Information Thermoguard ¢

GMP, cGMP, CFR 21 Part 11, FDA

Unser System Thermoguard wurde ausdricklich fur die Anwendung in GMP und cGMP
konformen Umgebungen konzipiert. Herr Dr. Mandelatz ist geprifter GMP Auditor® und
Mitglied im Vorstand der schweizerischen Gesellschaft der Dienstleistungslaboratorien
GSDL. Er verfogt Uber mehr als 15 Jahre Berufserfahrung auf dem Gebiet der Qualitéts-
managementsysteme GLP, GMP und ISO 17025. Seine Kenntnisse und Erfahrungen haben
die Entwicklung der Thermoguard Software und Produkte mafigeblich beeinflusst.

Unser System wurde in mehreren GMP Inspektionen erfolgreich begutachtet. Wir waren an
einer dieser Inspektionen mit dem Leiter Dr. Jenni der schweizerischen Inspektionsstelle RFS
vor Ort live dabei. Thermoguard wird heute von mehreren Pharma Unternehmen einge-
setzt, die auch die Anforderungen der amerikanischen current Good Manufacturing Prac-
tice, kurz cGMP, erfillen.

Die amerikanische cGMP ist Gbrigens nicht mit den europdischen GMP bzw. den PIC/S Re-
geln harmonisiert und unterscheidet sich in mancherlei Anforderung von der europédischen
GMP.

Diese Konformitat eines Unternehmens zur cGMP kann man jedoch nicht isoliert mit einem
Produkt einkaufen: Die Konformitdt erfordert vielmehr die EinfGhrung und Aufrechterhal-
tung eines vollstdndigen QM-Systems. Dieses QM System sollte alle Prozesse rund um die
Herstellung, Lagerung, den Vertrieb eines Produktes sowie die damit verbundene und
luckenlose Dokumentation abdecken. Unser Produkt ist ein notwendiger Baustein in einem
solchen QM System zur Erfillung der cGMP Konformitat.

Hierzu zwei Beispiele aus der Welt der EDV:

Datensicherheit: Eine der zentralen Anforderungen der europdischen und amerikanischen
GMP ist die Datensicherheit: Schutz gegen Manipulation und unberechtigten Zugriff. Dies
betrifft jedoch nicht nur die Temperaturdaten unseres Uberwachungssystems, sondern alle
Ubrigen Daten der Produkte und ebenso deren Herstellung: Analytische Eingangskontrolle
und andere Messwerte, Daten von Stabilitatsstudien, In-Prozesskontrollen, Spezifikationen,
Herstellungs- und Freigabeprotokolle und vieles mehr. Die Daten aller Systeme aus der
Produktion, dem Labor und dem Lager sind gegen Manipulation und fremden Zugriff durch
nicht-autorisierte Personen zu schitzen. Zu diesem Zweck muss daher das ganze Netzwerk
qualifiziert werden; nicht nur eine einzelne datenerzeugende Applikation wie Thermoguard.
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Signatur und Archivierung: Die Anforderungen an die elektronische Signatur und Archivie-
rung der cGMP gemdaf3 dem amerikanischen Bundesgesetz CFR 21 Part 11 betreffen alle
elektronischen Rohdaten, auf denen weiterfUhrende Entscheidungen basieren. Soweit nicht
vollstdndig mit Papier gearbeitet wird, ist eine unternehmensweite elektronische Signatur
und Archivierung Pflicht. In einer solchen elektronischen Archivierung wirden dann auch
die Messdaten unseres Uberwachungssystems mit einbezogen. Eine eigene elektronische
Signatur innerhalb der Thermoguard Software Familie wurde bei einer unternehmensweiten
EinfGhrung als typische Insellésung eher hinderlich sein.

Die Anforderungen an die elekironische Signatur und Archivierung kann man beispiels-
weise mit einer unternehmensweiten Lésung wie Nugenesis® von Waters oder Cerity ECM
von Agilent abdecken. Beide Systeme speichern und signieren beispielsweise alle Daten
(inklusive Thermoguard Temperaturdaten), die auf irgendeinem Computer des Netzwerkes
gespeichert oder gedruckt werden.

Thermoguard erfillt in einer cGMP konformen Umgebung vollumfénglich alle Anforderun-
gen der FDA. Ist die Umgebung jedoch nicht cGMP konform, so wird es auch die Thermo-
guard Installation nicht sein.

Datenlogger erfUllen dagegen auch in einer cGMP konformen Umgebung eindeutig nicht
die Anforderungen der FDA Inspektoren. Die Information durch Datenlogger Gber Abwei-
chungen oder kritische Zusténde erfolgt erst beim nachtrdglichen Auslesen; mithin um Tage
oder gar Wochen zu spdt. Bei einem reinem Einsatz von Datenloggern als Aufzeichnungs-
und Uberwachungssystem fir Stabilitétsstudien von Pharmazeutika fordern die Inspektoren
der FDA zusdtzlich zu den Datenloggern mindestens eine tégliche Kontrolle und Aufzeich-
nung vor Ort durch einen Verantwortlichen - die Datenlogger sind mithin wertlos.

Unser System hingegen informiert den Verantwortlichen direkt; bei jeder Abweichung oder
Ausfall des Systems vor Ort - aus der Ferne und Uber Weihnachten.

Die EinfUhrung eines Qualitatsmanagementsystems ist ein Projekt, das sich im Regelfall
Uber einen lédngeren Zeitraum hinzieht. Fir den Aufbau eines solchen QM Systems emp-
fehlen wir den Beizug eines Beraters mit soliden Erfahrung im cGMP Umfeld.

Weitere Informationen erhalten Sie auch von spezialisierten Schulungsunternehmen wie
Klinkner und Partner, PTS oder Concept Heidelberg. Die Homepage von Herrn Dr. Huber
(www.labcompliance.de) ist ebenfalls einen Besuch wert.
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