IBM Life Sciences

IT-Validierung: Audit nach FDA und EU.

Highlights

B Professionelle Auditierung von
IT-Systemen nach den Regula-
rien von FDA und EU, bekannt
als GLP, GCP und GMP; insbe-
sondere, ob GxP-pflichtige
Firmendaten geméaB ‘21 CFR
Part 11’ behandelt werden

B Checks durch erfahrene Audit-
Fachleute, Problembehebung
zusammen mit dem Kunden

B Transparenz beziiglich Ist-Zu-
stand und Schwachstellen-
analyse

B Qualifizierte Empfehlungen zur

weiteren Vorgehensweise bzw.
Problembehebung

®

business

Die rechtliche Situation

Unternehmen im Pharma-Bereich
unterliegen bei ihren Datenverarbei-
tungsprozessen staatlichen Regel-
werken wie FDA und EU oder speziellen
nationalen Regelungen. Diese Vor-
schriften missen beachtet werden,
wenn in den entsprechenden Landern
Produkte zugelassen oder vertrieben
werden sollen. Mit dem ‘21 CFR Part 11’
sieht eine Vorschrift erstmals vor, dass
elektronische Daten Originale sind und
wie Originale gegen absichtliche oder
unbeabsichtigte Veranderung ge-
schitzt werden mussen. Das heif3t, ihre
Unveranderbarkeit ist absolut zu ge-
waéhrleisten bzw. Anderungen miissen

nachvollziehbar dokumentiert werden.

Eine wichtige Aufgabe von regulierten
Unternehmen ist es deshalb, auch den
Nachweis der vollstandigen Validie-
rung der IT-Systeme zu erbringen.
Viele Firmen sehen sich hier Uberfor-
dert, da das notwendige Know-how
fr entsprechende Auditierungen der
komplexen IT-Umgebung nicht
vorhanden ist oder erst mihsam auf-
gebaut werden musste. Externe Hilfe
in Anspruch zu nehmen setzt sich
deshalb immer mehr durch —nicht zu-
letzt auch aus Grunden der Wirtschaft-
lichkeit.

Das IBM Life Sciences Offering

IBM IT-Validierung bietet Pharma-
Unternehmen jeglicher GroBe ein
komplettes Dienstleistungspaket.

Im gesamten Bereich der GxP-rele-
vanten Auditierung steht von der
ersten Beratung bis zum ausfuhrlichen
Abschlussbericht ein Team erfahrener
Fachleute zur Verfugung.

Abfrage-Aktion als Basis

Nach vorheriger Beratung erhalten Sie
als Kunde einen Fragebogen, in dem
Sie zunachst Fragen zur Validierungs-
infrastruktur nach eigener Einschéat-
zung beantworten. Er dient als Grund-
lage fur die tatsachliche Uberprufung
und Bewertung lhrer IT-Systeme durch
die Auditoren.



Analyse durch IBM

Die ausgefullten Fragebogen werden
von IBM Validierungs-Fachleuten sorg-
faltig analysiert. Nach Abschluss der
Prifungsphase wird ein konkreter
Termin fur die Auditierung vor Ort ver-
einbart.

Praxis-Check gemaB GxP

In der Auditierung ist es lhre Aufgabe,
die im Fragebogen behandelten IT-
Prozesse und ihre Umsetzung nach-
zuweisen, wie dies auch bei einer
behoérdlichen Auditierung erforderlich

ware.

Wissen, woran man ist

Das IBM Validierungs-Team erstellt
einen Abschlussbericht, der lhnen
Uber den Ist-Zustand und die GxP-
bezogenen Schwachstellen genaues-
tens Auskunft gibt. Der Bericht er-
streckt sich aus Griinden des verein-
barten Zeitrahmens fur die Auditie-
rung auf Prozesse und Organisations-
strukturen, nicht jedoch auf eventuelle
Umsetzungsmangel wie zum Beispiel

eine unzulangliche Testabdeckung.

Wertvolle Empfehlungen

Bestandteil der Services ist auch eine
Reihe von Empfehlungen, die Ihnen die
Entscheidung erleichtert, die Schwach-
stellen in eigener Regie zu beheben
oder auf externe Hilfe zurickzugreifen.
In beiden Fallen stehen weitere Ser-
vices mit nttzlichen und bewahrten

Folgeleistungen der IBM zur Verfligung.

Die Nutzenaspekte im Uberblick

o Esmuss kein zusditzliches GxP-
relevantes Know-how aufgebaut
werden. Thre Mitarbeiter konnen
weiterhin in threm Kerngeschdft
téitig sein.

e Der Einsatz des erfahrenen IBM
Validierungs-Teams ermoglicht
regelgerechte Uberpriifungen und
Analysen — termingerecht und
aufwirtschaftlicher Basis.

e Das Ergebnis in Form einer
aussagekrdftigen Dokumentation
mit Empfehlungen versetzt Sie in
die Lage, sehr viel einfacher und
effizienter die ndchsten Schritte
zu unternehmen.

e Kostentransparenz fiir die Ser-
vices ist durch ein standardisier-
tes Angebot gewdhrleistet.

e Inallen Phasen der Auditierung
unterstiitzen Sie die IBM Fach-

leute mit Rat und Tat.

Das spezielle Life Sciences Offering
LifeSciences-Unternehmen, die den
Regeln von GMP, GLP oder GCP unter-
liegen, bietet der IBM Validierungs-
Service fur IT-Systeme unschéatzbare
Vorteile, da hier auf das langjahrige
Know-how aus zahlreichen solchen
Tests rund um den Globus zurtickge-
griffen werden kann.

Hier erfahren Sie mehr
Ansprechpartner in allen Fragen der
IT-Validierung ist

Herr Norbert Gietz

IBM Deutschland GmbH
Schonaicher StraB3e 220

71032 Boblingen

Telefon: +49 (0) 70 31/16-27 04

E-Mail: norbert.gietz@de.ibm.com
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