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GERRESHEIMER

Einleitung

Allgemeines

ICH Q9 ,,Quality Risk Management” schlagt FMEA u.a. als Risk Management
Method and Tool vor.

Auswertung potentieller Fehlerarten fir Prozesse; Auswirkung auf die
Ergebnisse und/oder Produktionsleistung

Unterscheidung von drei Phasen:

1) Fehlersuche

2) Fehlerbewertung

3) Risikobewaltigung, Festlegung von MaBBnahmen zur Reduzierung des Risikos
4) Abarbeitung der MaBnahmen, Neubewertung des Risikos

Fehlerbewertung

- Tragweite (T)

- Auftrittswahrscheinlichkeit (W)

- Entdeckungswahrscheinlichkeit (E)

— RPZ =T x W x E (Risikoprioritatszahl)
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Risikoanalyse (FMEA)

Fehlerbewertung (geman SOP EB-QM 2270-5-06/09)

B Einstufungsraster von 1 -5 (Gerresheimer Blinde)
B Dokumentation in GB-Form 0892

M Risikoprioritatszahl zwischen 1 und 125

B Definition der Akzeptanzkriterien

e R R

RPZ Risiko Bemerkung

1-24 sehr gering Prozess valide, keine MaBnahmen erforderlich

275 49 erin Risiko akzeptabel, Information Gber das Risiko an betreffende Stellen

gerng weitergeben (z.B. in Form einer Arbeitsanweisung)

>50-74 maBig RegelmaBige Prifungen sind notwendig

.75 _ 99 hoch Prioritdtenliste und Zeitplan zur Risikoreduzierung festlegen; 100%-
Kontrolle ist notwendig
Ein Re-Design / eine Neukonstruktion ist notwendig oder eine Kom-

>100—125 el bination von MaBnahmen muss erfelgen

B Parameter ist als kritisch anzusehen, wenn
- die Einstufung der Tragweite gréBer oder gleich dem Wert 4 ist

- die RPZ > 36 ist
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Fehlerbewertung

Beispiele (Risikoanalyse flir Herstellprozess / Prozessvalidierungen)
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o : Auftritts- Entdeckungs-
. Uiesi 1) = wahrscheinlichkeit (W) e wahrscheinlichkeit (E) e
erfullt nicht die gesetzlichen s sehr hoch, es muss immer s unwahrscheinlich,
Auflagen damit gerechnet werden Merkmal des Fehlers
schwere Gefahrdung der (Patien- e stundlich wird nicht geprift
£ ten-) Sicherheit; Todesfolge, dau- s Prifmethode fiir diesen
2 ernde Invaliditat Fehler ungeeignet
= kritische Qualitatsattribute 5 5 5
] auBerhalb der Spezifikation
Zerstérung/ Veranderung des
Fullgutes oder von Anlagen
Verursachung von Unsterilitdten
Voribergehende Arbeitunfahig- * Fehler tritt wiederholt auf
keit (bis 4 Wochen) s mehrfach wahrend der
Folgeschaden Produktlebensdauer
™ Funktionsfadhigkeit stark einge- s taglich
e schrankt 4 4
o  Produkt nicht einsetzbar
o Maschinengangigkeit bei
GB/Kunde
Auswirkungen méaBig schwer * gelegentlich auftretender * Freigabeprifung nicht
deutliche Beeintréchtigung des Fehler immer vorgesehen
o Kunden e wochentlich
- Produkt mit VorsichtsmaBnahmen 3 3 3
E einsetzbar
Kurzzeitig wahrnehmbare Patien-
tenbeeintrachtigung
Auswirkungen unbedeutend s Auftreten der Fehler
- geringe Beeintrachtigung des gering
£ Kunden o kaum wahrscheinlich
g geringe Funktionsbeeintrachti- 2 * monatlich 2
gung
lastig fur Kunden/Patienten
Auswirkungen kaum wahrnehm- » Auftreten der Fehler ¢ hoch, kaum denkbar,
£ c bar 1 unwahrscheinlich 1 dass er Ubersehen wird 1
L g Keine Funktionsbeeintrachtigung e jahrlich * 100%-Kontrolle
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Fehlerbewertung

Beispiele (Risikoanalyse bei technischen MaBnahmen)

o . Auftritts- Entdeckungs-
ik Traonere 1) 2 wahrscheinlichkeit (W) i wahrscheinlichkeit (E) L
* erfullt nicht die gesetzlichen * sehr hoch, es muss immer * unwahrscheinlich,
Auflagen (z.B. DGRL*) damit gerechnet werden Merkmal des Fehlers
= * schwere Gefahrdung der Sicher- wird nicht geprift
v heit (Sicherheitsorgane, Schutzlis- * Prifmethode fir diesen
= ten) 5 5 Fehler ungeeignet 5
< » schwere Gefahrdung der Qualitat
2 (Zonenkonzept, Reinigbarkeit,
Materialvertraglichkeit, Betriebs-
mittel, Kreuzkontamination)
* geringe Gefahrdung * Fehler tritt wiederholt auf
* hohe Folgeschaden * mehrfach wihrend der
g s Anderung im qualitadtsrelevanten 4 «Anlagenlebensdauer” a
< Bereich
* Auswirkungen maBig schwer * gelegentlich auftretender * Freigabeprafung nicht
2 * Folgeschdden Fehler immer vorgesehen
‘:-F_é * Funktionsfahigkeit eingeschrankt 3 3 3
e Beeintrachtigung der Bedienung * Auftreten der Fehler
o> gering
= 2 * kaum wahrscheinlich 2
o
o ¢ Auswirkungen kaum wahrnehm- e Auftreten der Fehler * hoch, kaum denkbar,
= £ bar ’ unwahrscheinlich 1 dass er tbersehen wird 1
4 9 * 100%-Kontrolle
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Fehlerbewertung

Beispiele (Risikoanalyse flir computerisierte Systeme)

Risiko

Tragweite (T)

BZ

Auftritts-
wahrscheinlichkeit (W)

BZ

Entdeckungs-
wahrscheinlichkeit (E)

BZ

sehr hoch

erflllt nicht die gesetzlichen
Auflagen

schwere Gefahrdung der (Patien-
ten) Sicherheit! Qualitat, hohe
Folgeschaden

kritische Qualitatsattribute
auBerhalb der Spezifikation
Datenverlust ohne Ruckholmaog-
lichkeit

Untermischung / Verwechslung

sehr hoch, es muss immer
damit gerechnet werden

» unwahrscheinlich,
Merkmal des Fehlers
wird nicht geprift

» Prifmethode far diesen
Fehler ungeeignet

hach

geringe Gefahrdung

starke Beeintrachtigung des
Kunden

Folgeschaden

Funktionsfahigkeit stark einge-
schrankt

Datenverlust mit Rickholmaglich-
keit

Daten nicht korrekt Gbertragen

Fehler tritt wiederholt auf
mehrfach wahrend der
Systemlebensdauer

maRig

Auswirkungen maBig schwer
deutliche Beeintrachtigung des
Kunden

Funktionsfahigkeit eingeschrankt

gelegentlich auftretender
Fehler

* Freigabeprafung nicht
immer vorgesehen

gering

Auswirkungen unbedeutend
geringe Beeintrachtigung des
Kunden

geringe Funktionsbeeintrachti-
gung

Systemabsturz ohne Datenverlust

Auftreten der Fehler

gering
kaum wahrscheinlich

sehr gering

Auswirkungen kaum wahrnehm-
bar

sehr geringe Funktions-
beeintrachtigung

Auftreten der Fehler
unwahrscheinlich

» hach, kaum denkbar,
dass er Ubersehen wird
s 100%-Kontrolle
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