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GMP-/FDA-gerechte Dokumentation in der Pharma-Technik (PT 1)

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist es, iber das , WAS" und ,WIE' der
Dokumentation im Pharmatechnik-Umfeld zu informie-

ren: was sind die erforderlichen Bestandteile einer GMP-
gerechten Dokumentation und wie muss die Dokumen-
tation erfolgen.

Hintergrund

Eine GMP-gerechte Dokumentation istimmer die
Voraussetzung, um die GMP-gerechte Herstellung und
Technik belegen zu konnen. Daher spielt die Dokumen-
tation bei Behordeninspektionen, aber auch in den im-
mer hdufiger werdenden Kundenaudits, eine so grofse
Rolle. Andererseits wird leider aus Unsicherheit auch im-
mer wieder ein viel zu grofer Dokumentationsaufwand
betrieben.

Verantwortliche Personen aus den Abteilungen Technik
und Herstellung sowie aus dem Anlagenbau miissen sich
mit der Umsetzung von Vorgaben der GMP-Regularien
beschéftigen. Dabei fehlt es in den verschiedenen Regel-
werken an der Beschreibung der konkreten Umsetzung
in die dafiir notwendigen Dokumente.

Das vorliegende Seminar soll komprimiert in einem Tag
aufzeigen, wie eine geeignete Dokumentation aussehen
kann.

Einfiihrend erhalten Sie Informationen iber die behord-
lichen Anforderungen an die GMP-gerechte Dokumen-
tation und die Systematik, die hinter der Erstellung, Frei-
gabe, Lenkung und Verteilung der Dokumente steckt.
Eine Vielzahl von Dokumenten bekommen Sie heute
bereits vom Anlagenbauer beim Bestellen einer Anlage
mitgeliefert. Unklarheiten gibt es hier immer wieder
beziiglich der Erfordernis von Materialzertifikaten. Eine
Dokumentationstibersicht hilft hnen zu zeigen, was
heute moglich bzw. erforderlich ist.

Auch in der Routine sind zahlreiche Dokumente erfor-
derlich. Exemplarisch seien hier Kalibrier- und Wartungs-
protokolle genannt, sowie das Logbuch und die Doku-
mente des Anderungswesens. Wie diese Dokumente
aussehen konnen, wollen wir bei diesem Seminar aufzei-
gen.

Die Themen Archivierung von Dokumenten und die
Umstellung auf eine komplett elektronische, papierlose
Dokumentation runden das Seminar ab.

Zielgruppe

Angesprochen sind Mitarbeiter aus den Bereichen Tech-
nik und Herstellung, die fiir die Anschaffung und Qualifi-
zierung sowie Instandhaltung von Anlagen verantwort-
lich sind. Ebenso angesprochen sind Mitarbeiter aus der
Planung und dem Anlagenbau.
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Programm

Themenblock 1: Grundlagen

GMP-Regelwerke und Normen mit Auswirkungen auf
die Technik

B GMP-Leitfaden und Anhénge

B Normen und Richtlinien

B Stand von Wissenschaft und Technik: Dokumente von
Verbanden und Interessensgruppen

Allgemeine Einfiihrung in die GMP-gerechte
Dokumentation und Dokumentationssysteme

B Anforderungen der GMP-Regularien
B Gute Dokumentationspraxis
B Arten von technischen Dokumenten
B Dokumentationssysteme und Lenkung von
Dokumenten
- Erstellung
- Freigabe
- Verteilung
B Typische Probleme in GMP-Dokumenten
B Technische Dokumente vom Lieferanten
B Archivierung und Archivierungsfristen

Themenblock 2:

Technische GMP-Dokumentation in Projekten

GMP-gerechte Dokumentation in der Projektplanung

B Anforderungen an Planungsdokumente

B Verantwortlichkeiten

B Risikoanalyse

B Technische Dokumentation im Rahmen der Qualifizie-
rung

B Einbindungin die Qualifizierungsdokumentation
- Lasten-/ Pflichtenheft
- Abnahmedokumente

B Lieferantenlisten/ Lieferantenqualifizierung

B Anderungsverfolgung in Projekten

B Umgang mit ungeplanten Dokumenten

B Beispiele

Zertifikate: Inhalte und Sinnhaftigkeit
Produktberiihrende Materialien diirfen keine negativen
Einfliisse auf das Produkt haben. Fiir diese Nachweise
werden haufig Materialzeugnisse nach DIN-EN 10204
heran gezogen. Ob hierbei 2.2, 3.1 oder 3.2 Zeugnisse
erforderlich sind, ist nicht geregelt, was haufig zu Fragen
flihrt. Aber auch andere Zertifikate, wie z.B. Schweilszer-
tifikate, sollen belegen, dass von installiertem Equipment
keine Produktgefahrdung ausgeht.



Themenblock 3:

Technische GMP-Dokumentation in der Routine

Technik-relevante GMP-Dokumentation in der Routine

B Einteilung der Dokumentation nach EU-GMP
B Beispiel-Dokumentation
- Logbiicher
- Kalibrierungsdokumentation
- Wartungsdokumentation
- Dokumentation von Meldungen (Systemfehler u.a.)
- Technische Dokumentation
B PQR und Technik

Technische Anderungen / Change Control

Die Behandlung von Anderungen im technischen Be-
reich beginnt mit deren Einstufung beziglich der GMP-
Relevanz. Diese sollte durch eine Risikoanalyse begleitet
werden. Wie, d.h. mit welchen Methoden und welcher
Dokumentation dies erfolgt, ist nicht geregelt und wird
von Firma zu Firma unterschiedlich gehandhabt.

® Anforderungen der GMP-Regularien

® Anderungskontrollverfahren in Projekten und in der
Routine

B Vorgehensweise bei Anderungen in Dokumenten

B Bewertung von technischen Anderungen

B Ungeplante Anderungen: Abweichungen
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Themenblock 4:
Elektronische Dokumentation

Umstellung auf eine EDV-gestiitzte Dokumentation -
Verzicht auf Papiere!

B Vernichtung von Akten

B Generelle Anforderungen an ein EDV gestiitztes
Dokumentationssystem

® Anforderungen von Behorden und 21 CFR Part 11

B Vorstellung des CSL Systems

B Validierungsaufwand

B Akzeptanz der Mitarbeiter

B Umgang mit Papierdokumenten in einem
EDV-gestitzten System
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Referenten

Klaus Feuerhelm

Regierungsprdsidium Tiibingen

Klaus Feuerhelm ist Energieanlagen-
elektroniker und Apotheker. Erist als
pharmazeutischer Referent beim Regie-
rungsprasidium Tlbingen zustandig flr
GMP-Inspektionen und Herstelleriiber-
wachung. Seine Spezialgebiete sind computergestiitzte
Systeme, Pharmawasser und Medizinische Gase.

Ulrich Bieber

Herr Bieber war ab 1990 bei Boehringer
Ingelheim Pharma tdtig - von 1994 bis
1998 als GMP-Beauftragter, dann als
Leiter der Funktionseinheit GMP-Enginee-
ring. Seit 2006 ist er freiberuflich im GMP-
Bereich tatig.

Thomas Hahlgans, CSL Behring GmbH
Herr Hahlgans studierte Krankenhausbe-
triebstechnik und war von 1997 bis 2004
bei CSL Behring in Marburg mit dem Neu-
aufbau einer vorbeugenden Instandhal-
tung betraut. Im Rahmen eines weltweiten
SAP/R3 Projektes war Herr Hahlgans fe-
derfithrend an dem Aufbau und der Umsetzung der In-
standhaltungsprozesse im SAP/R3 Modul PM beteiligt.
Seit 2004 leitet er in der Abteilung Plant Engineering die
Gruppe Instandhaltungsmanagement.

Moderation

Ulrich Bieber

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
% Der GMP-Lehrgang ,Der Pharma-Ingenieur/
-Techniker/-Technikexperte”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der Phar-
ma-Ingenieur/-Techniker/-Technikexperte” anerkannt.
Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs er-
werben Sie eine zusitzliche Qualifizierung, die tiber ein
Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr Informationen und
weitere Seminare des Lehrgangs finden Sie unter www.
gmp-navigator.com in der Rubrik ,GMP Lehrgédnge”.
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