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Der GMP-BERATER – das Standardwerk

Das weltweit größte Standardwerk für 
Qualitätsmanagement in der Pharmaindustrie!

In deutscher und englischer Sprache.

Kunden in über 50 Ländern, vom 
Pharmaunternehmen, über Anlagenlieferanten 
bis hin zu den Überwachungsbehörden.



Künstliche Intelligenz

• Fahrerassistenzsysteme

• Suchmaschinen

• Soziale Medien

• Empfehlungssysteme
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Künstliche Intelligenz
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• KI oder Algorithmus?



Künstliche Intelligenz

• „Smarte“ Haushaltsgeräte

-> Vor dieser KI muss man zumindest keine Angst haben!
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Künstliche Intelligenz
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Generative 
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Künstliche Intelligenz
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• Wir als Verlag beschäftigen uns seit einiger Zeit intensiv mit den Chancen und 
Risiken von KI-Tools und der Nutzung in unseren Produkten

• Vision: Antworten statt Suchtreffer



Künstliche Intelligenz
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Mein erster Talk-Gast:



ChatGPT

• ChatGPT hat im Jahr 2023 einen regelrechten KI-Hype ausgelöst.

• ChatGPT ist ein spezielles KI-Modell für Konversationen und 
Textgenerierung (LLM - Large Language Model).

• ChatGPT ist wie ein sehr intelligenter Papagei, der gelernt hat, 
dass auf ein Wort mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit ein 
bestimmtes Wort folgt.

• Hierzu greift ChatGPT auf eine gigantischen Datenbasis aus dem 
World Wide Web zurück (in der kostenlosen Version 3.5 reicht 
das Wissen bis Januar 2022, in der Pro-Version 4 bis September 
2023 zurück).
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ChatGPT

G - Generativ:
GPT ist generativ, was bedeutet, dass es in der Lage ist, neue, natürlich klingende 
Texte zu erzeugen.

P - Pre-trained:
GPT ist vortrainiert, was bedeutet, dass es bereits auf großen Mengen an 
Textdaten trainiert wurde, bevor es für spezifische Aufgaben verwendet wird.

T - Transformer:
Die Transformer-Architektur funktioniert, indem sie komplexe Beziehungen in 
Textsequenzen erfasst, indem sie sich auf die Aufmerksamkeit auf verschiedene 
Teile der Eingabe konzentriert, um Zusammenhänge zu verstehen und Muster zu 
erkennen.

© 2024 | GMP-Verlag Peither AG | GOOD MANUFACTURING PRACTICE-WISSEN FÜR IHRE SICHERHEIT.



ChatGPT
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ChatGPT
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ChatGTP
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ChatGPT



Google Gemini

Mein zweiter Talkgast
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Google Gemini
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Google Gemini
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Google Gemini
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Google Gemini
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Google Gemini



KI im GMP-BERATER

• Die Vision:
Antworten statt Suchtreffer.

• Die Idee:
Ein GPT/KI-Chat, der Fragen nur auf Basis des GMP-BERATERs 
beantwortet.

• Die Lösung:
Auf der Suche nach einer Lösung sind wir auf die Firma 
LeftShiftOne gestoßen.
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ChatGMP
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ChatGMP
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ChatGMP
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ChatGMP
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ChatGMP
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Prompting

Wann ist für Räume und RLT-Anlagen eine Qualifizierung erforderlich und wann genügt eine 
technische Abnahme? 

Antwort mit 82 Wörtern

Wann ist für Räume und RLT-Anlagen eine Qualifizierung erforderlich und wann genügt eine 
technische Abnahme? Für eine gute Antwort verspreche ich Dir 20 Euro Trinkgeld!

Antwort mit 145 Wörter

Wann ist für Räume und RLT-Anlagen eine Qualifizierung erforderlich und wann genügt eine 
technische Abnahme? Für eine gute Antwort verspreche ich Dir 50 Euro Trinkgeld!

Antwort mit 162 Wörter!
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Prompting

Wann ist für Räume und RLT-Anlagen eine Qualifizierung erforderlich und wann genügt eine technische 
Abnahme? Gib mir bitte eine kurze Antwort.
Eine Qualifizierung von Räumen und raumlufttechnischen Anlagen ist erforderlich, wenn sie einen direkten Einfluss auf die Produktqualität haben. Eine technische 
Abnahme genügt hingegen für Systeme, die keine direkte Auswirkung auf die Produktqualität haben und nur für die technisch einwandfreie Funktion sichergestellt werden 
müssen.

Wann ist für Räume und RLT-Anlagen eine Qualifizierung erforderlich und wann genügt eine technische 
Abnahme? Gib mir bitte eine ausführliche Antwort.
Für Räume und raumlufttechnische Anlagen ist eine Qualifizierung erforderlich, wenn sie einen direkten Einfluss auf die Produktqualität haben. Dies bedeutet, dass die 
relevanten messbaren Parameter mit den erlaubten Toleranzen festgelegt werden müssen, um die Basis für die Qualifizierung zu bilden. Beispiele für Systeme mit direkter 
Auswirkung sind Pharmagase zu Herstellungszwecken, Pharmawasser und Reindampf zu Herstellungszwecken, Luftversorgung für aseptische Bereiche nach dem HEPA-
Filter, CIP/SIP-Systeme, Prozessmonitoring und Umgebungsmonitoring. Diese Systeme unterliegen einer Qualifizierung auf Basis einer Nutzerspezifikation.

Hingegen genügt eine technische Abnahme nach Gute Ingenieurspraxis (GEP) für Systeme, die keine direkte Auswirkung auf die Produktqualität haben und nur für die 
technisch einwandfreie Funktion sichergestellt werden müssen. Ein Beispiel hierfür ist die technische Druckluft, die nicht mit dem Produkt in Berührung kommt

Die Entscheidung, wann welcher Ansatz gewählt wird, kann durch eine Klassifizierung der Systeme und Festlegung der kritischen Bauteile im Rahmen der Kontaminations-
Kontrollstrategie (CCS) erfolgen. Nach dem revidierten Anhang 1 sind in der CCS die kritischen Kontrollpunkte zu definieren und die Wirksamkeit aller Kontrollen zu 
beschreiben, die zur Beherrschung der Risiken für die Qualität und Sicherheit des Arzneimittels dienen. Dabei wird die Auswirkung auf die Qualität des Produktes als 
Kriterium für die Klassifizierung herangezogen.
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Was sagt die EMA/EU?
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Harnessing AI in medicines regulation: use of large language models (LLMs)

Guiding principles set out how EU medicine regulators can use LLMs in a safe, responsible and effective manner

https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-llms

AI workplan 2023-2028

https://www.ema.europa.eu/en/documents/work-programme/multi-annual-artificial-intelligence-workplan-2023-
2028-hma-ema-joint-big-data-steering-group_en.pdf

Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (AI) in the medicinal product lifecycle

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-reflection-paper-use-artificial-
intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-llms
https://www.ema.europa.eu/en/documents/work-programme/multi-annual-artificial-intelligence-workplan-2023-2028-hma-ema-joint-big-data-steering-group_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/work-programme/multi-annual-artificial-intelligence-workplan-2023-2028-hma-ema-joint-big-data-steering-group_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/draft-reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf


Was sagt die FDA?
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Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML) for Drug Development

https://www.fda.gov/media/165743/download?attachment

Artificial Intelligence and Machine Learning in Software as a Medical Device
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-
machine-learning-software-medical-device#regulation

Using AI/ML in the Development of Drug & Biological Products (Discussion Paper)

https://www.fda.gov/media/167973/download?attachment

https://www.fda.gov/media/165743/download?attachment
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device#regulation
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device#regulation
https://www.fda.gov/media/167973/download?attachment


Was sagt die WHO?
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Benefits and risks of using artificial intelligence for pharmaceutical development and delivery
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/375871/9789240088108-eng.pdf?sequence=1

Ethics and governance of artificial intelligence for health: Guidance on large multi-modal 
models
https://www.who.int/publications/i/item/9789240084759

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/375871/9789240088108-eng.pdf?sequence=1
https://www.who.int/publications/i/item/9789240084759


Zusammenfassung
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Risiken und Herausforderungen:

• Datenverzerrung: Ungleichmäßige oder unzureichende Daten führen zu Verzerrungen in den 
Ergebnissen, insbesondere bei unterrepräsentierten Bevölkerungsgruppen.

• Transparenz und Erklärbarkeit: KI-Modelle, insbesondere „Black-Box“-Algorithmen, sind oft schwer 
nachvollziehbar, was Vertrauen und Regulierung erschwert.

• Datenschutz: Die Sammlung und Nutzung großer Mengen sensibler Gesundheitsdaten kann den 
Datenschutz gefährden.

• Sicherheitsbedenken: Fehler in KI-Systemen können zu falschen Entscheidungen führen, die die 
Patientensicherheit gefährden.

• Ethische Herausforderungen: KI könnte bestehende Ungleichheiten verstärken, indem sie sich auf 
profitable Krankheiten oder Bevölkerungsgruppen konzentriert.



Zusammenfassung
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Risiken und Herausforderungen:

• Verantwortlichkeit und Kontrolle: Es bleibt oft unklar, wer für fehlerhafte Ergebnisse oder 
unerwartete Konsequenzen von KI verantwortlich ist.

• Monopolisierung durch große Unternehmen: Wenige große Firmen könnten durch den Zugang zu KI-
Technologien dominieren, was Innovationen und Zugang zu diesen Technologien für kleinere Akteure 
einschränkt.

• Mangelnde regulatorische Klarheit: Der schnelle technologische Fortschritt überfordert bestehende 
regulatorische Rahmenbedingungen, was Unsicherheiten schafft.

• Missbrauchspotenzial: KI kann für die Entwicklung schädlicher Verbindungen missbraucht werden, 
was in den falschen Händen gefährlich sein könnte.

• Fehlende Inklusivität bei klinischen Studien: KI-gestützte Patientenauswahl könnte die Diversität der 
Studienpopulationen verringern.



Zusammenfassung
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Chancen und Anwendungsmöglichkeiten:

• Beschleunigung der Medikamentenentwicklung: KI kann neue Wirkstoffe schneller und effizienter 
identifizieren.

• Verbesserung klinischer Studien: KI optimiert Studiendesign, Patientenauswahl und Datenanalyse.

• Präzisions- und personalisierte Medizin: Individuelle Behandlungen durch Analyse genetischer und 
klinischer Daten.

• In-Prozess-Kontrolle in der Produktion: Echtzeit-Datenanalyse zur Optimierung von 
Reinraumprozessen.

• Automatisierte Überwachung: KI-gestützte Systeme zur Überwachung von Partikeln und Luftqualität 
in Reinräumen



Zusammenfassung
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Chancen und Anwendungsmöglichkeiten:

• Vorhersage von Arzneimittelwirksamkeit: KI unterstützt die Vorhersage von Therapieerfolgen und 
Nebenwirkungen.

• Pharmakovigilanz: Automatisierte Erkennung von Sicherheitsproblemen bei Arzneimitteln und 
Überwachung nach der Marktzulassung.

• Optimierung der Lieferketten: KI überwacht die Versorgung und Verteilung von Arzneimitteln, 
besonders in Niedrig- und Mitteleinkommensländern.

• Fehlererkennung und proaktive Wartung: KI erkennt Probleme in Produktionsanlagen frühzeitig und 
reduziert Ausfallzeiten.

• Datenbasierte Medikamentenentwicklung: KI nutzt große Datenmengen, um neue Verbindungen und 
Wirkstoffe zu identifizieren



Diskussion und Fragen
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Vielen Dank
für Ihre Aufmerksamkeit
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