@ Dr. Paul Lohmann®

FlieBschema fiir eine libergeordnete SOP zur Bearbeitung von Abweichungen (ausgenommen

geplante Abweichungen)
CFeststellung der Abweichu@

Meldung Vorgesetzter

Vieldung an Leite
- Herstellung
- QK oder

SofortmaBnahmen

Formblatt mit
Registrier Nr.

\_7.6-'__L. n
&
K .;i Risikoanalyse
o Risikobewertung/ <
@i; Klassifizieruna
S
PE,
,.:; Ursachenanalyse
Lurg
e
oy
ol
oo Kategorie 1 Kategorie 2 Kategorie 3
o
et nein
»(};f Genehmigung der Bewertung/Klassifizierung (QA/QP)
a2
=3 ja

sl Kategorie 1
Bestandteil der
Chargendoku.

Kategorie 2/3
Festlegung von Festlegung von
KorrekturmaBnahmen PraventivmaBnahmen
Bewertung im Rahmen Nachverfolgung
der Chargenfreigabe erforderlich (CAPA)

Trending QA

‘% Ende >

HF.:nFIer\"rrunl
tegn { Wemtergand

FlieBschema Abweichungen_06012011 06.01.2011




