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Lerninhalte

B Anforderungen
- Regulatorische Anforderungen
- Die Struktur der GMP-gerechten
Dokumentation
- Einbindung in das QS-System

B Der Review Prozess
- Wichtige Stufen fiir einen erfolgreichen
Review
- Design und Master Batch Record

B Verbesserung des Prozesses
- Verschiedene Systeme und Werkzeuge
- Fehleranalyse
- Nutzung der Risikoanalyse

B Fallstudien:
- Electronic Batch Record: Vor- und
Nachteile
- Abldufe in einer globalen Organisation

Mit 3 Workshops zum Thema
Batch Record Review:

B Erstellung einer Checkliste
B Organisation des Reviews
B Fehleranalyse
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GMP-/FDA-gerechter Batch Record Review (QS 23)

Zielsetzung

Vertiefen Sie in diesem Seminar [hre Kenntnisse tiber die
Anforderungen an den Batch Record Review. Lernen Sie
lhren eigenen Batch Record Review zu optimieren und
lhre Ressourcen effizienter zu nutzen. Hierzu werden die
Referenten lhnen geeignete Werkzeuge présentieren, die
Sie im Rahmen der Workshops anwenden lernen.

Hintergrund

Der Batch Record Review ist nicht nur ein notwendiges,
sondern auch ein besonders effektives Werkzeug, um
die Qualitat eines pharmazeutischen Prozesses sicher zu
stellen.

Vielféltige regulatorische Vorgaben beschiftigen sich mit
diesem Thema. Nach der Einfiihrung des ,System-based
Inspection Approach” hat die FDA einen Schwerpunkt
auf die Uberwachung des ,Quality System” gelegt. Dies
fiihrte zwangslaufig zu einer Zunahme der von ihr ausge-
stellten Warning Letters in diesem Bereich. Viele der
darin aufgefiihrten Madngelpunkte zum ,Quality System”
beziehen sich Uberpriifung von Dokumenten. In den
letzten Jahren wurden VerstoR3e gegen den CFR 211.192
(Production Record Review) immer wieder am héu-
figsten in den Warning Letters zitiert.

Diese Tatsache belegt, wie wichtig die Behorden auch
den Batch Record Review nehmen.

Aber dieser Review sollte nicht nur der Beh6rden wegen
durchgefiihrt werden. Er ist ein wichtiges Instrument,
eine Herstellung zu bewerten, Abweichungen zu erken-
nen und Prozessverbesserungen einzuleiten.

Zielgruppe

Dieses Seminar wurde entwickelt fiir Mitarbeiter aus
Herstellung, Qualitatskontrolle und Qualitdtssicherung
der pharmazeutischen und biopharmazeutischen Indus-
trie sowie aus dem Wirkstoffbereich, zu deren Aufgaben
Durchsicht und Bewertung von Herstellungsdoku-
menten gehoren.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
— | Der GMP-Lehrgang
G

»,Der GMP-Compliance Manager”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der GMP-
Compliance Manager” anerkannt. Durch Teilnahme an
drei Seminaren des Lehrgangs erwerben Sie eine zusatz-
liche Qualifizierung, die iiber 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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Programm

Anforderungen an die Dokumentation und den Batch
Record Review

® Ubersicht tiber Regularien, Anforderungen und
Empfehlungen

B FDA Anforderungen und aktuelle Warning Letter

B Zweckbestimmung bestimmter Dokumente

® Diskussion moglicher Strukturen

B Gestaltung von Dokumentation und Master Batch
Record

Dokumentation und Batch Record Review als Element
des Qualititsmanagementsystems

B Herstellanweisung, Herstellung und herstellungsbe-
zogene Dokumentation

B Batch Record Review

® Batch Record Review als Teil der Freigabeprozedur

Die Dokumentation im Griff haben

Design des Master Batch Dokuments
Erzeugung/Anderung von Masterdokumenten
Verteilung

Einziehen von Aufzeichnungen

Archivieren und Wiederfinden

Losungen fiir

- Papier

- Elektronische Systeme und Hybridsysteme

MafRnahmen fiir einen erfolgreichen Batch Record
Review

B Vorbereitung

B Prozessschritte

® Anderungen im Prozess

B Abweichungen in der Produktion
® Certificates of Analysis

Verbesserung der Prozessfihigkeit durch den Batch
Record Review

B Welche Daten kénnen/miissen aus einem Batch
Record extrahiert werden

B Data Warehouse

® Schnittstelle SPC

® Welche Daten kénnen/ sollen ausgelesen und mit
Produktparametern verkniipft werden

Fallstudie: Einfithrung eines elektronischen Systems
(EBR)

B Der Weg vom Papier zum EBR

® Kosten/Nutzen-Betrachtung

B Moglichkeiten des EBR

® Schnittstellen und Equipmentanbindung
® Elektronischer Batch Record Review



Fallstudie: BRR-Abldufe in einer globalen Organisation

B Weg der Dokumente: Master und Bericht

B Wer liberpriift was in welcher Intensitét?

B Verantwortlichkeiten (Rolle Leitung der Herstellung
und QP)

B Wo laufen die Informationen zusammen?

® Warum wurden die Prozesse so festgelegt?

B Was hat sich bewihrt und was konnte besser laufen?

Systeme und Werkzeuge zur Beurteilung von Qualitat
und Effizienz des Batch Records

Layout und Handhabung des BR

Handbuch fiir die Dokumentation

Change Procedure fiir Batch Records

Review-Bericht der Qualitétssicherung
Reporting-Systeme (Balanced score card)
Abweichungsdatenbank in SAP

Schulung des Personals

Wochentliche Treffen von Produktion, QK und QS
Kommunikation zwischen den beteiligten Funktionen
der Prozesskette

3 Workshops

Im Laufe der beiden Seminartage werden 3 Workshops

durchgefiihrt. Sie haben zum Ziel, den Inhalt der Vortra-
ge zu vertiefen und praktische Aspekte im Detail zu dis-
kutieren.

Workshop 1
Fehleranalyse als Teil des Batch Record Review

Workshop 2
Erstellung einer Checkliste fiir den Review

Workshop 3
Organisation eines Batch Record Review

Sie haben die Méglichkeit, an 2 dieser Workshops
teilzunehmen! Bitte wihlen Sie bei der Anmeldung
lhre Workshops aus.

Referenten

Dr. Jennifer Isken

Novartis Pharma Stein AG

Frau Dr. Isken istim Rahmen ihrer Funktion
als QA Expert in der Process Unit Kardia ver-
antwortlich fiir Produktfreigabe, Abwei-
chungsmanagement, Batch Record Review
und Regulatory Compliance.

Dr. Bernd Renger

Bernd Renger Consulting

Dr. Renger ist selbstdndiger Berater und
Sachkundige Person. Davor war er u.a. VP
Qualitatskontrolle bei der Vetter Pharma-
Fertigung GmbH. Dr. Renger ist Mitglied des
Boards der European Compliance Academy (ECA) und
Immediate Past Chair der European QP Association.

Dr. Monika Schlapp

Boehringer Ingelheim Ellas A.E

Frau Dr. Schlapp ist Leiterin Quality Opera-
tions bei Boehringer Ingelheim Ellas A.E. in
Griechenland. Davor war sie Qualified Per-
son bei der Boehringer Ingelheim GmbH &
Co KG in Ingelheim.

Dr. Burkhard Trapp

Landesamt fiir Soziales, Jugend und Ver-
sorgung (LSJV), Rheinland-Pfalz

Herr Dr. Trapp ist GMP-Inspektor in der
Arzneimittelliberwachung. Davor war er
viele Jahre bei der AbbVie Deutschland (der
ehemaligen Knoll bzw. Abbott) in Ludwigs-
hafen tétig, u.a. als Leiter der Herstellung, Betriebsleiter
und Program Manager.
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