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EINFUHRUNG

Das System in der wir Arbeiten ist festgelegt
durch:

o Herstellanweisungen

o Prifanweisungen

o Spezifikationen

o Qualifizierte Gerate

o Validierte Systeme und Prozesse
o Qualifizierte Mitarbeiter

o Qualifizierte Lieferanten




ABWEICHUNGEN

* In diesem System kann es Abweichungen geben:
« Geplant, durch wichtige Griinde, temporéire Anderung

* Ungeplant aufgrund von technischen Storungen, aulleren
Einfliissen, Fehlern oder mangelhaften Systemen.

» Abweichungen sind kein generelles Problem wenn:
* sie erkannt werden,
* eine grindliche und intensive Ursachenforschung) betrieben
wird,
* die richtigen Schlussfolgerungen aus der Untersuchung gezogen
werden,
* die richtigen KorrekturmafBBnahmen (CAs) durchgefiihrt werden
» angemessene Vorsorgemalinahmen (PAs) veranlasst werden
» die CAPAs rechtzeitig durchgefiihrt werden




VORGEHENSWEISE

o Eine Abweichung wird festgestellt

o Sofortmalnahmen

o Bericht an Vorgesetzten, Eintrag ins , System®
o Eingrenzung (Bracketing)

o Ermittlung der Ursache (root-cause analysis)
 Mensch
 Maschine

Material

Methode
Messung

Mutter Natur (Umweltbedingungen)
o Trends
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NACH DER URSACHENANALYSE:

o Festlegung von KorrekturmalBnahmen (corrective
actions, CA)

o Festlegung von PraventivmalBnahmen (preventiv
actions, PA)

o Erfolgskontrolle, haben die CAPAs tatsachlich
zum Ziel gefiihrt?




FALLBEISPIEL

Die Freigabeanalytik von ITEMol 200 Tabletten,
Charge 0387, hat en einen Gehalt von 94,2 %

ergeben, spezifiziert ist ein Gehalt von 95,0 bis
105,0 %.

Die eingeleitete Untersuchung der Analysebedin-
gungen hat keinen Fehler aufgezeigt, eine Re-
analyse des Musters hat das Ergebnis bestatigt
(94,1 %).




FLIEBSCHEMA
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AUFGABENSTELLUNG

o Untersuchen Sie die Ursachen fiir das Ergebnis.
Beriicksichtigen Sie dabeil alle denkbaren
Fehlerursachen.

o Fordern Sie die benotigten Unterlagen von den
Moderatoren ab

o Welche Beobachtungen haben tatsachlich zu dem
0O0OS-Ergebnis beigetragen, welche nicht?

o Schlagen Sie geeignete Korrektur- und
Praventivmalinahmen vor (CAPA)

o Gibt es andere Auffalligkeiten in dem
Fallbeispiel?

o Stellen Sie die Diskussionsergebnisse fiir eine
Prasentation zusammen







