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$111 ) Agenda

QIAGEN

Definitionen Qualitatssicherung und Qualitdtsmanagement

Qualitatssystem — Rahmenbedingungen fir die Entwicklung von IVD-Produkten
QIAGENSs Qualitatssystem

Qualitatssicherung im Produktentwicklungsprozess

Qualitatssicherung und — management durch Projektmanagement

Schlussfolgerung
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444+l Definitionen

QIAGEN

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

Das Qualitatsmanagement legt die Verfahren fest, die zur Erreichung der
erforderlichen Produktqualitat notwendig sind.

Die Qualitatssicherung sorgt flr die Einhaltung der vom Qualitdtsmanagement
festgelegten MaBnahmen innerhalb der konkreten Produktentwicklungen.
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FPPPP S Qualitatssystem

3rye~l Rahmenbedingungen fiir die IVD-Produktentwicklung

Normen / Standards
« ISO 13485
* |ISO 9001

« CMDCAS ISO 13485

Gesetze
Richtlinie fur In-vitro-Diagnostika 98/79 EG

USA FDA Quality System Regulations 21 CFR 820

*Medizinproduktegesetz
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4+++48l Beispiel: QSR-Anforderung der FDA

QIAGEN

TITLE 21--FOOD AND DRUGS
CHAFTER |--FOOD AND DRUG ADMINISTRATION
DEPARTMENT OF HEALTH AMD HUMARMN SERVICES

SUBCHAPTER H-MEDICAL DEVICES
FART 520 QUALITY SYSTEM REGULATION

Subpart A--General Provisions
58201 - Scope.
& 820.3 - Definitions.
5 8205 - Quality system.

Subpart B--Guality System Requirements
& 820 20 - Management responsibility.

£ 82022 - Quality audit.
& 82025 - Personnel.

Subpart C--Design Controls -> Die Etablierung eines

<8050 - Desiign contrale. Qualitatssystems ist Voraussetzung fur
Subpart D-Document Controls die Entwicklung und Herstellung von

§ 82040 - Document controls. Medical Devices

Subpart E--Purchasing Controls
& 82050 - Purchasing controls.

Snibhrmart E ldamtificaatiam amAd Tracraahilik
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Y11 3 Beispiel: Produktentwicklungsprozess gemaB Design
r3ryeadl Control (FDA)

User ¢ R eview
Needs —
Design |
Process \
- IVI |
Verification — E’,ﬁ?;,?,': —~ |
!
Medical| -> Durch
Device Reviewcycles,
V o Verifikation &
alidation | Validierung wird
sichergestellt, dass
Figure 1 — Application of Design Controls to Waterfall Design Process (figure used with User Needs erfiillt
permission of Medical Devices Bureau, Health Canada) werden.
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4+4++4l QIAGENSs Qualititspolitik
QIAGEN

Die finf 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

B Kundenzufriedenheit
B Fortschritt der Wissenschaften \anOVatio,
B Mitarbeiterbegeisterung

’ : Kunden
B Gesellschaftsnutzen &
B ProzeBbeherrschung Patienten

| — |
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'Y1 11 ¥ Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreicher

a.IA%EI: Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung

1. ...durch Produktentwicklungsprozess mit regelmaBigen Reviewcycles, V&V

Phase 0 Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5
Idea Feasibility Concept & Plan // Development //Design Transfer Pre-Launch

Initialisierung neuer Projekte durch Portfolio-Teams (PT) nach Uberpriifung von
Eingangskriterien (Strategie, Kosten, Prioritat, RlSlken)

Uberpriifung formaler und inhaltlicher Kriterien vor jedem Phaseniibergang durch
unabhangiges Project Review Council
Review der Eingangskriterien, ggf. Korrektur
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'Y1 11 ¥ Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreicher

a.IA%EI: Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung

Phase 0 Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4 Phase 5
Idea Feasibility Concept & Plan // Development //Design Transfer Pre-Launch
Investments 5% 5%

10%

30%

50%
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'T11 1 B Kontinuierliche Sicherstellung erfolgreichen

5&%%& Produktentwicklung unter effizienter Resourcennutzung

2. durch Projektmanagment-Methodik
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'111 I B Eingesetze Methoden (2):

rya-l Ablaufplanung, Zeitplanung
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00000 Eingesetze Methoden (3):

QIAGEN

Kosten- und Ressourcenplanung

Risikoplanung

Teamplanung

Kommunikationsplanung

Rollen in Projekten

Spielregeln
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arasdl Verbesserungspotential durch PM

‘ realistische und
N belastbare Planung
‘ * klare Ziele &
A » professionelle

PM-Methodik

Status quo

Verbesserung der Planungsqualitat

v

Verringerung der Projektdauer
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-4+ 9 Projektphasen und - aktivitaten

QIAGEN

Vor-Projekt-Phase

PRE Markt-

Analyse

Business
Case

Projekt

active Product
Life Cycle
(= Prozess)

Projekt-
Kernteam
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é:m%:: Management und Sicherung von Qualitat im Projekt
EN

Durchflhrung innerhalb des bestehenden Qualitatssystems.
Realistische Planung
RegelmaBige Kontrolle

M Scope, timelines, Kosten

B Risiken

B Abgleich mit Auftrag

Abschluss: Post-Mortem Analyse
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44444l Schlussfolgerung
QIAGEN

B Projekte finden innerhalb des Qualitatssystems statt, die Rahmenprozesse
und —strukturen werden von diesem vorgegeben (QM).

B Die Umsetzung dieser Vorgaben werden in jedem Projekt kontrolliert (QS).
B Ergebnis von Projekten konnen Vorschlage zur Verbesserung dieser
Vorgaben sein (QM).

-> Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung sind gleichermafen wichtig fur
die erfolgreiche Durchfihrung von Projekten und damit flr den

Unternehmenserfolg.
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