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Laborfehler und CAPAs
in der Qualitatskontrolle

28./29. April 2015, Heidelberg

B Fehlervermeidung und Effizienzsteige-
rung in der Qualitdtskontrolle
B Workshop CAPA an Praxisbeispielen

Lerninhalte Referenten
B CAPA in den GMP-Regelwerken/ Dr. THOMAS FRONECK
EU-GMP Kapitel T (Neufassung) Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

B Erwartungen an die Laborqualitdt aus der

Sicht eines GMP-Inspektors ANNETTE KONEMANN

Labor L+S AG
B Zielsetzung von und Verantwortlichkeiten
fur CAPA-Prozesse/ Rolle der QS RICO S.CH.ULZE
B CAPA-Malinahmen in der Qualitats- tandesdirektion Sachsen
kontrolle Dr. THOMAS TRANTOW

m Bewertung von Laborfehlern Analytik-Service Dr. T. Trantow / PROVADOK GmbH

B CAPA als Element der kontinuierlichen
Verbesserung (z.B. von Analysenmetho-

den)
B Organisation, Durchfiihrung und Nach-

E— i
CONCEPT verfolgung von CAPA-Mafinahmen
HEIDELBERG B Ursachenforschung/Fehlersuche in der
— Analytik bei OOS und Durchfiihrungs-
Pharmaceutical Quality abweichungen
Training. Conferences. Services. m OOS/OOT/OOE

B Kosteneinsparungen durch CAPA-
Malinahmen



Laborfehler und CAPAs in der Qualititskontrolle (A 21)

Zielsetzung

Ziel dieses Seminars ist es, mit ausgewahlten CAPA-
Malnahmen in der Qualitatskontrolle zur Vermeidung
von Fehlern beizutragen und somit die Effizienz in der
Analytik zu steigern.

Sie erfahren

B welches die haufigsten Fehlerquellen sind und was
man zu ihrer Vermeidung tun sollte,

B mit welchen MaBnahmen die Analysenqualitat
gesteuert werden kann,

B welche gezielten Schritte zur Reduktion der Fehler-
quote im Labor initiiert werden sollten,

B wie CAPA in das QM-System eingebunden werden
kann,

B was ein GMP-Inspektor von der Qualitat eines Labors
erwartet.

Hintergrund

Die Bearbeitung von Laborfehlern ist in vielen Laboren
eine notwendige aber meist sehr zeitintensive Aufgabe.
Mit der Fehlersuche und der Durchfiihrung von Wieder-
holungsanalysen werden kostbare Ressourcen gebun-
den, im Saldo wird die Effizienz des Labors gesenkt. Dies
ist angesichts des wachsenden Kostendrucks und der ho-
hen Komplexitat vieler analytischer Gerate und Proze-
duren besonders problematisch, denn die so zuneh-
mende Belastung begtinstigt zusatzliche Fehler und
verursacht damit eine immer schwerer aufzulésende
Konstellation. Nur mit geeigneten Vorgehensweisen lasst
sich die erforderliche Qualitiat der Qualitdtskontrolle hal-
ten oder zuriickgewinnen. In den neueren Regelwerken
wird CAPA ausdriicklich gefordert, so dass die Inspekti-
onsrelevanz steigt. Mit der Neufassung des Kapitels T des
EU GMP-Leitfadens sind die Weichen fiir die ndchsten
Jahre gestellt.

Zielgruppe

Dieses Seminar ist fur Laborleiter, GMP-Assistenten und
QS-Beauftragte konzipiert, die noch keine derartigen
Prozesse angestofSen haben oder dabei sind, diese zu
etablieren. Neben den Vortragen nimmt der Erfahrungs-
austausch mit Referenten und Kollegen einen wichtigen
Platz ein.

Moderation

Dr. Thomas Trantow,
Geschdftsfiihrer der Firmen Analytik-Service
Dr. T. Trantow und PROVADOK GmbH, Berlin

28./29. April 2015, Heidelberg

Programm

Qualitatsanforderungen an die Analytik/Qualitats-
kontrolle in den GMP-Regelwerken - CAPA in den
GMP-Regelwerken - neuere Entwicklungen

B Qualitatskontrolle in den GMP-Regelwerken
B Neuere Entwicklungen

- ICH Q10 (2008)

- EU GMP-Leitfaden Kapitel 1

- FDA Quality System Approach (2006)

Die Inspektion des QK-Labors - Ablauf und haufige
Maingel

B Bedeutung von OOS-Ergebnissen

B Fehleruntersuchung

B Was erwartet der Inspektor

B Bewertung von Priifergebnissen aus Sicht eines
Inspektors

CAPA und CAPA in der Qualitdtskontrolle

B Nicht-Konformitéten

B Kontrollierter Umgang mit Nicht-Konformitdten
B CAPA-System

B Ausloser von CAPA-Vorgingen

B Struktur des CAPA-Prozesses

B CAPA in der Qualitiatskontrolle

B Klassifizierung von Laborproblemen

B Ansatzpunkte fir CAPA in der Qualitdtskontrolle

Der Zufall als Fehlerursache? Methodeneignung und
OOS-Risiken

| Zufélligkeit: Qualitdtsmerkmal oder Problem?

B Einzelwertstreuung, Ergebnisunsicherheit

B Zufallsbedingte OOS-Risiken in Abhéngigkeit von
Streuung, Qualitdtslage und Produktspezifikation

B Randbedingungen und Kriterien der Methoden

B Ansdtze zur Bewertung/Neubewertung der Metho-
deneignung im Licht der Ergebnisse von Trendanaly-
sen

Revalidierung als CAPA-MalBnahme - Anforderungen
an die Methodenvalidierung

B Fehleranalyse - Fehlerfortpflanzung: notwendige
Basis zur rationalen Methodenuberarbeitung /
-verbesserung

B Quellen der Qualitdt analytischer Verfahren

B Robustheit von Analysenverfahren als wesentliches
Element der Routinetauglichkeit analytischer Verfah-
ren - Konsequenzen fiir die Methodenvalidierung

B Genauigkeit (Streuung und Richtigkeit): Rationale zur
Ableitung von Akzeptanzkriterien



CAPA im Auftragslabor

B Einbindung von CAPA in die verschiedenen
QS-Verfahren

B Festlegung von CAPA-Malinahmen

B Nachverfolgung von CAPA-Malinahmen

B Einbindung von CAPA in den kontinuierlichen
Verbesserungsprozess

B Auswertung von CAPA-Malinahmen zur Festlegung
von Qualitétszielen

Umgang mit Abweichungen und Laborfehlern und
daraus resultierende CAPAs

B Fehlerkategorien

B Nachvollziehbarer (offensichtlicher) Fehler

B Nicht nachvollziehbarer (nicht offensichtlicher) Fehler
B Mogliche Fehlerquellen

B Anforderung an den Umgang mit Abweichungen

B Werkzeuge zur Fehleruntersuchung

B Mogliche CAPAs; Beispiele

Qualitit in der Qualititskontrolle - Ansitze fiir CAPA-
Mafinahmen

B Erforderliche Analysenqualitdt fir die Routineanalytik

B Ursachen von Qualititsmangeln in der Analytik

B Malinahmen zur Fehlervermeidung im Labor

B Ergebnisqualitdt durch Qualitdt der Prozesse in der
Analytik - Zuverldssigkeit der Analytik

| Risikoanalysen im CAPA-Prozess

Workshop

In einem Workshop in Parallelgruppen werden
Abweichungen und Laborfehler analysiert und jeweils
geeignete CAPA-Mallnahmen entwickelt.

Der Workshop bietet den Teilnehmern Gelegenheit,
zundchst in der Gruppenarbeit und dann im Plenum,
an den Erfahrungen der Kollegen / Referenten teilzuha-
ben / eigene Vorgehensweisen zur Diskussion zu stel-
len.

Referenten

Dr. Thomas Froneck,

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,
Ravensburg

Dr. Thomas Froneck ist Leiter der chemischen
Analytik der Vetter Pharma-Fertigung GmbH in
Ravensburg, einem international tatigen Lohn-
hersteller fiir aseptisch vorgefiillte Spritzen und Applika-
tionssysteme. Er hat an der Universitét in Konstanz Che-
mie studiert und promoviert. Von 2000 bis 2004 war er
in verschiedenen Funktionen in der Qualitatskontrolle
bei Vetter Pharma-Fertigung tatig. Seit 2005 ist er verant-
wortlich fiir die chemische Analytik und die Warenein-
gangskontrolle.

Annette Kbnemann,
L+S AG, Bad Bocklet

Rico Schulze
| Landesdirektion Sachsen, Dresden
" Pharmazeut seit 1995 mit einem zusétzlichen

" | Abschluss in Betriebswirtschaft. Seit 2003
- GMP-und GDP-Inspektor im Inspektorat

Dresden, u. a. mit dem Schwerpunkt Uberwa-

chung patientenindividueller steriler Zubereitungen. Von
2009 bis Februar 2011 als Referent fiir Grundsatzfragen
des Arzneimittel- und Apothekenrechts beim Sach-
sischen Staatsministerium fiir Soziales und Verbraucher-
schutz. Leiter der behordlichen Arbeitsgruppe ,Radio-
pharmaka”“.

Dr. Thomas Trantow,

Geschéftsfithrer der Firmen Analytik-Service
Dr. T. Trantow und PROVADOK GmbH,
Berlin

Herr Dr Trantow ist Berater und Trainer in den
Bereichen GMP und Qualitdtskontrolle, zu
den Themen Validierung analytischer Methoden, HPLC,
Geratequalifizierung, Stabilitatspriifungen, Statistik, GxP-
Excel und GxP-Access. PROVADOK erstellt und validiert
Excel-Anwendungen sowie Datensysteme fiir GxP-regu-
lierte Anwendungen in Labor, Produktion und Qualitats-
sicherung. Nach seinem Studium war Dr. Trantow 13 Jah-
re als Leiter analytische Entwicklung und stellvertretender
Kontrolleiter, anschliefend 4 Jahre in einem Auftragsin-
stitut als Leiter Analytik tatig. Seit 1994 ist er als Dienstlei-
ster tatig. Er verfligt iber mehr als 30 Jahre Berufserfah-
rung.
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