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224.08.2010 

Allgemeines

Einleitung

� ICH Q9 „Quality Risk Management“ schlägt FMEA u.a. als Risk Management 
Method and Tool vor.

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

� Unterscheidung von drei Phasen:
1) Fehlersuche
2) Fehlerbewertung
3) Risikobewältigung, Festlegung von Maßnahmen zur Reduzierung des Risikos 
4) Abarbeitung der Maßnahmen, Neubewertung des Risikos

� Fehlerbewertung
- Tragweite (T)
- Auftrittswahrscheinlichkeit (W)
- Entdeckungswahrscheinlichkeit (E)
→ RPZ = T x W x E (Risikoprioritätszahl)



324.08.2010 

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

Risikoanalyse (FMEA)

� Einstufungsraster von 1 – 5 (Gerresheimer Bünde)
� Dokumentation in GB-Form 0892
� Risikoprioritätszahl zwischen 1 und 125
� Definition der Akzeptanzkriterien

� Parameter ist als kritisch anzusehen, wenn
- die Einstufung der Tragweite größer oder gleich dem Wert 4 ist
- die RPZ > 36 ist
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Beispiele (Risikoanalyse für Herstellprozess / Prozessvalidierungen)

Fehlerbewertung
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Beispiele (Risikoanalyse bei technischen Maßnahmen)

Fehlerbewertung
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Beispiele (Risikoanalyse für computerisierte Systeme)

Fehlerbewertung
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