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Vorwort
Qualifizierung und Validierung sind grundlegende Voraussetzungen für eine
GMP-konforme Arzneimittelherstellung. Diese an sich nicht neuen Anforderun-
gen haben jedoch in jüngster Zeit einen Paradigmenwandel erlebt: Qualifizie-
rung und Validierung sind keine einmaligen Aktivitäten mehr, die formal abge-
arbeitet und in definierten Zeitabständen überprüft werden, sondern ein
kontinuierlicher Prozess. Die Schlüsselbegriffe für eine GMP-konforme Qualifi-
zierung und Validierung nach aktuellem Stand der Technik lauten Prozessver-
ständnis, Risikomanagement und Lebenszykluskonzept. Wie dies in die Praxis
umgesetzt werden kann und welche Erwartungen die Behörden an den Phar-
mazeutischen Unternehmer haben, erläutert Dr. Michael Hiob vor dem Hinter-
grund seiner langjährigen Inspektionserfahrung.

Die Qualifizierung soll belegen, dass die eingesetzten Anlagen für ihre Zwe-
cke geeignet sind. „Geeignet“ bedeutet in diesem Zusammenhang, dass die
Anlage nachweislich und reproduzierbar die erwarteten Anforderungen erfüllt.
Die Qualifizierung orientiert sich am Lebenszyklus der Anlage. Dabei sind alle
Phasen von der Konstruktion (Designentwicklung) bis zur Stilllegung risikoori-
entiert zu betrachten. Eine wesentliche Voraussetzung für eine erfolgreiche
Qualifizierung ist ein gutes Anlagendesign, denn es garantiert die gewünschte
Funktionalität, effektive Steuerung und Kontrolle, sowie eine wirksame Reini-
gung und Wartung der Anlage. Kernelement aller Qualifizierungsarbeiten sind
die Akzeptanzkriterien, die vor der Durchführung der Qualifizierung festgelegt
werden müssen. Umfang und Tiefe der erforderlichen Qualifizierungsarbeiten
sollen über eine Risikoanalyse identifiziert werden. Dabei sind u.a. die Komple-
xität des Anlagendesigns und die Variabilität der Anlagenfunktionen zu be-
trachten. Die kritischen Anlagenfunktionen bestimmen das Ergebnis der Risiko-
analyse, die Risikoanalyse wiederum bestimmt den Umfang der Qualifizierung.
Diese Zusammenhänge sollten auch in der Dokumentation erkennbar sein.

Die Prozessvalidierung soll sicherstellen, dass die angewandten Verfahren
und Prozesse mit hoher Reproduzierbarkeit zu spezifikationskonformen und
damit fehlerfreien Produkten führen. Im Unterschied zu früheren Validierungs-
ansätzen geht es nach dem heutigen Stand der Technik weniger um den Nach-
weis, eine bestimmte Anzahl spezifikationskonformer Validierungsschargen
herstellen zu können. Validierung ist keine Momentaufnahme, sondern eine
kontinuierliche Aufgabe, die sich auf den gesamten Lebenszyklus erstreckt. Es
geht darum, zu zeigen, dass Prozesse beherrscht werden. Dazu muss der Her-
steller verstehen, welche Wechselwirkungen zwischen Prozessparametern und
Qualitätsattributen der Produkte bestehen und basierend auf diesem Wissen
geeignete Prozesskontrollen festlegen. Mittels der Ergebnisse dieser Kontrollen
kann die Prozessfähigkeit bewertet werden. Dadurch können insbesondere die
Auswirkung von Änderungen besser vorhergesehen und bewertet werden.
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Die Reinigungsvalidierung soll den dokumentierten Nachweis erbringen,
dass eine Anlage mittels eines bestimmten Reinigungsverfahrens mit hoher
Wahrscheinlichkeit so gereinigt werden kann, dass Rückstände des Vorpro-
dukts und des Reinigungsmittels unterhalb festgelegter Grenzwerte liegen.
Auch für die Reinigungsvalidierung ist ein risikobasierter Ansatz, der den ge-
samten Lebenszyklus berücksichtigt, erforderlich. Die Berechnung der Grenz-
werte muss wissenschaftlich begründbar sein. Die Reinigungsvalidierung kann
an einem ausgewählten „worst-case“-Beispiel stellvertretend für eine Anlagen-
oder Produktfamilie durchgeführt werden.

Dieses Buch beinhaltet Themen aus dem Bereich Qualifizierung, Prozess- und
Reinigungsvalidierung, die in der Wissenssammlung GMP-BERATER enthalten
sind. Der GMP-BERATER behandelt alle Themen, die für die GMP-Konformität in
der Arzneimittelherstellung von Bedeutung sind.

Schopfheim, Februar 2018
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1 Anforderungen an die 
Qualifizierung

1.A Grundsätze der Qualifizierung

Die Qualifizierung soll belegen, dass die eingesetzten Anlagen für ihre Zwecke
geeignet sind. „Geeignet“ bedeutet in diesem Zusammenhang, dass die Anlage
nachweislich die erwarteten Anforderungen erfüllt. „Geeignet“ bedeutet aber
auch, dass die Anlage dies reproduzierbar, das heißt mit einem hohen Maß an
Wahrscheinlichkeit erreicht. Qualifizierungstätigkeiten sind daher immer mit
statistischen Untersuchungen verbunden.

Die Qualifizierung orientiert sich am Lebenszyklus der Anlage. Alle Phasen
von der Konstruktion (Designentwicklung) bis zur Stilllegung der Anlage sind
risikoorientiert zu betrachten.

Eine wesentliche Voraussetzung für eine erfolgreiche Qualifizierung ist ein
gutes Anlagendesign. Ein gutes Anlagendesign garantiert die gewünschte
Funktionalität, effektive Steuerung und Kontrolle, sowie eine wirksame Reini-
gung und Wartung der Anlage. Die Verantwortung für das Anlagendesign liegt
wesentlich im Bereich der Ingenieurspraxis der Anlagenhersteller. Gute Ingeni-
eurspraxis (Good Engineering Practice, GEP) definiert die ISPE (International So-
ciety for Pharmaceutical Engineering) als „Established engineering methods and
standards that are applied throughout a project’s life cycle to deliver appropriate,
cost-effective solutions“. GEP-Standards finden sich u.a. in den Normen der ISO/
DIN, des Verbands Deutscher Ingenieure (VDI) und in den Leitfäden (Baselines)
der ISPE.

Kernelement aller Qualifizierungsarbeiten sind Akzeptanzkriterien, wie
Grenzwerte oder Spezifikationen. Akzeptanzkriterien sind demnach vor der
Durchführung der Qualifizierung festzulegen. Bei der Aufstellung von Akzep-
tanzkriterien können z. B. Anforderungen aus Herstellungsanweisungen, Zulas-
sungsdokumentationen, Normen oder Risikoanalysen herangezogen werden.

Umfang und Tiefe der erforderlichen Qualifizierungsarbeiten sollen über
eine Risikoanalyse identifiziert werden. Dabei sind u.a. die Komplexität des
Anlagendesigns und die Variabilität der Anlagenfunktionen zu betrachten. 

Hier finden Sie Antworten auf folgende Fragen:
• Welchen Zweck erfüllt die Qualifizierung?
• Wie ist die Qualifizierung zu dokumentieren?
• Wer ist für die Qualifizierung verantwortlich?
• Wie ist bei der Qualifizierung im Lohnauftrag zu verfahren?
• Welche Stufen der Qualifizierung sind zu unterscheiden, was ist ihr Inhalt?
• Was gilt bei der Requalifizierung?
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Je größer die Komplexität und Variabilität einer Anlage ist, desto höher ist
auch der Anspruch an ihre Steuerbarkeit und an Kontrolleinrichtungen, die die
ordnungsgemäße Anlagenfunktion nachweisen.

Die kritischen Anlagenfunktionen bestimmen das Ergebnis der Risikoanalyse,
die Risikoanalyse wiederum bestimmt den Umfang der Qualifizierung. Diese
Zusammenhänge sollten auch in der Dokumentation erkennbar sein. In Abbil-
dung 1-1 sind die Zusammenhänge schematisch dargestellt.

Die Robustheit von Anlagenfunktionen beeinflusst die Reproduzierbarkeit von
Herstellungsprozessen und letztlich kritische Produktqualitätsattribute. Um
derartige Wechselwirkungen erkennen und bewerten zu können, sind Kennt-
nisse und Erfahrungen sowohl über den Betrieb der Anlage wie über die rele-
vanten Prozesse erforderlich. Nicht immer liegen all diese Informationen in
dem Betrieb vor, der die Qualifizierung durchzuführen hat. Je größer die Ar-
beitsteilung ist (Stichwort: Outsourcing), desto größer ist die Notwendigkeit für
ein funktionierendes Informations- und Kommunikationsmanagement zwi-
schen den beteiligten Akteuren. Hierzu zählen Auftraggeber und -nehmer auf
Seiten der Pharmaproduktion ebenso wie Anlagenlieferant und Anlagenbetrei-
ber. Ein gut funktionierender Informationsaustausch ist deshalb sowohl für ein
erfolgreiches Risikomanagement wie für die Qualifizierung eine essentielle Vo-
raussetzung.

Selbstverständlich fließen bei der Risikobewertung und Qualifizierung von
Anlagen die Erfahrungen aus dem Betrieb ähnlicher oder gleicher Anlagen ein.
Eine Zusammenfassung mehrerer Anlagen zu einer Gruppe, aus der ein Exemp-
lar stellvertretend für alle qualifiziert wird, ist jedoch nicht statthaft. Denn im
Unterschied zur Prozess- und Reinigungsvalidierung ist ein solcher Bracketing-
Ansatz bei der Anlagenqualifizierung nicht möglich. Insbesondere die Ergeb-
nisse der Installations- und Funktionsqualifizierungen sind nicht von einer An-

Abbildung 1-1 Rückführbarkeit der Qualifizierungsuntersuchungen

Teilfunktion Nr. 2 „Trocknung“ 
2.1 Parameter

Akzeptanz-
kriterium
Nr. 

Risiko-
analyse
Nr. 

Qualifizierungs-
test
Nr. 

2.1.1 Temperatur R 2.1.1 Q 2.1.1

2.1.2 Zuluft R 2.1.2 Q 2.1.2

2.1.3 Abluft R 2.1.3 –

2.1.4 Dauer R 2.1.4 Q 2.1.4

Rückführbarkeit

Rückführbarkeit

Qualifizierungsumfang

Risikoanalyse

Funktion (Akzeptanzkriterium)
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lage auf eine andere Anlage gleicher Bauart übertragbar. Die Qualifizierung be-
trachtet und überprüft daher immer eine konkrete Anlage.

Alle Qualifizierungstests sollten unter realitätsnahen Bedingungen durchge-
führt werden. Das betrifft z. B. die Umgebungsbedingungen, die Anlagenpara-
meter und ihre oberen und unteren Grenzwerte, die Betriebsdauer pro Schicht
sowie Anlagenstopps und Interventionen.

Qualifizierungsteams sollten multidisziplinär zusammengesetzt sein. Dazu
können Vertreter des Engineeringbereichs, der Produktion, der Qualitätssiche-
rung und Qualitätskontrolle zählen.

Personal, das bei der Qualifizierung mitwirkt, muss für die ihm übertrage-
nen Aufgaben angemessen qualifiziert sein. Es soll nur nach genehmigten An-
weisungen arbeiten. Alle Arbeiten und die Dokumentation darüber sind zu
überwachen. Das QS-System soll definieren, gegenüber wem das Qualifizie-
rungspersonal zu berichten hat.

Eine gesonderte Behandlung von Altanlagen ist nicht mehr vorgesehen.
Früher konnten diese durch einen Erfahrungsbericht retrospektiv qualifiziert
werden. Mittlerweile wird vorausgesetzt, dass alle Altanlagen seit dem ersten
Inkrafttreten des Anhangs 15 im Jahre 2001 qualifiziert wurden. Daher konnte
diese Sonderregelung mit der Revision des Anhangs 15 entfallen. Es ist nicht
zulässig, Anlagen ohne Qualifizierung in Betrieb zu nehmen bzw. Altanlagen
weiter zu betreiben, mit der Absicht, diese zu einem späteren Zeitpunkt retro-
spektiv zu qualifizieren.

1.B Rechtliche Grundlagen und Verantwortlichkeiten

Der Inhaber einer Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG muss über geeignete
Räume und Einrichtungen für die beabsichtigte Herstellung, Prüfung und Lage-
rung der Arzneimittel verfügen (§ 14 Abs. 1 Nr. 6 AMG).

Anlagen, die zur Herstellung von Arzneimitteln verwendet werden und für
die Arzneimittelqualität von entscheidender Bedeutung sind, müssen auf ihre
Eignung überprüft, d.h. qualifiziert werden (§ 5 Abs. 2 der Verordnung über die
Anwendung der Guten Herstellungspraxis bei der Herstellung von Arzneimit-
teln und Wirkstoffen und über die Anwendung der Guten fachlichen Praxis bei
der Herstellung von Produkten menschlicher Herkunft (Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung – AMWHV)).

Für die erforderlichen Qualifizierungsmaßnahmen ist der Leiter der Herstel-
lung in seinem Aufgabenbereich verantwortlich (§ 12 Abs. 1 AMWHV). An der
Durchführung können andere betriebsinterne Abteilungen (z. B. Technik oder
Forschung und Entwicklung) oder externe Dienstleister (z. B. Berater) beteiligt
werden. Die oberste Leitung des Betriebes (senior management) trägt die Ver-
antwortung dafür, dass die erforderlichen Ressourcen zur Verfügung stehen.

Im Kapitel 3.34 des EU-GMP-Leitfadens findet sich zum Thema „Qualifizie-
rung von Ausrüstungen“ folgender Hinweis:
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halten des Personals (z. B. Kreuzkontamination durch Verschleppung über die
Arbeitskleidung) resultieren.

Weitere Ausführungen zur Anwendung des Risikomanagements für die Rei-
nigungsvalidierung finden Sie in Kapitel 3.D Risikomanagement.

3.A.3 Ablauf und Rahmenbedingungen

Die Vorgehensweise bei der Reinigungsvalidierung ist in Abbildung 3-2 darge-
stellt.

Abbildung 3-2 Vorgehensweise bei der Reinigungsvalidierung

Identifikation von Rückständen und 
Kontaminationswegen

Risikoanalyse der Ausrüstung –
Prüfung auf Hygienic Design

Gruppenbildung von 
Produkten und Ausrüstung

Entwicklung und Schulung eines 
Reinigungsverfahrens

Festlegung von 
Probenahmestellen und -methode

Festlegung von Grenzwerten

Auswahl, Schulung und Validierung der 
Analysenmethoden

Aufstellung der Validierungspläne

Durchführung und Dokumentation der 
Validierung

Fortlaufende Verifikation/Monitoring 
des Reinigungsverfahrens

Änderungskontrolle
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Sie wollen stets aktuell und umfassend informiert sein?
Bei Ihrer GMP-Arbeit keine Risiken eingehen?

Und am Ende jeden Tages wissen, dass Sie alles richtig gemacht haben?
Dann nutzen Sie jetzt die umfassendste GMP-Wissenssammlung der Welt!

Behalten Sie mit dem GMP-BERATER den Überblick über sich ändernde Vor-
schriften der globalen Regelwerke. Nutzen Sie die Handlungsanweisungen 
zur sofortigen Umsetzung in Ihrem Betrieb:

GMP-Praxiswissen
24 exklusive Kapitel – von ausgewiesenen GMP-Experten und Inspektoren 
verfasst. So gelingt die Umsetzung von GMP-Compliance in der Praxis!

GMP-Regularien
Alle relevanten GMP-Regelwerke – national und international – mit deutscher
Übersetzung (bei englischem Original). So sind Sie immer aktuell informiert!

Den GMP-BERATER erhalten Sie als:
 • Online Personen- oder Firmenlizenz
 • Online Personenlizenz + Loseblattsammlung 
 • Online Personenlizenz + CD-ROM 
 • CD-ROM
 • CD-ROM + Loseblattsammlung
Durch unseren optionalen Aktualisierungsservice wird der GMP-BERATER viermal jährlich 
(Online häufiger) auf den neuesten Stand gebracht.

GMP-BERATER

Kostenloser Testzugang, Leseproben, etc. unter:
www.gmp-verlag.de

EIN MUSS FÜR JEDEN GMP-VERANTWORTLICHEN!



Ihr Unternehmen ist international tätig?
Sie brauchen GMP-Dokumente in englischer Sprache?

Sie wollen wissen, welche gesetzlichen Regularien anzuwenden sind?

Dann nutzen Sie jetzt die umfassendste 
englische GMP-Wissenssammlung der Welt!

Der GMP Compliance Adviser
 • Umfasst alle Aspekte internationaler Qualitäts-, Regulierungs- und 
  Compliance-Standards in den Bereichen Fertigung, Verpackung, 
  Anlagen, Dokumentation, IT, Audits und mehr.
 • Ermöglicht es Ihren internationalen Qualitäts-Teams, bewährte Praktiken  
  schnell und einfach zu übernehmen.
 • Gibt Ihnen alle wichtigen internationalen Vorschriften an die Hand – 
  in einer einzigen Online-Quelle.
 • Hilft Ihnen Ihre Abläufe und Anlagen jederzeit für Inspektionen 
  bereit zu halten.
 • Beispielhafte englische Vorlagen für Arbeitsabläufe helfen Ihnen, 
  praxiserprobte SOPs zu entwickeln.

Jetzt Abonnent werden und Vorteile nutzen:
 • Attraktive Preismodelle
 • Monatsabo möglich 
 • Gleicher Aufbau wie im GMP-BERATER

GMP Compliance Adviser

Weitere Informationen unter:
www.gmp-compliance-adviser.com

DER GMP-BERATER IN ENGLISCHER SPRACHE



Nutzen Sie die Best-Practices unserer GMP-Experten –  
mit Vorlagen für Standardarbeitsanweisungen, 
die Sie ganz einfach für Ihr Unternehmen anpassen können. 

 • vorhandene SOPs optimieren 
 • neue SOPs einfach erstellen 
 • basierend auf den aktuellen Regularien
 • mit Word Downloads zur individuellen Bearbeitung

Themen-Bereiche der SOP-Sammlung:
 • Qualitätsmanagement
 • Qualitätskontrolle
 • Personal
 • Dokumentation
 • Gebäude/Ausrüstung
 • Material/Produkt
 • Transport
 • Stellenbeschreibungen (Schlüsselpersonen)
 • Site Master File

Sie erhalten die SOP-Sammlung
 • als Print-Version inkl. Word-Dateien, 
 • ausschließlich als Word-Dateien zum Download 
  (jeweils mit oder ohne Erweiterungs-Service)
 • oder alle SOPs auch als Einzeldownload.

SOP-Sammlung

Alle SOPs im Überblick + Leseprobe unter:
www.sop-sammlung.de

WERTVOLLE VORLAGEN FÜR ALLE GMP-BEREICHE

Sofort

bearbeitbar!



Ihre Vorteile:
 • Enthält die Best Practices von Beratung, Pharmaunternehmen 
  und Überwachungsbehörden
 • Inklusive kompletter und vereinfachter FMEA
 • SOP zur Risikoanalyse und passende Excel-Formblätter 
  zur sofortigen Anwendung und Bearbeitung

Sie erhalten die GMP-Risikoanalysen
 • als komplette Sammlung bearbeitbarer Word-/Excel-Dateien 
  (mit oder ohne Erweiterungs-Service) oder
 • jede Risikoanalyse einzeln als Download.

Risikoanalysen einfach durchführen – geht das?
Nutzen Sie den Risikoanalysen-Baukasten von der SOP über 

die Systembeschreibung bis zur vorausgefüllten FMEA.
Optimal vorbereitet müssen Sie diese nur noch anpassen und bewerten.

GMP-Risikoanalysen

Alle Risikoanalysen im Überblick + Leseprobe unter:
www.gmp-risiko.de

STANDARDVORLAGEN FÜR RÄUME UND AUSRÜSTUNG

Sofort
bearbeitbar!



Die kleinen Spiralbücher (DIN A6) sind praktische Begleiter in Meetings,
unterwegs bei Audits oder auch im Büro, wenn Sie schnell nachschlagen wollen, 

wie der genaue Wortlaut in den betreffenden GMP-Regelwerken lautet.

Alle englischen Regelwerke drucken wir zweispaltig mit der deutschen 
Übersetzung, so können Sie bequem auch im Originaltext nachlesen.

Kleine GMP-Berater
GMP-REGELWERKE IM HANDLICHEN FORMAT

Kleine GMP-Berater (Band 1-12)

1 GMP-Gesetze der USA 21 CFR Part 4, 11, 210 und 211

2 GMP-Regelwerke für Wirkstoffe EU-GMP-Leitfaden Teil II 

3 GMP-Regelwerke zur Qualifizierung und Validierung 
 EU-GMP-Leitfaden Anhang 15, PIC/S PI-006, ZLG Aide-Mémoire

4 GMP-Regelwerke zur Datenintegrität 
 WHO-Leitlinie (Technical Report Nr. 996), EMA Q&A

5 Anforderungen der US-FDA an die Computervalidierung 
 21 CFR 11, FDA-Leitlinien

6 GMP-Regelwerke für Qualitätsrisikomanagement  
 ICH Q9, WHO-Leitlinien, PIC/S PI 038-1 Aide-Mémoire

7 EU-GMP-Leitfaden Teil I

8 GDP-Regelwerke für Logistik und Großhandel 
 EU-GDP-Leitlinien für Humanarzneimittel inkl. Q&A, AM-HandelsV

9 GMP-Regelwerke für Medizinprodukte 
 Medizinproduktegesetz, 21 CFR 820

10 GMP-Regelwerke für Pharmazeutische Qualitätssysteme 
 ICH Q10, FDA-Leitlinie zu QS, EU-GMP-Leitfaden I (Kapitel 1)

11 GMP-Regelwerke für computergestützte Systeme 
 EU-GMP-Leitfaden Anh. 11, ZLG Aide-Mémoire, 21 CFR 11

12 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHV) 
 inkl. Richtlinien 2003/94/EG und 91/412/EWG

Ebenfalls als Spiralbuch (A5) erhältlich:
Arzneimittelgesetz Deutschland (AMG)

Immer aktuell! Bei allen Regelwerken handelt es sich um die gültige Version.



GMP-Fachwissen
BÜCHER AUS DER PRAXIS FÜR DIE PRAXIS

Datenintegrität im Pharmaunternehmen  
Anforderungen im Arzneimittellebenszyklus berücksichtigen

Papierbasierte u. elektronische Dokumentation im Pharmaunternehmen 
GMP-konforme Umsetzung und Beispiele für die Pharmaindustrie 

Wichtige Dokumente in der Arzneimittelherstellung 
Umsetzung und Beispiele für die Pharmaindustrie

Qualifizierung u. Validierung aus Behördensicht Umsetzung des Annex 15
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Raumklassen und Personalhygiene in der Arzneimittelherstellung 
GMP-Anforderungen einfach in der Praxis umsetzen

Produktionshygiene und Monitoring in der Arzneimittelherstellung 
GMP-Anforderungen einfach in der Praxis umsetzen

Pharmawasser-Systeme wirtschaftlich betreiben 
Reinstwasser für Herstellung und Labor

Planung von pharmazeutischen Produktionsanlagen  
GMP-Anforderungen rechtzeitig im Anlagenbau umsetzen

GMP-konformer Betrieb von pharmazeutischen Produktionsanlagen

Reinräume richtig planen GMP-konforme Gestaltung von Produktionsräumen

Raumlufttechnik im pharmazeutischen Herstellungsbetrieb 
Gestaltung der Lüftungstechnik für die Arzneimittelherstellung

Pharmawasser – Inhaltsstoffe, Grenzwerte und Anlagenkonzepte 
Reinstwasser für Herstellung und Labor

Auslegung, Installation und Qualifizierung von Pharmawasser-Systemen 
Reinstwasser für Herstellung und Labor

Computergestützte Systeme im GMP-Umfeld  
Hardware und Software GMP-konform validieren und betreiben

Elektronisches Datenmanagement im GMP-Umfeld GMP-konforme IT-Systeme

Datenintegrität bei computergestützten Systemen 
Umsetzung im Pharmalabor

Kernprozesse im Pharmalabor  
GMP-konforme Analytik von der Probenahme bis zur Dokumentation

Stabilität, Mikrobiologie und Lohnanalytik 
GMP-konforme Umsetzung im Pharmalabor

Lagerung von Arzneimitteln 
GMP- und GDP-Anforderungen richtig in die Praxis umsetzen

Transport von Arzneimitteln 
GMP- und GDP-Anforderungen richtig in die Praxis umsetzen

Demnächst lieferbar!

Demnächst lieferbar!




	1
	2
	Vorwort
	1 Anforderungen an die Qualifizierung
	1.A Grundsätze der Qualifizierung
	1.B Rechtliche Grundlagen und Verantwortlichkeiten
	1.C Dokumentation der Qualifizierung
	1.D Risikobasierter Ansatz
	1.E Designqualifizierung (Design Qualification, DQ)
	1.F Factory Acceptance Test/Site Acceptance Test (FAT/SAT)
	1.G Installationsqualifizierung (Installation Qualification, IQ)
	1.H Funktionsqualifizierung (Operational Qualification, OQ)
	1.I Leistungsqualifizierung (Performance Qualification, PQ)
	1.J Requalifizierung

	2 Anforderungen an die Prozessvalidierung
	2.A Grundsätze der Prozessvalidierung
	2.A.1 Ziel und Zweck der Prozessvalidierung
	2.A.2 Prozessvalidierung im Produktlebenszyklus
	2.A.3 Qualität der Daten
	2.A.4 Qualifikation des Personals
	2.A.5 Akzeptanzkriterien
	2.A.6 Validierungsstrategie
	2.A.7 Dokumentation und Umgang mit Änderungen
	2.A.8 Verantwortlichkeiten

	2.B Regulatorische Grundlagen der Prozessvalidierung
	2.B.1 Europäische Regelungen
	2.B.2 Deutsche Regelungen
	2.B.3 PIC/S-Anforderungen
	2.B.4 USA: Anforderungen der FDA
	2.B.5 Kanada: Anforderungen der Health Canada
	2.B.6 Australien: Anforderungen der Therapeutic Goods Administration (TGA)
	2.B.7 Anforderungen der WHO
	2.B.8 Sonstige Leitlinien und Standards

	2.C Rahmenbedingungen und Voraussetzungen für die Umsetzung der Prozessvalidierung
	2.C.1 Personalmanagement
	2.C.2 Informations- und Dokumentationsmanagement
	2.C.3 Ressourcenmanagement
	2.C.4 Risikomanagement
	2.C.5 Änderungs- und Abweichungsmanagement

	2.D Validierung im Produktlebenszyklus
	2.D.1 Entwicklungs- und Optimierungsphase
	2.D.2 Validierungsphase
	2.D.3 Fortgesetzte Prozessverifikation/Revalidierung

	2.E Validierung im Zulassungsverfahren
	2.F Dokumentation der Prozessvalidierung
	2.F.1 Validierungsmasterplan
	2.F.2 Validierungsplan und -bericht
	2.F.3 Archivierung


	3 Anforderungen an die Reinigungsvalidierung
	3.A Grundsätze
	3.A.1 Lebenszykluskonzept
	3.A.2 Qualitätsrisikomanagement
	3.A.3 Ablauf und Rahmenbedingungen

	3.B Regulatorische Aspekte
	3.B.1 Europäische Anforderungen
	3.B.2 Deutsche Anforderungen
	3.B.3 US-amerikanische Anforderungen
	3.B.4 Sonstige Regelwerke

	3.C Anforderungen an das Reinigungsverfahren
	3.C.1 Grundsätze
	3.C.2 Manuelle Reinigungsverfahren
	3.C.3 Automatisierte Reinigungsverfahren

	3.D Risikomanagement
	3.D.1 Grundsätze
	3.D.2 Risikoidentifikation
	3.D.3 Risikoanalyse und -bewertung
	3.D.4 Risikokontrolle

	3.E Designphase
	3.E.1 Entwicklung des Reinigungsverfahrens
	3.E.2 Festlegung von Grenzwerten

	3.F Validierungsphase
	3.F.1 Validierungsstrategie
	3.F.2 Gruppenbildung
	3.F.3 Challenging
	3.F.4 Qualifizierung der Reinigungsausrüstung
	3.F.5 Mess-, Steuerungs- und Regelsysteme
	3.F.6 Probenahmeverfahren
	3.F.7 Analytische Methoden
	3.F.8 Abweichungen während der Validierung

	3.G Fortgesetzte Verifikation/Revalidierung
	3.H Dokumentation
	3.H.1 Validierungsmasterplan
	3.H.2 Validierungsplan und -bericht


	4 Informationsquellen
	Der Autor
	Index

	4

