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Zusammenspiel
GMP & Risikomanagement < Risikoanalyse

Risikomanagement am Praxisbeispiel

Resumee

Kunden sagen was sie denken
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Wer oder was ist die PLATO AG? — PI_AT
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Prozesserfahrung und IT-Professionalitat sind Grundlage unserer und

fur die zwei Einsatzbereiche

Engineering:
Anforderungsmanagement, Risikomanagement
Compliance:

MalRnahmenmanagement, Dokumentenmanagement, Auditmanagement
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Wo stehen wir heute? ’ PI_ATCQ
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Unternehmensgrindung 1992

15 Jahre Markterfahrung, u.a. in den Branchen Automotive, Medizintechnik
Pharma und Chemie.

Mehr als 50.000 verkaufte Softwarelizenzen an tiber 500 Kunden.

Bereits circa 7.000 Anwender ausgebildet.
Den hochsten Qualitatsstandards verpflichtet (FDA, 1ISO, GMP, etc.)
50 Mitarbeiter
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Good Manufacturing Process (GMP) “_._ = PI_AT@
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...Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsablaufe und -umgebung in
der Produktion von

Arzneimitteln
Wirkstoffen
Medizinprodukten

Lebens- und Futtermitteln

Ein dient der Gewahrleistung
der Produktqualitat und der Erfillung der fir die Vermarktung verbindlichen

Anforderungen der Gesundheitsbehoérden.
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Good Manufacturing Process (GMP) s PI_AT@
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GMP-Gesetze / Leitfaden werden aufgestellt .........

durch die europaische Komission (EG-GMP-Leitfaden)

durch die US-amerikanische FDA (21 CFR)

auf globaler Ebene durch die International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use
(nur far Wirkstoffe ICH*Q7A)

GMP-Forderungen.........

geben das Ziel der ,,
“ sehr genau vor

sind aber wenig konkret formuliert und beschreiben den Weg dahin selten
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GMP und Risikomanagement (RM) s - PLAT@
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Ist ein geeignetes System um GMP-Anforderungen zu
erfullen:

Produktanforderungen erfiillen
tatsachliche Risiken friihzeitig erkennen und beheben
nachvollziehbare Begrindung und Dokumentation jeder GMP-Entscheidung

Aufbau eines Wissenspool, um gleiche Fehler/Doppelarbeit zu vermeiden
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RM und Risikoanalyse (RA) : —— PLAT@
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Risikoanalyse
Risikobewertung
Risikominderung

Dokumentation der Risikodaten/-entscheidungen in einer RM-Akte

Managementsystemen wie ISO 9000ff, ISO 14000ff, Arbeitssicherheit.....
Pharmaceutical Inspection Convention (PIC)

Arzneimittelgesetz (AMG), Medizinalgesetz

ICH-Guideline Q9 Step 4 ,Quality Risk Management”

FDA (21 CFR)
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Risikomanagement am Praxisbeispiel

Schritt 1. Anforderungsanalyse vom Produkt, zum Herstellprozess, zur Maschine/Anlage

Schritt 2: Risikoanalyse zum Produkt

Schritt 3: Risikobewertung zum Produkt Blutbeutelsystem

Schritt 4: Risikominderung zum Produkt

fur Blutspenden

Schritt 5: Risikoanalyse zum Prozess

Schritt 6: Risikobewertung zum Prozess

Schritt 7: Risikominderung zum Prozess

Schritt 8: MalRnhahmen managen
Schritt 9: Risikomanagementakte pflegen

(Dokumentenmanagement)
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Schritt 1: Anforderungsanalyse — PI_AT@
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Risiken kdnnen nur identifiziert und bewertet werden, wenn die
bekannt sind!

1. Kundenforderungen ermitteln

2. Bestimmungsgemalfer Gebrauch

l Funktionale Beschreibung

R E 3. Messbare Qualitatsziele
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Schritt 1. Anforderungsanalyse — PI_AT
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T . (13
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Schritt 2: Risikoanalyse (Produkt) — PI_AT
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Die Risikoanalyse zum Produkt wird durchgefuhrt, wenn....
ein neues Produkt entwickelt wird
ein Produkt weiterentwickelt wird, d.h.
das Produkt einen neuen Einsatzbereich bekommt=> neue Spezifikationen
neue Rohstoffe/Materialien verwendet werden

die gesetzliche Bestimmungen sich verandert haben

Die Risikoanalyse zum Produkt liefert .....
eine Dokumentation Uber (fast alle) mdglichen Risiken
eine Risikobewertung Uber ,Auftreten” und ,Schwere des Schadens® => A x B

MalRnahmen zur Minimierung der relevanten Risiken
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Schritt 2: Risikoanalyse (Produkt)

r
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aus der Anforderungs-
analyse kommen - es werden keine PrifmalRnahmen verwendet
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Schritt 3: Risikobewertung (Produkt)

Wie werden Risiken bewertet?

Bewertung von Schweregrad
und Auftretenswahrscheinlichkeit

Bewertungskataloge liefern
vergleichbare Risikoeinstufungen

Risikomatrix zeigt die Risiko-Bereiche an

Auftreten

- Malinahmen missen eingeleitet werden

- As Low AS Reasonably Practicable
Optimierungsbedarf muss gepruft werden

- Nutzen lGberwiegt das Risiko

»
»

Schweregrad
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Schritt 4: Risikominimierung (Produkt)———— PLATC9
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Wie werden Risiken minimiert?

Ampelfarben zeigen im Formblatt die Risikoeinschatzung an

MalRnahmen festlegen
Verantwortliche benennen

Abschéatzung des Verbesserungspotentials

Ergebnis der Optimierung beurteilen

A (Auftreten)
A (Auftreten)

Héufig
Haufig

Gelegentlich

Gelegentich

“orstellbar

Ureeeahr-
zcheinlich

Urveorstelliar

hi
e Katastrophal

1sChe Hatzstrophal

B (Schweregrad) B (Sch d)
chweregra
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Schritt 5: Risikoanalyse (Prozess) — PI_AT
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Die Risikoanalyse zum Prozess wird durchgefihrt, wenn....
ein neuer Prozess geplant wird
Prozessparameter/Prozessschritte verandert werden
Maschinen und Anlagen ausgewechselt werden

neue Rohstoffe eingesetzt werden

Die Risikoanalyse zum Prozess liefert .....
eine Dokumentation Uber (fast alle) mdglichen Risiken

eine Risikobewertung Uber ,Auftreten”, ,Auswirkung“ und mogliche ,Entdeckung“des
Fehlers/der Ursache =>Ax B X E = RPZ (Risikoprioritatszahl)

Mal3nahmen zur Minimierung der relevanten Risiken
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Schritt 5: Risikoanalyse (Prozess) PI_AT@ ——
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[ B

Folienherstellung - Kalandrieren - PFC

i Prozesszchritt pot. Fehler pot. Falge B Urzache(n) A Y-ldaEnahmeln) P-hManahmein) | E H(mz*gt RPZ
B Auswvalzen Temperatur zu hoch  [Folie defekt 4 [Temperaturfihler  |Stand: 06.102007
defekt
2 |keine Fegelmalzige 1 ALARP 4
Lokale Wiartung des
Spezifikationen: Bewertungen: Temperaturfihlers
— Heiztemperatur 4

180 *C (8.0:10) Tempersturflhler  (Stand: 06102007

- falzch kalibriert
Folie zu dinn 3 |Kalibrietvorschrift  (keine 3 ALARP] GO

Lokale aushangen

Bewertungen:

3
Anforderungen und - Risikobeurteilung tber die Risikoprioritatszahl
Spezifikationen missen RPZ = AXBXE
aus der Anforderungs-
analyse kommen - es werden Prufmafllnahmen verwendet
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Schritt 6: Risikobewertung (Prozess) —— PI_ATCQ ——
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Wie werden Risiken bewertet?

Bewertung von Schweregrad und Auftretens- und Entdeckungswahrscheinlichkeit
Bewertungskataloge liefern vergleichbare Risikoeinstufungen

RPZ-Analyse zeigt hohe Risiken an

RPZ 1

a0 2]

300 4

250 A

200 4 s [EEmRPZA

—h— &1
——B1
4 |——E1

RPZ

150 4

100 4

a0 4

Ursache
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Schritt 7: Risikominimierung (Prb?ess)fié PLAT =
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Wie werden Risiken minimiert?

Ampelfarben zeigen im Formblatt die Risikoeinschatzung an

MalRnahmen festlegen
Verantwortliche benennen

Abschatzung des Verbesserungspotentials

Ergebnis der Optimierung beurteilen

RPZ1 vs. RPZ2
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Schritt 8: MaRnahmenmanagement — PI_AT@
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Wie werden Optimierungsmal3nahmen verfolgt?

Ubersichten zeigen MaRnahmen: sortiert nach Produkt, Prozess, Termin, Mitarbeiter ...

Benachrichtigung der Mitarbeiter per Email bei Bedarf moglich

Schnittstelle zu einem vorhanden
Systemelement SE Typ Risliko aktuelle Malznahme Ri‘jko Termin Stand getroffene Malknahme Benutzer
Blutbeutel Design Med P: Lahorversuche 32 10.01.2007 10 V. Rezepturanpassung Schneider A.
Blutheutel Design Med 64 P: Atterungstests 'TB";? 10.01.2007 40 Y. Weichmacheranteil auf 5% erhdhen  Huber H.
Blutheutel Design Med 60 Y. Sterilisationsverfahren 15 31.01.2007 70 Y. Sterilisationszet kirzen Huher H.
optimieren
Blutheutel Design Med 36 Y: Folienrezeptur anpassen 12 14.03.2007 0 Y. Flllstoffanteil erhohen Ahel K.

MaRnahmenibersicht fir ein Produkt

#
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Schritt 9: Die Risikomanagementakte — PI_ATCQ —
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Fur ein Produkt oder Projekt muss eine vollstandige Dokumentation erzeugt werden:

= in einer
= Anbindung an ein Do | EPI.ATO‘
vorhanden (elektronische Unterschrift ) | e .
v" Deckblatt, Herstellerinformation I s
v" Inhaltsverzeichnis _7 Ll
v Zweckbestimmung und Klassifizierung o
v Produktspezifikaton ~|= :
v Funktionsstrukturen, Systemaufbau |
v" Risikoanalyse ;;“ |
v" Prozessspezifikation
v" Kennzahlen, Auswertungen
v Grafische Analysen
v Bilder, Bewertungskataloge, mitgeltende Unterlagen
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Reslimee ' | —— PI.AT@
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ISt das geeignete System
um GMP-Anforderungen zu erfillen!

unterstutzt Sie, dass...

...Produktanforderungen erftllt werden
...tatsachliche Risiken frihzeitig erkannt und behoben werden
...Wissen dokumentiert wird => gleiche Fehler/Doppelarbeit wird vermieden

...GMP-relevante Entscheidungen getroffen, begrtindet, dokumentiert werden
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Reslimee ‘ | —— PI.AT(y
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ISt das geeignete System
um GMP-Anforderungen zu erfillen!

sollte nicht bei der Erstellung
der Risikomanagementakte aufhdren!

...GMP-relevante MalRBhahmen niutzen dem Unternehmen nur, wenn sie...

..eingeleitet, verfolgt, bewertet und dokumentiert werden

...GMP-relevante Dokumente niutzen dem Unternehmen nur, wenn sie...
...sinnvoll verteilt werden

...immer aktuell zur Verfligung stehen

...RUckverfolgbarkeit (Audit-Traceability) gewéahrleisten
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Ende - " —— PI.AT@
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Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Fur weitere Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung oder besuchen Sie unserer Internetseite:

Wir bieten lhnen und fur die zwei Einsatzbereiche

Engineering:
Anforderungsmanagement, Risikomanagement
Compliance:

MalRnahmenmanagement, Dokumentenmanagement, Auditmanagement
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