
www.tuv.com/reinraumtechnik

Für pharmazeutische Unternehmen hat die Gewährleistung 
einer hohen Produktqualität und der Sicherheit der Kunden  
oberste Priorität. Insbesondere den Anlagen und Prozessen,  
welche direkt oder indirekt mit dem Produkt in Kontakt 
stehen, kommt dabei eine zentrale Bedeutung zu. 

Aus diesem Grund fordert der EU GMP (Good Manufacturing  
Practice)-Leitfaden einen risikobasierten Qualifizierungs- 
ansatz sowie einen systematischen Umgang mit Abwei-
chungen von Spezifikationen und Veränderungen an An- 
lagen oder Prozessen. Der Anlagen- oder Prozess-Lebens-
zyklus beginnt dabei bereits vor der Bestellung und endet 
erst mit der Außerbetriebsetzung. Gerne unterstützen wir 
Sie bei dieser Herausforderung. 

Mithilfe einer ersten Risikoanalyse und der Ausarbeitung 
der spezifischen Nutzeranforderungen wird die erste  
Qualifizierungsgrundlage für eine Anlage geschaffen.  
Eine anschließende Detailrisikoanalyse bestimmt den 
Qualifizierungsumfang und schließt bei kritischen Anlagen  
in der Regel alle Qualifizierungsschritte gemäß Annex 15, 
EU GMP-Leitfaden ein. 

Auch bei der technischen Abnahme beim Lieferanten oder 
bei Ihnen vor Ort unterstützen wir Sie mit der nötigen 
Beratung und Dokumentation.  

U N S E R E L E I S T U N G E N

 · Erstellung aller nötigen Dokumente, angefangen bei der 
Nutzeranforderung (URS) und Risikoanalyse bis hin zu 
DQ/IQ/OQ/PQ-Plänen

 · Durchführung bzw. Begleitung der nötigen Qualifizie-
rungsprüfungen und Ausfüllen der Prüfpläne

 · Unterstützung bei technischen Abnahmen, z. B. Site 
Acceptance Test (SAT) und Factory Acceptance Test 
(FAT)

 · Ausarbeitung von Standardarbeitsanweisungen (SOP)  
für Anlagen und Prozesse

Herausforderung GMP.
Vom Lastenheft bis zur Leistungsqualifizierung.

http://www.tuv.com/reinraumtechnik


TÜV Rheinland Industrie Service GmbH
Mandy Tegge
Alboinstr. 56
12103 Berlin
Tel. 0800 806 9000 3000
Mandy.Tegge@de.tuv.com
www.tuv.com/reinraumtechnik

W E I T E R E S E RV I C E S F Ü R S I E

 · Abnahmemessungen von Reinräumen gemäß  
DIN EN ISO 14644-1:2015 und EU GMP-Leitfaden

 · Beratung bei der Planung und dem Betrieb von 
Reinräumen

 · Schulung und Training Ihrer Mitarbeiter rund um  
die Themen GMP und Reinraum

 · Baurechtliche Prüfung der sicherheitstechnischen 
Gebäudeausrüstung  

I H R N U T Z E N

 · Erfüllung der gesetzlichen Anforderungen aus  
dem Annex 15 des EU GMP-Leitfadens

 · Schonung interner Personal-Ressourcen

 · Mehr Sicherheit, dass Ihre Anlagen und Prozesse 
ordnungsgemäß und zuverlässig funktionieren

 · Alle Leistungen und Dokumente rund um die 
Qualifizierung aus einer Hand

 · Zugriff auf unser weltweites Experten-Netzwerk
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Informieren Sie sich auch auf www.tuv.com/reinraumtechnik über unsere Dienstleistungen für Reinräume.  
Gerne erstellen wir Ihnen ein unverbindliches Angebot.

H A B E N S I E  N O C H F R AG E N? S PR EC H E N S I E  U N S A N .  W I R H E LF E N I H N E N G E R N E!

ONLINE KONTAKT

https://www.tuv.com/germany/de/forms/contact-form-de.jsp?contact_id=12928&service_name=object&sap_campaign_id=DE18_X00_GENERAL&tuv_mail_template_id=12032&customer_mail_template_id=11840
https://www.tuv.com/germany/de/forms/global-contact-form/global-contact-form.jsp?requestType=1&topicArea=2&contact_id=12928&business_stream=I&business_field=I.03+Electrical+Engineering+%26+Building+Technology&service_id=1816&service_name=Clean+Room+Technology

