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analysiert und bewertet und abschlie-
ßend Maßnahmen zur Risikobeherr-
schung und -minimierung (Risikoreduzie-
rung) festgelegt. Denkbare, aber unkriti-
sche Risiken wurden plausibel ausge-
schlossen und somit auch der Aufwand
für Qualifizierung und Validierung auf ein
notwendiges Maß beschränkt.

Die Ergebnisse wurden in kurzer präg-
nanter Form tabel-
larisch dokumen-
tiert. Trotz Anwen-
dung von einfachen
und pragmatischen
Ansätzen, wurden
im Falle kritischer
Aspekte konse-
quente Lösungen
ermittelt; damit war
der Einklang mit
den behördlichen Vorgaben (FDA, ICH)
oder der ISPE stets sichergestellt.

Alle Maßnahmen bei Risikoanalysen
münden in eine der folgenden Kategorien:
Q bauliche Maßnahmen/Design,
Q Prüfaktivitäten / Validierung,
Q organisatorische Regelungen/SOPs.

Auch im vorliegenden Upgrade wurden
verschiedenste Maßnahmen ermittelt. Im

Bereich baulicher Maßnahmen wurde z.B.
die Beschaffung geeigneter Schutzfilter
für die Versorgung mit flüssigen und gas-
förmigen Einsatz- und Hilfsstoffen sowie
einer reinraumgerechten Belüftungsanla-
ge für den Abfüllbereich festgelegt. Ver-
schiedene zusätzliche Reinigungsan-
schlüsse wurden nötig, um den hohen An-
forderungen des neu entwickelten Reini-

gungskonzeptes ge-
recht zu werden.

Die Anlage war
retrospektiv zu quali-
fizieren, wobei die
prospektive Qualifi-
zierung aller neuen
Bauteile mit einer De-
signqualifizierung
konsequent zu inte-
grieren war. Das Rei-

nigungsverfahren war zu validieren. 
Zahlreiche Abläufe mussten zudem or-

ganisatorisch über SOPs auf der Basis
eines neu einzuführenden SOP-Systems
umgesetzt werden. Die festgelegten Maß-
nahmen flossen in einem iterativen Pro-
zess in die User Requirements ein und
wurden im Laufe des gesamten Projektes
durchgängig im Rahmen der Qualifizie-

rung  auf korrekte Umsetzung geprüft. Des
Weiteren ermöglichten die Ergebnisse der
Risikoanalysen die anforderungsgerechte
Festlegung des Umfanges für Qualifizie-
rung und Validierung.

Die Umsetzung der festgelegten Anfor-
derungen im Rahmen der Risikoanalyse
zum Reinigungsverfahren führte zu einer
erfolgreichen Reinigungsvalidierung.

Fazit: Durch konsequente Anwendung
der risikobasierten Herangehensweise
wurden anforderungsgerechte Optimie-
rungsmaßnahmen ermittelt. So konnten
nötige Investitionen auf ein bedarfsge-
rechtes und damit vernünftiges Maß be-
schränkt werden, überzogene Lösungen
wurden vermieden. Q
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