LEHRGANG
COMPUTER-
VALIDIERUNG

Validierung computer-
- gestlitzter Systeme

29./30. Januar 2019, Darmstadt 25./26. Juni 2019, Heidelberg
14./15. Mai 2019, Heidelberg 22./23. Oktober 2019, Heidelberg

Referenten

Karl-Heinz Menges
Regierungsprasidium
Darmstadt

Dr. Jorg Schwamberger
Merck KGaA

~ ' Sieghard Wagner
T Chemgineering Business
4 Design GmbH

&, _ Kostenlos
fur alle Teilnehmer:
— Das BAH-Handbuch
q{l V’ ,,Computervalidierung”
auf Stick

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
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Programm

Zielsetzung

In der Veranstaltung

= erfahren Sie aus Sicht der Pharmaindustrie, der Beratung
und der Uberwachungsbehérde die aktuellen Anforde-
rungen an die Validierung
computergestiitzter Systeme,

= werden Ihnen die Teilaspekte des Lebenszyklus-
bzw. des V-Modells nach GAMP® chronologisch
und detailliert vorgestellt,

= konnen Sie wichtige Teilaspekte in Workshops umsetzen,

= wird Ihnen die Umsetzung der Theorie in einem parallel
mitgeflihrten Praxisbeispiel veranschaulicht.

Praxisbeispiel

Zum besseren Verstandnis der theoretischen Grundlagen der
Computervalidierung zeigen wir Ihnen ein typisches computer-
gestlitztes System, an dem die notwendigen Validierungs-
schritte und -dokumente nachvollziehbar dargestellt werden.
Anhand des V-Modells werden an Teilaspekten die realen User
Requirements, die dazu erstellten Risikoanalysen und Tests und
die geforderten Dokumente an Beispielen vorgestellt. In dem
Praxisbeispiel wird besonders auf die Traceability dieser Ele-
mente geachtet.

Zielgruppe

Die Veranstaltung wendet sich an Mitarbeiter aus der Pharmain-
dustrie und an Lieferanten, die mit der Validierung computerge-
stlitzter Systeme betraut sind. Es werden sowohl Anfanger als
auch Mitarbeiter mit ersten Erfahrungen angesprochen.

Alle Teilnehmer erhalten das BAH-Handbuchs ,Computervali-
dierung” auf einem USB-Stick mit einer Vielzahl von niitz-
lichen SOPs und Templates.

Anerkannte GMP-Zertifizierung - Der GMP-Lehr-
gang,Der Computer-Validierungsbeauftragte”

Dieses Seminar wird fir den GMP-Lehrgang ,Der
Computer-Validierungsbeauftragte” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs
erwerben Sie eine zusdtzliche Qualifizierung, die
Uber ein Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr Informa-
tionen und weitere Seminare des Lehrgangs finden
Sie unter www.gmp-navigator.com in der Rubrik
,GMP Lehrgdnge”.

Programm
GMP-Regelwerke und -Grundlagen

= AMG/AMWHV

= EU-Leitfaden einer guten Herstellungspraxis/Annex 11
= US Code of Federal Regulations

= PIC/S Empfehlungen

= GAMP® u.a.

Grundlagen der Validierung computergestiitzter
Systeme

= Ausloser und Begriindung fiir Systemvalidierung
= Arten der Systemvalidierung

= Grundlegende Regelwerke zur Validierung

= Eigenschaften validierter Systeme

Validierungs-Lebenszyklus

= Strukturiertes Vorgehen
= V-Modell mit Erweiterungen
= Validierungsaktivitdten und Zustandigkeiten

Planung der Validierungsaktivitaten

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

= Risikobasierter Ansatz zur Priorisierung

= Validierungsplan, -bericht

Benutzeranforderungen (User Requirement Specifi-
cations)

= Zweck von Benutzeranforderungen

= Typische Probleme bei der Erstellung

= Techniken der Anforderungsermittlung

= Entwicklung,guter” Anforderungen

= Management von Requirements - Traceability

o

Workshop: Erstellen von Benutzeranforderungen
»~User Requirement Specifications”

Die Teilnehmer entwickeln im Rahmen einer
Fallstudie Kriterien zum Erstellen ,guter”
Benutzeranforderungen.

Inspektion von computergestiitzten Systemen

= Bedeutung von IT-Systemen im Rahmen von
Inspektionen

= Was erwartet ein Inspektor?

= Ablauf einer Inspektion

= Beispiele fiir Abweichungen / Mangel

Validierung computergesttitzter Systeme (CV 1)



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

Bewerten der GMP-Risiken

= Risikomanagement in der Validierung computergestiitz-
ter Systeme

= Das Verfahren der funktionalen Risikoanalyse nach
GAMP® 5

= Methoden und Techniken fiir die Praxis der
Risikoanalyse

Workshop: Risikoanalyse

Ziel des Workshops ist das praktische Umsetzen der
Methodik zur Risikoanalyse des GAMP®. Anhand
eines Ausschnitts aus dem Lastenheft eines compu-
tergestitzten Systems sind Risikofalle auszuarbeiten
und gemeinsam nach Auswirkung, Eintrittswahr-

scheinlichkeit und Erkennbarkeit zu bewerten.

Testen im Rahmen der Validierung

= Anforderungen an Tests

= Testprinzipien / Testplanung / Testtechniken

= Rollen und Verantwortlichkeiten in der Test-
organisation

=  Behordenkonforme Testdokumentation

= Auswahrkriterien fir Testtools

o

Workshop: Testplanung und Durchfiihrung
In diesem Workshop werden die in der Veranstaltung
vorgestellten Methoden fiir verschiedene Praxisbei-
spiele vertieft und ausfihrlich diskutiert.

Jeder Teilnehmer erhilt die Ergebnisse aller Work-
shops inklusive einer Musterdokumentation.

Anderungs-Management

= Herausforderungen

* Anderungskategorien

= Verantwortlichkeiten

= Ablauforganisation

= Einsatz von,best practices” (ITIL)

Management elektronischer Daten /
Datenintegritat / Elektronische Unterschriften

= Anforderungen der Regelwerke - aktueller Stand
= Good Data Management Practice
= Hybridsysteme

Validierungsabschluss und operativer Betrieb

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

Dokumentation

= Schliisseldokumente

= Strukturierung und notwendiger Detaillierungsgrad
=  Dokumentenkontrolle

= Gute Dokumentationspraxis

= Erforderliche Unterschriften

= Bendtigte Regelungen

Referenten

Karl-Heinz Menges, Regierungsprasidium Darmstadt
Seit 1985 beim Regierungsprasidium Darmstadt in der Arznei-
mitteliberwachung téatig. Leiter der EFG ,Computergestitzte
Systeme’, Mitglied des PIC/S-Expert Circle ,Computerized Sys-
tems” und des GAMP® D-A-CH Steering Committee.

Dr. Jorg Schwamberger, Merck KGaA, Darmstadt
Seit 1998 bei der Merck KGaA. Von 2001-2014 Leitung von ver-
schiedenen IT Governance-Funktionen im zentralen IT-Bereich.
Seit 2017 zustandig fiir die Architektur und den Betrieb von glo-
balen 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 Coaching von Validie-

rungsprojekten, aber auch in der konkreten Durchfiihrung von

Validierungsprojekten. Herr Wagner ist Mitarbeiter im Arbeits-

kreis,Computervalidierung” des BAH.
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Dienstag, 29. Januar 2019, 9.00 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung /BegriiBungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)
Mittwoch, 30. Januar 2019, 8.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Dienstag, 14. Mai 2019, 9.00 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiSungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)
Mittwoch, 15. Mai 2019, 8.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Dienstag, 25. Juni 2019, 9.00 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiSungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)
Mittwoch, 26. Juni 2019, 8.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr
Dienstag, 22. Oktober 2019, 9.00 Uhr bis ca. 18.00 Uhr
(Registrierung/BegriiSungskaffee 8.30 bis 9.00 Uhr)
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Mittwoch, 23. Oktober 2019, 8.30 Uhr bis ca. 17.30 Uhr

nhheidelberg@nh-hotels.comm

info.dar@welcome-hotels.com
€ 1.290,- zzgl. MwsSt. schliet zwei Mittagessen sowie

Getrdnke wahrend der Veranstaltung und in den Pausen

Veranstaltungsort Mai, Juni, Oktober
ein. Zahlung nach Erhalt der Rechnung.
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