in Kooperation mit

Ki-Navigatoren
Kl-Kompetenz, Praxisworkshop und Roadmap

(( oestreicher

KI-WORKSHOP FUR QUALITAT, VERANTWORTUNG
UND GMP

Kl im Pharma-
Qualitatsumfeld

Use Cases erkennen, regulatorisch einordnen und priorisieren:
mit Blick auf GMP, Annex 11, Draft Annex 22, CSV,

Use-Case Ranking
GMP & CSV
Human in the Loop

Validierbarkeit, Datenintegritat und Verantwortung.

Wofiir das Paket im Pharma-Qualitatsumfeld besonders hilft

Qualitat & Ideen sichtbar Use-Case Ranking Annex 11 & Draft CSV & Umsetzung
Verantwortung machen Bewertung nach Nutzen, Annex 22 Cuick Wins, Pilotierung,
Patientensicherheit, Use Cases aus QA QC, GMP-Relevanz, Risiko, Intended Use, AUML- Verantworllichieiten,
Produikigualitil, ALCOA® Preduktion, Regulatary, Datenlage, CSV-Autwand Grenzen, Human Review, SOPs, Validierbarkeit und
und Dalenintegrildt aks Medical und und Vaidierbarkest. Audit-Trail und Nachweisfiihrung.
MaRstab. Wissensarbeil. Gavemance.

Gefiithrt vom
anerkannten Kl-Experten

Vorgehen im Workshop

1. Rahmen verstehen 2. Use Cases sammeln

s  KiKompelenz und sichere Nutzung im * Ideen aus QA, QC, Preduktion,
Dr. Christoph Oestreicher GMP-Kontext Regulatory, Medical und
arbeil
« Geschafisfihrer, Physiker & promoviert im Bereich » [Einordnung von EU Al Act Annex 11 o
Machine Leaming (K1) und Draft Annex 22 * Abgrenzung: unterstitzende Ki vs.

»  Grundsatz: Kl nur dort einsetzen, wo GUF-loRiache Anywendungen

Anwendung, Grenzen und =  Human-in-the-leop, Plausibilisierung
Nachweisfiihrung behermschbar sind und Dokumentaticnsgrenzen

s 25+ Jahre Erfahrung in Programmierung & K
s 25+ Jahre Training & Sparring von Teams

= Mehrjahrige Erfahrung beim Einsatz von Kl im

pharmazeutischen Bereich

3. Ranking & Priorisierung 4. Roadmap ableiten

= Praxisnahe Umsetzung von Kl-Projekten in o . i _
* Bewerung nach Nutzen, Risiko, * Quick Wins, Pilotkandidaten und

mittelstandischen und regulierten Umfeldern

Datenlage und Umsetzbarkeil

* GMP-Relevanz, Patientensicherheit .

und Data-Integrity-Auswirkung
* Einordnung von CSV-Aulwand,

Validierbarkeil, Audit-Trad, Intended .

Use und Akzeplanzkriterien

bewussl zuriickgestellte Ideen
CSV-Uberlegungen: Rigikoanalyse,
Valdierungsstrategie, Testbarkeil und
Systembewerlung

Rolien, SOPs, Change Control, Audit-
Trail und Review-Zykien

5. Managemententscheidung
= Vorslellung der priorisierten Use-Case-Landkarte
» Emplehlung: was jetzL. spilter oder nichl aulomatisiert werden sollie
s Nachsle Schritle, Verantwertlichksilen und Governance

Flr gemischte Projeklgruppen
von 5 bis max. 8 Personen
Format und Umfang werden
passend zum Unternehmen
abgestimml.

Kontakt: team@oestreicher.gmbh

Kontakt & Termin

Telefon E-Mail
0179 7665529

oestreicher GmbH Kooperationspartner

Leibniz-Campus 9
89520 Heidenheim

team@oestreicher.gmbh Kl-Navigatoren



