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Der analytische Methodentransfer ist ein dokumentierter Prozess,
der ein Labor qualifiziert eine analytische Methode, die in einem
anderen Labor etabliert wurde, zu verwenden, Dabei kann der
Transfer firmenintern oder zu einem externen Labor erfolgen. Nach
Jahren, in denen es keine regulatorischen Vorgaben zum Transfer
analytischer Methoden gab, haben mittlerweile Institutionen wie
die WHO, die oder die Europiische Kommission diesbeziiglich
Richtlinien publiziert. Im Folgenden wird sowohl auf generelle
Ansitze als auch auf Erfahrungen aus Sicht eines Auftragsnehmers

eingegangen.

Einleitung

Regulatorische Anleitungen fiir den
Methodentransfer geben das United
States Pharmacopeia (USP) General
Chapter 1224 ,Transfer of Analytical
Procedures” [1], das Kapitel 6 des
EU-GMP-Leitfadens ,Qualititskon-
trolle” [2] und Kapitel 6 ,Quality con-
trol: analytical method transfer” der
WHO ,.Guidelines on transfer of tech-
nology” [3]. Diese Guidelines be-
schreiben in unterschiedlichem Aus-
mafs Anforderungen an die Organisa-
tionen, Methoden und Transferarten.

Die Art und der Umfang des
Transfers hingen vornehmlich vom
Entwicklungsstand der Methode,
dem Produkt/der Substanz und der
Komplexitit der Methode ab. Auf die
unterschiedlichen Arten des Trans-
fers und ihre Charakteristika wird
im Laufe dieses Artikels genauer ein-
gegangen.

Hiufig spielen auch finanzielle
Aspekte beim Methodentransfer
eine grofle Rolle. So kénnen grofiere
geographische Distanzen und die da-
mit einhergehenden Reise- und Auf-
enthaltskosten auf die Auswahl der
Transferart eine Auswirkung haben.
Nichtsdestotrotz, auch in diesem
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Falle muss ein risikobewerteter Zu-
gang gefunden werden, der sicher-
stellt, dass die Methode nach dem
Transfer im Ziellabor in einer Art
und Weise durchgefithrt werden
kann, mit der die Ergebnisse bei kor-
rekter Durchfithrung der Experi-
mente ohne Zweifel anerkannt wer-
den kénnen [4]. Man kann allein an
diesem Beispiel bereits erkennen,
dass bei einem Methodentransfer
Umstinde mitwirken, die per se
nicht direkt mit einem Transfer in
Verbindung gebracht wiirden.

Arten des Methodentransfers

Im Groffen und Ganzen kann zwi-
schen 4 Arten von Transfer unter-
schieden werden [1]:
1. Comparative Testing - Verglei-
chende Priifung
2. Co-Validierung
3. Revalidierung
4. Verifizierung
Ein Uberblick tiber die Vorteile und
Nachteile der einzelnen Transfer-
arten ist in Tab. 1 dargestellt.
Eine weitere Moglichkeit, die in
Richtlinien und Publikationen be-
schrieben wird, ist der Transfer

Waiver. Diese Form stellt im eigent-
lichen Sinne keinen Methodentrans-
fer dar, da keine Experimente durch-
gefiihrt werden und es infolgedessen
zu keinem Vergleich von Ergebnissen
kommt.

M 1) Comparative Testing —
Vergleichende Priifung

Bei dieser Transferform wird die ent-
sprechende Methode von Operato-
ren des Ursprungslabors und des
Ziellabors gemeinsam durchgefiihrt
und die Ergebnisse dann zwecks Be-
urteilung des Transfererfolgs mit-
einander verglichen. Bei dieser Me-
thodentransferart kann man 2 An-
siitze unterscheiden, die Mehrlabor-
testung, bei der die Experimente von
Operatoren beider Labore gemein-
sam in 2 oder mehreren Laboratorien
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B Tabelle 1

Gegeniiberstellung der Vor- und Nachteile der unterschiedlichen

Transferarten.

Comparative Testing - Vergleichende Priifung

Vorteile

Nachteile

Verwendung derselben Proben in beiden
Laboratorien - Keine Unterschiede aufgrund
von Batch-zu-Batch-Unterschieden der
Proben/Substanzen

Relevante Parameter kdonnten tibersehen wer-
den und werden daher nicht getestet

Zusitzliche Schulung fiir Operatoren des
Ziellabors durch Beobachtungen und Bespre-
chungen

Logistische Herausforderung(en)

Unterschiedliche Ergebnisse (operator-, labor-
oder materialbedingt) sind friih erkennbar und
kénnen daher rasch evaluiert werden

Kosten durch z.B. Reise- und Hotelkosten

Co-Validierung

Vorteile

Nachteile

Alle methodenrelevanten Parameter werden
getestet

Bei unterschiedlichen Ergebnissen: schwer er-
kennbar ob operator-, gerite- oder material-
abhingig

Spiterer Transfer entfillt

Verwendung derselben Proben/Substanzen in
beiden Laboren > Kein Einfluss aufgrund von
Batch-zu-Batch-Unterschieden

Re-Validierung

Vorteile

Nachteile

Samtliche Validierungsparameter werden ge-
testet

Kosten durch Testumfang

Gerite- und materialspezifische Komponenten
werden vollstindig abgedeckt

Initiale Kriterien konnen nicht getroffen wer-
den - Ursachen bisweilen schwer zu eruieren

Verwendung unterschiedlicher Proben/
Substanzen in beiden Laboren - Batch-zu-
Batch-Unterschiede

Verifizierung

Vorteile

Nachteile

Kostenersparnis - Nicht alle Parameter wer-
den getestet

Gerite- und materialspezifische Komponenten
werden nicht vollstindig abgedeckt

Verwendung unterschiedlicher Proben/
Substanzen in beiden Laboren - Batch-zu-
Batch-Unterschiede

Bei Problemen ist es schwieriger die
Fehlerquelle zu identifizieren

durchgefiihrt werden, und die Ein-
labortestung, bei der Operatoren bei-
der Labore in nur einem Labor tes-
ten. Bei komplexeren, oder sich in
einem fortgeschrittenen Entwick-
lungsstand befindlichen, Methoden
ist die Mehrlabortestung vorzuzie-
hen. Ein grofier Vorteil dieser Trans-
ferart ist, dass Operatoren beider La-
bore parallel im gleichen Labor ihre
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Versuche durchfithren. Dies kann
und soll zu einem Informations-
und Erfahrungsaustausch fiihren,
der bei anderen Transferarten nicht
vorkommt. Das hier gewonnene zu-
séiitzliche Wissen kann fiir das Ziel-
labor in Zukunft auflerst hilfreich
sein und das Auftreten von invaliden
Liufen v.a. bei komplexeren Assays
deutlich reduzieren.

M 2) Co-Validierung

Hier erfolgt der Transfer im Rahmen
einer Validierung der transferierten
Methode. Sowohl das Ursprungs-
labor als auch das Ziellabor fithren
gemeinsam, jeweils im eigenen La-
bor, die Validierungsexperimente
durch und die Daten beider Labore
werden schliefilich fiir den Validie-
rungsbericht und die Beurteilung
der Validierung bzw. des Transfers
verwendet. Nach Abschluss einer er-
folgreichen Validierung gilt auch die
Methode als erfolgreich transferiert.
Der grofSe Vorteil dieser Transferart
ist, dass idealerweise alle methoden-
relevante Parameter beider Labore
getestet werden. Dies kann uner-
wiinschte Uberraschungen zu einem
spiteren Zeitpunkt verhindern.

M 3) Revalidierung

Im Rahmen der Revalidierung wer-
den sdmtliche Parameter, die bei
der Erstvalidierung evaluiert wurden,
im Ziellabor erneut getestet. Wie bei
der Co-Validierung ist auch bei die-
ser Transferart der grofle Vorteil,
dass simtliche relevanten ICH-Para-
mater getestet werden. Bei protein-
analytischen Methoden kénnte ein
spiterer Transfer durch unterschied-
liche Proben/Substanzbatches ein
Problem darstellen. Dies kann v.a.
bei quantitativen Verunreinigungs-
methoden auftreten, bei denen mog-
liche und erwartbare Verunreinigun-
gen, wie z.B. Oligomere, miithsam
aufgereinigt werden miissen. Dies ge-
lingt meist nur in geringer Ausbeute
und ist kaum reproduzierbar.

W 4) Verifizierung

Bei der Verifizierung wiederholt das
Ziellabor nur Teile der Validierung.
Dadurch kann es jedoch passieren,
dass es bei einer Routinetestung zu
Vorkommnissen kommen konnte,
die einer aufwiindigen Untersuchung
bediirfen. Dies hitte aber im Rahmen
einer Re-validierung schon vorher er-
kannt werden kdnnen. Deshalb be-
darf es bei dieser Transferart einer
sehr griindlichen Risikoabschiitzung.
Sollte diese oder eine sehr ihnliche
Methode im Ziellabor bereits eta-
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Schematische Darstellung des Methodentransfers (Quelle: Klaus Hajszan/Vela pharmazeutische Entwicklung

und Laboranalytik GmbH).

bliert sein oder das Labor tiber fun-
diertes Wissen und Erfahrung mit
dem entsprechenden Produkt ver-
fiigen, kann auch dieser Ansatz mit
geringem Risiko herangezogen wer-
den.

B 5) Transfer Waiver

Beim Transfer Waiver findet de facto
kein Transfer statt, da {iblicherweise
keine Experimente durchgefiihrt wer-
den und so auch keine Werte fiir ei-
nen Vergleich zur Verfiigung stehen.
Folgende Moglichkeiten werden fiir
einen Transfer Waiver angefiihrt (i)
fiir ein ahnliches Produkt ist im Ziel-
labor bereits die zu transferierende
Methode etabliert, (ii) die zu trans-
ferierende Methode ist in einem Arz-
neibuch beschrieben und wird ohne
Anderungen durchgefiihrt, (iii) die
zu transferierende Methode ist einer
bereits im Ziellabor etablierten Me-
thode sehr dhnlich, (iv) Personaltrans-
fer — Personal, das im Ursprungslabor
in der Entwicklung, Validierung und
Routinetestung der betroffenen Me-
thode involviert war, wechselt zum
Ziellabor [1].

Der Transfer Waiver ist sinnvoll
bei Arzneimittelmethoden (compen-
dial methods). Hier verlangt die USP,
dass die Methode im Ziellabor verifi-
ziert werden muss [5]. Diese Verifi-
zierung sollte zur Sicherstellung der
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korrekten Durchfithrung und Ver-
gleichbarkeit mit dem Ursprungs-
labor auch fiir andere Arzneibiicher
durchgefiihrt werden. Einige der an-
gefiihrten Aspekte mogen sicher ihre
Berechtigung haben. Bei proteinana-
Iytischen Methoden jedoch kann die
Annahme, dass ein ,ahnlich” keine
Auswirkung hat, zu unvorhergesehe-
nen Problemen im Lebenszyklus des
Produkts und in der Methode fiihren.
Schon geringste Anderungen z.B. in
der Formulierung kénnen enorme
Auswirkungen auf den Assay und
das Testergebnis haben.

Ablauf des
Methodentransfers

B Kick-Off-Meetings

Wie fiir viele andere Projekte ist auch
beim Methodentransfer (Abb. 1) eine
gute Planung von grofier Bedeutung.
Um den Transfer zielstrebig durch-
fiilhren zu konnen, ist es wichtig
frith die Verantwortlichkeiten auf
beiden Seiten festzulegen. Dabei ist
es v.a. fiir Techniker des Ziellabors
wichtig direkte Ansprechpartner im
Ursprungslabor zu haben. So kénnen
technische Unklarheiten direkt ange-
sprochen und ausdiskutiert werden.
Diskussionen iiber Dritte konnen zu
Fehlinterpretationen fiihren, die ne-

gative Auswirkungen auf den Trans-
ferprozess haben kionnen. Bei vielen
Projekten stellen ebensolche Paral-
lelkommunikationslinien  aufgrund
von Informationsverlust oder unter-
schiedlichen  Informationsstinden
der verschiedenen Kommunikations-
linien eine Gefahr fiir das Projekt dar.
Beim Methodentransfer jedoch kén-
nen diese in groffem MafSe zu einem
Gelingen beitragen. Ebenso sollte
schon zu einem frithen Zeitpunkt
des Prozesses ein realistischer Zeit-
plan erstellt werden, der es dem Ziel-
labor erlaubt, alle Schritte rechtzeitig
einzuleiten, um einen erfolgreichen
Methodentransfer zu ermdoglichen.
Oft wird vergessen auf Worst-Case-
Szenarios, also dem Missgliicken ei-
nes Transfers, einzugehen. Solche
Szenarien, v.a. das Vorgehen bei sol-
chen Vorkommnissen, sollten schon
frith, aber spitestens bei Erstellung
des Transferplans, diskutiert werden.

B Review von Daten und
Berichten

Die Bedarfserhebungen an Doku-
menten und Daten soll schon in ei-
nem frithen Stadium des Transfer-
prozesses stattfinden. Die angefrag-
ten Dokumente sollen dem Ziellabor
zur Vorbereitung und zum Erkennen
von moglichen Risiken zur Ver-
fiigung gestellt werden [3]. Wihrend
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bliert sein oder das Labor tiber fun-
diertes Wissen und Erfahrung mit
dem entsprechenden Produkt ver-
fiigen, kann auch dieser Ansatz mit
geringem Risiko herangezogen wer-
den.

B 5) Transfer Waiver

Beim Transfer Waiver findet de facto
kein Transfer statt, da {iblicherweise
keine Experimente durchgefiihrt wer-
den und so auch keine Werte fiir ei-
nen Vergleich zur Verfiigung stehen.
Folgende Moglichkeiten werden fiir
einen Transfer Waiver angefiihrt (i)
fiir ein ahnliches Produkt ist im Ziel-
labor bereits die zu transferierende
Methode etabliert, (ii) die zu trans-
ferierende Methode ist in einem Arz-
neibuch beschrieben und wird ohne
Anderungen durchgefiihrt, (iii) die
zu transferierende Methode ist einer
bereits im Ziellabor etablierten Me-
thode sehr dhnlich, (iv) Personaltrans-
fer — Personal, das im Ursprungslabor
in der Entwicklung, Validierung und
Routinetestung der betroffenen Me-
thode involviert war, wechselt zum
Ziellabor [1].

Der Transfer Waiver ist sinnvoll
bei Arzneimittelmethoden (compen-
dial methods). Hier verlangt die USP,
dass die Methode im Ziellabor verifi-
ziert werden muss [5]. Diese Verifi-
zierung sollte zur Sicherstellung der
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korrekten Durchfithrung und Ver-
gleichbarkeit mit dem Ursprungs-
labor auch fiir andere Arzneibiicher
durchgefiihrt werden. Einige der an-
gefiihrten Aspekte mogen sicher ihre
Berechtigung haben. Bei proteinana-
Iytischen Methoden jedoch kann die
Annahme, dass ein ,ahnlich” keine
Auswirkung hat, zu unvorhergesehe-
nen Problemen im Lebenszyklus des
Produkts und in der Methode fiihren.
Schon geringste Anderungen z.B. in
der Formulierung kénnen enorme
Auswirkungen auf den Assay und
das Testergebnis haben.

Ablauf des
Methodentransfers

B Kick-Off-Meetings

Wie fiir viele andere Projekte ist auch
beim Methodentransfer (Abb. 1) eine
gute Planung von grofier Bedeutung.
Um den Transfer zielstrebig durch-
fiilhren zu konnen, ist es wichtig
frith die Verantwortlichkeiten auf
beiden Seiten festzulegen. Dabei ist
es v.a. fiir Techniker des Ziellabors
wichtig direkte Ansprechpartner im
Ursprungslabor zu haben. So kénnen
technische Unklarheiten direkt ange-
sprochen und ausdiskutiert werden.
Diskussionen iiber Dritte konnen zu
Fehlinterpretationen fiihren, die ne-

gative Auswirkungen auf den Trans-
ferprozess haben kionnen. Bei vielen
Projekten stellen ebensolche Paral-
lelkommunikationslinien  aufgrund
von Informationsverlust oder unter-
schiedlichen  Informationsstinden
der verschiedenen Kommunikations-
linien eine Gefahr fiir das Projekt dar.
Beim Methodentransfer jedoch kén-
nen diese in groffem MafSe zu einem
Gelingen beitragen. Ebenso sollte
schon zu einem frithen Zeitpunkt
des Prozesses ein realistischer Zeit-
plan erstellt werden, der es dem Ziel-
labor erlaubt, alle Schritte rechtzeitig
einzuleiten, um einen erfolgreichen
Methodentransfer zu ermdoglichen.
Oft wird vergessen auf Worst-Case-
Szenarios, also dem Missgliicken ei-
nes Transfers, einzugehen. Solche
Szenarien, v.a. das Vorgehen bei sol-
chen Vorkommnissen, sollten schon
frith, aber spitestens bei Erstellung
des Transferplans, diskutiert werden.

B Review von Daten und
Berichten

Die Bedarfserhebungen an Doku-
menten und Daten soll schon in ei-
nem frithen Stadium des Transfer-
prozesses stattfinden. Die angefrag-
ten Dokumente sollen dem Ziellabor
zur Vorbereitung und zum Erkennen
von moglichen Risiken zur Ver-
fiigung gestellt werden [3]. Wihrend
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des Reviews der Daten und Doku-
mente durch Mitarbeiter des Ziel-
labors konnen Fragen und Unklar-
heiten und im Anschluss von beiden
Seiten bearbeitet werden. Dabei
sollte das Ursprungslabor auch Infor-
mationen zu Missgeschicken oder
Problemen wiithrend der Entwicklung
der Methode weitergeben, um den
Transfer nicht zu gefihrden. Diese
Informationen kénnen fiir den wei-
teren Lebenszyklus der Methode im
Ziellabor duflerst hilfreich sein.

B Operatorenschulung/
Operatorenqualifizierung

Ein weiterer Aspekt, der fiir das Ge-
lingen eines Transfers iiberaus wich-
tig ist, ist die entsprechende und aus-
reichende Schulung der Techniker
im Ziellabor [3]. Wie bei der Uber-
priifung von Dokumenten und Daten
konnen auch hier Fragen und Un-
klarheiten auftreten, die so vor den
Transferexperimenten geklart wer-
den kénnen. Vor allem bei komple-
xeren Methoden, wie z.B. biologi-
schen Assays, kann fehlende oder
nicht ausreichende Schulung zu ei-
nem Scheitern des Transfers fithren.
In manchen Fillen kann es hilfreich,
oder sogar notwendig sein, Tech-
niker des Ziellabors personlich unter
Aufsicht von Technikern des Ur-
sprungslabors zu schulen.

M Leitendes
Qualititsmanagementsystem
In der Planung wird oft nicht be-
dacht, ob der Transfer unter dem
QM-System des Ursprungs- oder
des Ziellabors erfolgt. Dieses Thema
wird meist erst dann angesprochen,
wenn es zu qualititsrelevanten Vor-
kommnissen, wie zB. Abweichun-
gen, Anderungen, Verfehlen von Ak-
zeptanzkriterien, kommt. Die Fest-
legung des relevanten QS-Systems
vor Erstellung des Methodentrans-
ferplans, spitestens jedoch vor
Durchfithrung der Transferexperi-
mente, beschleunigt und vereinfacht
die Bearbeitung der aufgetreten Vor-
kommnisse. Unabhingig davon un-
ter welches QS-System die Verant-
wortung des Methodentransfers fillt,
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sollen Abweichungen vom Transfer-
plan und Verfehlungen von Akzep-
tanzkriterien von beiden involvierten
Parteien diskutiert und Folgemaf-
nahmen gemeinsam beschlossen
und genehmigt werden.

M Geritemanagement

Das Ziellabor muss sicherstellen,
dass geeignete qualifizierte/kali-
brierte Geriite und Systeme zur Ver-
fligung stehen. Der Einfluss etwaiger
unterschiedlicher Gerdte zum Ur-
sprungslabor muss evaluiert und de-
ren Eignung fiir die entsprechende zu
transferierende Methode bestimmt
werden.

M Risikoanalyse

Die Risikoanalyse ist ein starkes
Werkzeug, um Gefahrenpotenziale
fiir einen Prozess zu erkennen. Im
Rahmen eines Methodentransfers
konnen hier verschiedene Kompo-
nenten betrachtet werden, die alle
fiir sich gesehen ein Risikopotential
enthalten: Methode, Validierung, Me-
thodentransfer, Gerite, Materialien,
Proben [3]. Die optimalen Ergebnisse
kénnen nur dann erwartet werden,
wenn die Risikobetrachtung gemein-
sam von beiden Laboren durch-
gefithrt wird. Da sich das Wissen
und die Erfahrung mit der Methode
auf Seiten des Ziellabors mit der Zeit
erhohen, sollen die Risikoanalysen
zwecks Aktualitat angepasst werden,
um auf neu aufgetretene potenzielle
Gefahren im Transferprozess einge-
hen zu kénnen.

B Erstellung des
Methodentransferplans

Die Erstellung, Uberpriifung und
Freigabe des Transferplans erfolgt
von beiden beteiligten Laboren. In
Kick-Off-Meetings soll ein Labor be-
stimmt werden, welches die Fiihrung
in der Erstellung des Plans hat. Der
Plan soll die Testmethode, die getes-
teten Parameter laut ICH Q2(R1) [6]
basierend auf einer Risikoanalyse
und auch den Umfang des Prozesses
(Anzahl der Operatoren und Wieder-
holungen) beschreiben. Ebenso sol-
len die verwendeten Referenzen,

Proben, Materialien und Gerite
und ggf. auch Transport- und Lager-
bedingungen angegeben werden
[1-3]. Vor der Freigabe des Plans
muss sichergestellt werden, dass
alle notwendigen Informationen
und Beschreibungen so erstellt wur-
den, dass sie fiir die beteiligten Ope-
ratoren nachvollziehbar sind. Nur so
kann sichergestellt werden, dass die
Versuche im Ziellabor so durch-
gefiihrt werden, wie es von beiden
Parteien erwartet wurde. Im Trans-
ferplan sollen auch die Evaluierungs-
methoden mit den entsprechenden
Formeln und Limits festgelegt wer
den. Hierbei sollten sowohl Limits
fiir die Methode (System Suitability
Criteria) als auch fiir den Transfer
Akzeptanzkriterien bestimmt wer-
den. Die Entscheidung, ob der Trans-
fer gegliickt ist, erfolgt meist mittels
explorativer Datenanalyse oder des-
kriptiver Statistik [1].

B Durchfithrung und
statistische Evaluierung der
Methodentransferexperimente
Die Durchfithrung der im Validie-
rungsplan festgelegten Experimente
erfolgt entsprechend der Transferart
entweder nur im Ursprungslabor,
nur im Ziellabor oder in beiden La-
boren. Auftretende Abweichungen
wihrend der Durchfithrung sind zu
dokumentieren, zu bewerten und
die Mafinahmen bis zum Abschluss
des Transfers beendel sein. Nach Ab-
schluss der Experimente werden die
Daten entsprechend des vorher im
Plan angegebenen Evaluierungspro-
zedere statistisch ausgewertet.

M Erstellung des
Methodentransferberichts

Wie schon beim Transferplan erfolgt
auch beim Bericht die Erstellung,
Uberpriifung und Freigabe durch
beide beteiligte Labors. Im Bericht
erfolgt die Beschreibung der Durch-
fiihrung oder zumindest ein Verweis
auf den Transferplan. Samtliche wiih-
rend der Experimente verwendeten
Materialien, Referenzen, Proben und
Gerite sollen angegeben werden.
Sollte es wihrend der Durchfithrung
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zu Abweichungen gekommen sein,
sollten diese im Bericht beschrieben
und ihre Auswirkung auf den Trans-
fer diskutiert werden [1, 2]. Schluss-
endlich werden die Ergebnisse zu-
sammengefasst und der Erfolg des
Methodentransfers beurteilt. Die Me-
thode gilt nur dann als erfolgreich
transferiert, wenn alle Akzeptanzkri-
terien erfillt wurden [1]. Sollte dies
nicht der Fall sein, sollte bereits im
Vorfeld eine Strategie fiir das weitere
Vorgehen erarbeitet worden sein.
Vorgaben des jeweiligen Qualitits-
managementsystems bieten, verhin-
dern aber auch Moglichkeiten.
Grundvoraussetzung ist jedenfalls
eine gut geplante, risikobasierte und
QM-konform durchgefiihrte Unter-
suchung aller in Frage kommender
Faktoren.
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Fazit

Die aktive Teilnahme des Ziellabors in
der Planungsphase ist essenziell, um
einen erfolgreichen Methodentransfer
zu gewihrleisten. Wie bei vielen Pro-
jekten ist auch beim Transfer eine
gute Planung die halbe Miete. Eine
tibereilte Planungsphase kann zu ei-
ner Verlingerung oder sogar zu einer
Gefidhrdung des Prozesses fiihren. Ein
wichtiges Tool, um den Erfolg sicher-
zustellen, ist die Risikoanalyse. Diese
sollte nicht nur auf die Methode redu-
ziert werden, sondern den gesamten
Transferprozess betrachten.
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