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Data Integrity

Aktuelle Anforderungen an den
GMP-gerechten Daten-Lebenszyklus
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Mit den Inhalten der neuen FDA Draft
Guidance for Industry ,Data Integrity
and Compliance with cGMP*
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Data Integrity (CV 29)

Zielsetzung

B Warum ist das Thema Datenintegritét aktuell in den
Fokus der Uberwachungsbehérden geriickt? Sie
erfahren die Hintergriinde.

B Sie erfahren, wie Daten klassifiziert werden und
welche Prinzipien zur Sicherstellung der Datenintegri-
tat anzuwenden sind.

B Wie kann man ein Datenintegritdts-Konzept im
Betrieb aufbauen und was sollten die Inhalte einer
entsprechenden Policy sein; mehrere Fallbeispiele aus
pharmazeutischen Unternehmen zeigen entspre-
chende Konzept und Herangehensweisen.

® Sie erhalten Hinweis zu den Punkten in Bezug auf die
Datenintegritat, die sich Inspektoren im Rahmen einer
Inspektion anschauen. Sie erfahren, wie man sich auf
eine solche Inspektion vorbereiten sollte.

Hintergrund

Neben der Produktqualitdt der Arzneimittel ist die Inte-
gritdt der Daten, welche die Qualitdt der Produkte doku-
mentieren, eine der wesentlichen GMP-Anforderungen.
In den letzten beiden Jahren ist das Thema Datenintegri-
tit verstarkt in den Fokus der internationalen Uberwa-
chungsbehorden geriickt. In mehreren Warning Letters
wurden seitens der amerikanischen FDA umfangreiche
Abweichungen dazu festgestellt. Auch Inspektionsbe-
richte européischer Uberwachungsbehdérden zeigten ein
vergleichbares Bild.

Obwohl die Integritat der Daten eines der Basisprin-
zipien von GMP ist, sind spezielle Regularien zum Thema
Datenintegritat bislang kaum vorhanden. Seit 2015 haben
die britische MHRA und die WHO nun erste Dokumente
dazu veroffentlicht. In ndchster Zeit angekiindigt und zu
erwarten ist weiterhin ein entsprechendes FDA Doku-
ment.

Allen bisherigen Dokumenten gemeinsam ist die Forde-
rung an die Unternehmen, aktiv ein System zur Sicher-
stellung der Datenintegritdt aufzubauen.

Zielgruppe

Die Veranstaltung richtet sich an Mitarbeiter pharmazeu-
tischer und medizintechnischer Unternehmen und de-
ren Lieferanten, die die aktuellen Anforderungen an die
Datenintegritat in ihren Betrieben umsetzen miissen.
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Datenintegritdt im GMP-Umfeld
Dr. Wolfgang Schumacher

B Was heilst das?

B Was ist neu?

B Warum iiberhaupt ein Thema?

B FDA-Trends

B Beobachtungen bei Inspektionen

B Warum fokussiert die FDA auf das Thema?
B Was sind die Kriterien fiir Datenintegritat

Regulatorische Grundlagen
Klaus Feuerhelm

B AMG / AMWHYV
B EU-GMP
B MHRA

- ALCOA-Prinzip
= WHO

Datendefinitionen / Datentypen
Eberhard Kwiatkowski

B Begriffe

B Rohdaten

B Metadaten

B Data Life Cycle

B Methoden der Rohdatendefinition

Praventionsstrategien
Dr. Wolfgang Schumacher

B Konfigurationsmanagement
B Datenintegritatstraining

B Rolle des Managements

B Data Governance

Kontrollstrategien:
Eberhard Kwiatkowski / Klaus Feuerhelm /
Dr. Wolfgang Schumacher

B Audit Trail Review
B Audit-Konzept flir Datenintegritat



Fallstudien:

Fallstudie F. Hoffmann La Roche: Methoden zur
Reduktion des Risikos
Dr. Wolfgang Schumacher

B Cloud Systeme

B Herstellung

B Qualitatssicherung
B Komplexe Systeme

Fallstudie
Eberhard Kwiatkowski

B Inhalte einer Datenintegritéts-Policy
B Methoden zur Sicherstellung der Datenintegritat
B Was sind die Knackpunkte?

Fallstudie Laborbereiche
Dr. Ulrich Opitz

B Analyse der bestehenden QC-Infrastruktur

B Organisatorische und technische Erweiterungen
® Validierungsstrategie fiir IT-Systeme

® Dokumentationsstrategie fiir IT-Systeme

® Anderungen, Abweichungen, Review

Vorbereitung auf eine Inspektion
Dr. Wolfgang Schumacher

B Training

B Guidance Dokumente

B Mock Inspektion

B Mogliche Fragen des Inspektors

Datenintegritit im Rahmen eine Inspektion
Klaus Feuerhelm

B Einfiihrung in die Inspektion
B IT Security

B Benutzermanagement

B Datenspeicherung

B Umgang mit Daten

B Rohdaten und Inspektionen

Erfahrungsbericht aus einer FDA-Inspektion
Dr. Wolfgang Schumacher

® Ablauf der Inspektion

B Welche Rolle spielte das Thema Datenintegritat in der
Inspektion?

B Welche Fragen zur Datenintegritdt wurden gestellt?

B Auf welche speziellen Punkte fokussierte der Inspektor?

Referenten

Klaus Feuerhelm,

Regierungsprasidium Tiibingen

Seit 1996 ist er beim RP Tiibingen zustan-
dig fiir GMP-Inspektionen. Sein Spezial-
gebietist u.a. ,computergestiitzte
Systeme”. Er ist Mitglied der EFG
,Computergestlitzte Systeme”.

Eberhard Kwiatkowski,
PharmAdvantagelT, Velbert

Tatigkeit in verschiedenen Positionen bei
der BAYER AG, u.a. im GMP-Referat der
Wirkstoffproduktion und in der Qualitats-
sicherung fiir die Validierung computerge-
stlitzter Systeme im Werk Wuppertal. Seit
2016 als Berater fiir IT-Fragestellungen in der Pharmain-
dustrie tatig. Er ist Mitglied des GAMP D-A-CH Forums
und der APV-Fachgruppe ,Computergestiitzte Systeme”

Dr. Ulrich Opitz,

Merck KGaA, Darmstadt

Ulrich Opitz ist Chemiker mit einer Zusatz-
ausbildung fiir die Entwicklung von IT-Sys-
temen. Er entwickelte und betreute zu-
nachst mehrere Jahre IT-Systeme und ist
seit 11 Jahren fiir die Validierung von IT-Sys-
temen in der Wirk- und Hilfsstoffproduktion und der zu-
gehorigen Analytik zustandig.

Dr. Wolfgang Schumacher

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Basel

Nach 9 Jahren in der Qualitatseinheit IT
leitet Herr Dr. Schumacher aktuell die Ab-
teilung Quality Computer Systems der
Hoffmann-La Roche Ltd.. Davor war er 17
Jahre bei der Asta Medica AG in Frankfurt/
Main, u.a. als Leiter des GMP-Referates International tatig.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
i‘" Der GMP-Lehrgang
g +Der Computer-Validierungsbeauftragte”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der Com-
puter-Validierungsbeauftragte” anerkannt. Durch Teil-
nahme an drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie
eine zusdtzliche Qualifizierung, die liber ein Zertifikat
nachgewiesen wird.

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