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Vorbereitung: Definition Change Control (1)

Welche Arten von ,,Changes® gibt es?

® Produktion (IPC, HV, Prozessanderung, Gerate, Ausgangsstoffe,...)

B Qualitatskontrolle und Stabilitatsprifungen (Spezifikations- und
Verfahrensanderung, Gerate/Prifmittel,...)

B Einkauf (neuer/geanderter Lieferant, Spezifikationsanderungen durch den
Lieferanten/Hersteller,)

B Technik (Versorgungstechnik, Kalibrierungsintervalle — hier nur interne,
Anderung bei Servicevertragen, Anderung bei der Instandhaltung, ...)

B [T (Anderung GMP-relevanter Soft- und Hardware inkl. Versionsanderung,

Anderung bei Zugangsberechtigungen,...)
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Vorbereitung: Definition Change Control (2)

Welche Arten von ,,Changes® gibt es?

Hygiene/Monitoring (Verfahrensanderungen einschlieBlich neuer
Desinfektionsmittel, neuer Dienstleister flir Reinigung oder Monitoring - z.B.
Lohnlabor, neue Geratschaften, ...)

Zulassung (zulassungsrelevante Mitteilungen und Anzeigen)

Transport (neuer Dienstleister, neue oder geanderte Transportbedingungen, ...)
Lagerung (Anderung der Lagerungsbedingungen, anderes Lager)

neuer Lohnhersteller / neues Priuflabor
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Vorbereitung: ,,Changes® in offiziellen Regelwerken

Welche Informationen zu ,,Changes* gibt es in den offiziellen Regelwerken

EU-GMP-Leitfaden

PIC/S-Dokument PI 006-3

Code of Federal Regulations (CFR)

DIN 15378 “Primarpackmittel fir Arzneimittel”
AMG, AMWHV

Kernaussagen:

B dokumentiertes Verfahren zum Change-Control-Prozess (SOP) muss vorhanden sein
“Changes” mussen dokumentiert werden
es muss die Erhaltung des validierten Zustandes gewahrleistet werden

der Change-Control-Prozess unterliegt der Qualitatseinheit

ggf. miUssen Kunden oder regulatorische Behérden eingebunden werden

(Auszlige aus den Regelwerken siehe Anhang; wird nach dem GMP-Gespréchskreis online zur Verfligung gestellt;

ebenso die Auszlige aus den Regelwerken zum Thema “Abweichungen”)
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Erarbeitung eines allgemeinen Ablaufes

Change-Control-Prozess

B Siehe pdf-Datei...
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Change-Control-Prozess

Beispiele fir ,,Major-Changes*

“Major-Changes” sind dem Kunden mitzuteilen und miissen von diesem genehmigt werden.
Jede qualitatsrelevante Anderung der Zusammensetzung eingesetzter Rohstoffe

Anderung der verwendeten Wasserqualitat fir den Final Rinse

Qualitatsbeeinflussende Anderungen von festgelegten Prozessbedingungen

Wechsel von Rohstoff-Lieferanten

Anderung von vereinbarten und spezifizierten Qualitatskontrollen (Fehlerbewertung, Priflimit oder
Toleranzen) und Methoden

Anderung von mit dem Kunden vereinbarten Spezifikationen / Zeichnungen

Anderung eines festgelegten vereinbarten Herstellortes oder Herstellwerkes bei eigenen Produkten
und/oder Zukaufartikeln

B Neueinsatz oder Wechsel von Lohnherstellern

B Qualitatsbeeinflussende Anderungen der Priméarverpackung

B  Wechsel von im Lieferantenvertrag oder Quality Agreement festgelegten Zulieferern

Die Aufzahlung ist nicht erschopfend. Im Einzelfall erfolgt eine Entscheidung durch die Qualitatsabteilung.
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Change-Control-Prozess

Beispiele fir ,,Minor-Changes*

“Minor-Changes” sind dem Kunden mitzuteilen, bediirfen aber keiner Genehmigung.

Wechsel von Fihrungspersonal in Geschaftsfihrung

Signifikante Anderungen in der Organisationsstruktur

Wesentliche Anderungen an qualitatsbeeinflussenden Produktionsmaschinen undKontrolleinrichtungen

Nicht qualitatsbeeinflussende Anderung von Primérverpackungen

Wesentliche Anderung der Sekundarverpackung

Die Aufzahlung ist nicht erschopfend. Im Einzelfall erfolgt eine Entscheidung durch die Qualitatsabteilung.
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Change-Control-Prozess

Beispiele fiir ,internal Changes / geringfiigige Anderungen*

“Geringfiigige Anderungen” sind nichts informationspflichtig.

Kleine technische Anderungen, die das Prinzip der Anlage nicht verdndern

Maschinenumziige

Nicht qualitatsbeeinflussende Anderungen an Produktionsmaschinen oder Kontrolleinrichtungen
Versionswechsel von Kamerasoftware (z.B. von 1.0 auf 2.0)

Anderung von Einstellparametern bei Kamerasoftware (nicht qualitatsbeeinfluBend)

Austausch von Anlagenteilen gegen neue Systeme

Anderung Prozessparameter (sofern die gednderten ProzeBparameter nicht negativ die Qualitat
beeinflussen)

Die Aufzahlung ist nicht erschépfend. Im Einzelfall erfolgt eine Entscheidung durch die Qualitatsabteilung.
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Change-Control-Prozess

Beispiele fiir ,,nicht-kontrollpflichtige Anderungen*

“Nicht-kontrollpflichtige Anderungen” unterliegen nicht dem Change-Control-Prozess
Release-Wechsel von Kamerasoftware (z.B. von 2.01 auf 2.02)

Justierung von Einstellparametern bei Kamerasoftware

Technische Reparaturen

VerschleiBbedingter Ersatz von Anlagenteilen

Prozessjustierung

Die Aufzahlung ist nicht erschopfend. Im Einzelfall erfolgt eine Entscheidung durch die Qualitatsabteilung.
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Change-Control-Prozess

Regulatorische Bewertung gemafB EC 1084/2003 und 1085/2003

USA

EU

Kategorie 1

Mitteilungspflichtig durch den Zulassungsinhaber nach Durchfuhrung.
Eine Anderung, die kaum Einfluss auf die chemischen oder
Physikalischen Eigenschaften, die Qualitat, die Stabilitat oder das
Aussehen des Produkts haben kann und ohne vorherige Meldung an
Behorden durchgefuhrt werden kann.

Minor Change
Meldung der Anderung
im jahrlichen Bericht

Meldung bei der
Aktualisierung
des DMF

Kategorie 2

Mitteilungspflichtig durch den Zulassungsinhaber und Einhaltung
einer Wartefrist vor der Durchfiihrung. Eine Anderung, die Einfluss auf
die chemischen oder physikalischen Eigenschaften, die Qualitat, die
Stabilitat oder das Aussehen des Produkts haben kénnte und nicht
ohne vorherige Meldung an die Behorde durchgefuhrt werden

darf.

Moderate Change
Meldung vor der Um-
Setzung an die Be-
hoérden, 30 Tage Frist
Bis zur Umsetzung,
Sofern kein Einwand
Der Behorde eingeht,
Information der
Zulassungsinhaber

Variation IA:
Anderung bei
Behorden und
Zulassungsinhaber
anzeigen, Um-
Setzung kann
direkt erfolgen
Variation IB: vgl.
Moderate Change

Kategorie 3

Genehmigungspflichtig durch den Zulassungsinhaber und Einhaltung
einer Wartefrist vor derDurchfiihrung. Eine Anderung, die Einfluss auf
Die chemischen oder physikalischen Eigenschaften, die Qualitat, die
Stabilitdt oder das Aussehen des Produkts haben kann und erst nach
Genehmigung durch die Behdrde durchgefiihrt werden darf.

Major Change
Genehmigungspflichtig
vor der Umsetzung
(durch Kunden und
Behoérden)

Variation II:
vgl. Major Change
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Zusammenarbeit der einzelnen Firmen

Anhang ,,Change Control*

~Changes” im EU-GMP-Leitfaden, PIC/S-Dokument Pl 006-3, Code of Federal Regulations (CFR)
(Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG),

“Changes” in DIN 15378 “Primarpackmittel fir Arzneimittel” (Gerresheimer Binde GmbH)
“Changes” im AMG (Dr. Loges + Co. GmbH)

“Changes” in der AMWHYV / im EU-GMP-Leitfaden (cell pharm GmbH)

FlieBschema ,,Change-Control-Prozess”

Weitere Anhange:

Risikobeurteilungsverfahren (Dr. Paul Lohmann GmbH KG)
Risikoanalyse, HACCP und USP (Dr. Paul Lohmann GmbH KG)
FMEA (Gerresheimer Biunde GmbH)
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Zusammenarbeit der einzelnen Firmen

Anhang ,,Abweichungsmanagement*

m ,Abweichungen” im EU-GMP-Leitfaden, Code of Federal Regulations (CFR), AMWHV

(Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG),
® “Abweichungen” in DIN 15378 “Primarpackmittel fir Arzneimittel” (Gerresheimer Binde GmbH)

Weitere Anhange:

B |, Effectiveness Check” (Gerresheimer Biunde GmbH)
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