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Annex 22 GMP-Compliance Datenintegritét Nachvollziehbarkeit

Wenn Kl ins Audit kommt!
Kl einsetzen - aber kontrolliert

KI-Systeme kontrolliert einsetzen - validierbar, nachvollziehbar, auditfahig

Kiinstliche Intelligenz wird zunehmend in pharmazeutischen Produktions- und Qualitatssystemen
eingesetzt - etwa fiir Datenanalysen, Prozessiiberwachung oder Entscheidungsunterstiitzung.

Mit EU-GMP Annex 22 wird der Einsatz von Kl erstmals explizit regulatorisch adressiert —im Zusam-
menspiel mit neuen Vorgaben wie dem EU Al Act.

Damit wird KI im GMP-Umfeld zu einem regulierten Systembestandteil.

Im Audit entstehen dann typische Fragen:

« Woflr genau wird die Kl eingesetzt
(Intended Use)?

« Wie wurden Risiken der KI-Entscheidungen
bewertet?

« Wie bleiben Entscheidungen des Modells
nachvollziehbar?

« Was passiert, wenn das Modell durch neue

Trainingsdaten angepasst oder weiterentwi-
ckelt wird?

In vielen Unternehmen zeigt sich dabei:

Die Technologie ist vorhanden — aber Validierung, Kontrolle und Dokumentation fehlen.
Genau hier entsteht das regulatorische Risiko.



EU-GMP Annex 22

HEITEC unterstiitzt Pharmaunternehmen dabei, KI-Anhwen-
dungen kontrolliert und auditfahig zu betreiben.

Wir verbinden dabei drei Kompetenzen:

Automatisierung - Datenanalytik - GMP-Validierung

Unsere Leistungen umfassen:

e GMP-Bewertung von KlI-Anwendungen

LOSUNG

« Definition von Intended Use und Risikoklassifizierung

« Entwicklung von Validierungsstrategien fur KI-Systeme
« Governance fur Modellanderungen und kontrollierte Modellanpassungen
« Integration von Kl in SCADA-, MES- und Produktionssysteme

Damit entsteht ein strukturierter Rahmen fiir den GMP-konformen Einsatz von Ki

Kl mit HEITEC - kontrolliert, nachvoliziehbar, auditfahig

Durch die Verbindung von technischer Systemkompetenz und GMP-Vali-
dierung schafft HEITEC die Grundlage fiir den sicheren Einsatz von Kl in
regulierten Produktionsumgebungen.

Unternehmen profitieren von:
Nutzung von KI mit reduziertem regulatorischem Risiko
Transparenz fur Audits und Inspektionen
Kontrollierte Modellanderungen und -anpassungen

Integration in bestehende Automatisierungslandschaften

So wird Kl vom Experiment zum kontrollierten Systembestandteil.

Einstieg mit HEITEC

Typische Startpunkte sind:

o KI-GMP-Assessment - Bewertung bestehender oder geplanter KI-Anwendungen

e Annex-22-Readiness-Workshop - Analyse der regulatorischen Anforderungen fiir KI-Systeme

e Validierungs- und Governance-Konzept fiir KI - Strukturierter Betrieb und Kontrolle von KI-Modellen
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