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Thema:
Anderungsmanagement — Prozessoptimierung und Entwicklung eines
Entscheidungskonzeptes fir ein Unternehmen im Bereich In-vitro-Diagnostika

Zusammenfassung:

Im Rahmen dieser Arbeit wurde der unternehmensinterne Produktédnderungsprozess im
Hinblick auf die Anforderungen aus der Theorie und den relevanten Regularien fiir In-vitro-
Diagnostika optimiert. Im Zuge dessen sollte ein praktisches Entscheidungskonzept erstellt und
zusammen mit der Prozessbeschreibung und einem Anderungsprotokoll in Dokumenten
umgesetzt werden.

Nach Ausarbeitung der theoretischen Anforderungen konnten in einer Umfrage mit den
Anwendern des Prozesses die Hauptkritikpunkte und Verbesserungspotenzial fir den
Produktéanderungsprozess herausgearbeitet werden. Die Merkmale Nachvollziehbarkeit,
Nutzen und Strukturierung der Aufgaben wurden in der Umfrage im Schnitt nicht besser als
eine 2,8 auf der Schulnotenskala bewertet.

Fur eine Analyse der bisherigen Produktanderungen wurden die Eintrdge der dafir
verwendeten Software der Jahre 2016 bis 2019 ausgewertet. Aus dieser Ausarbeitung konnte
geschlossen werden, dass der Anderungsprozess mit im Schnitt 157 Tagen zu lange dauert und
gerade fiir kleinere Anderungen zu aufwéndig ist.

Die Anforderungen konnten in der Praxis durch eine Verfahrensanweisung mit
Prozessdarstellung und dazugehdrigen Protokollen und Checklisten umgesetzt werden. Dabei
besteht der optimierte Prozess aus den vier Phasen Anderungsplanung, Erarbeiten der
Anderung, Durchfilhrung nétiger Aufgaben und Review und Bestatigung. Im Prozessverlauf
werden unter anderem die Anderungsausléser dokumentiert und analysiert, Betroffene
informiert und Anderungsauswirkungen abgeschatzt und beurteilt. AuRerdem wird beurteilt,
ob die Anderung im Sinne der wesentlichen regulatorischen Anforderungen signifikant ist und
deswegen den Behorden gemeldet werden muss. Am Ende des Prozesses soll ein Review aus
der Anderung gezogen werden.
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