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Swissmedic —
Schweilzerisches Hellmittelinstitut

Swissmedic ist eine Offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes im
3. Kreis des Verwaltungsmodells.

Das Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz) bildet die zentrale Rechtsgrundlage.

Die Aufgaben sind:

v’ Zulassung von Arzneimittel

v Betriebsbewilligung fiir Hersteller und Grosshandel

v’ Marktiberwachung von Arzneimittel und Medizinprodukten
v Recht- und Normensetzung

v’ Laboranalytische Prifung der Arzneimittelqualitat
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Abtellung Labor (OMCL)

Die Aufgaben des OMCL (Official Medicines Control Laboratory)
sind einerseits Laboranalysen, Methodenentwicklungen und
Methodenuberprifungen von Arzneimitteln oder Wirkstoffen sowie
Fachberatung und andererseits die behordlichen Chargenfreigabe
von stabilen Blutprodukten und Impfstoffen.

Das OMCL ist in das europaische Netzwerk der behdrdlichen
Kontrolllabors eingebunden. Das Netzwerk wird vom European
Directorate for the Quality of Medicines and Health Care (EDQM) in
Strassburg betrieben.

Durch das bilaterale Abkommen mit der EU ist das OMCL ein
vollwertiges Mitglied im europaischen Netzwerk fur die behdérdliche
Chargenfreigabe (OCABR). Das bilaterale Abkommen sieht ftr
Praparate, die in der Schweiz oder in der EU hergestellt wurden und
der Chargenfreigabe unterstehen, die gegenseitige Anerkennung
der behdrdlichen Chargenfreigabe vor.
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Akkreditierung nach SN EN ISO/IEC 17025

Akkreditierung bedeutet die formelle Anerkennung der
Fachkompetenz einer Stelle, eine konkrete, im akkreditierten
Tatigkeitsbereich beschriebene Dienstleistung durchzufihren.

Die im Rahmen des globalen Konzeptes (Global Approach) far die
Prifung und Konformitatsbeurteilung von Waren und
Dienstleistungen entwickelte Strategie zum Abbau von technischen
Handelshemmnissen kann ihre Wirkung nur dann entfalten, wenn
Vertrauen in die Prif- und Konformitatsbewertungsstellen besteht.

Akkreditierung als vertrauensbildende Massnahme erfillt aber auch
eine wesentliche Aufgabe fur den Binnenmarkt, indem sie eine
effiziente und kompetente Prif- und Konformitatsbewertungs-
Infrastruktur aufrechterhalt und fir ihre Transparenz sorgt.
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Das globale Akkreditierungssystem

IAF EA SAS
International European co-operation Schweizerische
Accreditation Forum for Accreditation Akkreditierungsstelle

Mittelamerika

Sodamerika

Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Nisg
Priif- und Kalibrierlaboratorien Rt o
(ISO/IEC 17025:2005) N

i i
swissmedic :



ZTR] o Y

Umfeld des OMCL

Swissmedic Akkreditierungsstelle
EDQOM Pharmaindustrie
OMCL Network [ OMCL } Offentlichkeit
OCABR Patient/in
Gesetzgeber In- und Auslandische Behdrden

Die Ergebnisse aus den analytischen Prifungen des OMCL bilden
die Grundlage von Entscheidungen mit teilweise weit reichenden
finanziellen und rechtlichen Auswirkungen.
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Anforderungen an ein Risikomanagement

v ISO/IEC 17025 Anforderungen an Prif-/Kalibrierlaboratorien
v  Einschliessungsverordnung, ESV

v' Verordnung Uber den Schutz der Arbeitnehmer/innen vor
Gefahrdung durch Mikroorganismen, SAMV

v’ Mutterschutzverordnung
v EKAS Richtlinie ,Chemische Laboratorien”
v EKAS Richtlinien , Sauren und Laugen”“ / ,Brennbare Flissigkeiten”

v GAMP 5 — Risikobasierter Ansatz fir konforme
GxP-computergestutzte Systeme

v SMPG - Swissmedic Projektmanagement Guidelines
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Prinzipien des Risikomanagements (I)

Prozess Identifizierung

v
Risikoszenario
v
Ursachenanalyse
v
P Bewertung
| v
Klassierung
v
Massnahmen / Information
v
Umsetzung

'

.---|  Wirksamkeitsuberprifung

Eliminiertes oder
> 5 oo
akzeptiertes Risiko
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Prinzipien des Risikomanagements (lI)

Bewertung und Klassierung

Bewertet werden die Auswirkung und Eintretenswahrscheinlichkeit.
Die Entdeckungswahrscheinlichkeit wird als Teil der Eintretens-
wahrscheinlichkeit betrachtet (hohe Entdeckungswahrscheinlichkeit
— tiefere Eintretenswahrscheinlichkeit).

Mittleres Grosstes
Risiko Risiko

hoch

c

()

o _

o [0} . q

2 E Kleines Mittleres

; 1S Risiko Risiko

(]

=}

<
_E’ Minimales Kleines Mittleres
g Risiko Risiko Risiko

nie selten haufig

Eintretenswahrscheinlichkeit

/ i
swissmedic

R1: minimale Risiken — akzeptable Risiken (Begrindung)

R2: kleine Risiken — akzeptable Risiken (Begrindung)

R3: mittlere Risiken — verhaltnisméassige Massnahmen treffen
R4: grosse Risiken — unverzigliche Vorbeugemassnahmen

R5: grdsste Risiken —» Sofortmassnahmen
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Bewertungskriterien *

Auswirkung

gering

Laborfehler korrigierbar, Betriebsunterbruch (Stunden), wirtschaftlicher Schaden
< 10'000 CHF, Unfall ohne Verletzung, minimaler Umweltschaden

mittel

Glaubwiurdigkeitsverlust durch Fehler, Betriebsunterbruch (Tage), leichte Verletzungen,
wirtschaftlicher Schaden < 500'000 CHF, wieder gutzumachender Umweltschaden,
Imageschaden in Fachkreisen

hoch

Schwerwiegender Laborfehler mit moglichen Folgen von Personenschaden,
Betriebsunterbruch (Wochen), Betriebsunfall (schwere Verletzung, Invaliditat, Todesfall),
wirtschaftlicher Schaden >500'000 CHF, irreversibler Umweltschaden,

Verlust Akkreditierung, grosser Imageschaden in der Offentlichkeit

Eintretenswahrscheinlichkeit

nie Weniger als einmal in 100 Jahren (unwahrscheinlich)
selten Weniger als 1x jahrlich (méglich)
haufig Mehr als 1x monatlich (wahrscheinlich)

* Einteilungshilfen, werden je nach Situation angepasst
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CAPA-System

Corrective Actions and Preventive Actions
(Korrektur- und Vorbeugemassnahmen)

A B | C | D | E | F
1 Erfassung (MA)
b | = .
Beschreibung I'::Elllnt'ﬂ kﬁt'T
Lauf-Nr|  Datum Visum [Abweichung, Beschwerde, Fisiko - Risikobewertung, F"[f‘F = zutrr‘:]? .;-'..'F OE
o LI LI LI Werbesserungsidee oder positive Kundenriickmeldung) LI h:lr-l ELIiI:F;r.;l.-:t ELII'I;J -
3
G | H | | | J KL
Massnahmenfestlequng und -Oberwachung (vorgesetzte Stelle gem. OE mit MA, ev. PZ [/ Auditorln)
Beurteilung, ev. Ursachenanalyse (falls zutreffend) ) Termin-
Zustindig Termin E[g:g:_ng]t Visum  treue
Massnahme LI LI LI - LI (Tage
b | M 0 | P Q | R 5 |
Risikobewertung (1. MAJLL: 2. ABTL} |[Wirksamkeit (LL / ABTL / PZ / Auditorin)|Suchkriterien (IMA/LL/ABTL/Auditorin)
i i Wirksamkeits- rediat
1'[3'&”#:"””?9 2. [ieu'?t:'l”u?g tberprifung Dat[ur':wligum KategorisierungProzess  Audit-Nr.
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Wshrscheinlichkeit] ¥ | wshrscheinlichkeir] w |  Mrebeschrish oderbiA) o | v ~| | ~|
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Initialisierungsfaktoren Risikobetrachtung

» Systematische Risikobetrachtung

» Spontane Risikobetrachtung

» Abweichungen / Beschwerden / Positive Kundenrickmeldungen
» Projekte

» IT Implementierungen / IT Changes

» Priftatigkeit

» Externe Vorgaben

» Managementreview
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Systematische Risikobetrachtung

WER: Management
WANN: Jahrlich, i.d.R. Jahresbeginn

WIE: Strukturiert; Methodisch (Ishikawa, Mind-Map etc);
Gemass RL Risikomanagement

Parallele Skizzierung von Risikoszenarien durch

Top Management und Quality Manager —» Zusammenfigen der
verschiedenen Szenarien — zwei unabhangige Bewertungen
— definitive Bewertung —» Massnahmen zur Risikoeliminierung
bzw. -minimierung — Wirksamkeitstberprifung

Mensch Management Milieu
> > > . Quaia
Methode Mittel Maschine
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Spontane Risikobetrachtung

WER: Alle Mitarbeitenden
WANN: Laufend

WIE: Strukturiert; Gemass RL Risikomanagement

Beobachtungen im Alltag mit unkomplizierter Erfassung im CAPA-
System (wann, wer, Situationsbeschreibung) — 1. Bewertung durch
MA und/oder FUhrungskraft —» 2. Bewertung durch Top Management
— Massnahmen — Wirksamkeitstberprifung

E | c| [u] E F G | H | |
sssssssss (18] Massnahmenfestle&ungund-i.iberwachun?[uorgesetzteStellegem.DE it 8, ew. PZ { Auditorl
";3:“.““,“9 e el oy O by oy (ralle A e AR
anf-Ni  Datem  Visem 5 P e . Jlizrsiten, gg | Ewweffes d]) Zuccindic Termin | Ele 3
~| R EY S oo nder ive Kundenrichmeldina) o | PRI Ty | [ | =l | "] | e
L
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Abweichung / Beschwerde /
Positive Kundenriuckmeldung

WER: Fuhrungskrafte

WANN: Laufend, mind. quartalsweise Durchsicht der CAPA-Eintrage

WIE: Analyse der CAPA-Eintrage auf mogliche Risiken;
Gemass RL CAPA und RL Risikomanagement

Abweichungen / Beschwerden

Vergleichbare Abweichungen/Beschwerden mit ahnlichen Ursachen
maoglich?

Zu den definierten Korrekturmassnahmen, welche Fehler und
Ursachen beheben, werden Vorbeugemassnahmen beschrieben,
welche die potentiellen Fehler (Risiken) eliminieren bzw. minimieren.

Positive Kundenrickmeldungen

Einflussfaktoren vorhanden, welche die Starken des OMCL gefahrden
kdnnten?
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Projekte

WER: Projektleitung, ev. zusammen mit Quality Manager

WANN: Vor Projektstart (Projektantrag), ev. vertiefte Risikoanalyse
wahrend den einzelnen Projektphasen

WIE: Strukturiert gemass Projektvorgaben und —vorlagen

Fokus der Risikobetrachtung im Rahmen von Projekten:

- Welche Risiken bestehen bei der Realisierung
(Zustand nach der Implementierung)?

- Welche Risiken bestehen bei der Nichtrealisierung
(Zustand falls keine Anderung — Projektchancen)?

- Welche Projektrisiken sind zu erwarten
(Faktoren, welche das Projekt negativ beeinflussen)?

Gesamtsicht: Wie wirken alle laufenden Projekte sich auf die
Qualitat der Pruftatigkeit und des QM-Systems aus?
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IT Implementierungen / IT Changes

WER: IT-Systemeigner/in, ev. zusammen mit Quality Manager
WANN: Vor der Implementierung / Change

WIE: Strukturiert gemass Validierungsmasterplan

Prinzipiell vergleichbar wie RL Risikomanagement; Unterschiede:
Angepasste Bewertungskriterien sowie nur 3 Risikoklassen
(hoch/mittel: technische und/oder organisatorische Massnahmen;
niedrig: akzeptables Risiko), bildet die Grundlage fur die
Testplanung (IT-Validierung), Beurteilung im Validierungsbericht.

| RISIKOIDENTIFIKATION=
ffid. | Risikoszenarion
Nre

RISIKOANALYSEs

Bedeutung:+' magliche-Ursachen Eintrittswahrscheinfichkeit
potentieller-Schaden’s

RISIKOMANAGEMENT=
Testo| Verantw. ]

Fertig-is:m

Risiko™
prios

Massnahme{nje Bemerkunge
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Priftatigkeit

WER: Alle Mitarbeitenden
WANN: Laufend

WIE: Gemass den entsprechenden Prozessbeschreibungen;
Risikobasierte Entscheidungen tber Umfang und Tiefe der
einzelnen Aktivitaten auf der Grundlage vordefinierter Kriterien

Methodenvalidierunq

Absicherung Referenzmaterial

Prifmittelqualifizierung / Raummonitoring

Personalqualifizierung

Prifplanung

= Qualitatssichernde Massnahmen als Erfolgskontrolle
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Externe Vorgaben

WER: Verantwortliche Personen gemass Dokumentenverwaltung
WANN: Mindestens jahrlich

WIE: Analyse des Einflusses von Anderungen in externen Vorgaben
auf interne Regelungen / Compliance mit Vorgaben

A B B - BL | B« | BN | BO | BPF | BO |
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g .o g £, % =W E 2 2 E g =5 ] = ] b=
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Lt [ = = o E 5 @ e
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1] Pharmazeutika
57 [31_RL_02 |Validierung OMCL Pharmazeutika X X
RS [31_RAL_03  Messunsicherheit OMCL Pharmazeutika X X | Ref X I Ref
_ -
1 oK 02 Pharlrneuruga Zuzammenarbeit mit der Draft
o Testing Group
A B © D E F
1 |Dokumentenbezeichnung Zustandig (Verteiler Bemerkung Kategorie Version / glltig von - bis (Datum)
Verordnung dber das schweizerizche Akkreditierungssystem und die
Bezeichnung von Prif-, Kenformitdtzsbewertungs-, Anmelde- und Qv GABVWACMCL\GMO1 _QMS\Externe Vorgaben; Gesetz 17.06.1996 (Stand 01.12.2007)/

Zulassungsstellen (Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung, QMU (Papierform) 16.07.2010 -
2 |AkkBV, SR 945.512)

Bundesgeszetz (ber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesstz, GABVWACMCL\GMO1 _QMS\Externe Vorgaben; 15.12.2000 (Stand 01.07.2008) /

5 |HMG, SR 81221 I QMU (Papierform) e 16.07.2010 -
Bundesgesetz (ber die Bekdmpfung Gbertragbarer Krankheiten des £7 43 (Bio) GABVWADMCL\GMO1_QMS\Externe Vorgaben; Ceset 18.12.1970 (Stand 01.08.2008) /
4 |Menschen (Epidemiengesetz, SR 818.101) (810} | oy (Papierform) Eselz 16.07.2010 -
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Managementreview

WER: Top Management mit Quality Manager

WANN: Jahrlich, i.d.R. Jahresbeginn

WIE: Gemass Vorlage Managementreview

Im Rahmen des Managementreviews werden samtliche wichtige
Aspekte des Managementsystems beurteilt (z.B. Ressourcen,

Veranderungen in externen Vorgaben, Laborscorecard, Audits,
Ringversuche, Projekte, CAPA, Strategieentwicklung).

Aus dieser Gesamtsicht ergeben sich weitere Vorbeugende
Massnahmen um Risiken begegnen zu kdnnen.
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| essons learned

- Einfache Vorgehensweisen (komplizierte Systeme werden schlecht
genutzt)

- Mindestens einmal pro Jahr eine systematische Risikobetrachtung
(spontane Meldungen reichen i.d.R. nicht aus)

- Risikobetrachtungen mit zu vielen Personen sind oft unproduktiv

- Eine vorgangige genaue Analyse der moglichen Ursache die zu
einem Risikoszenario fuhrt, hilft bei der Risikobewertung

- Unabhéangige Bewertung und Klassifizierung erhoht die Objektivitat

- Standige Sensibilisierung der Mitarbeitenden auf das Thema
Risiko, damit die Risikofokussierung Teil des Alltages wird

- Konsequente Wirksamkeitstberprifung

/ i
swissmedic 5



rad™ M BETRal gl Bt} )

Fazit

Verschiedene Anforderungen schreiben die Implementierung und
Aufrechterhaltung eines Risikomanagements vor.

Durch einen einfachen Prozess wird die Umsetzung sichergestellt.

Der Risikofokus tritt nicht nur im klassischen Bereich der
Risikobetrachtung auf, sondern ist ebenfalls Teil der taglichen
Arbeit und steckt in vielen Prozessen (risikobasierte Entscheide).

Mit einer konsequenten Risikofokussierung wird die Qualitat der
taglichen Arbeit und das Managementsystem kontinuierlich
verbessert.

Risiko als Chance sehen !
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Vielen Dank fur Ihre Auftmerksamkeit!
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