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Risikobewertung im Pharmabereich:
Anwendung und Unterschiede von

FMEA und HACCP

Das oben stehende Programm der 35. wissenschaftlichen Arbeitstagung der
SGLH im Jahre 2002 befasste sich mit dem HACCP-Konzept, das eigentlich jeder
Besucher mindestens in den Grundziigen kennt. Allerdings wurde gleich im ersten
Vortrag von Michiel van Schothorst klar, dass das Konzept keineswegs ein starres
und indoktriniertes Gebilde darstellt, sondern im Laufe der letzten Dekade laufend
neuen Erkenntnissen angepasst wurde. Dabei waren verschiedene Institutionen be-

teiligt (u.a. ICMSEF, Codex Alimentarius, ILSI Europe, FAO, WHO). So erschien
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1998 von Seiten der ICMSF eine viel beachtete Publikation iiber das HACCP-
System mit Details zur Handhabung von der «Farm bis zur Gabel». Der Referent
verstand es, zukiinftige Risikomanagement- und Lebensmittel-Uberwachungs-
systeme lebhaft vorzustellen. Im zweiten Vortrag (Alan Reilly) folgte die spannende
Darstellung der laufenden Entwicklungen zur Lebensmittelsicherheit in der EU.
Die Geburt der «European Food Safety Authority» (EFSA) verspricht offenbar
einiges im notwendigen Harmonisierungsprozess. Doch vorerst steht noch viel
Legislaturarbeit an. «The focus has changed from primarily trade related issues to
that of ensuring minimum standards of food safety and of protecting consumer
health», so Reilly wortlich zu den Zielen der neuen Behorde. Aus der Sicht der
Schweizer Gesetzgeber unterstrich Urs Klemm vom BAG, dass die Anwendung
der HACCP-Konzepte auch kiinftig eine zentrale Stellung einnehmen wird im
Bereich des Lebensmittelrechts. Allerdings miissten noch weitere Beurteilungskri-
terien geschaffen werden. Vielleicht sind hier auch Harmonisierungsabsichten mit
der EU eingeschlossen. Werner Ettel berichtete als Vertreter des Vollzugs (Kantons-
chemiker) von den Bemiihungen, Bewertungsinstrumente fiir eine standardisierte
Gefahrenermittlung innerhalb der Schweiz zu schaffen. Erste publizierte Beurtei-
lungswerte sind von dieser Seite bald zu erwarten.

Silvio Raggini erlaubte den interessierten Zuhérern der Nachmittagssession
einen Blick hinter die Kulissen eines Grossbetriebes, der Lebensmittelsicherheit bei
seinen Zulieferanten nach eigenen Checklisten auditiert, welche allerdings anhand
der international bedeutsamen Global-Food-Safety-Initiative (GFSI) aufgebaut sind.
Er betonte die Aufgaben des Lebensmittelverteilers im Rahmen der Selbstkontrolle
und Verantwortung und stellte sie als Erganzung und Verdichtung der Aufgaben des
Vollzugs dar. Die Interpretation und Implementation der HACCP-Konzepte in der
Fleischbranche wurden mit einer beachtlichen Tiefe von Roger Stephan anhand von
zwel Beispielen erldutert. Wihrend in Grossbetrieben die HACCP-Konzepte weit-
gehend umgesetzt werden, scheinen Kleinbetriebe oft iiberfordert zu sein. Er prisen-
tierte adaptierte Losungen fiir das Kleingewerbe, die auf angepassten Dokumenten-
matrices basieren. Der letzte Tagungsbeitrag, prisentiert von Mohieb Akkila,
beleuchtete ein Qualitditsmanagementsystem analog zu HACCP, namlich FMEA
(Failure Mode and Effect Analysis). Dieses System ist im Pharmabereich sehr geldu-
fig und ist offenbar in gleichem Masse fiir die Priifung technischer Funktionalitit wie
fir die Priifung von Prozessen geeignet. HACCP sei wohl eher nur auf die Prozesse
limitiert. Herr Akkila verstand es, die Unterschiede von FMEA und HACCP einem
Publikum zu erliutern, dem Details zur FMEA bisher ziemlich ungeliufig waren.

Zusammenfassend darf ich mit Genugtuung feststellen, dass die SGLH wie-
derum hochkompetente Fachleute als Referenten gewinnen konnte, welche viele
interessierte Diskussionspartner anlockten und sicher auch zufrieden stellten.

In diesem Heft sind die Zusammenfassungen aller sieben Referate abgedruckt.

PD Dr. Leo Meile, Prasident der SGLH
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