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ICH Q9-Kurs Risikoanalyse in der Praxis

Zielsetzung

Ziel des Seminars ist es, am Beispiel verschiedener An-
wendungsfille die Rationale fiir GMP-gerechte Risikoa-
nalysen im Rahmen von Arzneimittelentwicklungen, Va-
lidierungen/ Qualifizierungen und der Herstellung
aufzuzeigen. Die Teilnehmer sollen erkennen, dass Risi-
koanalysen im Risk Management Prozess eine zentrale
Bedeutung zukommen, z. B. auch fiir eine effiziente Vali-
dierungsdurchfithrung

Auch im Bereich der Wirkstoffherstellung wird Risiko-
management eingesetzt, auch hier beispielsweise zur
Priorisierung von Validierungsaktivitaten.

Im Rahmen der Veranstaltung wird vertiefend auf
B FMEA,

® HACCP,

B Risk Assessment Tables

und

W Risikoklassifizierung nach ISPE-Baseline
eingegangen.

In einem Praxisvortrag werden ferner Moglichkeiten und
Grenzen eines EDV-gestiitzten Risikomanagements
vorgestellt und die Einfiihrung eines Risikomanagement-
Systems erldutert. Praxisbeispiele aus pharmazeutischen
Unternehmen erganzen die Veranstaltung.

Hintergrund

Mit der neuen FDA-Initiative ,cGMPs for the 21st Centu-
ry” fithrte die FDA auch einen Risk-based Approach ein.
Nahezu jede pharmazeutische Tatigkeit soll zukunftig un-
ter dem Fokus dieses Risk-based Approach stehen. Ziel
ist es, die Anwendung des Risk-based Approach zukiinf-
tig auch im Rahmen der FDA-Inspektionen abzupriifen.

Das Thema ist so wichtig geworden, dass auch die ICH
eine eigene Guideline zu Risk Management (ICH Q 9)
erarbeitet hat, die heute als Teil lll im EU-GMP-Leitfaden
zu finden ist. Auch in der ISPE Baseline Commissioning
and Qualification nimmt die Risikoklassifizierung einen
zentralen Stellenwert ein.

Die Revision des Annex 15 fiihrt eine Fille an Risikoa-
nalysen neu ein.

Kostenloses MS-Office kompatibles Tabellen-
kalkulationsprogramm zum Organisieren eines
Qualitétsrisiko-Managementsystems

Dieses aus der Praxis kommende Tool ermdglichte in
der Vergangenheit das Managen von Qualitdts-Reviews,
der Qualitdats-Kommunikation, wie auch die Initiierung
von Qualitats-Prozessen (z.B. Erstellen neuer Risikoana-
lysen) sowie das Verwalten von bis zu 30°000 Abwei-
chungen, 2'500 Schulungen, 150 Inspektions-/Auditfin-
dings, Changes, Reklamationen, etc.

10./11. Mérz 2016, Mannheim

Workshops

Um die Ubertragbarkeit in die Praxis zu sichern finden
am zweiten Tag Parallel-Workshops zu den Themen
FMEA, HACCP und Risk Assessment Tables statt.

Hierbei kann jeder Teilnehmer individuelle Fragestel-
lungen aus seinem Unternehmen in die Workshops mit
einbringen. Dadurch erhalten Sie die Moglichkeit direkt
nach dem Seminar konkrete Ergebnisse auf lhr Unter-
nehmen libertragen zu konnen.

Zielgruppe

Fiihrungskréfte aus den Bereichen Entwicklung, Herstel-
lung, Qualitdtskontrolle und -sicherung der pharmazeu-
tischen und Wirkstoff-Industrie, die Kenntnisse zum Risi-
komanagement und den entsprechenden Risikoanalysen
erwerben bzw. auffrischen mochten und insbesondere
auch deren praktische Umsetzung kennen lernen moch-
ten.

Programm

Case Study: Einfiihrung eines Risikomanagement-
Systems

B Traditionelle Formen der Risikobewertung

B Ausgangssituation

B Fallstudie Einfiihrung eines Risikomanagement-
Systems

B  lessons learnt”

FMEA: Abgrenzung zu anderen Methoden -
Vor- und Nachteile

B Ziel einer Risikoanalyse (interne - externe Anforde-
rungen)
B Nutzen und Aufwand verschiedener Risikoanalysen
(FTA, HACCP, FMEA)
B Aufbau einer FMEA
B Vorgehen beim Erstellen einer FMEA
- Thema definieren und abgrenzen
- Teambildung
- Themen sammeln und strukturieren (Tools)
- Problem der Risikoeinschatzung (Risk Priority
Number)
- Mallnahmen aus der FMEA ableiten und deren
Umsetzung steuern
B Finflihrendes Beispiel

Von der GMP-Risikoermittlung zur Qualifizierungs-
strategie - Praxisbeispiel aus der Wirkstoffproduktion

B Risikoklassifizierung nach der ISPE-Baseline Commis-
sioning and Qualification

B Umsetzung einer hauseigenen Risikoanalyse

B Praxisbeispiel aus der Wirkstoffproduktion



Risk-Assessment Tables zur Analyse des Herstellungs-
prozesses eines aseptisch hergestellten Gefriertrock-
nungsproduktes - Nutzen aus Sicht der pharmazeu-
tischen Entwicklung

B Hintergrund der Auswahl der Risikoanalysenmethode

B Ubersicht zum Process Flow des zu entwickelnden
Produktes

B Aufbau der ,Risk Assessment Tables’

B Verwendung der mittels Tabellen erarbeiteten Er-
kenntnisse fiir den weiteren Projektablauf

B Erfahrung im Umgang mit der Methode

HACCP

B HACCP-Grundprinzipien

B 7 Grundprinzipien erfordern 12 Schritte zum Erfolg

B Warum HACCP nicht nur eine Methode ist?

B HACCP-Beispiele aus dem GMP-Umfeld

B Das Wesentliche nicht vergessen - die typischen
Fehler aus der Praxis

B Vor- und Nachteile der HACCP

Qualititsrisikomanagement mittels Risikomethode:
Einfithrung eines Risikomanagement-Tools inklusive
Einsatzmoglichkeiten von EDV-Tools

B Vor- und Nachteile eines EDV-gestiitzten Risiko-
managements

B Datenbankgestiitzte FMEA

B Praxisbeispiel

Parallel-Workshops

B FMEA
B HACCP
B Risk Assessment Tables

Schicken Sie uns mit der Anmeldung lhre Fragen,
wir berticksichtigen diese im Rahmen der Veranstal-
tung.

Meine Fragen:

Referenten

Peter Bappert, gempex GmbH, Mannheim
Studium der Verfahrenstechnik an der Hoch-
schule Mannheim. Zunéchst tétig als Projektinge-
nieur in Bereich Parenteralia der Roche Diagnos-
tics GmbH in Mannheim. Wechsel zur DIS
Quality Consult 1997 Seit 2002 im Management
der damals neu gegriindeten gempex GmbH
tatig, Mitentwicklung des Unternehmens und heute verant-
wortlich fiir die Unit API&Chemie sowie die Themen Qualitéts-
und Projektmanagement. Seit mehr als 15 Jahren in der
Abwicklung von GMP-Compliance Projekten in unterschied-
lichen Bereichen tatig..

Dr. Andreas Haffner, Boehringer Ingelheim

Pharma GmbH & Co.KG, Ingelheim

Dr. Haffner hat Pharmazie an der Universitat
Tibingen studiert und an der Universitdt Kiel in
pharmazeutischer Analytik promoviert. Er ist
seit 1992 im Unternehmensverbund Boehrin-
ger Ingelheim tatig. Nach langjahriger Tatigkeit
als Betriebs- und Herstellungsleiter fir die ,Festen Formen” und
zweijdhriger Tatigkeit als Leiter des Referates Qualifizierung/
Validierung leitet er seit 1.9.12 die Respimatproduktion in
Ingelheim.

Denis Nienhiiser, RRR - Reduced Rest Risk,
Schweiz
Studium: Chemie (FH) Akademie Isny (D). 1994
Samag GmbH (D): Chemische Analytik, 1999
d Inselspital Bern (CH): Qualifizierung und
Validierung, 2000 Cilag AG (CH): Bereichsleiter
Rohstoffe Analytik, 2001 Berna Biotech AG (CH):
Head of product development, ab 2003 Head of Risk Manage-
ment. Seit 2005 selbststandig tédtig und bis Anfang 2011 bei der
Fa. Medena AG als Leiter QS, QM und Registrierung beschéf-
tigt, seit 2012 bei Hoffmann-La Roche im Bereich Qualitétssi-
cherung tatig.

Dr. Andrea Weiland-Waibel, Explicat Pharma
GmbH, Hohenbrunn
Die Apothekerin Frau Dr. Weiland-Waibel war
nach verschiedenen leitenden Funktionen im
A Bereich Entwicklung bei den Firmen Godecke
AG (Warner-Lambert), Pfizer-Mack als Director
Pharmaceutical Development bei IDEA AG und
in leitender Funktion fiir die galenische Entwicklung und
technisches Projektmanagement bei Simpex Pharmatech AG/
Basel und Pharma-Quick-Development AG/Steinhausen-CH
tatig. Seit 2005 ist sie selbstdndig im Bereich CMC (Chemistry-
Manufacturing-Controls) - Technical Project Management tétig.

Elmar Wenzel, Neustadt

Herr Wenzel hat Chemieingenieurwesen studiert
und war zuletzt Leiter der Wirkstoffproduktion
bei AstraZeneca. Er hat Gber 29 Jahre Berufser-
fahrung. Zu seinen Tatigkeiten gehorten u.a.
Produktions- und Prozessentwicklung, Prozess-
optimierung im Wirkstoffbetrieb, Start-up
mehrerer Wirkstoffanlagen (D, F, GB und USA), Computervali-
dierung von Prozessleitsystemen, Leitung der Wirkstoffherstel-
lung, Technische GMP-Projekte im Wirkstoffbereich. Herr
Wengzel ist derzeit freier Berater.
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