Fachgruppe Lebensmittel, Fachgruppe Qualitatsmanagement

Qualifizierung — Validierung — Zertifizierung von NIR-
Analysensystemen am Beispiel der pharmazeutischen

Die Qualifizerung, Validierung und Zer-
tifizierung von Analysensystemen ge-
winnt durch zunehmende Auflagen sei-
tens der Behorden immer mehr an Be-
deutung und wird manchmal mehr als
»Schreckgespenst™ denn als Nutzen an-
gesehen. Grundsitzlich kann jedoch da-
von ausgegangen werden, dass bei einer
sorgfdltigen und reproduzierbaren Vor-
gehensweise, die der Entwickler auch
entsprechend erkldren kann, diese Auf-
lagen in ordentlichem Zustand erledigt
werden konnen, wenn man bei der Ent-
wicklung von Methoden den Grundsatz
beherzigt:

Sagen Sie mir, was Sie tun wollen — Zei-
gen Sie mir, dass Sie es getan haben —
Uberzeugen Sie mich, dass ich dem glau-
ben kann.

Da die NIR-Methodik immer mehr in die
entscheidenden Regelwerke Einzug hilt,
gibt es zur Vorgehensweise der Qualifi-
zierung auch bereits die entsprechenden
Hilfestellungen (z.B. seitens der Pharma-
ceutical Analytical Science Group
(PASG) oder der emea).

Die Qualifizierung teilt sich auf in Des-
gin Qualification (DQ), Installation Qua-
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lification (IQ), Operation Qualification
(0Q) und Performance Qualifcation
(PQ), wobei diese im NIR durch die
Kalibrierung und die Validierung erfiillt
wird.

Wihrend die Design Qualification Sie als
Anwender fordert, indem Sie fest legen,
was Sie genau tun wollen und durch ge-
eignete Tests und Gespréache das dafiir
erforderliche Gerat auswéhlen, sollte die
1Q fiir Soft- und Hardware, sowie die OQ
fiir die Software und die erstmalige OQ
fiir die Hardware seitens des NIR-Her-
stellers bei der Installation des Gerites
durchgefiihrt werden.

Fiir die erforderlichen Wiederholungen
der Hardware-OQ sollten geeignete Rou-
tinen zur Verfiigung stehen. (Beispiele
hierfiir konnen im Bedarfsfall beim Au-
tor angefordert werden)

Da die PQ durch die oben angesproche-
ne Validierung ersetzt wird, sollte zwi-
schen der Validierung zur Erfiillung der
PQ und der aufwendigeren Validierung
zur Zulassung unterschieden werden. In
jedem Fall miissen Sie mit externen, un-
abhingigen Proben zeigen, dass die von
Thnen erstellte Kalibrierung fehlerfrei

funktioniert und die festgelegten Fehler-
grenzen einhdlt.

Bereits bei der Erfiillung der PQ, in je-
dem Fall aber bei der Zulassung, ist es
zudem von groflen Nutzen, wenn Sie
bereits bei der DQ darauf achten, dass
die SW validierbar ist (d.h. Sie durch die
1Q des Herstellers eine validierte Versi-
on iibergeben bekommen), die SW dem
21CFR part 11 entspricht, Validierungs-
dokumente zur Verfligung gestellt wer-
den und die Gerite geméfl den USP-
Monographien zertifiziert werden kon-
nen.

Eine solche Zertifizierung geht liber eine
Verifizierung hinaus und sollte iiblicher-
weise im Rahmen eines Wartungsvertra-
ges seitens des Geréteherstellers durch-
gefiihrt werden, damit Sie als Anwender
beruhigt Threr eigentlichen Tétigkeit
nachgehen kdénnen.
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