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Vorbemerkung 

Der Inhalt dieser Expertenempfehlung ist entstanden 
unter Beachtung der Vorgaben und Empfehlungen 
der Expertenempfehlung VDI-EE 1100. 

Alle Rechte, insbesondere die des Nachdrucks, der 
Fotokopie, der elektronischen Verwendung und der 
Übersetzung, jeweils auszugsweise oder vollstän-
dig, sind vorbehalten. 

Voraussetzung für die Nutzung dieser VDI/VDE-
Expertenempfehlung ist die Wahrung des Urheber-
rechts und die Beachtung der Lizenzbedingungen 
(www.vdi.de/richtlinien), die in den VDI-Merkblät-
tern geregelt sind. 

Allen, die ehrenamtlich an der Erarbeitung dieser 
VDI/VDE-Expertenempfehlung mitgewirkt haben, 
sei gedankt. 

Eine Liste der aktuell verfügbaren und in Bearbei-
tung befindlichen Blätter dieser Richtlinienreihe so-
wie gegebenenfalls zusätzliche Informationen sind 
im Internet abrufbar unter www.vdi.de/3516. 

Einleitung 

Die Anforderung des Audit Trails und der Prüfung 
des Audit Trails ist u. a. im Annex 11 des EU-GMP-
Leitfadens [1] gefordert. In der regulierten pharma-
zeutischen Industrie prägt der GAMP®5-Leitfaden 
[2] die Validierung computergestützter Systeme.
Um anhand praktischer Beispiele zu zeigen, wie und
wann ein Audit Trail Review durchgeführt werden
sollte, hat die Arbeitsgruppe „Audit Trail Review“
im Fachausschuss GAMP-D-A-CH-Forum der VDI/
VDE-GMA diese Expertenempfehlung in Einklang
mit [3] verfasst.

Die folgenden Beispiele werden in dieser Experten-
empfehlung betrachtet:  

 Chromatografiedatensystem (CDS)

 Tablettenpresse (mit und ohne Schnittstelle)

 Autoklav

 Manufacturing-Execution-System (MES)

 Labor-Informations- und Management-System
(LIMS)

 elektronisches Dokumentenmanagementsystem
(eDMS)

 CAPA-Managementsystem

 Prozessleittechnik

 Infrarotmessgerät

In dieser Expertenempfehlung wird einheitlich das 
Wort „sollte“ synonym zum englischen „should “ 
verwendet, wie es in regulatorischen Vorgaben be-
nutzt wird. Dies beschreibt im Allgemeinen eine re-
gulatorische Erwartung [4]. 

Das Wort „muss“ wird in dieser Expertenempfeh-
lung einheitlich verwendet, wenn in den regulatori-
schen Vorgaben die englischen Wörter „must“, „re-
quired “ oder „requirement “ verwendet werden. 
Dies beschreibt im Allgemeinen eine regulatorische 
Forderung. 

1 Anwendungsbereich 

Diese Expertenempfehlung gibt eine praxisnahe 
Anleitung zur Durchführung von Audit Trail Re-
views mit praktischen Beispielen ausgewählter Sys-
teme. Die VDI/VDE-Expertenempfehlung erleich-
tert damit die Einhaltung von GMP-Vorgaben. Sie 
wendet sich an Fachleute in der pharmazeutischen 
Industrie im GMP-Umfeld, die für die Einhaltung 
der Anforderungen der Datenintegrität verantwort-
lich sind. 

In dieser Expertenempfehlung wird ausschließlich 
der Umgang mit Audit Trails sowie Audit Trail Re-
views im Kontext von GMP behandelt. Andere Re-
gelwerke wie etwa GCP, GDP, GLP usw., die eben-
falls Vorgaben zu Audit Trail und Audit Trail Re-
view machen, werden in dieser Expertenempfeh-
lung nicht explizit thematisiert. Eine Anwendung in 
anderen Bereichen bedarf daher einer entsprechen-
den Überprüfung. 
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