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Kl-gestiitzter Pharmarecht-Berater

In der komplexen Welt von Pharmarecht und GMP ist fundiertes Wissen unerldsslich. Kunstliche Intelligenz
eréffnet neue Mdglichkeiten, diese Komplexitdt zu bewdltigen und die Arbeit im regulatorischen Umfeld der
Pharmaindustrie zu optimieren. In diesem Artikel werden die Féhigkeiten eines spezialisierten Kl-Beraters im
GMP-Umfeld beleuchtet und aufgezeigt, wie diese Technologie effektiv genutzt werden kann. Gleichzeitig werden
die relevanten Regularien fir den Einsatz von Kl in der Pharmaindustrie diskutiert, um sicherzustellen, dass diese
innovativen Technologien rechtskonform und sicher eingesetzt werden.
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Ein Kl-gestltzter Pharmarecht-Berater ver-
fugt Uber eine Reihe von Kernkompeten-
zen, die ihn zu einem wertvollen Werk-
zeug in der pharmazeutischen Industrie
machen.

Kernkompetenzen

des Kl-Beraters

Der Kl-Berater verflgt Uber detaillierte
Kenntnisse im Heilmittelgesetz (HMG) so-
wie im deutschen und européischen Arz-
neimittelrecht. Diese Expertise ermdglicht
es, komplexe rechtliche Fragestellungen
effizient zu analysieren. Ein Beispiel hierfur
waére die Erlduterung der rechtlichen Impli-
kationen neuer EU-Verordnungen fur klini-
sche Studien.

Die Gute Herstellungspraxis (GMP) ist ein
zentrales Element in der pharmazeuti-
schen Industrie. Der Kl-Berater kann durch
seine GMP-Expertise bei der Interpretation
und praktischen Anwendung von GMP-
Richtlinien unterstitzen. Dies ist be-
sonders wertvoll bei der Anpassung von
Qualitatskontrollprozessen an aktuelle
GMP-Anforderungen.

Der Berater ist mit einer Vielzahl wichtiger
Rechtsquellen und Richtlinien vertraut. Ins-
besondere diese Regelwerke in der
Schweiz sind zu beachten: HMG, AMBV
und TI (Technical Instructions der Swiss-
medic) sowie der EU GMP-Leitfaden mit
den relevanten Anhéngen. Diese umfas-
sende Kenntnis erméglicht es, spezifische

" PTS Training Service

Die Integration von Kl in das Pharmarecht und GMP bietet enorme Chancen fir Effizienzstei-
gerungen, verbesserte Compliance und beschleunigte Innovationsprozesse. (Bilder: PTS)

Fragen zu diesen Regularien zu beantwor-
ten und Erkldrungen zu bestimmten Ab-
schnitten zu liefern.

Praktische
Anwendungsmaoglichkeiten

Die Einsatzmoglichkeiten eines Kl-gestitz-
ten Pharmarecht-Beraters sind vielfaltig
und konnen die Effizienz in verschiedenen
Bereichen der pharmazeutischen Industrie
steigern:

Der Kl-Berater kann Dokumente wie Stan-
dardarbeitsanweisungen (SOPs) und Zulas-
sungsunterlagen auf Ubereinstimmung mit
relevanten Regularien und GMP-Richtlinien
Uberprtfen. Dies ist besonders nitzlich, um
die Compliance sicherzustellen und poten-
zielle Risiken fruhzeitig zu identifizieren.
Eine zentrale Féhigkeit des Beraters ist die
Auswirkungsanalyse durch die Erléuterung
der praktischen Auswirkungen rechtlicher
Bestimmungen auf die pharmazeutische
Industrie. Dies ermdglicht es Unterneh-
men, proaktiv auf Verdnderungen im regu-

latorischen Umfeld zu reagieren und ihre
Strategien entsprechend anzupassen.

Der Kl-Berater kann komplexe rechtliche
Fragestellungen im Pharmabereich analy-
sieren. Ein Beispiel hierfur wére die Unter-
suchung der rechtlichen Implikationen
neuer EU-Verordnungen fur klinische Prii-
fungen. Diese Analysen helfen Unterneh-
men, rechtliche Risiken zu minimieren und
die Compliance sicherzustellen.

Bei der Interpretation und Umsetzung von
GMP-Regelungen bietet der Kl-Berater
wertvolle Unterstitzung fur die praktische
Anwendung. Er kann bei der Anpassung
von Qualitatsprozessen an aktuelle GMP-
Anforderungen helfen und Beratung zur
praktischen Implementierung im Unter-
nehmensalltag geben.

Regularien fiir Kl in der
Pharmaindustrie

Mit der zunehmenden Integration von Kl
in die pharmazeutische Industrie gewin-
nen spezifische Regularien an Bedeutung:
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«Die Nutzung eines Ki-gestitzten Pharma-
recht-Beraters kann die Arbeit im regula-
torischen Umfeld der pharmazeutischen In-
dustrie erheblich erleichtern und effizienter
gestalten.» Azade Pitz, Apothekerin, Quali-
fied Person QP und Ki-Expertin bei PTS Trai-
ning Service

Der EU Al Act ist der erste umfassende
Rechtsrahmen fur Kl in der EU und ver-
folgt einen risikobasierten Ansatz. Pharma-
zeutische Unternehmen missen prifen,
ob ihre KI-Systeme unter die verschiede-
nen Risikokategorien fallen, insbesondere
Hochrisiko-Anwendungen, die strengen
Anforderungen unterliegen.

Die Européische Arzneimittel-Agentur
(EMA) hat ein Reflexionspapier veroffent-
licht, das den Einsatz von KI/ML Uber den
gesamten Arzneimittel-Lebenszyklus be-
leuchtet. Es betont einen risikobasierten
Ansatz und fordert, dass Entwickler und
Anwender von Kl frithzeitig Risikomanage-
ment betreiben.

Die ISO/IEC 42001:2023 Norm definiert
Anforderungen an ein Managementsystem
fur kanstliche Intelligenz (AIMS), um einen
vertrauenswurdigen, sicheren KI-Einsatz zu
gewdhrleisten. Unternehmen, die KI ent-
wickeln oder einsetzen, kdnnen sich an
dieser Norm orientieren, um Aspekte wie
Ethik, Transparenz und Risikomanagement
systematisch zu verankern.

Implementierung und
Compliance von KI-Systemen
Die Implementierung von KI-Systemen in
der Pharmaindustrie erfordert eine sorgfal-
tige Beachtung der regulatorischen Anfor-
derungen:

Unternehmen mussen durch Anwendung
des EU Al Acts ihre KI-Systeme auf Risikoka-
tegorien prifen und bei Hochrisiko-Anwen-
dungen strenge Anforderungen erfillen.
Dies beinhaltet eine umfassende Dokumen-
tation der KlI-Systeme und ihrer Risikobe-
wertung sowie eine kontinuierliche Uberwa-
chung und Anpassung an neue Regularien.

Die Bertcksichtigung von KI/ML Uber den
gesamten Arzneimittel-Lebenszyklus, die
Implementierung von Risikomanagement-
Prozessen von Beginn an sowie die Durch-
fuhrung umfassender Validierungs- und
Verifizierungsprozesse fur KI-Systeme sind
zentrale Aspekte bei der Umsetzung des
EMA Reflection Papers.

Die Einfihrung eines Managementsystems
fur kunstliche Intelligenz (AIMS), die Ent-
wicklung ethischer Richtlinien ftr den K-
Einsatz, Massnahmen zur Sicherstellung der
Transparenz bei KI-Entscheidungen sowie
die Integration von Kl-spezifischem Risiko-
management in bestehende Prozesse sind
wesentliche Schritte bei der Implementie-
rung der ISO/IEC 42001:2023 Norm.

Zukunftsperspektiven: KI im
Pharmarecht und GMP

Die Zukunft von Kl im Pharmarecht und
GMP verspricht weitere Innovationen und
Herausforderungen:

Die Entwicklung noch leistungsféhigerer
KI-Systeme fur komplexe rechtliche und
regulatorische Analysen wird die Effizienz
und Genauigkeit in der Compliance-Arbeit
weiter steigern.

Ein verstarkter Einsatz von Kl in der Arznei-
mittelentwicklung unter Beriicksichtigung
rechtlicher und ethischer Aspekte wird die
Innovationsgeschwindigkeit erhohen und
gleichzeitig die Sicherheit und Qualitat ver-
bessern.

Kl-untersttzte Harmonisierung globaler
pharmazeutischer Regularien und GMP-
Standards wird die internationale Zusam-

«Durch gezieltes Fragen und die Nutzung
der verschiedenen Kompetenzen eines Ki-
Beraters sowie die Einhaltung der regulatori-
schen Anforderungen kénnen Unternehmen
fundierte Entscheidungen treffen und ihre
Prozesse optimieren.» Reinhard Schnettler,
Inhaber und Geschdftsfihrer der PTS Trai-
ning Service

I

Uber PTS Training Service

PTS bietet Kl-gestitzte Losungen fur
GMP-regulierte  Bereiche — von
intelligenten Chatbots und digitalen
Assistenten bis hin zu strukturiertem
Wissensmanagement und Lernplatt-
formen. Durch die gezielte Steuerung
von Datenquellen werden valide und
nachvollziehbare Ergebnisse sicher-
gestellt. Die Umsetzung erfolgt im
Rahmen eines Full-Service-Angebots,
das GMP-Compliance, Validierung
und regulatorische Anforderungen
berticksichtigt.

menarbeit und den Marktzugang erleich-
tern.

Chancen und Heraus-
forderungen der Kl-Integration
Die Nutzung eines Kl-gestitzten Pharma-
recht-Beraters kann die Arbeit im regulato-
rischen Umfeld der pharmazeutischen In-
dustrie erheblich erleichtern und
effizienter gestalten. Gleichzeitig ist es
entscheidend, die relevanten Regularien
fur den Einsatz von Kl in der Pharmaindus-
trie zu beachten, um Compliance und Si-
cherheit zu gewdhrleisten.

Die Integration von Kl in das Pharmarecht
und GMP bietet enorme Chancen fir Effizi-
enzsteigerungen, verbesserte Compliance
und beschleunigte Innovationsprozesse.
Jedoch bringt sie auch Herausforderungen
mit sich, insbesondere in Bezug auf Daten-
schutz, ethische Fragen und die Notwen-
digkeit kontinuierlicher Anpassung an sich
entwickelnde Regularien.

Durch gezieltes Fragen und die Nutzung
der verschiedenen Kompetenzen des K-
Beraters sowie die Einhaltung der regula-
torischen Anforderungen kénnen Unter-
nehmen fundierte Entscheidungen treffen
und ihre Prozesse optimieren. Die Zukunft
des Pharmarechts und der GMP wird
massgeblich durch die verantwortungsvol-
le und innovative Nutzung von Kl gepragt
sein, wobei ein ausgewogenes Verhéltnis
zwischen technologischem Fortschritt und
regulatorischer Compliance entscheidend
fur den Erfolg sein wird.
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