
Anhand des V-Modells werden an Teilaspekten die realen User = Arten der Systemvalidierung
Requirements, die dazu erstellten Risikoanalysen und Tests und = Grundlegende Regelwerke zur Validierung
die geforderten Dokumente an Beispielen vorgestellt. In dem = Eigenschaften validierter Systeme
Praxisbeispiel wird besonders auf die Traceability dieser Ele-
mente geachtet. 11.10 - 11.40 Uhr
Vorstellung des Beispielsystems
Sieghard Wagner
Zlelgru ppe 11.40 — 12.00 Uhr Fragen und Antworten zu den Beitrigen am
Vormittag
Die Veranstaltung wendet sich an Mitarbeiter aus der Pharmain-
dustrie und an Lieferanten, die mit der Validierung computerge- 12.00 - 13.00 Uhr Mittagspause
stlitzter Systeme betraut sind. Es werden sowohl Anfanger als
auch Mitarbeiter mit ersten Erfahrungen angesprochen. 13.00 - 14.30 Uhr

Validierungs-Lebenszyklus
Alle Teilnehmer erhalten das elektronische BAH-Handbuch Dr. Jérg Schwamberger
»~Computervalidierung” mit einer Vielzahl von niitzlichen
SOPs und Templates. = Strukturiertes Vorgehen

= V-Modell mit Erweiterungen
!

= Validierungsaktivitdten und Zustandigkeiten
Anerkannte GMP-Zertifizierung - Der GMP-Lehrgang
»,Der Computer-Validierungsbeauftragte”
Dieses Live Online Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang
,Der Computer-Validierungsbeauftragte” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs erwer-
ben Sie eine zusatzliche Qualifizierung, die lber ein Zertifi-
kat nachgewiesen wird. Mehr Informationen und weitere
Seminare des Lehrgangs finden Sie unter www.gmp-navi-
gator.com in der Rubrik,,GMP Lehrgdnge”.

Planung der Validierungsaktivitaten

= Validierungs-Masterplan - Inhalt, Aufbau, Muster
= Systeminventarisierung

= Risikobasierter Ansatz zur Priorisierung

= Validierungsplan, -bericht

= Dokumentationsanforderungen

Einbeziehung der Hersteller / Hersteller-Beurteilung

= Beurteilung von Herstellern / Auditarten

= Einsatz von Beurteilungskriterien

= Kooperationsmodelle und Méglichkeiten der
Einbeziehung

= Rollenverteilung in Validierungsprojekten und im lau-
fenden Betrieb

Validierung computergestiitzter Systeme (CV 1) « Live Online Seminar am 23./24. Juni 2020



14.30 - 14.45 Uhr Pause

14.45 - 15.45 Uhr
Inspektion von computergestiitzten Systemen
Klaus Eichmdiller

= Bedeutung von IT-Systemen im Rahmen von
Inspektionen

= Was erwartet ein Inspektor?

= Ablauf einer Inspektion

= Beispiele fir Abweichungen / Mangel

15.45 - 16.30 Uhr
Benutzeranforderungen (User Requirement Specifi-
cations), Dr. J6rg Schwamberger

= Zweck von Benutzeranforderungen

= Typische Probleme bei der Erstellung

= Techniken der Anforderungsermittlung

= Entwicklung,guter” Anforderungen

= Management von Requirements - Traceability

16.30 - 17.00 Uhr Fragen und Antworten zu den Beitrdgen am
Nachmittag

Mittwoch, 24. Juni 2020

08.30 - 09.00 Uhr

Beispiele fiir Benutzeranforderungen

Sieghard Wagner

09.00 - 10.15 Uhr
Bewerten der GMP-Risiken, Sieghard Wagner

= Risikomanagement in der Validierung computergestiitz-
ter Systeme

= Das Verfahren der funktionalen Risikoanalyse nach
GAMP® 5

= Methoden und Techniken fiir die Praxis der
Risikoanalyse

= Beispiele fiir eine Risikoanalyse

10.15-10.30 Uhr Pause
10.30 - 11.55 Uhr

Testen im Rahmen der Validierung
Dr. J6rg Schwamberger

= Anforderungen an Tests

= Testprinzipien / Testplanung / Testtechniken

= Rollen und Verantwortlichkeiten in der Test-
organisation

=  Behordenkonforme Testdokumentation

= Auswahrkriterien fir Testtools

11.55-12.15 Uhr Fragen und Antworten zu den Beitrdgen am
Vormittag

12.15-13.15 Uhr Mittagspause

13.15-13.45 Uhr
Testbeispiele
Sieghard Wagner

13.45 - 14.45 Uhr
Validierungsabschluss und operativer Betrieb
Sieghard Wagner

= Validierungsabschlussbericht
= Erhaltung des validierten Zustands
= Qualitdts- und sicherheitsrelevante Regelungen:
- Bedienung und Administration
- Datensicherheit / Riicksicherung
- Zugriffsschutz / Berechtigungsverwaltung
- Archivierung / Notfallkonzept
- Wartung / Monitoring / Periodic Review

14.45 - 15.00 Uhr Pause

15.00 - 16.00 Uhr
Anderungs-Management, Dr. Jérg Schwamberger

= Herausforderungen

= Anderungskategorien

= Verantwortlichkeiten

= Ablauforganisation

= Einsatz von,best practices” (ITIL)

16.00 - 16.30 Uhr Fragen und Antworten zu den Beitrdgen am
Nachmittag

Referenten

Klaus Eichmiiller

Regierungsprasidium Darmstadt

Nach Tatigkeiten in der Pharmaindustrie ist Herr

Eichmiiller seit 1996 als GMP-Inspektor mit der Uber-
wachung von Herstellern und Importeuren betraut. Er war stell-
vertretender Leiter der zentralen Arzneimittelliberwachung Ba-
yern wahrend ihrer Existenz von 2007-2013. Seit 2014 ist er
Leiter des Dezernates Il 23.2 Pharmazie beim Regierungsprasidi-
um Darmstadt und des GMP-Inspektorats in Hessen. Er ist Mit-
glied der EFG 11,Computergestiitzte Systeme” sowie der EFG 02
Jnspektionen, GMP-Leitfaden”,

Dr. Jorg Schwamberger, Merck KGaA,

Darmstadt

Seit 1998 bei der Merck KGaA. Von 2001-2016 Lei-
tung von verschiedenen Governance-Funktionenim

zentralen IT-Bereich. Seit 2017 zusténdig fir die Architektur und

den Betrieb von globalen Systemen fiir die Bereiche Produktion,

Supply Chain und Quality.

Dipl.-Ing. Sieghard Wagner, Chemgineering
Business Design GmbH, Stuttgart

Als Senior Consultant liegen seine Schwerpunkte im
- Aufbau und Bewertung von QS-Systemen, dem Coa-
ching von Validierungsprojekten, aber auch in der konkreten
Durchfiihrung von Validierungsprojekten. Herr Wagner ist Mitar-
beiter im Arbeitskreis,,Computervalidierung” des BAH.

Validierung computergestiitzter Systeme (CV 1) « Live Online Seminar am 23./24. Juni 2020



