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Fiir Pharmahersteller ist die Durchfiihrung von internen Audits eine Me-
thode Produktqualitdt und -sicherheit zu garantieren. Diese Arbeit umfasst
die Entwicklung eines Systems fiir eine effizientere Planung und Durch-
fiihrung von internen Audits bei der CSL Behring AG in Bern. Das vorran-
gige Ziel ist unter Beriicksichtigung der hohen Qualitdtsanspriiche die
Reduzierung der Audits und die damit verbundene Zeitersparnis. Dies wird
mit Hilfe eines risikobasierten Ansatzes erreicht.

Einleitung

«Wir sichern Qualitdt und Compliance in allen
Geschédftsbereichen und treiben gleichzeitig die
operative Effizienz voran, die zum wirtschaftlichen
Erfolg des Unternehmens beitragt»

Ausgehend von diesem Leitmotiv der CSL Behring AG

in Bern, eines der weltweit fiihrenden, auf der Herstel-

lung von Plasmaprodukten spezialisiertem Unterneh-

men, erstellt der Diplomand der Berner Fachhochschu-

le zum Abschluss seines Studiums zum MAS in
Medizintechnik ein neues Verfahren fiir die Auditab-
teilung des Unternehmens. Die zu tiberpriifenden Ab-
teilungen werden nach einem risikobasierten Ansatz
ausgewadhlt und auditiert.

Methode

Mit Sicht auf die internen sowie behordlichen Anfor-
derungen werden Parameter bestimmt, die einen Ein-
fluss auf den Ablauf der Prozesse in den GMP-relevan-
ten Abteilungen in der CSL Behring haben kénnten.
Anschliessend definiert man fiir diese Einflussgrossen
Kriterien, die bewertet werden. Je nach Vorkommnis-
sen in einer Abteilung im vergangenen Jahr, errechnet
sich fiir jeden Organisationsbereich ein Score. Ein de-
finierter Grenzwert entscheidet, ob in der ndchsten
Periode auditiert wird.

Resultate

Historische Daten aus dem vergangenen Geschéftsjahr
und Zahlen von bereits durchgefiihrten Audits im ak-
tuellen Geschaftsjahr liefern Resultate, die die in der
Aufgabenstellung erwarteten Ergebnisse tbertreffen.
Die Anzahl Audits kann um mehr als 50% gesenkt
werden. Gleichzeitig wird im Auswertungszeitraum
kein Qualitatsverlust, sondern im Gegenteil ein deutli-
cher Qualitatsgewinn festgestellt.

Diskussion

Die entwickelte Methode hat keine erkennbaren Nach-
teile zum bisherigen System. In die Entwicklung des
Prototypen werden die wichtigsten Kernpunkte einer
betriebswirtschaftlichen und qualitativen Denkweise
eingebracht. Unter Anwendung dieses risikobasierten
Ansatzes wird eine wesentliche Verbesserung sowohl
in quantitativer als auch in qualitativer Hinsicht er-
reicht.
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