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Geritequalifizierung und -iiberwachung im Analytik-Labor (A 3)

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist es, die Teilnehmer mit der Quali-
fizierung analytischer Gerdte (Priifmittel) und geeigneten
Vorgehensweisen zur praktischen Umsetzung der Anfor-
derungen der Regelwerke vertraut zu machen. Die Teil-
nehmer lernen, wie die Gerétequalifizierung / Software-
validierung im Grundsatzlichen zu regeln ist und was
fallspezifisch vorzugeben ist. Nach den allgemeinen
Grundlagen werden beispielhaft fiir ausgewahlte Priif-
mittel Anforderungen und bewahrte Vorgehensweisen
vorgestellt und im Detail erklart.

Hintergrund

In den Laboratorien der pharmazeutischen Qualitatskon-
trolle gibt es eine Vielzahl analytischer Gerdte, die nach
den GMP-Regelwerken zu qualifizieren und im qualifi-
zierten Zustand zu halten sind. Dazu miissen Art, Umfang
und Dokumentation der Qualifizierung, Kalibrierung
und der Priifmitteliiberwachung geregelt werden.

Hoherwertige Priifmitteliiberwachung ist geeignet, die
Intervalle der periodischen Requalifizierung (FDA) zu
vergrolbern bzw. nach EU-Recht in Verbindung mit einer
periodischen Bewertung die periodische Requalifizie-
rung in vielen Féllen sogar zu ersetzen.

Daneben héngt die fehlerfreie Geratefunktion von der
fehlerfreien Softwarefunktion ab. Immer noch besondere
Aktualitdt gewinnt die Softwarevalidierung durch die
Neufassung des GMP-Annex 11 (,Computerised Systems”,
2011). Aus dem Bediirfnis, trotz der Software-Vielfalt ein-
heitlichen Grundsétzen folgen zu kénnen, wurden Stra-
tegien zur Validierung / zur Zusammenfassung und Ver-
einheitlichung (Kategorisierung) entwickelt. Die
Entscheidung fiir ein Validierungskonzept / Vorgehens-
modell hat weitreichende Folgen, u.a. fiir die Aussage-
kraft der Eignungspriifung und den Test- und Dokumen-
tationsaufwand.

Daher geht es in vielen Firmen immer mehr darum, den
damit verbundenen Aufwand zu reduzieren. Die Eintei-
lung der Gerate in verschiedene Kategorien zur Verringe-
rung des Qualifizierungsaufwands hat sich als sehr niitz-
liches Instrument erwiesen. Der in diesem Seminar
vorgestellte Vorschlag zur Kategorisierung der Analysen-
gerdte ist identisch mit dem Ansatz im USP General
Chapter <1058>: ,Analytical Instrument Qualification”.
Zur Kategorisierung in der Softwarevalidierung wird das
Modell des aktualisierten GAMP Good Practice Guide
,Validation of Laboratory Computerized Systems” (Versi-
on 02) vorgestellt.

Die Kursunterlagen enthalten zahlreiche weiterfiihrende
Informationen, u.a. zu effizienten Vorgehensweisen, zu
unterstiitzenden Systemen zur Geréte-Uberwachung
und zur Dokumentation von Kalibrierung und Requalifi-
zierung.

15.-17. Februar 2017, Heidelberg

Am Beispiel ,Waage” wird eine komplette Qualifizierung
mit Dokumenten vorgestellt. Diese Dokumente sind mit
Hilfe der Seminarunterlagen leicht an die eigenen be-
trieblichen Gegebenheiten anpassbar.

Zentrale Systeme wie z.B. ein LIMS sind nicht Gegen-
stand dieses Seminars.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an Mitarbeiter in der Analytik
bzw. Qualititssicherung, die fiir die Geratequalifizierung
und -iiberwachung und / oder fiir die Validierung von
computergestiitzten Analysensystemen verantwortlich
bzw. fiir die Durchfiihrung zustandig sind, z.B. als Gerite-
verantwortliche.

Ebenfalls werden Mitarbeiter angesprochen, die daran
interessiert sind, den fiir die Gerateliberwachung, Kali-
brierung und Requalifizierung erforderlichen Aufwand
gering zu halten.

Das Seminar ist gleichermalien geeignet fiir Verantwort-
liche und Angehorige der Qualitatssicherung, die die
Angemessenheit von Qualifizierungs-/Validierungspla-
nen beurteilen. Neben Mitarbeitern von Pharmafirmen
und externen Laboren werden auch Mitarbeiter von
Dienstleistern der Qualifizierung/Validierung angespro-
chen.

Workshop / Erfahrungsaustausch

In offenen Diskussionen zu allen Vortrigen werden in
der Diskussion niitzliche Erfahrungen zu grundsatzlichen
Fragen und zu vielen Gerdtetypen zusammengetragen.

In einem Workshop in Parallelgruppen planen die
Teilnehmer die Qualifizierung und Uberwachung
ausgewdhlter Gerdte. In der anschliefenden Diskussion
werden Anforderungen, Zielsetzungen und Erfahrungen
vorgestellt und bewertet.

Zu allen Kapiteln besteht die Moglichkeit, eigene
Erfahrungen vorzustellen und von den Erfahrungen der
Kollegen zu profitieren.

Das in diesem Seminar vermittelte Wissen und die
zahlreiche praxisnahe Losungsansétze erleichtern lhnen
Ihre Arbeit bei der Qualifizierung analytischer Gerdte.



Programm
Allgemeiner Teil

Regelwerke: Anforderungen / Begriffe

Rechtsgrundlagen (D / EU / USA)

Grundlegende Anforderungen

Anforderungen der Arzneibiicher

USP General Chapter <1058> ,Analytical Instrument

Qualification”

B Die neuen Entwicklungen zur ganzheitlichen Prifmit-
telqualifizierung im Uberblick (GAMP Good Practice
Guide ,A Risk Based Approach to GxP Compliant
Laboratory Computerized Systems” Version 2 (2012)
und ein Impulspapier zur Neugestaltung von USP
<1058>)

B Inspektionen

B Literaturhinweise

Struktur der Qualifizierung / Priifmitteliiberwachung

B VMP (Validierungsmasterplan) fiir die Analytik/
Qualitatskontrolle

B Kategorisierung von Prifmitteln

B Qualifizierungsphasen / neue Konzepte

B Kalibrierung: Anforderungen, Durchfiihrung, Bewer-
tung, Malnahmen, Dokumentation

B Priifmitteliberwachung: Intervalle, MalBnahmen,
Anforderungen

B Unterstlitzung durch Dienstleister

B Anderungssteuerung (change control)

B Transport / Umzug

Qualifizierung im Detail

B Sperzifizierung / Lieferantenbewertung

B Wann ist die Priifung gegen Anforderungen (spezifi-
zierte Eigenschaften) ausreichend - wann ist eine
Priifung auf Eignung (anwendungsbezogen) erforder-
lich?

Risikoanalyse (Qualifizierungstiefe, Vorgehen)
Initiale Qualifizierung

Kalibrierung / Requalifizierung
Prifmitteliiberwachung

Dokumentation der Priifmittelqualifizierung / -iiber-
wachung

B Qualifizierungsplanung

B Rohdaten

B Dokumentation im ,Dach-Design”
B Qualifizierungsbericht

B Logbuch

Spezieller Teil - Gerdtequalifizierung

Basispriifmittel

B Volumen insbesondere verstellbare Pipetten

B Zeit (Uhren)

B Masse (Waagen)

B Priifgewichte (Kalibriergewichte, Kontrollgewichte)

Laborgerite (Probenvorbereitung / Infrastruktur)

Wasserbad / Ultraschall
Schuttler / Mischer / Zerkleinerer
Wasseraufbereitung
Laborspiilmaschine

Zentrifuge

Wirkstofffreisetzung

HPLC-Anlagen

B Anforderungen

B [nitiale Qualifizierung

B Funktionstestplan (Beispiel)
B Prifmitteliiberwachung

B Warning Letters (FDA)

Physikochemische Messgerite

pH-Meter, Leitfihigkeitsmessgerdt
Refraktometer, Polarimeter

Partikelmessgerat, Mikroskop

Thermometer, Thermoelement, Schmelzpunkt
Bruchfestigkeit von Tabletten

Trockenverlust (Feuchte in Pulvern / Granulaten)

Kiihl-, Klima-, Trocken- und Brutschranke

B Anforderungen
B Risikoanalyse ( Stabilitdtspriifung)
B Vorgehensweisen (initial / Uberwachung)

Spezielle Analysengerite

B DC-Auftrageautomaten

B Scanner fir DC / Gele (z.B. SDS-PAGE)
B Fotodokumentation / Drucker

B Titration

B Karl-Fischer-Wasserbestimmung



Gerdate im Biotech Labor

Risikobasierende Softwarekategorisierung (Labor)

B Praxisbeispiele mit den Themenschwerpunkten
Anwenderspezifikationen, externe Dienstleister und
spezielle Funktionspriifungen (OQ-Tests) zu folgenden
Geraten:

- Automatischer Plattenwaschautomat im Rahmen
der ELISA-Methode

- Elektrophoresekammer mit Netzgerit fir die IEF
bzw. SDS-PAGE

- Mikrobiologische Sicherheitswerkbank der Klasse 1

- Dampfsterilisator zur Dekontamination von
Abféllen im Labor

Workshop Geritespezifische Qualifizierungsplanung
Die Teilnehmer erarbeiten in kleinen Gruppen Qualifi-
zierungspldne fiir ausgewdhlte Gerate:

B HPLC / Umlaufthermostat

® Klimapriifkammer / Thermometer

B pH-Meter / UV-VIS-Spektrometer

® Wirkstofffreisetzung / Pipette verstellbar

Spezieller Teil - Softwarevalidierung
Schwerpunkt Priifmittelsoftware

Computergestiitzte Priifmittel (CSV-Einfiihrung)

B Softwarefunktionen (Steuerung, automatisierte
Datenaufnahme/-bearbeitung, anwendergefiihrte
Datenbearbeitung, Datenspeicherung, Ausdrucken/
Anzeige, Datenselektion ...)

Der Weg der Information / elektronische Dokumen-
tation / Hybridsysteme

Rohdaten

Regelwerke im Uberblick

Funktionale Anforderungen

Kernelemente der aktuellen Version von Annex 11
(EU-GMP)

Aktuelle Anforderungen an die Datenintegritét in
Analysensystemen

B GAMP®5

B Kategorisierung im neuen GAMP Good Practice
Guide ,A Risk Based Approach to GxP Compliant
Laboratory Computerized Systems” Version 2 (2012)
(GAMP GPG CLS)

B Fragen zur Kategorisierung

Grundlagen der Softwarevalidierung fiir computerge-
stiitzte Priifmittel (GAMP GPG CLS Vs.2)

B Der neue Ansatz (Verzicht auf die konventionelle
Begrifflichkeit)

B Kernelemente des ganzheitlichen Ansatzes

Lebenszykluskonzept / V-Modell

B Vertiefungen: Datenintegritdt, Definitionen fir
elektronische Daten und Rohdaten, Sicherheit,
Lieferantenbeteiligung

Standard-Vorgehensweisen der Softwarevalidierung:
Spezifizieren, Dokumentieren/Reviews, Tests

B Anforderungen

B Tests (Bedeutung, Voraussetzungen, Durchfiihrung/
Dokumentation)

B Beurteilung gekaufter Qualifizierungen / Lieferanten-
bewertung

B Beispiele zum Vorgehen
- Einfache Systeme (pH-Meter)
- Mittlere Systeme (z.B. HPLC)
- Weitere Beispiele

Die US-Sicht - Ubereinstimmungen und Unterschiede

B Kernelemente von 21 CFR Part 11
B FDA 483 und Warning Letters zu Software fiir HPLC
und andere Laboranwendungen

Erforderliche IT-Infrastruktur

GMP-Netzwerk: Struktur / Berechtigungen
Systemsicherung / Datensicherung / Archivierung
Systemsicherheit (Schutz vor Stérungen von aufSen)
Anderungen

Systemiiberwachung / periodische Systembewertung
GMP-PCs / GMP-Peripherie (Drucker, Scanner)

SOPs

GAMP® is a trademark of ISPE - http://www.ispe.org/gamp5



Referenten
Manuel Stein

N PharmaMedia Dr. Miiller GmbH,

= 5 | Leimen/St. ligen
' Herr Stein ist Dipl.-Ing. (FH) fiir Biotech-

~ nologie und arbeitet seit 1997 im Be-
reich der Pharmaindustrie in verschie-
denen leitenden Funktionen, u.a.
Qualitdtskontrolle von Proteinwirkstoffen sowie Quali-
tatssicherung. 2011-2013 als Head of Quality Unit bei der
Octapharma Biopharmaceuticals in Heidelberg und seit
2013 als Leiter der Qualitatssicherung bei der Pharma-
media Dr. Miiller GmbH.

Dr. Thomas Trantow

Geschiftsfithrer der Firmen
Analytik-Service Dr. T. Trantow und
PROVADOK GmbH

Herr Dr. Trantow ist Berater und Trainer
in den Bereichen GMP und Qualitéts-
kontrolle zu den Themen Validierung
analytischer Methoden, HPLC, Gerétequalifizierung,
Stabilitdtspriifungen, Statistik, GxP Excel und GxP Ac-
cess. PROVADOK GmbH erstellt und validiert Excel-
Anwendungen sowie Datensysteme fiir GxP-regulierte
Anwendungen in Labor, Produktion und Qualitatssiche-
rung. Nach seinem Studium war Dr. Trantow 13 Jahre als
Leiter Analytische Entwicklung und stellvertretender
Kontrolleiter, anschliefend 4 Jahre in einem Auftragsin-
stitut als Leiter Analytik tatig. Herr Trantow verfiigt Giber
mehrals 30 Jahre Berufserfahrung.

Anerkannte GMP-Zertifizierung -
Der GMP-Lehrgang ,Der GMP-Beauftragte
@%ﬁ im analytischen Labor”

Dieses Seminar wird fiir den GMP-Lehrgang ,Der
GMP-Beauftragte im analytischen Labor” anerkannt.

Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehrgangs
erwerben Sie eine zusitzliche Qualifizierung, die tiber
ein Zertifikat nachgewiesen wird.

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

GMP-/GDP-Inhouse Training

CONCEPT HEIDELBERG bietet Ihnen 57 Basis- und
Spezial-Trainings von 19 Referenten zu den Themen:

Pharmaproduktion
Wirkstoffproduktion

Good Distribution Practice (GDP)
Pharmatechnik

Validierung
Computervalidierung
Qualitétssicherung
Qualitatskontrolle
Bereichslbergreifende Trainings
Medizinprodukte

Sonstige Themen

Sie finden weitere Informationen sowie alle aktuellen
Inhouse-Trainings mit Zeitplan im Internet:
www.gmp-navigator.com/inhouse

Sie wollen ein auf Ihre Bediirfnisse zugeschnittenes
Training? Kein Problem, gerne stellen wir lhnen indivi-
duelle Schulungen zusammen. Bitte kontaktieren Sie
uns unter info@concept-heidelberg.de

***Ihre Reisebuchung fiir 2017***

Mit der Bahn ab 99,- Euro zu allen Seminaren

von CONCEPT HEIDELBERG in Deutschland. Gut fiir die
Umwelt. Bequem fiir Sie.

Erfolgreich ankommen. Ab 99 € mit dem
Veranstaltungsticket deutschlandweit.

Mit dem Angebot von CONCEPT HEIDELBERG und der
Deutschen Bahn konnen Sie bei lhrer Seminarteilnahme
sparen! Steigen Sie ein und profitieren Sie von attraktiven
Preisen und Konditionen.

Sie reisen im Fernverkehr der Deutschen Bahn mit100 %
Okostrom.

Der Preis fiir Ihr Veranstaltungsticket betragt:
Vollflexibel:

2. Klasse 139,- €
1. Klasse 199,- €

Mit Zugbindung:
2. Klasse 99,- €
1. Klasse 159,- €

Bei Online-Buchung haben Sie weitere Sparangebote zur
Auswahl.

Buchen Sie lhre Reise bequem online'?

Das Angebot gilt fiir alle Seminare in Deutschland von
CONCEPT HEIDELBERG 2017.

Informationen zum Veranstaltungsticket erhalten Sie unter
https://www.bahn.de

Teilnehmern aus Osterreich und der Schweiz empfehlen wir
das Europa Spezial. Weitere Informationen dazu finden Sie
unter https//www.bahn.de

Wir wiinschen Ihnen eine gute Reise.

! Telefonische Buchung unter der Service-Nummer +49 (0)1806 - 3111 53 mit dem Stichwort
Concept Heidelberg”. Bitte halten Sie Ihre Kreditkarte zur Zahlung bereit. Die Hotline ist
Montag bis Samstag von 7:00 - 22:00 Uhr erreichbar, die Telefonkosten betragen 20 Cent
pro Anruf aus dem deutschen Festnetz, maximal 60 Cent pro Anruf aus den Mobilfunknet-
zen.

2 Beachten Sie bitte, dass fiir die Bezahlun% mittels Kreditkarte ein Zahlungsmittelentgelt
entsprechend Beforderungsbedingungen tiir Personen durch die Unternehmen der
Deutschen Bahn AG (BB Personenverkehr) erhoben wird.


https://www.bahn.de/p/view/bahnbusiness/geschaeftsreisen/buchung/veranstaltungsticket-faq.shtml
https://www.bahn.de/p/view/angebot/sparpreis-europa/index.shtml?dbkanal_007=L01_S01_D001_KIN0001_top-navi-flyout_angebote-es_LZ01
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