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&f/@% Vorwort

Liebe SPAQA Mitglieder

Sie halten gerade eine Premiere in den
Handen: Der SPAQA Circle im neuen Design
und mit spannenden Informationen zu einer
Fille von GXP/QM Aspekten. Hoffentlich gefallt
er Ihnen! Anregungen sind immer willkommen.

Dem Ziel, die SPAQA interdisziplindar und
international zu vernetzen, sind wir bereits
ein grosses Stiick ndher gekommen. Uber GLP
hinaus zu blicken und offen zu sein flir Anre-
gungen aus anderen Bereichen des Qualitats-
managements kann belebend wirken.

Bereits im September fand in Darmstadt zum
zweiten Mal das gemeinsame International
Meeting der DGGF und der SPAQA statt. Mit
insgesamt etwa 220 Teilnehmern war die
Veranstaltung gut besucht. Lesen Sie ein paar
Highlights davon hier im Circle.

Wir sind in Kontakt mit der SAQ Fachgruppe
Pharma und Chemie, die sich dieses Jahr
gegrindet hat. Ihr Schwerpunkt liegt auf GMP
und wir werden schauen, welche Synergien
sich ergeben zur SPAQA.

Die SPAQA wird auch die Verbindungen zur US-
amerikanischen SQA starken. Ich hatte die
grosse Ehre, beim diesjahrigen 19" Annual
Meeting der SQA in Washington ein Memoran-
dum of Understanding (MOU) zwischen der
SPAQA und der SQA zu unterzeichnen. Damit
legen wir die Grundlage fir eine optimale
Zusammenarbeit zwischen der SPAQA und der
SQA. Es ist ein wichtiger Schritt flr die SPAQA
und wird sicher zu einem echten Mehrwert fir
die SPAQA Mitglieder fihren. Lesen Sie mehr
Uber das MOU auf Seite 6.

Im Mai 2004 sind wir eingeladen, beim
International Meeting der BARQA mitzuwirken.

Den 11. November 2003 haben Sie sicher
schon fir die SPAQA Behorden Diskussions-
runde reserviert. Es ist IHR Event Sie
erhalten nur Antworten auf die Fragen, die Sie
stellen. Eine separate Einladung haben Sie
bereits erhalten, die wichtigsten Details sind
nochmals abgedruckt.

Im nachsten Jahr wird die SPAQA 15 Jahre alt.
Dies werden wir geblhrend feiern, und zwar
am 22. April 2004 in Rheinfelden. Mit einer
echten Jublidums-Jahrestagung unter dem
Motto ,SPAQA - SPass An QA!" werden wir
Referenten héren zu verschiedenen GXP
Themen. Erste Details dazu finden Sie bereits
hier im Circle.

Wir haben wuns auch vorgenommen, die
Attraktivitat der SPAQA flr die Mitglieder zu
steigern. Zahlreiche Ideen zu Member Benefits
sind in Arbeit und Sie werden in den nachsten
Wochen wieder dazu von uns lesen. Wenn Sie
eine Anregung haben, lassen Sie von sich
héren!

In den letzten Tagen haben Sie auch elektro-
nische Post von der SPAQA bekommen. Per e-
mail kénnen wir schneller und unkomplizierter
Informationen an Sie weiterzuleiten und Sie
auf dem Laufenden zu halten. (Ausserdem ist
es kostenglinstiger.) Wir hoffen, dass Sie alle
die SPAQA e-News empfangen und lesen konn-
ten. Wenn nicht, melden Sie sich bitte umge-
hend bei uns.

Ganz besonders freuen wir uns Uber Beitrage
zum SPAQA Circle. Ganz gleich, ob es ein
nettes Zitat ist, ein Hinweis auf einen Artikel,
ein Fachbuch oder eine Veranstaltung ... alles
ist willkommen. Natlrlich dirfen Sie auch
jederzeit einen Artikel (ob kurz oder lang) fir
den Circle verfassen. Ein Dankeschén an alle,
die zu dieser Ausgabe beigetragen haben.

Die SPAQA wird erst lebendig durch ihre Mit-
glieder. Wir zahlen auf Sie!

Im Namen des Vorstands wiinsche ich Ihnen
bis zum nachsten SPAQA Event eine stress-
arme Zeit, spannende Herausforderungen und
erfolgreiche Projekte.

Herzliche Grlsse,

Rita Hattemer-Apostel
Présidentin, SPAQA
rha@verdandi.ch

9

SPAQA Circle Nr. 14

Seite 2 von 33



&3 Inside SPAQA

Der neue SPAQA Vorstand - Wir stellen uns vor!

Seit April 2003 sind wir in folgender Besetzung aktiv flr Sie:

e Rita Hattemer-Apostel

e Diana Birgin*

e Wilko Wilcke Aktuar
e Wally Hartmann Kassier
e Stephan Hagen* Beisitzer
e Christian Zeugin* Beisitzer

* stellen sich im néchsten Circle vor

Prasidentin

Vize-Prasidentin

Als Team ...

e sind wir in allen GXP Disziplinen erfahren.

e haben wir Berufserfahrung aus Big Pharma, Small Pharma, Biotech, CRO und Consulting.
e pflegen wir Kontakte zu QA Gesellschaften in aller Welt.

[ ]

Und nun im Detail:

Rita Hattemer-Apostel
Présidentin, SPAQA

Nach einer Sprachenausbildung und dem Stu-
dium der Physikalischen Technik (Dipl.-Ing.)
war ich seit 1994 in zwei internationalen CROs
tatig im Bereich GCP/Qualitatssicherung. Wah-
rend des Physik-Studiums habe ich bereits in
der Pharma-Industrie gearbeitet.

Nach erfolgreicher Aufbauarbeit von QA bei
CROs bin ich seit 2001 Chief Executive Officer
bei Verdandi AG, einem unabhdngigen Bera-
tungsunternehmen fir die Pharma und Biotech
Industrie, das ich mitgegriindet habe. Mein
Schwerpunkt liegt im GCP Bereich. Ich habe
alle méglichen (und manchmal auch ,,unmdgli-
chen™) GCP Audits durchgefiihrt, und zwar von
Europa bis Russland, von Afrika bis USA/Kana-

Wilko Wilcke
Aktuar, SPAQA

Nach Schule, Bundeswehr und Studium mit fol-
gender 10-jahriger Selbstandigkeit als Garten-
architekt, gab NOVARTIS meiner Frau und mir
die Chance, das mikrobiologische Kontrolllabor
fur versuchstierkundliches Hygienemonitoring
als eigenstéandiges Unternehmen, MicroBioS
GmbH, 1999 zu griinden. Das Monitoring um-
schliesst Versuchstiere aus Zucht und Experi-

arbeiten wir daran, den Mehrwert der SPAQA fir die Mitglieder steigern.

Chief Executive Officer, Verdandi AG, Wieslergasse 2, CH-8049 Zirich

Editor-in-Chief, The Quality Assurance Journal (www.interscience.wiley.com)
Tel +41 (0)1 344 40 25
Fax +41 (0)1 344 40 50

rha@verdandi.ch
www.verdandi.ch

da. Training und Consulting ist mein Stecken-
pferd. Weiterhin bin ich seit 2000 im Editorial
Board des Quality Assurance Journals und wer-
de 2004 als Editor-in-Chief dort verstarkt aktiv
werden. Nebenher beschaftige ich mich mit
Organisationspsychologie im Individualstudium.

... Uund was Sie nicht wissen kénnen:
Blicher sind meine absolute Leidenschaft, wei-
terhin kenne ich die (deutsche) (Polit-)Kaba-
rett-Szene in- und auswendig. Nach dem Abitur
war ich kurz davor, Musik zu studieren (Quer-
flote, klassische Musik). Schon vorher hatte ich
einen Dirigentenkurs absolviert und bei einem
Konzert ein 50-Mann-Orchester dirigiert. Ein
echtes Erlebnis!

Stv. Geschaftsfihrer, MicroBios GmbH, Dammstrasse 36, CH-4142 Miinchenstein
Tel +41 (0)61 416 96 10
Fax +41 (0)61 416 96 19

wilcke@microbios.ch
www.microbios.ch

ment, sowie die Umgebung der Tiere bis hin zu
den mit den Tieren arbeitenden Personen. Wir
untersuchen nach bakteriellen-, viralen-, para-
sitéren- und mykologischen Erregern, um In-
fektionen der Tiere auszuschliessen, die Ein-
fluss auf Experimente und Resultate haben.

SPAQA Circle Nr. 14

Seite 3 von 33



Um zukdinftig als GLP-zertifiziertes Labor unse-
ren Kunden bei ihren Problemen zu helfen,
mussten wir ein Qualitatssicherungsprogramm
etablieren. Als externer Berater und Ausbilder
konnte Max Gonser gewonnen werden, der sich
meiner annahm, um mich zum QA-Inspektor
flr den Bereich GLP in unserer Firma zu befahi-
gen. Daneben habe ich in unserem jungen Un-
ternehmen als Mitinhaber weitere Aufgaben
(IT, Technik, Rechnungswesen etc.) zu erfll-
len.

Wally Hartmann
Kassier, SPAQA Tel

Nach einer Lehre als Chemielaborant war ich
wahrend finf Jahren in der Agro tatig, wobei
ich mit der Applikationstechnik und der Rick-
standsbestimmung von Agrosubstanzen be-
schaftigt war. Die nachsten flnf Jahre habe ich
mit der Abwasser- und Energieberatung von
Farbstoffkunden verbracht.

Nach einem Sprachaufenthalt in Australien bin
ich nach Basel zuriickgekehrt und arbeite seit
dieser Zeit als GLP Inspektor.

... und was Sie nicht wissen kbnnen:

Fir meine vielen Interessen bleibt leider nur
sehr wenig Zeit und auch das Motorrad steht
schon den gesamten Sommer ungefahren in
der Garage. Die Begeisterung flir kostbaren
Schmuck ist geblieben; die Zeit, um selber
Edelsteine zu schleifen und zu Schmuck zu ver-
arbeiten, wie ich dies als junger Mann tat,
leider nicht.

QA Inspektor, RCC Ltd., Wolferstrasse 4, CH-4414 Fillinsdorf
+41 (0)61 906 42 08
Fax +41 (0)61 901 25 65

hartmann.wally@rcc.ch
www.rcc.ch

... Und was Sie nicht wissen kénnen:

Neben vielen sportlichen Betdtigungen (im
Moment im Halbmarathontraining) habe ich
noch ein interessantes Hobby, das fast schon
zu einem zweiten Beruf geworden ist: An
normalerweise 1 bis 2 Samstagen im Monat bin
ich beim Herrenglobus in Basel an der

Freienstrasse als Modeberater tatig. Rufen Sie
mich einfach an flr eine Beratung.

Seien Sie gespannt darauf,
was die restlichen Vorstands-
kollegen noch von sich
berichten werden.

Im nachsten Circle
erfahren Sie mehr.
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Nachruf Kurt Schneider

von Melanie Scheiwiller, Iris Withrich und Agnes Briiggen

Am 26. September 2003 ist Kurt Schneider
nach kurzer, schwerer Krankheit in seinem 53.
Lebensjahr verstorben. Fir viele von uns ist
diese Tatsache immer noch schwer fassbar,
war Kurt doch noch vor nicht langer Zeit mitten
unter uns.

Kurt Schneider war ein Pionier in Sachen GLP.
Bereits zwischen 1978 und 1980 beschaftigte
er sich bei der damaligen Ciba-Geigy in Basel
mit dem Erstellen von SOPs und der Einflihrung
von GLP, bevor er ein Jahr lang als QA-
Inspektor bei Ciba-Geigy, UK tatig war. Im
Februar 1981 trat er als QA-Manager in die neu
gegriindete RCC ein. Bereits im August 1983
erfolgte die erste GLP-Behdrdeninspektion,
nachdem die IKS im April 1980 die erste
Wegleitung betreffend GLP herausgegeben
hatte. Weitere erfolgreiche Inspektionen durch
die IKS, das BAG und das BUWAL wurden unter
seiner Aufsicht in den Jahren 1985, 1988 und
1991 bei RCC durchgefiihrt.

Auch zu Beginn seiner Selbstandigkeit im Jahre
1991 in der Firma QAC, Quality Assurance
Consulting, war Kurt auf dem Gebiet der GLP
tatig. GLP-EinfiUhrungen, Aus- und Weiterbil-
dung in Sachen GLP bei diversen Prifeinrich-
tungen in der Schweiz, aber auch im Ausland
(Deutschland, Griechenland, China) waren
seine Spezialitaten. Ab Mitte der Neunziger
Jahre arbeitete Kurt zunehmend auch auf
anderen Qualitatssicherungs-Systemen. Sein
Engagement in GCP (Good Clinical Practice)
brachte eine rege Reisetatigkeit mit sich.

Die Einfihrung von EN 45001 bzw. der heuti-
gen Norm EN ISO / IEC 17025 in zahlreichen
medizinischen Diagnostiklabors in der Schweiz
und in Deutschland wurde gegen Ende der
Neunziger Jahre bis zu seinem Tod sein
wichtigstes Betatigungsfeld. Vereinzelt widmete
er sich auch der Einfihrung von GMP (Good
Manufacturing Practice).

Kurt Schneider war seit 1990 Mitglied bei der
SPAQA (damals QA/GLP-Gruppe Schweiz) und
vor allem am Anfang sehr aktiv in der Gruppe.
Unvergessen ist der Workshop ,EDV im Rah-
men von GLP - die Rolle der Qualitatssiche-
rung®, den er im Auftrag der QA/GLP-Gruppe
Schweiz bereits im April 1992 durchfiihrte und
der auf ein sehr positives Echo stiess.

Kurt war ein sehr engagierter Berufs- und Ge-
schaftsmann mit einem dusserst reichen Erfah-
rungsschatz. Unzahlige Prifeinrichtungen
haben von seinem Fachwissen profitiert, und
dank seiner aktiven Unterstlitzung konnten
viele Behdrdeninspektionen erfolgreich abge-
schlossen werden. Seine Zielstrebigkeit und
gleichzeitig seine ruhige, aber bestimmte Art
halfen vielen Qualitatssicherungskollegen, Priif-
leitern und Managementvertretern, die Un-
sicherheiten bei der Einflihrung eines griffigen
Qualitatssystems zu tUberwinden.

Seine Kompetenz im Bereich der Qualitats-
sicherung wird uns fehlen. Kurt wird uns
unvergesslich bleiben.

scientist.

it is character.

Albert Einstein

Many people say that it is the
intellect which makes a great

They are wrong:
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Informationen zu QA / SPAQA Events

Memorandum of Understanding SPAQA - SQA

Zwischen der SPAQA und der US-amerika-
nischen Society of Quality Assurance (SQA)
besteht seit dem 16. Oktober 2003 ein
Memorandum of Understanding (MOU). Ich
hatte die Ehre, dieses MOU flir die SPAQA zu
unterzeichnen; Laura Metzger, President SQA,
tat dies flir die SQA.

MEMORANDUM
of
UNDERSTANDING

Between

Swiss Professional

Association of
Quality Assurance

Society of Quality
Assurance

Rita Hattemer-Apostel
SPAQA President

oo I

Laura Metzger
SQA President

16 October 2003

Die SQA ist mit etwa 1600 Mitgliedern aus fast
20 Landern (95 % USA) die grosste QA
Gesellschaft im GXP Bereich in den USA. Im
nachsten April findet bereits das 20" Annual
Meeting der SQA in Reno, NV, USA statt. Die
SQA ist in regionale Gruppen gegliedert, die
auch Weiterbildungen, Round Tables und
Seminare anbieten. Vor dem Annual Meeting
kann man Uber zwei Tage in ,pre-conference
workshops" Wissen zu speziellen Themengebie-
ten vertiefen.

In jedem Quartal erscheint der SQA News-
letter, in dem alle regionalen Gruppen Uber
ihre Aktivitaten berichten sowie allgemeine
Informationen ausgetauscht werden.

Detaillierte Informationen zur SQA findet man
im Internet: www.sqa.org.

Das MOU ist der Grundstein fiir die Zusammen-
arbeit zwischen der SPAQA und der SQA. Das
Ziel des MOU ist, ,to enhance the service that
the SPAQA and the SQA provide to their
memberships, by increasing communications
between the two organizations."

Was bedeutet dies konkret?

1. Communications between the two
Organizations: Wir werden Informationen
austauschen, die flir die jeweils andere
Seite nutzlich sind. Dazu gehért, dass die
SPAQA auch die Informationen erhalt, die
die SQA Mitglieder bekommen (z.B. SQA
Newsletter, Journals, discussion papers,
etc.) ... und natirlich umgekehrt ebenso.
Dies schliesst die Erlaubnis ein, Informa-
tionen mit entsprechendem Hinweis auf die
Quelle erneut zu publizieren fir die Mit-
glieder.

2. Official Delegations from One Organization
to Events Organized by the Other: SPAQA
und SQA koénnen einen offiziellen Vertreter
zu den jeweiligen Events der anderen Ge-
sellschaft senden.

3. Guest Speakers at Conferences: SPAQA
und SQA koénnen einen Referenten der
anderen Gesellschaft einladen.

Wichtig ist noch, dass die SPAQA durch dieses
MOU keinerlei finanzielle Verpflichtungen ein-
geht, ausser dass die Teilnahmegebliihr fiir den
offiziellen Vertreter bzw. den Referenten der
SQA entfallt.

Und hier noch meine kurze Rede zum MOU
beim SQA Annual Meeting am 16. Oktober
2003:

.1t is an honor for me to sign the Memorandum
of Understanding on behalf of the Swiss Profes-
sional Association of Quality Assurance. We are
very excited about the liaison between SPAQA
and the Society of Quality Assurance and are
looking forward to developing a strong,
dependable and mutually beneficial partnership
with SQA.

Though SPAQA counts only about 1/10 of the
members of SQA, we will add an extra portion
of enthusiasm, energy and creativity to make
up for this difference in size. "Swiss quality"
being a valued attribute to many products and
services, SPAQA is doing its best to live up to
this expectation.

The MOU is just the first step in an interesting
journey that SPAQA and SQA are starting to-
day. It will nicely supplement the MOU that is
already in place between SQA, JSQA (Japan)
and BARQA (UK). These MOUs will foster com-
munication and collaboration among Quality
Assurance Professionals and contribute to
building a far-reaching, strong QA network.

Thank you for the honor of having an MOU with
SQA."
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SPAQA Behorden Diskussionsrunde 2003: Einladung

Dies ist DIE Gelegenheit, direkte und kompetente Antworten von Vertretern "
der GLP Behérden auf alle offenen Fragen zu erhalten. Was Ihr immer schon
mal wissen wolltet, jetzt habt Ihr die Chance.

Eure Fragen UMGEHEND, spdtestens bis 10. Oktober 2003,

an die SPAQA senden: ‘K‘ ' . '
,Snail mail® SPAQA, Postfach 3212, 4005 Basel ‘
oder E-mail buergin.diana@rcc.ch UND rha@verdandi.ch

Entweder formlos oder auf beigefigtem Formular.

Wir sind gespannt auf Eure Fragen.
Diese werden wir nach Themengebieten sortieren und an die Behdrden weiterleiten.

Termin Dienstag, 11. November 2003

Programm 14:00 - 14:15 Begrussung
14:15 - 15:00 Was steckt hinter AAALAC? - Vortrag von Dr. M. Josten, RCC Ltd.
15:00 - 15:30 Kaffee
ab 15:30 Behdrdendiskussionsrunde

Wir freuen uns, von den GLP Behérden begriissen zu durfen:
Herr Dr. Olivier Depallens BAG

Herr Dr. Hans Peter Saxer BUWAL

Herr Dr. Ruedi Hartmann Swissmedic

ort Hoffmann-La Roche AG, Eingang Grenzacher Strasse, Basel, Bau 92, Raum 1.03
Von Basel SBB mit Tram Nr. 2 Richtung Eglisee bis Wettsteinplatz
mit Bus Nr. 31 Richtung Habermatten bis Tinguely Museum
Strasse (iberqueren und auf der Seite Richtung Wettsteinplatz
ca. 150 m zurticklaufen bis Auditorium Bau 92 (rote Skulptur / Kantine / Bau 92)

Lageplan

Wettstemnallee

62 64

86 40

93

20

34 .| N 29 92

=
Grenzachersirasse \

| |4

Anmeldung siehe nachste Seite, bis spatestens 4. November 2003

Wir freuen uns sehr, Euch bei der SPAQA Behoérden Diskussionsrunde in Basel zu begriissen.
Es wird sicher ein sehr interessanter und spannender Nachmittag!
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SPAQA Behoérden Diskussionsrunde: Anmeldung
11. November 2003, 14:00 Uhr, Basel

ACHTUNG Fragen einreichen bis 10. Oktober 2003
Anmelden bis 4. November 2003

[0 1Ich nehme an der Diskussionsrunde teil.

O Ich nehme nicht teil.

Name

Firma, Anschrift

Telefon / Telefax

E-mail

Meine Frage

D Bitte Frage anonym stellen.

Bitte senden an: SPAQA, Postfach 3212, 4005 Basel
oder per e-mail: buergin.diana@rcc + rha@verdandi.ch
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15 Jahre SPAQA - Zeit zum Feiern!

Am 22. April 2004 im Seminarhotel
Schiitzen, Rheinfelden, ist es soweit!

Wir gehen mit RIESENSCHRITTEN
auf das 15-jahrige Jubildaum der SPAQA zu, das
wir gemeinsam im nachsten Jahr mit Ihnen
feiern mochten. Die Vorbereitungen laufen auf
Hochtouren.

Wir planen eine echte Jubildaums-Jahres-
tagung (mit Generalversammlung) und
sind bereits in Verhandlungen mit interessan-
ten Referenten aus dem In- und Ausland.

@)

X Das Motto der
Jahrestagung lautet:

SPAQA - SPass An QA

o’

Die Tagung wird mit einem interessanten
Impulsreferat aus dem Themenkreis ,Business-
Ethik und Qualitédt® beginnen. Als Keynote
Speaker konnten wir Herrn Prof. Dr. Hans Ruh
gewinnen, wissenschaftlicher Leiter der Stif-
tung fir angewandte Ethik mit Sitz in Richters-
wil.

Andere Highlights warten auf Sie, z. B. Vor-
trage zu GLP, GCP, GMP und IT/Validierung.
Wir hoffen, Ihnen auch ein kritisches Highlight
bieten zu kénnen zum Thema ,Sinn und Unsinn
von Qualitdtsmanagement®.

Das gemeinsame Feiern wird ebenfalls nicht zu
kurz kommen, VERSPROCHEN! Zum Apéro am
Schluss ladt die SPAQA Sie schon heute ganz

O’Sé d“%
- 9

1

Das vorlaufige Programm sieht so aus:

09:00 - 09:15  Begriussung

09:15 - 10:00 Impulsreferat

10:00 - 10:45 GLP Topic

10:45 - 11:15  Pause

11:15-12:00 GLP Topic

12:00 - 13:30 Mittagessen

13:30 - 15:00 GMP & IT/Validierung Topics
15:00 - 15:30 Pause

15:30 - 16:45 GCP / QM Topic

16:45 - 17:00 Schlussworte

17:00 - 18:00 Generalversammlung SPAQA
ab 18:00 Apéro

Wir freuen uns sehr, mit IThnen am 22. April
2004 in Rheinfelden den Geburtstag der SPAQA
gebuhrend zu feiern.
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Bericht vom International Meeting DGGF/SPAQA 2003

von Rita Hattemer-Apostel

Am 24./25. September 2003 fand das Inter-
national Meeting 2003 der DGGF/SPAQA in
Darmstadt statt. Etwa 220 Teilnehmer aus
Deutschland, der Schweiz, Spanien sowie den
USA haben sich zwei Tage mit den neuesten
Entwicklungen im GCP und GLP Bereich be-
schaftigt. Zum Thema ,Working Effectively
Across Cultures" stellte Dr. Anders P. Hovemyr
auf dusserst eindrucksvolle und humorvolle Art
»Culture Management Skills" vor, die besonders
in der interkulturellen Zusammenarbeit im
Qualitdtsmanagement sehr hilfreich sind.

Der erste Seminartag begann mit einer GCP
Vortragsreihe. Frau Prof. Dr. Barbara Sick-
miiller (BPI) erlduterte den Stand der Imple-
mentierung der EU Clinical Trials Directive
(2001/20/EG) in das deutsche Arzneimittel-
gesetz. Zur Zeit liegen finf Guidelines (ver-
bindliche technische Richtlinien, bindend flr die
EU-Mitgliedsstaaten) im Entwurf vor. FUnf
Guidances (Leitlinien, nicht verbindlich fir die
Mitgliedsstaaten) wurden am 23. April 2003
bereits verabschiedet. Frau Sickmiller machte
deutlich, welche Schwierigkeiten bei der Um-
setzung der EU CT Directive in das deutsche
AMG auftreten (Stichworte: Arztvorbehalt, Ge-
nehmigungsverfahren von Ethik-Kommission
und Bundesoberbehérde) und kommentierte
auch den Entwurf zur 12. AMG-Novelle.

Herr Willi Low (Pallas Versicherung AG) be-
richtete (iber den Versicherungsschutz bei klini-
schen Prufungen nach § 40 AMG. Die sog. Pro-
bandenversicherung ist verschuldensunabhan-
gig und tritt ein bei Gesundheitsschadigungen
als Folge der bei der klinischen Prifung ange-
wandten Stoffe oder Arzneimittel sowie bei Ge-
sundheitsschadigungen durch Massnahmen, die
am Korper der versicherten Person im Zusam-
menhang mit der klinischen Prufung durchge-
fihrt werden. Die maximalen Entschadigungs-
betrdge sind gestaffelt abhangig von der An-
zahl der Prifungsteilnehmer; pro Proband/ Pa-
tient liegt die Hoéchstgrenze bei EUR 500.000.
Engagiert diskutiert wurde auch Uber die
Wegeunfallversicherung flir Priafungsteilneh-
mer, die von einer Ethik-Kommission verlangt
wurde. Prof. Doppelfeld, Vorsitzender des Ar-
beitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen
in Deutschland, sprach sich deutlich dagegen
aus, dass eine Wegeversicherung im Rahmen
der klinischen Prifung nach § 40 AMG abzu-
schliessen sei.

Uber GCP Inspektionen als Teil des Zulassungs-
verfahrens fir Arzneimittel berichtete Frau
Gabriele Schwarz (BfArM). Die Vorgehens-
weise, der Umfang sowie das Berichtsverfahren
dieser GCP Inspektionen wurden vorgestellt.
GCP 1Inspektionen koénnen bei Prifzentren,
Sponsoren oder CROs sowie auch sonstigen

Einrichtungen, die zu einer klinischen Prifung
beitragen, durchgefiihrt werden (z.B. Apothe-
ke, Rontgeneinrichtung). Sie erfolgen entweder
im Rahmen der Uberwachung geméss § 64
Abs. 1 AMG durch Inspektoren der Lander oder
gemass § 25 Abs. 5 Satz 2 AMG durch Inspek-
toren der Bundesoberbehérden. Ziele sind im
letzteren Fall die Uberpriifung der Einhaltung
von GCP und nationaler und europaischer
Rechtsvorschriften, Verifizierung der klinischen
Daten im Zulassungsdossier, Uberpriifung der
Validitat der Daten (Erhebung und Auswertung)
und die Uberpriifung der Berichterstattung. In-
spektionen werden beispielsweise ausgeldst
durch: pivotale Studie (zu) alt, nur Interims-
analyse der Studie eingereicht, widersprichli-
che Ergebnisse mehrerer Studien, schwerwie-
gende GCP-Verstdsse durch Sponsor oder Pri-
fer (in der Vergangenheit) bekannt, kein ,GCP
Compliance Statement" im Abschlussbericht,
kein Zentrallabor bei analytisch anspruchsvol-
len primaren Zielparametern sowie signifikant
unterschiedliche Studienergebnisse zwischen
den Prufzentren. Auch Zweifel hinsichtlich der
eingeschlossenen Patientenpopulation, der Ein-
haltung des Prifplans, der Erfassung und Aus-
wertung von Safety Parametern und der Ein-
haltung der rechtlichen Rahmenbedingungen
kdnnen eine Inspektion auslésen. Die Vorge-
hensweise ist mit GCP Audits vergleichbar. Fir
den Inspektionsbericht gibt es zeitliche Vorga-
ben.

Zum Thema Fraud and Misconduct in Clinical
Trials trug Herr Dr. C. Kori-Lindner (KoLi-
Med.-Wiss.-Service) Informationen tber Defini-
tionen von Betrug und Fehlverhalten, Grinde,
Methoden zur Entdeckung von Betrug und Pra-
ventionsmassnahmen vor. Leider basierten die
Informationen auf Daten und Referenzen von
1994 - 2000, lediglich Referenzen zu Daten der
FDA waren aus dem Jahr 2000/2001.

Herr Arthur Hecht (Boehringer Ingelheim
Pharma GmbH & Co. KG) berichtete, wie Boeh-
ringer Ingelheim mit Betrugsfallen im Rahmen
der klinischen Prifung in den letzten beiden
Jahren umging und welche Konsequenzen ge-
zogen wurden. Kritisch wurde gesehen, dass
einige Uberwachungsbehérden auf die Meldung
des Sponsors Uber Betrugsverdacht bei Pri-
fern, fur die die Uberwachungsbehérde zustén-
dig ist, nicht reagierten und dem Verdacht
nicht nachgingen.

Am Nachmittag des ersten Tages ging es um
ein vollig anderes Thema, dass sicher auch mit
Qualitat zu tun hat, aber weniger mit GXP. Dr.
Anders P. Hovemyr (Intercultural Manage-
ment Consulting AB und SAS Intercultural
Communication) hat uns allen sehr eindrucks-
voll Culture Management Skills verdeutlicht.
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Gespur fiur kulturelle Unterschiede und Beson-
derheiten wurden auf humorvolle und fast
spielerische Art nachhaltig verdeutlicht. Dies
war eine Session, die viel Spass gemacht hat.

Bei dem sehr netten Dinner (mit Live Music von
Soulfish) gab es reichlich Gelegenheit, sich
mit alten und neuen Freunden und QA-Kollegen
zu unterhalten. Party-Stimmung bei wunder-
barer Soul und Funk Musik von Soulfish
(www.soulfish.de) verfihrte zum Tanzen und
Mitmachen. Diese Band ist sicher ein prima

Tipp!

Am nachsten Tag ging es ernsthaft weiter mit
GLP Themen. Der Vormittag war Electronic
Archiving, Electronic Records und 21 CFR Part
11 gewidmet.

Herr Dr. Tobias Jacobi (Niedersachsisches
Landesamt fiir Okologie) sprach (ber elektroni-
sche Archivierung aus der Sicht einer deut-
schen GLP Behorde und erlauterte die unter-
schiedlichen  Archivierungssysteme (Papier,
Hybrid, elektronisch) und Vorgehensweisen.
Die Erwartungen der Uberwachungsbehérde an
die elektronische Archivierung und die poten-
tiellen Probleme wurden angesprochen. Bei der
Archivierung muss in jedem Fall die Integritat
der Daten, die Wiederfindbarkeit, die Authenti-
zitdt und die Vertraulichkeit der Daten gewahrt
bleiben.

Der nachste Vortrag von Dr. Michael Regehr
(BASF Corporation, USA) konzentrierte sich auf
die US-amerikanischen Regularien zum Thema
elektronische Archivierung, namlich 21 CFR
Part 11 und CROMERRR. Er verglich die
Anforderungen der beiden Regelwerke mitein-
ander und stellte fest, dass es zahlreiche
»~shared concepts" gibt. Ausserdem stellte Dr.
Regehr die Anderungen des Part 11 vor und
einige Highlights aus den Regularien.

Herr Dr. Thorsten Frohlich (Creon Lab
Control) stellte in seinem Referat vor, wie die
Anforderungen der elektronischen Archivierung
praktisch in einer kommerziellen Software er-
fallt und realisiert werden kénnen.

Anschliessend ging es um Good Clinical Labora-
tory Practice, eine Guideline, die kirzlich von
der BARQA veréffentlich wurde. Herr Dr. Her-
mann Lehn (Bayer AG) stellte den Ausgangs-
punkt fir die Anforderung nach GLP in klini-
schen Prifungen vor, namlich die EMEA Note
for Guidance on the Investigation of Bioavail-
ability and Bioequivalence vom 26. Juli 2001.
Dort wird verlangt, dass ,the bioanalytical part
of bioequivalence trials should be conducted
according to the applicable principles of Good
Laboratory Practice"; dies bedeute nicht, dass
diese Auswertungen ,in compliance with GLP"
durchgefliihrt werden miussen. Er wies auch
darauf hin, dass die BARQA GCLP Guideline

weit Uber diese behordliche Anforderung hinaus
geht. Laut GCLP wird empfohlen, dass nun alle
Laborproben von klinischen Prifungen nach
GLP ausgewertet werden sollen. Diese Meinung
wird von der DGGF nicht geteilt. Empfohlen
wird, dass die Bioanalytik fiir Biodquivalenzstu-
dien in Labors durchgefihrt wird, die auch toxi-
kologische Prifungen durchfiihren. Damit ware
die EMEA Forderung erfillt, Mehrkosten wiirden
vermieden und die ausgewahlten Labors wur-
den im Rahmen des GLP Monitoring Programms
Uberpruft.

Herr Dr. Markus Josten (RCC Ltd.) erlauterte
die Hintergriinde von AAALAC (Association for
Assessment and Accreditation of Laboratory
Animal Care, www.aaalac.org) und die Bedeu-
tung der Qualitatssicherung in der Versuchs-
tierhaltung. Er stellt den Ablauf einer AAALAC
Akkreditierung dar und betonte, dass diese
Akkreditierung freiwillig sei, die Mihe sich aber
lohnen wirde. Das Akkreditierung sei nicht
einfach und alle drei Jahre wird durch eine
Inspektion vor Ort der Status der Akkreditie-
rung gepriuft.

Ein weiterer Gastredner aus den USA, Herr Dr.
James F. McCormack (FDA), stellte Inspec-
tion Findings der FDA vor, wie sie bei ,non-
clinical laboratories" festgestellt werden. Nach
einer Einfihrung in das GLP Inspektionspro-
gramm der FDA hielt er die Grundsdtze des
»Science-based enforcements® der FDA fest:
Clarity, Science, Leverage und Deterrence. Er
wies auf die Bedeutung der existierenden und
kianftigen MOUs (Memorandum of Understand-
ing) hin und das OECD Mutual Joint Visit
Program. Abschliessend stellte er Program Ini-
tiatives (u.a. risk-based inspectional approach)
und Inspectional Initiatives: increased empha-
sis on test facility management’s administra-
tion of the GLP quality management system,
increased scrutiny of the preparation of final
reports and the role of the study director in the
process, increased emphasis on ensuring dose
analysis results are reported to te study direc-
tor sowie continued emphasis on e-record
keeping under GLP. Zusammenfassend be-
merkte er, dass Inspektionen sich verstarkt mit
der Rolle des Managements im QA System be-
fassen wirden.

Herr Stanley C. Rogers (Aventis Pharma,
USA) stellte FDA Inspection Findings aus der
Perspektive der Pharma-Industrie dar.

Uber aktuelle internationale Entwicklungen im
GLP Bereich sprach Herr Prof. Dr. Hans-Wil-
helm Hembeck (GLP Bundesstelle). Neuigkei-
ten aus der EU, insbesondere Details zur Ost-
Erweiterung und dem GLP Status der Beitritts-
lander, wurden mit grossem Interesse aufge-
nommen, ebenso wie Informationen aus der
OECD Working Group on GLP.
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éﬁ?’ Artikel & Fachbeitrdge

Kryptische Abklrzungen -
Was steckt hinter Good ... Practice?

Zusammengestellt und kommentiert von Rita Hattemer-Apostel

GALP
GAMP
GAP

GARP
GCP

GCDMP
GCLP

GCRP
GDMP
GDP

GEP
GIP
GITP
GLP

GLPS
GLSP
GMP
GOP
GPEP
GPMSP
GPP

GSP
GSDP
GTP
GVP

GWP

Good Automated Laboratory Practice
Good Automation Manufacturing Practice

Good Archiving Practice
Good Auditing Practice

Good Academic Research Practice

Good Clinical Practice
Good Cultural Practice

Good Clinical Data Management Practice

Good Clinical Laboratory Practice
Good Control Laboratory Practice

Good Clinical Research Practice
Good Data Management Practice

Good Development Practice
Good Distribution Practice
Good Documentation Practice

Good Engineering Practice
Good Import Practice
Good Information Technology Practice

Good Laboratory Practice
Good Licensing Practice

Good Laboratory Practice Standard

Good Large Scale Practice

Good Manufacturing Practice

Good Outsourcing Practice

Good Pharmacy Education Practice

Good Postmarketing Surveillance Practice

Good Packaging Practice
Good Publication Practice

Good Statistical Practice
Good Software Development Practice
Good Transportation Practice

Good Validation Practice
Good Veterinary Practice

Good Wholesaling Practice

Die erste Abklirzung aus

dieser ,Familie" war GLP,

spater kamen noch GMP
und dann GCP dazu.

Aber das ist lange her.
Inzwischen wurden zahlreiche
Neuschdpfungen gebildet;
teils von QA-Fachgesellschaften,
teils haben sie sich einfach so
entwickelt.

Das nennt man kreativ.

Es wird nun immer dann spannend,

wenn es flr eine Abkirzung
mehrere Erklarungen gibt.

n

Soviel zum Stichwort ,Eindeutigkeit".

po

2

Vielleicht sollten wir auch
Good Business Practice
und
Good Common Sense

dazuzahlen.

Was meinen Sie dazu?
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Qualifizierung im GMP-reqgulierten Bereich

Von Dr. Stefan Janetzky

Zielsetzung

Es soll das standardisierte Prozedere fur die
Qualifizierung von pharmazeutischer Prozess-
ausristung, Raumen und Mediensystemen be-
schrieben werden. Die Qualifizierung schliesst
die Validierung dazugehdriger computerisierter
Systeme ein.

Alle genannten Systeme werden im folgenden unter
dem Begriff ,Anlage"™ zusammengefasst.

Definitionen

Validierung
als Ubergeordneter Begriff

Der dokumentierte Nachweis, dass Produk-
tionsverfahren und Prifmethoden in pharma-
zeutischen Fertigungsprozessen mit hoher
Wahrscheinlichkeit reproduzierbar die geforder-
te Qualitit ergeben.

Qualifizierung

bezogen auf technische Ausriistung

Der dokumentierte Nachweis, dass die hierfiir
erforderlichen Produktionsanlagen in dem be-
stehenden Umfeld mit grosser Wahrscheinlich-
keit zu dem oben genannten Ergebnis fihren.

Kooperation zwischen
Auftraggeber und Lieferant

Ein wichtiger Faktor fir eine erfolgreiche Vali-
dierung ist die enge Kooperation zwischen Auf-
traggeber und Lieferant. Merkmale dieser
Kooperation kénnen sein:

e Audit bei Auswahl des Lieferanten

e Kooperation im gesamten Lebenszyklus der
Anlagen

e Aufgabenteilung, Nutzung von Synergie-
effekten

e gemeinsames Vorgehen bei Qualifizierung/
Validierung, z. B.:
¢ gemeinsame Risikoanalyse
e Factory Acceptance-Tests gemeinsam
e Site Acceptance-Tests gemeinsam

¢ Dokumentation nach gleichem Schema

Wesentliche Bestandteile des Lieferantenaudits
sind:

e Organisation und Produktpalette des Lie-
feranten
e Qualitatsmanagementsystem
e Qualitatspolitik und Anwendung
e Softwarevalidierung
e geplant
e strukturiert
e kontrolliert

e Dokumentation
e technische Dokumentation
e Validierungsdokumentation
e Kooperation bei Validierungsaktivitaten
e Qualifikation und Schulung der Mitarbeiter

Die Audits werden geplant und dokumentiert;
Vertraulichkeitsvereinbarungen sollten unter-
zeichnet werden.

Validierungsteam

Das Validierungsteam setzt sich interdisziplinar
zusammen aus:

e Projektleiter Validierung, vom Auftraggeber
gestellt

e Validierungsbeauftragte: vom Auftragge-
ber, vom Lieferanten und externe Dienst-
leister

e Experten aller involvierten Abteilungen des
Auftraggebers

e Experten aller Fachrichtungen des Lieferan-
ten

Bei retrospektiven Validierungsprojekten ist
eine Mitwirkung des Lieferanten haufig nicht
mehr maoglich; hier kann auf die Erfahrung ex-
terner Dienstleister zurlickgegriffen werden.

Zu den Aufgaben und Kompetenzen des Vali-
dierungsteams zahlen:

e Erstellung eines Validierungsmasterplans

e Detailplanung der Validierungsaktivitaten

e Koordination und Durchfiihrung der Validie-
rungsaktivitaten

Prifung und Erstellung der Dokumentation
Einhaltung der Terminvorgaben

Einhaltung des Kostenrahmens

Bewertung der Abweichungen

Festlegung von Massnahmen
Entscheidungsbefugnis (ber das Vorgehen
bei Anderungen

e Kontrolle der Abwicklung von Anderungen

Validierungsmasterplan /
Projektplan

Definition des Validierungsmasterplans nach
PIC PR 1/99-2

Ein Validierungsmasterplan ist ein Dokument,
das die Philosophie, die Ziele und die
Vorgehensweise / Strategien (Procedere) zu-
sammenfasst, die ein Unternehmen verfolgt,
um nachzuweisen, dass die eingesetzten Pro-
zesse und Herstellungsverfahren angemessen
sind.

Der Validierungsmasterplan wird im Vorfeld
von Qualifizierungs- und Validierungsaktivita-
ten vom Anwender erstellt. Beschrieben wird
die Organisationsstruktur und die allgemeine
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Vorgehensweise bei prospektiver, begleitender
und retrospektiver Qualifizierung/Validierung.
Einheitliche Vorgaben fir das Genehmigungs-
prozedere werden festgeschrieben und die
Hauptakzeptanzkriterien definiert. Das gelten-
de Change Control-Verfahren wird beschrieben.
Die zu beachtenden internen und externen Re-
gularien werden aufgefiihrt. Der Geltungsbe-
reich des Validierungsmasterplanes wird genau
umschrieben. Die betroffenen Anlagen und die
einzelnen Qualifizierungs- und Validierungsakti-
vitdten werden in Anhdngen erfasst. Projekt-
phasen, Meilensteine und Kapazitatsplanung
fur die Umsetzung werden angegeben.

Bei grosseren Konzernen wird der Validierungs-
masterplan durch mehrere untergeordnete Va-
lidierungspléne erganzt. Diese beziehen sich
immer auf Einzelprojekte und machen genaue-
re Angaben zu geltenden Arbeitsanweisungen
und zum Schulungsstatus.

Der Projektplan wird fir jedes einzelne Projekt
vom Lieferant bzw. Dienstleister erstellt. Darin
sollen sich die Qualitats- und Validierungs-
anforderungen des Anwenders aus dem Vali-
dierungsmasterplan widerspiegeln. Im Projekt-
plan werden die genauen Tatigkeiten in Form
von Projektphasen und Meilensteinen festge-
legt. Er kann durch eine Systembeschreibung
und ggf. durch eine Anlagenhistorie ergdnzt
werden.

Anforderungskatalog / Lastenheft

Der Anforderungskatalog oder das Lastenheft
enthdlt detaillierte Anforderungen des Auftrag-
gebers zur technischen Ausflihrung, Funktion
und Umgebung der Anlage. Dieses Dokument
ist Bestandteil des Liefervertrages mit dem Lie-
feranten. Es liefert die Grundlage fiir bevorste-
hende Validierungsaktivitaten.

Validierungsablauf

In Abbildung 1 ist der typische Ablauf einer
Validierung in der pharmazeutischen Industrie
dargestellt.

\ Validierungsmasterplan \

Produktions- Automat. Raume Medien-
anlagen Systeme Lufttechnik systeme
Anforderungskatalog
Risikoanalyse

Factory-Acceptance-
o
IQ
oQ <—| Site-Acceptance-Test ‘
— PQ
;ﬁ:;'s__ Filter-
validie- —>| Prozess-/Produktvalidierung F— viljtr:lllgaa—
rung | Validierungsabschlusshericht ‘

| Erhalt des validierten Zustands ‘

Abb. 1 Ablauf einer Validierung

Einige Schritte werden im folgenden definiert
und erlautert:

Risikoanalyse

Im Rahmen der Risikoanalyse werden die po-
tentiellen Risiken bei pharmazeutischen Pro-
duktionsanlagen, Mediensystemen und Prozes-
sen hinsichtlich ihres Einflusses auf die Pro-
duktqualitdt ermittelt, die mdglichen Ursachen
untersucht und geeignete Massnahmen zur
Uberpriifung bzw. Minimierung dieser Risiken
festgelegt.

Aus der Risikoanalyse leiten sich Anforderung
und Umfang der Qualifizierung ab. Gesetzliche
Anforderungen (z.B. aus 21 CFR Part 11) flies-
sen - sofern anwendbar - in die Risikoanalyse
ein.

Designqualifizierung (DQ)

Die Designqualifizierung ist der dokumentierte
Nachweis, dass die vom Anwender definierten
Anforderungen an die Anlage (Anforderungs-
katalog, Lastenheft oder Nutzeranforderung) in
der Sperzifikation des Lieferanten (Pflichtenheft)
vollsténdig berticksichtigt sind.

Im Rahmen der DQ werden alle oben beschrie-
benen Dokumente zusammengetragen und
gegeneinander abgeglichen. Bei retrospektiver
Qualifizierung wird die Designqualifizierung
durch einen Erfahrungsbericht der Anlage
ersetzt.

Installationsqualifizierung (IQ)

Im Rahmen der Installationsqualifizierung wird
der systematische Nachweis gefiihrt, dass die
Anlage entsprechend den vereinbarten Spezifi-
kationen und internen Anforderungen korrekt
installiert ist und eine ausreichende und kor-
rekte Dokumentation vorliegt.

Im Rahmen der IQ wird die korrekte Identitat,
Installation und Dokumentation der gesamten
Anlage mit allen Anlagenteilen geprift. Bei
Software wird die Installation der geforderten
Version Uberprift.

Funktionsqualifizierung (OQ)

Die Funktionsqualifizierung ist der dokumen-
tierte Nachweis, dass die einwandfreie Funktion
aller Anlagenteile (iber die gesamte Spannweite
prozesskritischer Parameter gegeben ist.

Im Rahmen der OQ werden alle Anlagenteile
und alle Anlagenhauptfunktionen separaten
Funktionstests unterzogen.

Verfahrensqualifizierung (PQ)

Die Verfahrensqualifizierung ist der dokumen-
tierte Nachweis, dass die Anlage im Ganzen be-
stdandig und reproduzierbar gemdss ihrer Spezi-
fikation arbeitet.

Im Rahmen der PQ wird das korrekte Zusam-
menspiel aller Anlagenteile gepriift.
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Factory-Acceptance-Test (FAT)

Der FAT ist die Abnahme der Anlage beim Lie-
feranten (Werksabnahme).

Site-Acceptance-Test (SAT)

Der SAT ist die Abnahme beim Auftraggeber,
bei der Teile der IQ und OQ durchgefihrt
werden kénnen.

Lebenszyklus

Im nachfolgenden Schema sind alle erforderli-
chen Schritte dargestellt, die fur Planung, Ent-
wurf, Validierung und Betrieb einer Anlage not-
wendig sind:

‘ Lebenszyklus-Dokumentation

Erhalt des vali-
dierten Zustandes

| Planung / Entwurf / Validierung ‘

‘ Betreiber | ‘ Lieferant ‘

Logbuch Lastenheft || SNehmIgtes | ot tenhett
Wartung
Rekalibrierung
Abweichungs- Entwurfs-
meldungen Spezifikation
Change Risikoanalyse Hw
Re \Sao\r;é\r\gr‘ung 21 CFR part 11 SW‘?"”VZHUJ
nach relev. Compliance Test-3pezifi-
Anderungen katioren/
Revision SAT Tests
Syst- I Q SW-radul
AKT SW-Integration
FAT HW-Akzeptanz
Systern-
Syst Akzeptanz

A
Validierungs-
abschlussbericht
Abb. 2 Lebenszyklus-Dokumentation

Regularien / Richtlinien
und Leitlinien

Fir validierungspflichtige Anlagen sind in der
Schweiz die folgenden gesetzlichen und betrei-
berinternen Anforderungen und Richtlinien an-
wendbar:

Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz, HMG), Dezember
2000, www.swissmedic.ch

FDA 21 CFR, Parts 210, 211 - current Good
Manufacturing Practice (cGMP), 1996,

www.fda.gov

FDA 21 CFR, Part 11 - Electronic Records;
Electronic Signatures, 1997

PIC/S PR 1/99-2, Pharmaceutical Inspection
Convention - Guidelines, April 2000,
www.picscheme.org

PIC Principles of Qualification and Validation in
Pharmaceutical Manufacture, Document PHG
1/96, 1996

EU-GMP-Leitfaden (Good Manufacturing Prac-
tice), Annex 11 Computergestitzte Systeme,
1998, Annex 15 Qualifizierung und Validierung,
2000, http://pharmacos.eudra.org

GAMP 4, Guide for Validation of Automated
Systems in Pharmaceutical Manufacture, 2001,

WWW.ispe.org

FDA Guide to Inspection of Validation of Clean-
ing Processes, Juli 1993

FDA Guideline of General Principle of Process
Validation, Mai 1987

APV-Richtlinie ,Computergestitzte Systeme"
basierend auf dem Annex 11 zum EU-GMP-
Leitfaden, 1996, www.apv-mainz.de

EN ISO 9001: 2000: Qualitatsmanagement-
systeme - Anforderungen, Dezember 2000,
www.beuth.de

ISO 9000 Teil 3: Qualitéatsmanagement und
Qualitatssicherungsnormen, Leitfaden fir die
Anwendung von ISO 9001 auf die Entwicklung,
Lieferung und Wartung von Software, 2000

ISO 14644-1: Cleanrooms and associated con-
trolled environments - Classification of air
cleanliness, 1999

ISO 14644-2: Cleanrooms and associated con-
trolled environments - Specifications for test-
ing and monitoring to prove continued compli-
ance with ISO 14544-1, 2000

ISO 14644-4: Cleanrooms and associated con-
trolled environments - Design, construction
and start-up, 2001

ISO/DIS 14644-5 Cleanrooms and associated
controlled environments — Operations, 2001

Glossar

APV Arbeitsgemeinschaft fir Pharma-
zeutische Verfahrenstechnik e.V.

CFR Code of Federal Regulations

cGMP current GMP

DQ Design Qualification

FAT Factory Acceptance Test

FDA Food and Drug Administration

GAMP Good Automated Manufacturing
Practice

GMP Good Manufacturing Practice

1Q Installation Qualification

oQ Operation Qualification

PIC/S Pharmaceutical Inspection
Co-Operation Scheme

PQ Performance Qualification

SAT Site Acceptance Test

SOP Standard Operation Procedure

Syst-AKT System-Akzeptanztest

Kontakt

Dr. phil. nat. Stefan Janetzky
Niederlassungsleiter

EMR Engineering GmbH
Ingenieurbiro fir Qualifizierung/Validierung,
Automatisierung und Consulting
Niederlassung Winterthur
Bruppichstrasse 43 b

CH-8414 Buch am Irchel

Tel./Fax: +41 52 301 34 57
stefan.janetzky@emr-engineering.de
http://www.emr-engineering.de
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Kommunikation im Qualitatsmanagement

Von Brigitte Eich

Einleitung

Qualitéatsmanagement braucht Kommunikation.
Auditoren und Inspektoren, die Uberwiegend
im ,stillen Kammerlein® alleine vor sich hin
arbeiten und Dokumente wadlzen, sind nicht
mehr zeitgemass und wenig effektiv. Probleme,
Auffalligkeiten und Verbesserungsvorschldage
mussen diskutiert, abgewogen und auf den
Punkt gebracht werden. Wenn nicht klar ist,
was sich andern soll und warum, wird alles so
bleiben, wie es immer war.

Die Message der Qualitatssicherungsabteilung
verhallt ungehért ... eine vertane Chance.

Kommunikationshiirden

Vorschlage, wie Arbeitsabldufe verbessert
werden koénnen, sollten eigentlich durchwegs
auf Begeisterung stossen. Dass dem nicht so
ist, erfahren gerade Personen, die im Qualitats-
management tatig sind, immer wieder.

Schon Kinder reagieren oft gereizt, wenn ihnen
die Eltern helfen wollen. Offensichtlich handelt
es sich dabei um eine typisch menschliche
Reaktion.

Ahnliches kann in der Kommunikation fest-
gestellt werden. Man erldutert ein sachliches
Thema und der Gesprachspartner reagiert
emotional. Auch da liegen Verarbeitungs-
prozesse dazwischen, die auf den ersten Blick
schwer verstandlich scheinen. (Gerade im
Bereich der Kommunikation zwischen Frauen
und Mannern wurde schon viel geschrieben
Uber solche Missverstandnisse.)

Beim Qualitdtsmanagement liegen folglich
gerade zwei ,heikle™ menschliche Bereiche vor:

e die abwehrende Reaktion auf Verbesse-
rungsvorschlage und
e die mehrdeutige Kommunikation.

Kommunikation und Vertrauen
bei Veranderungsprozessen

Die abweisende Reaktion auf Verbesse-
rungsvorschlage hat mit dem Veranderungs-
prozess an sich und der Kritikfahigkeit des
Einzelnen zu tun.

Jedes Verdnderungsvorhaben ist schwierig.

Menschen stirzen aus ihrem Gleichgewicht.
Ihre Routine wird unterbrochen. Neue Anforde-
rungen werden herangetragen. Dies kann
einerseits positiv als Herausforderung oder
Impuls bewertet werden. Andererseits ergeben
sich Angste: Verliere ich Handlungsspielraum?
Versage ich gegeniiber dem Neuen? Habe ich
bisher alles falsch gemacht? Oder als Extrem-

fall: Werde ich Uberflissig und verliere den
Arbeitsplatz?

Aus diesen Angsten heraus ergibt sich unbe-
wusst Widerstand. Und mit diesem Widerstand
muss im Qualitétsmanagement gerechnet wer-
den.

Oft werden Qualitdtsverbesserungen vom Ma-
nagement angefordert, um ein Verfahren zu
optimieren. Flir den einzelnen Mitarbeiter
gehen unter Umstanden Privilegien und allen-
falls auch ,liebgewonnene®™ Gewohnheiten
damit verloren (Grote, 1993). Wenn Verande-
rungen zusatzlich klar als Verbesserungen defi-
niert werden, wird der einzelne Mitarbeiter
noch starker herausgefordert. Fir ihn bedeuten
von oben angeforderte Veranderungen, dass er
selbst nicht fahig gewesen ist, notwendige
Verbesserungen zu erkennen.

Eine gute Basis fir Veranderungen liegt im
Vertrauen. Veranderungen laufen reibungsloser
und effektiver ab in einer Atmosphdre des Ver-
trauens. Entsprechend werden Vorschldage am
besten von Vertrauenspersonen angenommen.
Ratschléage von Freunden werden weniger
kritisch hinterfragt als die von Fremden. Bei
Freunden wird ein Verbesserungsvorschlag
auch nicht als Angriff auf die eigenen Person
gewertet ... sollte es zumindest nicht.

In der Betriebspraxis bedeutet dies, dass die
Mitwirkung der Mitarbeiter am Veranderungs-
prozess geférdert werden soll. Die gemeinsame
Auseinandersetzung mit der Arbeitssituation
fordert das Verstdndnis fir unterschiedliche
Interessen, Bedirfnisse und Blickwinkel. Im
Beratungsprozess steht die Kommunikation als
zentrales Element zur Vertrauensbildung.

Sprache, nonverbale
und verbale Kommunikation

Als bevorzugtes Mittel der Kommunikation gilt
die Sprache. Im Alltag denkt man dabei
spontan an die gesprochene Sprache. In der
Kommunikationstheorie wird jedoch jede Art
der Ubermittlung von Zeichen als Sprache
interpretiert. Es wird zwischen nonverbal und
verbal Ubermittelten Zeichen oder Informatio-
nen unterschieden. Da die nonverbalen Zeichen
in phylogenetisch alteren Gehirnarealen verar-
beitet werden, stellen diese die Basis der Kom-
munikation dar.

Ruppert (1999) erinnert daran, dass wir nach
einem Vortrag oft nicht mehr wissen, was der
Redner gesagt hat. Wir erinnern uns aber sehr
genau daran, wie er es zum Ausdruck gebracht
hat (z. B. er hat einen selbstbewussten oder
unsicheren Eindruck hinterlassen).
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Zu den nonverbalen Zeichensystemen gehdren
insbesondere:

e Mimik, d. h. alles, was durch Muskulatur-
bewegungen im Gesicht ausgedrickt wer-
den kann

o Gestik, d. h. alle Bewegungen von Armen,
Handen, Fingern, Beinen oder Flissen

¢ Ganzkdrperausdriicke (z. B. Art der
Bekleidung)
e Korperliche Beriithrungen (Néhe und

Distanz zum Kommunikationspartner)

Die nonverbalen Zeichen kdénnen weniger
bewusst gesteuert werden als die sprachlichen
Ausdriicke. Nicht umsonst heisst es, ,der
Korper ligt nicht". Die Art und Qualitét einer
Beziehung zwischen zwei Menschen kommt
meist deutlicher durch die nonverbale Kom-
munikation zum Ausdruck als durch die
Sprache. Der Chef klopft dem Mitarbeiter auf
die Schultern und nicht umgekehrt.

Die gesprochene Sprache ist eindeutiger.
Trotzdem kommen nicht alle Informationen des
Redners in der gewilinschten Art und Weise
beim Empfanger an. Die Grinde sind vielfaltig:
vielleicht ist der Larmpegel in der Produktion
zu hoch, der Empfénger schwerhérig oder die
Sprache fachspezifisch nicht angepasst (un-
gleiches Repertoire an Ausdriicken oder Fach-
begriffen).

Vielfach diskutiert sind Missverstdndnisse in
der Arztpraxis. Der Arzt erklart. Der Patient
hort zu und weiss anschliessend eigentlich
doch nicht genau, was ihm fehlt. Der Arzt hat
in solchen Fallen eine Sprache benutzt, die fir
den Patienten unverstandlich ist.

Ein anderes Beispiel fir unklare Informationen
sind Gesprdche im Mobiltelefonnetz. Der Chef
ist mit dem Auto unterwegs und sagt durchs
Handy: ,Du hast ~bar gearbeitet." Die Silbe
vor —bar ist im Rauschen oder Knacken in der
Leitung untergegangen. Was wollte er nun
sagen: Habe ich furchtbar oder wunderbar
gearbeitet?

Als letzter Punkt soll darauf hingewiesen
werden, dass vom Gesprachspartner nicht
immer volle Konzentration erwartet werden
darf. Vielleicht wird er von einem Sonnenstrahl
abgelenkt, oder er gribelt an irgendetwas
herum. Wie das obige Beispiel zeigt, kénnen
bereits kurze Lucken im Satz den Inhalt eines
Gesprachs vollstéandig verandern.

Kommunikation um die
Weitergabe von sachlichen Informationen
handelt, kdénnen mit folgenden Hinweisen
Missverstandnisse vermieden oder zumindest
minimiert werden:

Wenn es bei der

e Einfache Aussagen machen und kurze
Mitteilungen senden (z. B. im Gefahrenfalle
einfache Kommandos geben),

e Langsam, artikuliert und laut
sprechen,

genug

e Deutlich schreiben, z. B. auf Folien eine
genltigend grosse Schrift wahlen, damit
auch die Anwesenden in den hinteren
Reihen komfortabel mitlesen kénnen,

e Botschaften nicht Uberfrachten und den
Empfanger nicht Gberfordern;

e Wichtige Botschaften mehrfach codieren
(mUndlich, bildlich, schriftlich),

e Zur Unterstlitzung abstrakter Sachverhalte
anschauliche Beispiele einsetzen,

e ,Redundant® kommunizieren, d. h. beson-
ders wichtige Nachrichten, das Wesentliche
einer ,Botschaft" wiederholt und auf ver-
schiedene Art und Weise darbieten,

e Rickmeldung (,Feedback™) einfordern und
geben, d. h. durch Rickfragen kontrollie-
ren, ob Mitteilungen tatsachlich angekom-
men sind und verstanden wurden (Gut-
mark, 1994).

Diese Hinweise betreffen alle ,nur® den Infor-
mations- oder Sachgehalt der Kommunikation.
Damit ist es jedoch nicht getan. Schulz von
Thun (2001) zeigte in eingehender Art und
Weise, dass die Kommunikation neben der
Weitergabe von Sachinformationen noch einige
andere Ebenen umfasst.

Das 4-Ebenenmodell

Schulz von Thun (2001) fligte dem Inhalts-
aspekt der Kommunikation noch drei weitere
Analyseebenen hinzu. Den vierfachen Gehalt
einer Ausserung nennt er Kommunikations-
quadrat. Jede Ausserung beinhaltet, ob man
will oder nicht, vier Botschaften gleichzeitig.
Schulz von Thun spricht bildhaft von vier
Schnabeln des Senders und vier Ohren des
Empfangers. Welcher Schnabel resp. welches
Ohr im Gesprach besonders angesprochen
wird, ist von aussen schwer zu erkennen.
Entsprechend missen diese in schwierigen
Gesprachssituationen explizit angesprochen
werden.

Abb. 1 Das Vier-Schnébel- und Vier-Ohren-Modell

Jede Ausserung enthalt nach Schulz von Thun
(2001) folgende Ebenen:

e Sachinformation: wortlber ich informiere,

e Selbstkundgabe: was ich von mir zu
erkennen gebe,

¢ Beziehungshinweis: was ich von dir halte
und wie ich zu dir stehe,

e Appell: was ich bei dir erreichen mochte.

Der Sachinhalt wird meist direkt angesprochen.
Im professionellen Kontext spielt er die Haupt-
rolle oder - etwas vorsichtiger - sollte er die
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Hauptrolle spielen. Missverstandnisse, die bei
Sachinformationen auftreten kénnen, wurden
bereits naher erlautert (Weitergabe von sach-
lichen Informationen).

Was will sie bei mir
erreichen?

pe 94
2223324

Wie ist der Sachverhalt -
zu verstehen?

) o Was hilt sie von mir?
Was ist das fur eine? — Wie steht sie zu mir?

Was geht in ihr vor?

Abb. 2 Mit vier Ohren empfangen

Ob ich will oder nicht: wenn ich jemanden
anspreche, gebe ich (durch Formulierung,
Tonfall, Begleitmimik) auch zu erkennen, wie
ich zum ihm stehe und was ich von ihm halte
(gleich zu gleich, oben nach unten, unten nach
oben). In jeder Ausserung steckt ein
Beziehungshinweis. Gerade auf diesem Ohr
sind Empfanger oft besonders sensibel. Insbe-
sondere wenn es um Bewertungen oder um ein
Feedback geht. Aufgrund dieses Ohres ent-
scheiden wir, wie wir uns behandelt fihlen
durch den Gesprachspartner. Hatte der Chef
einen moralisierenden Unterton in der Stimme
oder konnte sogar ein Vorwurf daraus ent-
nommen werden? Fir diese Beziehungsebene
spielt die oben erwdhnte nonverbale Kommuni-
kation eine wesentliche Rolle. Sie wird in der
Regel ,zwischen den Zeilen" gesendet. Diese
Kommunikationsebene ist besonders stdranfal-
lig, wenn die Beziehung von vornherein ange-
spannt oder belastet ist.

Immer, wenn ich etwas von mir gebe, gebe ich
auch etwas von mir preis. Ob ich will oder
nicht, jede Ausserung enthilt eine Selbstkund-
gabe: einen Hinweis darauf, was in mir
vorgeht, wie mir ums Herz ist, woflir ich stehe
und wie ich meine Rolle auffasse. Dies kann
gesendet werden als direkte ,Ich-Botschaft"
(z. B. ,ich finde, sie haben mich zu Unrecht
zurechtgewiesen") oder auch wieder ,zwischen
den Zeilen" (z. B. ,ich moéchte heute nicht zur
Kaffee-Pause kommen", weil ein Zusammen-
treffen vermieden werden méchte).

Als vierter Schnabel steht der Appell: wenn ich
das Wort ergreife und an jemanden richte, will
ich auch Einfluss nehmen. Ich will den anderen
nicht nur ,erreichen®, sondern auch etwas ,bei
ihm erreichen®™. Es geht um die Macht des
Wortes. Manchmal wird nach einer Sitzung
geklagt, ,,wir haben jetzt soviel besprochen. Ich
weiss aber gar nicht, was ich konkret
unternehmen soll*. In diesem Fall wurde der
Appell-Seite zuwenig Beachtung geschenkt.
(Schulz von Thun, 2001).

Ein Beispiel einer Aussage im Qualitats-
management konnte wie folgt lauten:

,Ihr Arbeitsablauf kdnnte verbessert werden."

Ich weise Sie darauf hin, dass es Verbesse-

rungsmaglichkeiten gibt (Sachebene).

e Ich helfe Ihnen, Ihren Arbeitsablauf zu ver-
bessern (Beziehungsebene).

e Ich habe ein besseres ,Know-How", das ich
Ihnen weitergebe (Selbstoffenbarungs-
ebene).

e Horen Sie mir bitte zu, welche Verbesse-

rungen maglich sind (Appellebene).

Fir den Empfanger kénnen diese Botschaften
(in Gedanken) unterschiedlich ausfallen:

e Er hat bei mir tatsachlich noch Verbesse-
rungsmoglichkeiten gefunden (Sachohr).

e Der findet sicher, ich sei unfahig fir diese
Arbeit (Beziehungsohr).

e Hoffentlich endet das Ganze nicht in einer
Umstrukturierung, die mich meinen Ar-
beitsplatz kostet (Selbstoffenbarungsohr).

e Ja, ich hore zu (Appellohr).

Unklarheit auf allen vier Ebenen des Gesprichs
Das heiflt: Herr Voller weifl wiederum nicht genau, woran er ist.
Mit Hilfe des Kommunikationsquadrats ausgedriickt:

Abb. 3  Die Folgen innerer Teamkonflikte: Unklarheit auf
den vier Ebenen des Gespréachs

Der Empfénger hat die Wahl, welchen Aspekt
der Botschaft er bevorzugt héren mdéchte.
Ebenso kann der Sender die Ebenen bewusst
ansprechen und ins Zentrum des Gesprachs
setzen. In einem konstruktiven Gesprach
werden sich beide an die Sachebene halten.
Der Empfanger wird die Aussage ,lhr
Arbeitsablauf kénnte verbessert werden“ als
Feststellung entgegennehmen.

Vielleicht muss die Beziehungsebene aber
zuerst besser geklart werden. Der Empfanger
hat noch zu wenig Vertrauen, um vom Berater
schon Hinweise fiir Verbesserungen entgegen-
zunehmen. In einem solchen Fall wiirde der
Appell vermutlich auf taube Ohren stossen. In
dieser Situation miuisste an der Beziehung
gearbeitet werden.

Dazu ware die Selbstoffenbarungsebene ge-
eignet. Der Berater gibt dem Gesprachspartner
zu erkennen, dass er nichts sich selbst — oder
dem Vorgesetzten - beweisen will, sondern
konstruktiv. mit ihm zusammen eine gute
Losung erarbeiten moéchte. Auf dieser Ebene
kénnen die Angste des Mitarbeiters
thematisiert werden. Was erwartet er aufgrund
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dieser Arbeitsanalyse? Wirkt sich diese positiv
oder negativ auf seine Person und Tatigkeit
aus?

Fazit

Eine Beratung zur Qualitatsverbesserung stellt
grosse Anforderungen an die Kommunikation.
Neben der sachlich komplexen Beratung steht
vor allem die Beziehung zu den Kunden im Mit-
telpunkt. Wie kann vorgegangen werden, ohne
dass die Mitarbeiter wegen zu grosser Angste
mit generellem Widerstand und Abweisung
reagieren? Im Zentrum steht die Beziehung
und das Vertrauen. Der Kunde soll als Person
genug Wertschatzung erhalten, um sich nicht
wegen Selbstzweifeln  verbarrikadieren zu
missen.

Daneben darf die sachliche Informationsebene
nicht vergessen werden. Nur klare, eindeutige
Informationen in einer dem Kunden gerechten
Sprache kénnen umgesetzt werden. Das
4-Ebenenmodell der Kommunikation von
Schulz von Thun legt die Komplexitat der
Sprache offen. Oftmals wirde man sich eine
einfachere, rein sachliche Kommunikation wiin-
schen. Andererseits ergeben sich gerade aus
dieser Vielfalt der Gesprachsebenen Mdéglich-
keiten, um eine erfolgreiche Zusammenarbeit
zu gewabhrleisten.
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&Lj@ In Klrze ... Flr Sie gelesen

Zusammengefasst von Rita Hattemer-Apostel

John Dew

Root Cause Analysis - The Seven Deadly Sins of Quality Management
Quality Progress, September 2003, 59 - 65

Fir jeden, der sich bereits mit Root Cause
Analysis befasst und diese Methode angewen-
det hat, ist dieser Artikel sehr spannend zu
lesen. Die neuen Kategorien, die der Autor
vorstellt, bieten eine interessante Sichtweise
der grundlegenden Ursachen flr Qualitatsprob-
leme.

Nach einer kurzen Einflihrung Uber die Her-
kunft der Root Cause Analysis umreisst der Au-
tor nochmals pragnant die wichtigsten Aspekte
dieser Methode:

~Root cause analysis is a structured question-
ing process that enables people to recognize
and discuss the underlying beliefs and practices
that result in poor quality in an organization.

A root cause is a basic causual factor, which if
corrected or removed will prevent recurrence
of a situation. There is honest disagreement as
to whether an error can be attributed to a sin-
gle root cause (something that has the abso-
lute effect of a light switch) or whether there
will be a cluster of root causes. This may de-
pend on the taxonomy of root cause definitions
applied by the organization.

The methods of inquiry that constitute root
cause analysis are useful for both the diagnosis
and prevention of quality, environmental,
health and safety problems. What some practi-
tioners are reluctant to admit is that root
causes reside in the values and beliefs of an
organization. Until the analysis moves to this
level, an organization has not begun to grapple
with root causes.

An appropriate rule of thumb for knowing how
deep to dig in conducting a root cause analysis
is to dig until you reach the point of admitting
something really embarrassing about the or-
ganization, but dont’t go so far that you are in
the field of theology. In other words, we should
focus on studying the systems we use to man-
age an organization and the beliefs and be-
haviors that shape these management sys-
tems, but we should not drift into attempts to
answer questions about humanity’s place in the
universe."

Der Autor fiihrt weiter aus, dass die systemati-
sche Klassifizierung (engl. taxonomy) dieser
root causes oft nicht dazu geeignet ist, die
wahren Ursachen zu identifizieren. Beschrei-
bungen wie ,inadequate control of manage-
ment systems, inadequate training, inadequate
use of procedures, inadequate communica-

tions" sind keine wirklich nitzlichen Kategorien
und fihren nicht zum Kern des Problems.

Er schlagt einen neuen Katalog von sieben Ka-
tegorien vor, der schneller zu den fundamenta-
len Problemen eines Unternehmens oder einer
Organisation flihren soll:

6

—

1. Placing budgetary considerations
ahead of quality. ,Key decisions are
made based on accounting principles that
do not recognize the concept of the cost of
(poor) quality."

2. Placing schedule considerations ahead
of quality. ,Being schedule driven causes
quality problems to be ignored, inevitably
leading to an inability to meet schedules.”

3. Placing political considerations ahead
of quality. ,[This] is the antithesis of good
internal auditing. However, people who
have the courage to talk about problems
are then labeled as whistle-blowers and are
often punished in both overt and subtle
ways. When political considerations rule,
problems fester and grow. Loyal employees
can become disillusioned and leave."

4. Being arrogant. ,Any organizational cul-
ture that creates an environment in which
the captain, chief surgeon, scientist, pilot
or president cannot be viewed as capable
of making a mistake and cannot be ques-
tioned has embraced an arrogance that will
ultimately lead to disasters. The ancients
called this excessive pride or self-confi-
dence ,hubris’ [Hybris]."

5. Lacking fundamental knowledge, re-
search or education. ,There is great
truth in the old saying, ,You don't know
what you don’'t know."™ In some cases, peo-
ple embark on new projects without fully
understanding what the outcomes will be,
which is fine if the lack of understanding is
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taken into account." ,The principles of qua-
lity assurance - such as independent verifi-
cation, testing, auditing and calibration
control - as denigrated as being unneces-
sary, burdensome ..."

6. Pervasively believing in entitlement.
When the belief in entitlement is pervasive,
employees believe no one else would want
to have their job and put up with all they
have to put up with. They expect raises
every year, regardless of the organization’s
performance.” ,Entitlement is created by
management’s failure to continually share
business and performance information with
the workforce."

7. Practicing autocratic behaviors, result-
ing in ,endullment®. ,Endullment is ...
the opposite of empowerment. ... [Employ-
ees] turn off, passively resist, become
apathetic, fail to complete assignments ...
when management adopts an autocratic
approach of decision making and does not
share information with the workforce, does
not provide ... performance indicators and
does not engage the members of the
workforce in a collaborative effort to con-
tinuously improve their performance to se-
cure their mutual economic well-being."

Stephen George

M
=

Der Autor kommt zu dem Schluss, dass Unter-
nehmen, die diese sieben Kategorien ignorie-
ren, ihre Probleme nicht zugeben wollen. Zwar
sind die Ursachen bekannt, werden aber ver-
schwiegen und abgestritten. Qualitatsmanage-
ment wird halbherzig betrieben, sobald Kosten,
Termine, politische Uberlegungen, Arroganz,
Ignoranz, Anspriche oder Passivitat der Mitar-
beiter im Vordergrund stehen. ,In some orga-
nizations, senior management does not know
the fundamental lessons of quality and is not
interested in learning."

Abschliessend bemerkt der Autor: ,Root cause
analysis is an essential process for any organi-
zation that wants to continue to improve and is
willing to engage in serious introspection and
analysis. However, we must be willing to dig
deep enough to uncover and consider the be-
liefs and behaviors that shape an organization’s
management system."

How to Speak the Language of Senior Management

Quality Progress, May 2003, 30 - 36

Dieser Artikel beleuchtet die mdglichen Kom-
munikationsschwierigkeiten zwischen Mitarbei-
tern im Qualitétsmanagement und der Unter-
nehmensleitung. Um erfolgreich zu sein, sollten
Qualitdtsmanager ihre Aktivitdten mit dem ver-
knupfen, was der Firmenleitung wichtig ist: der
finanziellen Performance, so der Autor.

~What drives senior management? It's not qua-
lity. It's not customer satisfaction. It's financial
performance. If you can’t talk their language
and convert stuff into what they relate to, you
won't get their hearts and minds." ,Until you
take the things you’re working on and convert
them to financial performance, you won't get
buy-in." ,Line everything up with revenue or
costs. If you can’t quantify it, don’t do it. If you
can’t figure out what it’s worth, don’t bother."

Der Autor kommt zu folgenden Schlissen:

e Die Sprache der Unternehmensfiihrung un-
terscheidet sich deutlich von der der Quali-
tatssicherung.

e Um gehdért und verstanden zu werden,
mussen Qualitatsmanager das ,finanzielle
Vokabular® des Unternehmens verstehen
und verwenden, z. B. Revenues, Earnings
per Share (EPS), Return on Investment
(ROI), Return on Earnings (ROE) etc.

e Die Kommunikation zwischen Qualitdtsma-
nagement und Firmenleitung kann mit
einem 7-Punkte-Programm verbessert wer-
den, das der Autor vorstellt:

[ [
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1. Prove: Beweise den potentiellen (finanziel-
len) Wert einer Massnahme.

2. Coach: Unterstiitze die Firmenleitung, den
strategischen Plan in operationelle Ziele zu
fassen.

3. Influence: Lass Ideen und Prinzipien des
Qualitdtsmanagements in regelmassigen
Besprechungen einfliessen. Hilf dem Senior
Management, Qualitdtsmanagement zu
verstehen.

4. Partner: Gewinne eine Person in der Fir-
menleitung fir die Ziele des Qualitatsma-
nagements, als Startpunkt.

4

John E. , Jack™ West

5. Pilot: Starte ein Pilotprojekt in einem Be-
reich, der fir den Unternehmenserfolg kri-
tisch ist.

6. Benchmark: Vergleiche Dein Unterneh-
men mit anderen, um den hdchsten Stan-
dard kennenzulernen.

7. Align: Verwende die (finanzielle) Termino-
logie des Unternehmens und ordne die Zie-
le und Aktivitdaten des Qualitdtsmanage-
ments den Ubergeordneten Unternehmens-
zielen zu.

2

Is There Time — Meeting the ISO 9001:2000 transition deadline will be a

challenge for some organizations
Quality Progress, March 2003, 88 - 89

Auch wenn ISO 9000 ff keine dominierende Be-
deutung in der Pharmazeutischen Industrie hat
(mindestens nicht in GXP-Bereichen), so ent-
halt dieser Artikel doch eine Tabelle, die auch
fir SPAQA Mitglieder interessant sein kdnnte.

Die ISO 9000 Normen-Familie wurde im Jahr
2000 umfassend aktualisiert. Der Stellenwert
von Qualitatsmanagement wurde dadurch neu
definiert. Der Autor vergleicht nun die ehemali-
ge ISO 9001:1994 mit der nun glltigen ISO
9001:2000, und zwar wie haufig Schlis-
selbegriffe jeweils genannt werden sowie die
prozentuale Anderung der Haufigkeiten (siehe
Tab. 1).

Der veranderte Fokus in der neuen Norm spie-
gelt sich sicher auch im Qualitatsverstandnis in
GXP wieder. Kontinuierliche Verbesserung,
Kundenzufriedenheit und die Bedeutung der

Unternehmensleitung fir den Erfolg des Quali-
tatsmanagements sind keine Fremdworte.

Besonders interessant ist, dass das Schwerge-
wicht nun auf Prozesse gelegt wird und die Be-
deutung von dokumentierten Verfahrensanwei-
sungen offensichtlich abnimmt. Hier wird deut-
lich, dass Dokumentation per se nicht gefragt
ist, sondern nur dann sinnvoll und notwendig
ist, wenn sie dadurch den Prozess unterstiitzt.

In ISO 9000:2000 ist dieser Aspekt Ubrigens
hervorragend zusammenfasst:

Generation of documentation
should not be an end in itself
but should be a
value-adding activity.
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Number of Times mentioned | Number of Times mentioned Percentage
Concept in ISO 9001:1994 in ISO 9001:2000 of Change
Improvement 0 20 + o
Customer Satisfaction 1 7 + 600
Top Management 3 11 + 233
Documented Procedures 18 6 - 67
Processes 26 41 + 58

Tab. 1 Keywords in ISO 9001:1994 and ISO 9001:2000 (Source: Quality Progress, March 2003, page 89)

Lesens-Wertes

Hinweis

Die aufgefuihrten Artikel und Bicher
sind als Ubersicht (iber Vorhandenes
zu betrachten und nicht als uneinge-
schréankte Empfehlung der SPAQA.

~Information Overkill® und die Schwierigkeit, Wichtiges von
Unwichtigem zu unterscheiden, ist uns allen gelaufig. Es ist
unmdglich, die ganze Bandbreite der Fachpublikationen zu
Qualitatsmanagement, Quality Assurance, GXP und regulatori-
schen Anderungen im Auge zu behalten.

In jeder Ausgabe des SPAQA Circle méchten wir auf Fachartikel
und Fachbilicher hinweisen, die flr Sie interessant sein
kénnten.

Sie alle kdnnen dazu beitragen: Wenn Sie etwas Lesenswertes
entdecken, das auch fir die SPAQA Kollegen interessant ist,
senden Sie uns einfach eine kurze e-mail mit den notwendigen
Angaben (s.u.).

Schon jetzt danken wir fir Ihre Mitwirkung!!

Los geht es auf der nachsten Seite ...
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=] Fachartikel =]

Navin S. Dedhia, The Quality Profession and its
Role in the World, ASQ Gazeta Global, Vol. 3,
No.1,1-5

Sandy Weinberg, Cost-effective Compliance - In
a price-sensitive world, 21 CFR Part 11
compliance must be carefully evaluated for
chromatography systems, Scientific Computing &
Instrumentation, Spring 2003, 22 - 24

John E. (,Jack"™) West, Is There Time - Meeting
the ISO 9001:2000 transition deadline will be a
challenge for some organizations, Quality
Progress, March 2003, 88 - 89 (zusammengefasst
hier im Circle)

Hans Fuchs, Christian Lehmann, Holger Schmidt,
Eckhard Scheunemann, Den Priifer priifen - Kun-
denorientierung von Priifungslaboratorien ge-
mass ISO 17025, QZ Qualitat und Zuverlassigkeit,
Jahrg. 48 (2003), Heft 4, 296 - 298

Michele Pontinen, Janet L. Gagnon, Systems-Based
Inspections - A Review of FDA’'s New Inspec-
tion Model, Contract Pharma, April 2003, 34 - 41

Vendor and Third-party Audits, DIA Forum, April
2003, 24 - 27

Edith Lewis-Rogers, Clinical Supplies - A Quality
Assurance Perspective, Contract Pharma, May
2003, 42 - 46

Guy Malchi, The Cost of Quality, Contract Services
Europe, May 2003, 19 - 22

Stephen George, How to Speak the Language of
Senior Management, Quality Progress, May 2003,
30 - 36 (zusammengefasst hier im Circle)

Barbara Carter-Hamm, Gary Vinson, Facilitating
Client Audits: The Contract Laboratory Perspec-
tive, Contract Services Europe, May 2003, 23 - 26

Wolfgang Winter, Ludwig Huber, 21 CFR Part 11:
The New Draft Guidance, Pharmaceutical Techno-
logy Europe, May 2003, 33 - 39

A. S. Rathore, R. M. Kennedy, J. K. O'Donnell, I.
Bemberis, O. Kaltenbrunner, Qualification of a
Chromatographic Column, Pharmaceutical Techno-
logy Europe, May 2003, 47 - 56

Jo Ann Boyd, Defensibility and Ethics in the
Laboratory, The Quality Assurance Journal, Vol. 7,
No. 2, 79 - 83

Heather Longden, Linking Data to Electronic Re-
cords, The Quality Assurance Journal, Vol. 7, No. 2,
84 -91

Lynda Bruce, The Impact of 21 CFR Part 11 on
Equipment Design for R&D Applications, Phar-
maceutical Technology Europe, June 2003, 33 - 36

Hana Danan, Applying Good Laboratory Practice
Regulations, Pharmaceutical Technology Europe,
June 2003, 39 - 43

Georg Schréter, An Grenzen stossen — Messunsi-
cherheit bei Waagen, QZ Qualitdt und Zuverlassig-
keit, Jahrg. 48 (2003), Heft 7, 716 - 718

Johanna I. Jones, Global E-Record and E-
Signature Compliance - How do you keep track,
in an ever-changing regulatory world, Contract
Pharma, July/August 2003, 30 - 32

Anne M. Baldeshwiler, History of FDA Good Labo-
ratory Practices, The Quality Assurance Journal,
Vol. 7, No. 3, 157 - 161

Steve Rogers, Industry Best Practices for a Vete-
rinary Clinical Quality Assurance Program, The
Quality Assurance Journal, Vol. 7, No. 3, 171 - 181

George G. Kuniholm, Steering a Course for Risk
Assessment: The Impact of New Draft Guid-
ance, 21 CFR Part 11, Scope and Application, on
the Electronic Records; Electronic Signatures
Rule, The Quality Assurance Journal, Vol. 7, No. 3,
182 - 186

Reiner Kirrstetter, Systemorientierte GMP-In-
spektionen der FDA, Die Pharmazeutische Indus-
trie, August 2003, 796 - 798

Hanfried Seyfarth, Mikrobiologisches Monitoring
— Teil 5: Oberflachen/Personal - Methoden, Die
Pharmazeutische Industrie, August 2003, 806 - 815

Gordon B. Richman, The End of the 21 CFR Part
11 Controvery and Confusion?, Pharmaceutical
Technology Europe, September 2003, 51 - 56

Gordon Johnston, Ed Halpin, Automated Compli-
ance: Reducing Costs and Maintaining Quality,
Pharmaceutical Technology Europe, September 2003,
59 - 63

Justin C. Iovino, Design and Implementation of
Electronic Batch Recording Systems, Pharma-
ceutical Technology Europe, September 2003,
65 - 68

Hartmut Volk, Die Weichen werden im Kopf
gestellt - Den Turbulenzen trotzen, MQ Manage-
ment und Qualitadt, 9/2003, 4 - 6

Ulrich Rohr, Roche Vitamins Ltd. hat Geschafts-
prozesse im Griff: Business Process Navigation,
MQ Management und Qualitat, 9/2003, 18 - 20

Uwe Kissmann, Risikomanagement und Com-
putersicherheit: Massgeschneidert und prakti-
kabel, MQ Management und Qualitat, 9/2003,
39 - 41

Uwe Diefenthal, Guido Olschewski, Prozesse in
neue Formen pressen — Von starren Strukturen
zu transparenten Prozessen, QZ Qualitat und Zu-
verlassigkeit, Jahrg. 48 (2003), Heft 9, 884 - 888

John Dew, The Seven Deadly Sins of Quality
Management, Quality Progress, September 2003,
59 - 65 (zusammengefasst hier im Circle)

Andreas Ikker, Heinz Gaugler, Total Quality Mana-
gement - eine Chance auch fiir die pharmazeu-
tische Industrie, Die Pharmazeutische Industrie,
September 2003, 828 - 830

Peter Thaler, Poka-yoke — Eine Methode zur Ver-
besserung der Prozessqualitat: Null-Fehler-Pro-
duktion mit einfachen, kreativen und billigen
Mitteln, APV News, 04/03,9 - 12
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Fachbucher

AN

Stephen Lock, Frank Wells, Michael Farthing, Fraud
and Misconduct in Biomedical Research, Third
Edition, 2001, BMJ Books, ISBN 0-7279-1508-8

Donald C. Singer, A Laboratory Quality Handbook
of Best Practices and Relevant Regulations,
2001, ASQ Quality Press, ISBN 0-87389-491-X

Institute of Medicine National Research Council, In-
tegrity in Scientific Research - Creating an En-
vironment that Promotes Responsible Conduct,
2002, The National Academies Press, ISBN 0-309-
08523-3 / 0-309-08479-2, www.iom.edu, www.nap.
edu

Philipp I. Good, A Manager’s Guide to the Design
and Conduct of Clinical Trials, 2002, John Wiley &
Sons, ISBN 0-471-22615-7

S. Salek, A. Edgar, Pharmaceutical Ethics, 2002,
John Wiley & Sons, ISBN 0-471-49057-1

Hans Dieter Seghezzi, Integriertes Qualitaits-
management - Das St. Galler Konzept, 2.
Auflage, 2003, Carl Hanser Verlag, ISBN 3-446-
22005-4

Horst Wildemann, Wissensmanagement - Ein
neuer Erfolgsfaktor fiir Unternehmen, 2003,
TCW Transfer-Centrum-Verlag, ISBN 3-931511-45-6

Fay A. Rozovsky, Rodney K. Adams, Clinical Trials
and Human Research: A Practical Guide to
Regulatory Compliance, 2003, Jossey-Bass, ISBN
0-7879-6570-7

Tom DeMarco, Timothy Lister, Barentango - Mit
Risikomanagement Projekte zum Erfolg fiihren,
2003, Carl Hanser Verlag, ISBN 3-446-22333-9

R. A. Ratliff, The Laboratory Quality Assurance
System, Third Edition, 2003, John Wiley & Sons,
ISBN 0-471-26918-2

Tamara Follett, Computer Validation: The 100
Worst Mistakes You Can Make, 2003, CVSI Press,
ISBN 0-9705456-1-4

Q-
QV

ASQ Biomedical Division, The Certified Quality
Auditor Biomedical Handbook, 2003, ASQ Quality
Press, ISBN 0-87389-576-2

Charles G. Cobb, From Quality to Business Ex-
cellence: A Systems Approach to Management,
2003, ASQ Quality Press, ISBN 0-87389-578-9

Dennis R. Arter, Charles A. Cianfrani, John E. (Jack)
West, How to Audit the Process-Based QMS,
2003, ASQ Quality Press, ISBN 0-87389-577-0

Phillip I. Good, James W. Hardin, Common Errors
in Statistics (and How to Avoid Them), 2003,
John Wiley & Sons, ISBN 0-471-46068-0

Ron Basu, J. Nevan Wright, Quality Beyond Six
Sigma, 2003, Butterworth-Heinemann, ISBN
0-75065-561-5

Dan Paul, Jeff Cox, The Cure - Enterprise Me-
dicine for Business — A Novel for Managers, John
Wiley & Sons, 2003, ISBN 0-471-26830-5

Vivek (Vic) Nanda, ISO 9001:2000: Achieving
Compliance and Continuous Improvement in
Software Development Companies, 2004, ASQ
Quality Press, ISBN 0-87389-594-0 (available Sep
2003)

Brien Palmer, Making Change Work: How to
Overcome Resistance to Organizational Change,
2004, ASQ Quality Press, ISBN 0-87389-611-4
(available Oct 2003)

David W. Till, The Recipe for Simple Business
Improvement, 2004, ASQ Quality Press, ISBN
0-87389-609-2 (available Nov 2003)

Elaine Whitmore, Development of FDA-Regulated
Medical Products: Prescription Drugs, Biologics
and Maedical Devices, 2004, ASQ Quality Press,
ISBN  0-87389-613-0 (available @ Dec  2003)

DISCLAIMER

Diese Publikation ist ein Service der SPAQA fiir die Mitglieder und wurde nach bestem Wissen und Gewissen erstellt. Dennoch
kann die SPAQA fehlerhafte Angaben grundsétzlich nicht ausschliessen und Ubernimmt keine Gewahr fir die Aktualitat,
Korrektheit, Vollstdndigkeit oder Qualitdt der Informationen. Anderungen sind jederzeit vorbehalten. SPAQA (ibernimmt
keine Verantwortung fiir den Inhalt von Artikeln und Beitrdgen, die von den Autoren geliefert wurden. Die Inhalte stellen
lediglich die persoénliche Auffassung des jeweiligen Verfassers dar.

Haftungsanspriiche gegen die SPAQA, welche sich auf Schdden materieller oder ideeller Art beziehen, die durch die Nutzung
oder Nichtnutzung der dargebotenen Informationen bzw. durch die Nutzung fehlerhafter und unvollsténdiger Informationen

verursacht wurden, sind grundsatzlich ausgeschlossen.
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News aus den Behorden

Bern, 23. September 2003

Bundesprasident Pascal Couchepin hat gestern
Montag am Rande der UNO Generalversamm-
lung in New York gemeinsam mit dem amerika-
nischen Gesundheitsminister Tommy Thomp-
son ein Memorandum of Understanding unter-
zeichnet. Diese Vereinbarung regelt eine enge-
re Zusammenarbeit zwischen dem Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut, Swissmedic, und der
amerikanischen Gesundheitsbehérde (FDA).
Der Austausch umfasst Informationen Uber die
Zulassung von Arzneimitteln sowie Daten im
Rahmen der Marktiberwachung von Heilmit-
teln. Damit kdnnen neue Risiken von Heilmit-
teln rascher identifiziert und die notwendigen
Massnahmen umgesetzt werden. Das Memo-
randum of Understanding stellt einen wichtigen
Schritt fur eine effizientere Kontrolltatigkeit in
der Schweiz dar.

Die verstarkte Zusammenarbeit zwischen der
Food and Drug Administration (FDA), der
amerikanischen Gesundheitsbehérde, und der
Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut,
betrifft sowohl die Human- und Tierarzneimittel
als auch die Medizinprodukte (Medical Devi-
ces). Zu den Medizinprodukten zdhlen Implan-
tate wie Hlftprothesen oder Herzschrittmacher,
Diagnostika wie HIV -Tests, Hightechgerate wie
Operationsroboter oder Publikumsprodukte wie
Kontaktlinsen. Uber all diese Heilmittel sollen
kinftig bereits vor dem Treffen von Entschei-
den Informationen gegenseitig ausgetauscht
werden. Der erleichterte Informationsaus-
tausch ermadglicht die rasche Identifikation von
Risiken und damit ein effizientes Eingreifen der
Behodrden. Das Ziel ist, zum Schutz der Patien-
tinnen und Patienten sicherheitsrelevante
Massnahmen so schnell wie mdglich umzuset-
zen. Die verstarkte Zusammenarbeit mit den
USA umfasst Daten Uber unerwiinschte Wir-

Der Basler Biochemiker Jirg Sommer wird
neuer Leiter der Regionalen Fachstelle fur Heil-
mittelkontrolle (RFS). Das Regionale Heilmittel-

Medienmitteilung des Eidgendssischen Departement des Innern

Engere Zusammenarbeit der Schweiz
mit der amerikanischen Gesundheitsbehdrde

kungen von Arzneimitteln, Qualitatsdefekte
und Ruckrufe von Arzneimitteln und Medizin-
produkten, aber auch Einzelheiten aus Zulas-
sungsgesuchen und Inspektionsberichte Uber
Arzneimittelhersteller.

Die engere Zusammenarbeit zwischen der
amerikanischen und der Schweizer Heilmittel-
behérde wurde nun im Rahmen des ,Memoran-
dum of Understanding"™ durch Bundesprdsident
Pascal Couchepin und dem Secretary des U.S.
Department of Health and Human Services,
Tommy Thompson, auf politischer Ebene unter-
strichen. Das Memorandum of Understanding
behalt seine Gliltigkeit flir zehn Jahre und kann
anschliessend verlangert werden. Um den
Schutz der Informationen zu gewahrleisten,
hatten die Chefs der beiden Zulassungsbehor-
den, Dr. Mark B. McClellan, Commissioner der
FDA, und Dr. Klaus-16rg Dogwiler, Direktor der
Swissmedic, letzte Woche Vertraulichkeits-
verpflichtungen (sog. Confidentiality Commit-
ments) unterzeichnet und ausgetauscht. Damit
konnten die zuvor intensiv geflihrten Verhand-
lungen zwischen der FDA und der Swissmedic
erfolgreich abgeschlossen werden. Der konti-
nuierliche Austausch von sicherheitsrelevanten
Informationen Uber Heilmittel dient der Erfil-
lung des Auftrags der Swissmedic in der
Schweiz, namlich der Gewahrleistung der Arz-
neimittelsicherheit.

EIDG. DEPARTEMENT DES INNERN
Presse- und Informationsdienst
www.edi.admin.ch (Pressemitteilungen)

Auskunft:

Jean-Marc Crevoisier, 031 322 80 16
Klaus-Jorg Dogwiler, 031 322 02 01
(fur Swissmedic)

Pressemitteilung vom 20.08.2003 zum Leiterwechsel und RHI

Neuer Leiter der Regionalen Fachstelle
fur Heilmittelkontrolle Nordwestschweiz

inspektorat (RHI), bislang als selbstédndige Re-
gionale Fachstelle RFS administrativ dem Sani-
tatsdepartement Basel-Stadt zugehérig, wird in
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eine gemeinsame Tragerschaft der Sanitatsdi-
rektorenkonferenz der Nordwestschweiz Uber-
flhrt.

Die Sanitatsdirektorenkonferenz der Nordwest-
schweiz (SDK NWCH) hat den 42-jahrigen Bas-
ler Jirg Sommer, Dr. phil. II, zum Leiter der
Regionalen Fachstelle fiir Heilmittelkontrolle
(RFS) gewahlt. Er tritt per 1. Oktober 2003 die
Nachfolge von Dr. Hans-Beat Jenny an. Der
promovierte Biochemiker holte sich Erfahrun-
gen im Bereich der Pharmazeutischen Quali-
tatskontrolle und -sicherung bei mehreren Un-
ternehmen im In- und Ausland, etwa dem
Carlsberg Laboratorium Kopenhagen oder der
Hoffmann-La Roche AG. Zuletzt war er Fach-
technischer Leiter Qualitatssicherung und -
kontrolle bei der Therwiler Permamed AG.
Trotz qualifizierter interner Bewerbungen ent-
schied man sich aus regionalpolitischen Uber-
legungen bei diesem Neustart fiir eine externe
Stellenbesetzung.

Die RFS befasst sich schwergewichtig mit der
Durchfihrung von Inspektionen in den phar-
mazeutischen Produktionsbetrieben der Mit-
gliedskantone Aargau, Bern, Basel-Landschaft,
Basel-Stadt, Luzern und Solothurn.

The European Commission, the European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products
(EMEA) and the US Food and Drug Administra-
tion (FDA) announced on 12 September 2003
that they have concluded a confidentiality
agreement.

The exchange of letters took place as part of
the regular cycle of EU-FDA bilateral meetings
that have taken place since 1989. The meeting,
at the EMEA in London on 12 September 2003,
addressed a number of other topics including
the implementation of the agreement and ar-
eas for future cooperation between the two
agencies.

The agreement will allow the EMEA, FDA and
European Commission to exchange information
as part of their regulatory processes, both pre-
and post-approval. The types of information
covered include regulatory issues, scientific
advice, orphan drug designation, inspection
reports, marketing approvals and post-authori-
sation surveillance information.

The agreement builds on the close cooperation
over the years between European and US

Gleichzeitig behandelte die SDK NWCH unter
der Leitung ihres Prasidenten, des Basler Sani-
tatsdirektors Carlo Conti, anlasslich ihrer letz-
ten Sitzung in Basel die gemeinsame Trager-
schaft des Regionalen Heilmittelinspektorats,
welches bislang als Regionale Fachstelle dem
Sanitatsdepartement Basel-Stadt administrativ
zugeordnet war. Angestrebt werden die Forde-
rung der Unabhangigkeit, die Erhéhung der
Flexibilitat des Inspektorats sowie die Institu-
tionalisierung und Verbesserung der Zusam-
menarbeit mit den Bundesbehdrden, insbeson-
dere mit dem Heilmittelinstitut Swissmedic. Die
Reglemente zur Vereinbarung der Nordwest-
schweizerischen Kantone (iber die Fihrung
eines Regionalen Heilmittelinspektorats (RHIV)
wurden zum Teil bereits verabschiedet, wah-
rend einzelne noch hangig sind.

Die neue Struktur tragt dem Umstand Rech-
nung, dass die Fachstelle von sechs Kantonen
betrieben wird und schafft einen klaren Aufbau.
Zur Fihrung des Inspektorats wird ein Inspek-
toratsrat bestehend aus Vertreterinnen und
Vertretern der sechs Mitgliedskantone gebildet.

Quelle:
www.rfsnw.ch (Aktuelles)

Public Statement vom 12.09.2003
EU - US FDA Bilateral Meeting

pharmaceutical regulators. Its primary aim is
to strengthen communication between these
public authorities and reinforce public health
promotion and protection.

The agreement will be implemented in a step-
wise manner. One priority area for the two
agencies that is likely to have immediate bene-
fit from this agreement is the possibility of par-
allel scientific advice from both regulators to
companies as they develop new medicines.

Notes

1. Information on the work of the FDA is
available at http://www.fda.gov, of the
European Commission Pharmaceuticals Unit
at http://pharmacos.eudra.org and of the
EMEA at http://www.emea.eu.int

2. The letters are available on the EMEA web
site.

Media enquiries only to:

Martin Harvey Allchurch

EMEA press officer

Tel. (44-20) 74 18 84 27
martin.harvey-allchurch@emea.eu.int
www.emea.eu.int
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News aus den QA-Gesellschaften
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DGGF (D) www.dggf.de

Einen Bericht zur gemeinsamen International Meeting DGGF/SPAQA am 24./25. September 2003
lesen Sie weiter vorne im Circle. Die Tagung war mit etwa 220 Teilnehmern gut besucht. Die
SPAQA wird aktiv bei der Planung der nachsten gemeinsamen DGGF/SPAQA Tagung mitwirken, die
wieder im Herbst 2004 stattfinden wird.

Bei der diesjahrigen Generalversammlung wurde Marlene Fuchs als 2. Vorsitzende der DGGF
gewahlt. Wir wiinschen Marlene alles Gute zu ihrer neuen Verantwortung in der DGGF!

BARQKN
BARQA (UK) www.barqa.com

Die BARQA veréffentlich auf ihrer Website, dass die MHRA im Rahmen der Einfiihrung der Clinical
Trials Directive 2001/20/EC klinische Labors (solche, die Routinelabor fiir klinische Studien
machen) mit Sitz in UK einladt, sich fir freiwillige Inspektionen zu bewerben. Die ersten 10 Bewer-
ber, die sich bis Ende 2003 melden, werden in das freiwillige Inspektionsprogramm aufgenommen.
Die Inspektionen werden im 1. Quartal 2004 durchgefiihrt werden.

Im November wird ein neuer ,Chairman Elect" gewdhlt werden; Ranald Constable hat sich als
Kandidat zur Verfigung gestellt.

DARQAVZ
RAl....... .o DARQA (NL) www.darqa.nl

Die Website der DARQA ist leider nur in hollandischer Sprache verfiigbar, aber mit etwas , Phanta-
sie" lasst sich auch diese lesen. Die DARQA veranstaltet regelmassig Veranstaltungen zu GLP, GCP
und IT/Validierung.

Q DKG (DK) www.dkgqa.dk

Im Marz 2003 wurde Morten Jensen zum neuen Prasidenten der danischen QA Gesellschaft, Dansk
Kvalitetssikringsgruppe (Danish Quality Assurance Group), gewahlt. Die DKG zahlt etwa 160
Mitglieder. Die Website ist zwar auf Danish, aber mit etwas ,Phantasie™ kann man vieles lesen und
verstehen.

18500,

:SARQA;
Srouner SARQA (S) www.sarqa.com
Die schwedische SARQA hat etwa 100 Mitglieder. Vorsitzende ist derzeit Ingrid Tunestal, die

Liselotte Theorell (nun Immediate Past President) abgeldst hat. Es gibt gemeinsame DKG/SARQA
Veranstaltungen, einige Unterlagen/Folien kénnen heruntergeladen werden.
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Nigel Dent ist die treibende Kraft hinter der EQAS. Da Alain Piton aus beruflichen Griinden
offensichtlich etwas kirzer treten muss, wird ein neuer offizieller Leiter der EQAS gesucht. Seit
mehr als einem Jahr gab es keine Treffen und keine Fortschritte mehr und die Zukunft fir EQAS
sieht etwas dister aus, wenn nicht bald neuer Schwung in die Sache kommt.

Beim SQA Annual Meeting in Washington im Oktober 2003 haben sich Vertreter/Mitglieder von
BARQA (Nigel Dent), DGGF (Jutta Lange, Erinita Frohlke, Hermann Lehn), DKG (Morten Jensen),
SOFAC (Ray Lowing) und der SPAQA (RHA, Iris Withrich) getroffen und mdogliche Wege der
Kooperation/Kommunikation diskutiert. In einem weiteren Treffen bei der ndchsten BARQA Konfe-
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renz im November 2003 in Nottingham soll die Diskussion vertieft werden. Nigel wird die
Ergebnisse kommunizieren.

SQA (USA)

Vom 13.-16. Oktober 2003 feierte die SQA ihr 19. Annual Meeting in Washington. Die SPAQA war
offiziell vertreten und hat ein Memorandum of Understanding zwischen der SPAQA und der SQA
unterzeichnet (siehe Seite 6). 2005 wird das erste International Quality Assurance Meeting unter
der Federfihrung von SQA, BARQA und JSQA stattfinden. Am 15. Oktober fand am Rande des
Annual Meetings ein Vorbereitungstreffen dazu statt. Die SPAQA wird sich inhaltlich bei dem
International Meeting einbringen und vorbereitend dazu an den Conference Calls teilnehmen (falls
maoglich).

wWww.sqa.org

Neue Regularien und Dokumente von Behorden

AUSTRALIA http://www.tga.gov.au/docs/html/mediarel/mrpan10.htm
24 Aug 2003 Media Statement on Pan Pharmaceuticals (serious GMP non-compliance)
CANADA http://www.hc-sc.ca/hpfb-dgpsa/inspectorate/
gcp_inspection_sum_rep_e.pdf
11 Jul 2003 Summary report of the Canadian inspections of clinical trials conducted under the voluntary
phase.
EUROPA http://europa.eu.int/eur-lex/en/archive/2003/1_26220031014en.html
14 Oct 2003 Commission Directive 2003 /94 /EC of 8 October 2003 laying down the principles and
guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal products for human use and
investigation (in force 20 days after publication)
EUROPA http://pharmacos.eudra.org/F2/pharmacos/docs.htm#news
25 Jul 2003 DG Enterprises: updated version of Annex 13 of the Guide to Good Manufacturing Practice
for Medicinal Products
EU: EMEA www.emea.eu.int
15 Oct 2003 QRD Human Product Information Templates in Czech, Estonian, Hungarian, Icelandic,
Maltese, Norwegian, Lithuanian, Latvian and Slovenian has been updated
Oct 2003 EU Enlargement Pre-accession Product Information linguistic review process
6 Oct 2003 CPMP Efficacy Working Party (EWP) Note for Guidance on Clinical Investigation of
Medicinal Products for the Treatment of
. Obsessive Compulsive Disorder
. Panic Disorder
. General Anxiety Disorder
. Allergic Rhino-conjuctivitis
All released for consultation September 2003.
USA: EPA http://www.epa.gov/oei/qualityguidelines/af _home.htm
1 Jul 2003 Summary of Gener_al Assessment Factors for Evaluating the Quality of Scientific and
Technical Information
USA: FDA http://www.fda.gov/cder/guidance/5667fnl.htm
Aug- 2003 Guidance for Industry Part 11, Electronic Records; Electronic Signatures - Scope and

Application (published 3-Sep-2003)

SPAQA Circle Nr. 14

Seite 29 von 33



%ﬁ?’ Be-Merkens-Wertes

Termine & Interessante Daten

QA-/Fach-Gesellschaften & Behdrden
24 Okt 2003 EMEA-EFPIA Info Day London, UK
www.efpia.org
5-7 Nov 2003 BARQA Conference: Nottingham, UK
Seeing the Wood for the Trees www.barga.com
11 Nov 2003 Basel, CH

& ) SPAQA Behorden Diskussionsrunde
L/JS Q&A Round Table

12-15 Nov 2003

ICH - The Sixth ICH Conference:
New Horizons and Future Challenges

Osaka, Japan
www.ich.org

19 Nov 2003

8. EFQM-Tagung der ETH Zrich:
Praxisbeispiele fiir Business Excellence

Zirich, CH
www.tagungen.bwi.ethz.ch

19-21 Nov 2003

FDA/FIP/EFPIA Workshop: Quality Systems
and Regulatory Innovation for the 21st Century

Noordwijk, NL
www.qualityworkshop.nl

26 Nov 2003 SWAPP 7™ Swiss Symposium on Pharmaceutical Lausanne, CH
Medicine: Hot Topics www.swapp.ch
28 Nov 2003 Swissmedic Regulatory Seminar Basel, CH
Fokus Arneimittelzulassung www.swissmedic.ch
2 Dez 2003 Swissmedic Regulatory Seminar Bern, CH

Fokus Arzneimittelzulassung

www.swissmedic.ch

8-10 Dez 2003

EUFEPS/ECPM Conference on Optimising Drug
Development: Integrating New Concepts and Tools

Basel, CH
www.eufeps.org

10-11 Dez 2003

SAMW Workshop: Clinical Research Cooperations
with Developing Countries — Process of Research
Partnership and Impact on Health Development

Basel, CH
www.samw.ch

15-18 Mar 2004

International Meeting on Pharmaceutics, Biophar-
maceutics and Pharmaceutical Technology (APV)

Nirnberg, D
WWWw.apv-mainz.de

22 Apr 2004

& ) SPAQA Jahrestagung & GV
L/J\ 15 Jahre SPAQA - Spass an QA

Rheinfelden, CH

25-29 Apr 2004

20" SQA Annual Meeting

Reno, NV, USA
WWWw.sqga.org

5-7 Mai 2004 BARQA International Meeting: A New Era Dawns Dublin, Irland
www.barga.com
22 Jun 2004 SAQ Jahrestagung Bern, CH

www.saq.ch

20-24 Feb 2005

21" SQA Annual Meeting &
1t International Quality Assurance Conference
(SQA, BARQA, JSQA)

Orlando, FL, USA
WWW.sqga.org

SPAQA Circle Nr. 14

Seite 30 von 33




Q-

‘\'Q' 0'7

O) Andere interessante Daten & Termine @

10-16 Nov 2003 European Quality Week: Quality in the Workplace — Make it Happen!

http://www.eoq.org/EuropeanQualityWeek.html

Sie sind gefragt!

Melden Sie uns interessante Daten,
Termine, Veranstaltungen, Kongresse,
Konferenzen oder Fortbildungen.

Jederzeit veroffentlichen wir auch
Berichte von Fortbildungen, die Sie
besucht haben.

Méchten Sie einen Vortrag halten?
Kontaktieren Sie uns,
es gibt zahlreiche Gelegenheiten.

Oder schreiben Sie gerne? Beitrage fir
den Circle sind IMMER willkommen.
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Websites und Bookmarks

H http://www.glp.admin.ch
http://www.swissmedic.ch

http://www.ethikkommission.ch

Links zu allen CH GLP-Behérden

SPUK Spezialisierte Unterkommission fir
Spezialfacher

- http://www.bba.de

http://www.bfarm.de

http://www.bgvv.de
http://www.blac-info.de

http://www.umweltbundesamt.de

Biologische Bundesanstalt fur Land- und
Forstwirtschaft

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Bund/Lander-Ausschuss Chemikaliensicherheit

e Arbeitskreis ,GLP und andere QS-
Systeme"

e  GLP-Publikationen zum Download

e Linksammlung

Tipp: Hervorragende Linksammlung

el http://www.efpia.org
* *
o ™ http://www.emea.eu.int

http://www.emea.eu.int/
euenlargement.htm

http://.europa.eu.int

http://.europa.eu.int/eur-lex/
de/index.html

Informationen der EMEA zur EU-Erweiterung

Offizieller Server der EU Kommission

Hier gibt es alle Ausgaben des Amtsblattes der
EU und andere offizielle Dokumente der
Union.

http://www.ich.org
http://www.oecd.org

http://www.oecd.org/env/glp

http://perf.eudra.org/default.html

http://www.fda.gov/oia/agencies.htm

Links zu internationalen Organisationen und
Zulassungsbehodrden von Asien/pazifische
Region, Europa, naher Osten, Afrika und
Amerika.

Offizielle ICH website

Organisation for Economic Co-operation and
Development

Flhrt direkt zu der GLP Seite der OECD
(Achtung, die Links zu den , National GLP
Public Websites" sind nicht immer aktuell.)

Pan European Regulatory Forum
(EU-Erweiterung)
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L% Zu guter Letzt ...

2
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In dieser Rubrik sind Sie eingeladen, Ihre Gedanken zu
aussern, Kontroverses auf den Tisch zu bringen, Ihre
Kritik loszuwerden oder auch einen personlichen
Kommentar zu einem Thema zu schreiben, das Ihnen am
Herzen liegt.

Heute mache ich den Anfang und hoffe auf Ihre
Beteiligung in den nachsten Ausgaben des SPAQA Circle.

2 S

Kirzlich las ich zwei Zitate, die mir im Zusam-
menhang mit Qualitatsmanagement ausser-
ordentlich gut gefielen.

[Diejenigen, die am International Meeting der DGGF/SPAQA
im September in Darmstadt waren, erinnern sich vielleicht.]

Das erste lautete:

Mangelnde Qualitat ist
mangelnder Anstand.

Robert Pirsig

Mit einer solchen Perspektive lasst sich Quali-
tatsmanagement véllig neu einordnen. Die Ein-
haltung von Gesetzen, GXP Regularien und an-
deren Vorschriften wird durch diese Aussage
nicht entkraftet, aber es wird deutlich, dass zu
Qualitdat MEHR gehort, als (nur) Compliance.

Zugegeben: In vielen Féllen sind wir schon
froh, Compliance Uberhaupt attestieren zu
kénnen!

Anstand hat damit zu tun, wie wir im Unter-
nehmen mit Kollegen, Partnern und Kunden
umgehen, wie wir Geschafte machen und wo-
rauf wir Wert legen.

~Business Ethik" ist zu einem Schlagwort avan-
ciert; kurzlich habe ich sogar den Begriff ,Chief
Ethics Officer" in einem Artikel gelesen.

Offensichtlich gibt es hier ein Vakuum, das in
den Unternehmen geflllt werden muss: ,Wir
haben da jemand, der kimmert sich um Ethik."
Als ob dies die Aufgabe eines einzelnen sei.

Irgendwie drangt sich bei mir die Analogie zum
Qualitatsmanagement auf. Auch dort gab es in
den Anfangen ,jemand, der das mit der Quali-
tat macht." Bis dann klar wurde, dass Quali-
tdtsmanagement eine MANAGEMENTaufgabe
ist, also eine Aufgabe des Managements.

Das zweite Zitat spricht fir sich und verlangt
keinen weiteren Kommentar:

Bildungshunger und
Wissensdurst sind
keine Dickmacher.

Prof. Dr. Lothar Schmidt

Ich wiinsche uns allen eine ,ansténdige" Zeit,
~anstandige® Geschdfte und immer Gelegen-
heit, B-Hunger und W-Durst zu stillen.

Rita Hattemer-Apostel

Verteiler Herausgeber

e Alle SPAQA Mitglieder SPAQA

e BAG - Dr. Olivier Depallens Rita Hattemer-Apostel
e BUWAL - Dr. Hans Peter Saxer Prasidentin

e Swissmedic - Dr. Hansruedi Hartmann P.O. Box 3212

e Novartis Pharma - Dr. R. Ettlin CH-4005 Basel

e Deutsche GLP-Bundesstelle: Prof. Dr. H. W. Hembeck
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