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Agenda

.Definitionen Qualitätssicherung und Qualitätsmanagement

.Qualitätssystem – Rahmenbedingungen für die Entwicklung von IVD-Produkten

.QIAGENs Qualitätssystem

.Qualitätssicherung im Produktentwicklungsprozess

.Qualitätssicherung und – management durch Projektmanagement

.Schlussfolgerung
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Definitionen

.Qualität beschreibt, in welchem Maße ein Produkt (Ware oder Dienstleistung) den 
bestehenden Anforderungen entspricht. 

.Das Qualitätsmanagement legt die Verfahren fest, die zur Erreichung der 
erforderlichen Produktqualität notwendig sind.

.Die Qualitätssicherung sorgt für die Einhaltung der vom Qualitätsmanagement 
festgelegten Maßnahmen innerhalb der konkreten Produktentwicklungen.
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Qualitätssystem
Rahmenbedingungen für die IVD-Produktentwicklung

Gesetze

•Richtlinie für In-vitro-Diagnostika 98/79 EG

•USA FDA  Quality System Regulations 21 CFR 820

•Medizinproduktegesetz

Normen / Standards

• ISO 13485

• ISO 9001

• CMDCAS ISO 13485
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Beispiel: QSR-Anforderung der FDA

-> Die Etablierung eines 
Qualitätssystems ist Voraussetzung für 
die Entwicklung und Herstellung von 
Medical Devices
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Beispiel: Produktentwicklungsprozess gemäß Design 
Control (FDA)

.-> Durch 
Reviewcycles, 
Verifikation & 
Validierung wird 
sichergestellt, dass 
User Needs erfüllt 
werden.
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QIAGENs Qualitätspolitik

.Die fünf Grundelemente Kunde & Patient, Innovation, 
Mitarbeiter, Gesellschaft und Prozesse bedingen einander und 
beeinflussen sich wechselseitig. Ziel der QIAGEN ist die 
gleichzeitige Optimierung dieser Variablen unter den Aspekten

� Kundenzufriedenheit
� Fortschritt der Wissenschaften
� Mitarbeiterbegeisterung
� Gesellschaftsnutzen
� Prozeßbeherrschung
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Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreicher 
Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung

.Initialisierung neuer Projekte durch Portfolio-Teams (PT) nach Überprüfung von 
Eingangskriterien (Strategie, Kosten, Priorität, Risiken)

.Überprüfung formaler und inhaltlicher Kriterien vor jedem Phasenübergang durch 
unabhängiges Project Review Council
.Review der Eingangskriterien, ggf. Korrektur

Phase 2

Concept & Plan

Phase 3

Development

Phase 4

Design Transfer

Phase 5

Pre-Launch

Phase 0

Idea

Phase 1

Feasibility

PRC PRC PRC PRCPRCPT

.1. …durch Produktentwicklungsprozess mit regelmäßigen Reviewcycles, V&V



Sample & Assay Technologies- 9 -For Internal Use Only

Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreicher 
Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung
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Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreichen 
Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung

Projektmanagement
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.2. durch Projektmanagment-Methodik
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Eingesetzte Methoden (1):
Zielplanung, Leistungsplanung

Projektstrukturplan mit 
Arbeitspaketen und:
• Anfangs- und Ende-Datum

• AP-Kosten

• Risiken

• Verantwortlichkeit

• Leistungsfortschritt
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Eingesetze Methoden (2):
Ablaufplanung, Zeitplanung
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Eingesetze Methoden (3):

• Kosten- und Ressourcenplanung

• Risikoplanung

• Teamplanung

• Kommunikationsplanung

• Rollen in Projekten

• Spielregeln
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Verbesserungspotential durch PM

1.

2.

Verbesserung der Planungsqualität

Verringerung der Projektdauer

Status quo

realistische und 
belastbare Planung

• klare Ziele &
• professionelle

PM-Methodik
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Projektphasen und - aktivitäten

Planung Abschluss

Leistungserbringung

Projekt
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PRE

Business
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Markt-
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Management und Sicherung von Qualität im Projekt

.Durchführung innerhalb des bestehenden Qualitätssystems.

.Realistische Planung

.Regelmäßige Kontrolle
� Scope, timelines, Kosten
� Risiken
� Abgleich mit Auftrag

.Abschluss: Post-Mortem Analyse
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Schlussfolgerung

� Projekte finden innerhalb des Qualitätssystems statt, die Rahmenprozesse 
und –strukturen werden von diesem vorgegeben (QM).

� Die Umsetzung dieser Vorgaben werden in jedem Projekt kontrolliert (QS).
� Ergebnis von Projekten können Vorschläge zur Verbesserung dieser 

Vorgaben sein (QM).

.-> Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung sind gleichermaßen wichtig für 
die erfolgreiche Durchführung von Projekten und damit für den 
Unternehmenserfolg.


