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Qualifizierung ist die dokumentierte BeweisfUhrung der technischen
Eignung von Anlagen, Geraten, Ausrustung, Versorgungseinrichtungen
& Raumlichkeiten Uber den gesamten Lebenszyklus fur die speziell
beabsichtigte Anwendung auf Basis einer vorangehenden

Risikoanalyse.
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Qualifizierungsumfang — Einflusstaktoren

Prozess Produkt
Hat der Prozess oder Teile der Welche Einflussfaktoren der Umgebung
Prozessflihrung bestimmte beeintrachtigen die Qualitat des

Anforderungen an die Umgebung? Produktes negativ?

Entstehen durch den Prozess Risiken fir
das Endprodukt?

Gibt es regulatorische Vorgaben fiir das
Produkt und die Prozessfiihrung aus
pharmazeutischen oder technischen

Gibt es fiir das Produkt oder dessen Regelwerken

Ausgangsstoffe/Zerfallsprodukte

besondere Schutzmalinahmen Hat der Abnehmer der Produkte

hinsichtlich des Schutzes von besondere Anforderungen an die

Produktionspersonal? Einhaltung bestimmter Guidelines?
Person Regulatorischer Hintergrund
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Qualifizierungsumfang — HVAC + Reinraum S

- Ventilator
 Volumenstromregler
* Heiz-/Kihlleistung

- Warmerlckgewinnung
- Be-/Entfeuchtung

- Filter

- Sensoren/Regler

* Raumluftwechsel

- Druckkaskade

« Temperatur

* Rel. Luftfeuchtigkeit
« Reinraumklasse

« Partikellast

- MiBi-Last




Reinraum qualifizierung

Qualifizierungsablauf
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Qualifizierungsablauf - V-Modell
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Qualifizierungsablaut - Risikoanalyse

Bewertung 1 MafRnahme Bewertung 2
o __He . o .o o (o)) (=]
c
Maglicher Mogliche Mogliche - o| 2| | 5| 5 ~
Nr. N|o|l ol ol ol S| 2| E| 8| 2 N | Bemerkung
Fehler Fehlerfolge Fehlerursache S| E a e\ =|o|al N 825 3 S| E o
< = =
= G =
Allgemeine Risiken
Unzureichende :2?3;%?'2:5:;::%; Zu wenig / zu Bestimmung der
01 | Beleuchtungin den . . leistungsschwache 2 4 16 - - X - - X - - - 2 1 4 Beleuchtungsstarke
. Reinraum nicht . .
Reinrdumen Beleuchtung installiert (500lux)
gegeben
Gerduschoeael zu Gerauschpegel stort | Gerausche durch Bestimmung
02 hoch Peg die Konzentration der | Liftungsanlage zu 2 4 16 - - X - - X - - - 2 1 4 desSchalldruck-
Mitarbeiter hoch pegels (65dB)
Falscher MaterialfluRR, ) Prifung der
. : . . Keine oder falsche
keine eindeutige Reinraumstatus ) Raumkenn-
03 : e Kennzeichnung der 3 1 6 - X - - - - - - - 3 1 6 .
Kennzeichnung der beeintrachtigt .. zeichnung gegen
o Raume
Reinraume Raumplan
Partikelkonzentration | Kontamination der Endstandige Filter Reinheitsklasse,
04 5 5 50 - X X - X - - - 5 1 10
im Raum zu hoch Produkte beschadigt Filterlecktest
Ungeschultes SOP Schleusen-
Schleusenprozedere | Kontamination der
05 Personal, keine SOPs 5 3 45 - ) - - X - - - X 5 1 5 prozedere, Aushang
wird nicht eingehalten | Produkte
vorhanden in Schleusen
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Qualifizierungsablauf — DQ e

Liuftungsanlage Reinraum

» Dokumentation der » Dokumentation der raumspezifischen
anlagenspezifischen Merkmale Merkmale

» GMP gerechte Planung der Anlage » GMP-gerechte Planung der Raume
(Materialien, Kalibrierung etc.) (Materialien, Anordnung, Druckstufen,

» Technische Anforderungen Reinheitszonen etc.)
(Luftmengen, Staublasten, Warme) » Technische Anforderungen

» Dokumentationsdefinition (Lasten, Raumhdhen, Boden)

» Dokumentationsdefinition
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Qualifizierungsablaut — DQ

Priifung Lasten gegen Pflichten

User Requirement Specification (Lastenheft) Functional Specification (Pflichtenheft) URS/FS-Abgleich
Deutschland GmbH - Betriebsstalte wird vom LIEFERANTEN bearbeitet wird durch bearbeitet
"'.Eﬁ' Anforderung
URS-NF. Anforderung S L2l Bemerkung/Alternative Bewertung
{E‘ﬁ;} (JA/NEIN)
Differenzdruck zwischen Raumen und Nullpunkt
gem. Druckstufenkonzept, siehe Druckstufenplan
Anlage 6:
Zone E1: -15 Pa Akzeptiert.
Zone E1: 0 Pa (Nicht-OEB-4 Raume die an den
9.1-8 must | Flur angrenzen) Ja Gemali Schema. Nullpunktdru;k und Die GMP- kritischen Sensoren werden
Zone E2- +15 Pa Raumdruckverschlauchung bei DCCP. in der Validierung des Systoms
Zone E3: 0 Pa tiberpriift.
Regelgenauigkeit:
+5/-5 Pa vom eingestellten Sollwert
Luftwechselrate in den Raumen:
Die Luftwechselraten im Modus: ,Normalbetrieb”
sind:
A4 - } _
EQI: ; ?g;ggn gemalt Schema, grundsatzlich maglich
91-9 must ES: ; 3-fach Ja Akzeptiert, da die Umsetzung in der OQ
' -=o-fac Eingang ist vorgesehen. Signal daflir muss gepruft wird.
Nur far die Zone E1 ist der Modus ,Ruhebetrieb* bauseits kommen.
der CROFCUs mit einer Luftwechselrate von =
10-fach maglich. Die Umschaltung erfolgt tOber
die Pharma-DDC.
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Qualifizierungsablaut — DQ

Liftungsanlage
Funktionalausschreibung
RLT-Schema (Luftungsschema)
Layoutplane (Kanalschema)
Ausfuhrungsbeschreibung
Spezifikationen und Datenblatter

Leistungsdaten (Feuchte-, Kuhl- und
Warmelasten)

MSR-Schema
Parameterlisten
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Reinraum

Funktionalausschreibung (z. B.
Schleusen)

Raumbuch

Zonenkonzept (Hygiene-, Druckstufen-
und Reinheitszonen)

Ausflihrungsbeschreibung
Spezifikationen und Datenblatter

Leistungsdaten (Feuchte-, Kiihl- und
Warmelasten im Raum)

Wandabwicklungsplane
Deckenspiegel

Be sure. %
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ualifizierungsablaut — DQ
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Reinraumqualifizierung

Qualifizierungsablauf — 1Q

Liuftungsanlage

» Prufung der Liftungsgerate
* Zuluft mit allen Bauteilen
* Abluft mit allen Bauteilen
° Prufung Kanale und Luftungsleitungen
° Prufung Volumenstromregler

» Prifung kritische MSR-Sensoren

» Vorhandensein und Priifung
Brandschutzklappen

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Reinraum
» Prifung Anordnung der Raume

» Prifung der Installation
* Elektro (Strom/Licht)
* (Trink)Wasser
* Reinmedien
* MSR

» Prifung von Decke, Wand und Boden
» Prifung Schwebstofffilter
» Prifung Drallauslass/Filterkasten

Be sure. @
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Reinraumqualifizierung 5
Be sure.

Qualifizierungsablaut — 0Q

Liftungsanlage Reinraum (,at rest")
» Prifung der Funktionen der Anlage » Nachweis (;lgr vordefinierten
» Funktionspriifung der eingebauten Raum'kon”dltlonen
Geréteteile (Klappen, Motor, Ventilator, * partikular
Schalldampfer, * physikalisch
VR etc.) * Mikrobiologisch (wenn notwendig)
» Lecktest der eingebauten HEPA-
Kanalfilter _ . )
(kann auch im Rahmen der 0Q- im Betriebszustand y,at rest
Reinrdume mit abgefragt werden) (Leerlauf)
» Kalibrierung der kritischen MSR-Stellen » Evtl. SOPs und Schulungen

» Evil.: Steuerparameter
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Reinraumqualifizierung
Be sure.

Qualifizierungsablauf — 0Q

Reinraum (,at rest")

Bestimmung des Zuluftvolumenstroms und
Berechnung der Luftwechselrate

Lecktest der endstandigen HEPA-Filter
(inkl. Dichtsitzpriifung)

- Priifung von EPA-Filtern nicht vorgeschrieben

Lecktest der Schwebstofffilter (Kanalfilter)

Bestimmung des Differenzdruckes der Zuluft-
Schwebstofffilter

Nachweis der partikularen Reinheitsklasse nach
EN ISO 14644




Reinraumqualifizierung
Be sure.

Qualifizierungsablauf — 0Q

Reinraum (,at rest")
Nachweis der mikrobiologischen Reinheitsklasse

Nachweis der Differenzdruckkaskade uber
Differenzdruckmessung

Stromungsvisualisierung

Erholzeitmessung (Recovery, 1:100 Erholzeit)

Bestimmung der Raumtemperatur/-feuchte

Bestimmung der Beleuchtungsstarke

Bestimmung des Schalldruckpegels




Reinraumqualifizierung

Qualifizierungsablauf — PQ e &

Reinraum

» Nachweis der vordefinierten
Raumkonditionen

» Partikular
» Mikrobiologisch
» Physikalisch

im Betriebszustand ,in operation”
(Fertigung)




Reinraumqualifizierung

Qualifizierungsablauf — PQ

Reinraum (,,in operation®)

Nachweis der partikularen Reinheitsklasse nach
DIN EN ISO 14644

Nachweis der Differenzdruckkaskade uber
Differenzdruckmessung

Bestimmung der Raumtemperatur und
Raumluftfeuchte (liber einen langeren Zeitraum)

Nachtabsenkung oder Nachabschaltung der
Luftungsanlage

- Partikel
- Temperatur und Raumfeuchte

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber
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Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmalinahmen g

Mogliche Zeitintervalle fiir messtechnische Priifungen in Bereichen unterschiedlicher Reinheit

Raumklasse Alle 6 Monate Alle 12 Monate > 12 Monate

Lecktest endstandiger HEPA-Filter
ISO 5 (TAV) Luftgeschwindigkeit Stromungsvisualisierung

Klassifizierung nach ISO 14644-1

Lecktest endstandiger HEPA-Filter

Klassifizierung nach I1ISO 14644-1
Klassifizierung nach ISO 14644-1 (in operation)
(at rest)

Stromungsvisualisierungen
ISO 5 (Raum) / ISO 6

Raumluftwechsel Erholzeitmessung

Raumdifferenzdruck

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber 18



Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmalinahmen

Mogliche Zeitintervalle fiir messtechnische Priifungen in Bereichen unterschiedlicher Reinheit

Be sure. %

Raumdifferenzdruck

Erholzeitmessung

Raumklasse Alle 6 Monate Alle 12 Monate > 12 Monate
Lecktest endstandiger HEPA-Filter
Klassifizierung nach ISO 14644-1 Stromungsvisualisierungen
IS0 7 Erholzeitmessun
Raumluftwechsel 9
Raumdifferenzdruck
Klassifizierung nach ISO 14644-1 Lecktest endstandiger HEPA-Filter
1SO 8 Raumluftwechsel Stromungsvisualisierungen

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber
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Qualifizierungsablaut — Dokumentation

Ziel der Dokumentation

Die Qualifizierungsdokumentation ist das Dokument,
anhand dessen normalerweise Audits durchgefihrt
werden, d.h. das Einzige, das der Prufer von einer
Liftungsanlage (i. d. R.) sieht, ist Papier.

Dementsprechend sauber und uibersichtlich sollte
dokumentiert werden. Ein Fremder sollte die
Dokumentation(Struktur) schnell ,verstehen” konnen.

Stand der Technik ist (i. d. R.) die Kombination
,Plan/Report” zur Dokumentation der Prifungen.

Es ist immer ratsam, einen abschlieBenden Bericht zu
erstellen, da vielen Prifern die Zusammenfassung
vollkommen ausreicht.

Testo Industrial Services GmbH; Christoph Weber

Priifprotokoll DE5541381164

Leckpriafung am eingebauten Filtersystem

C

ﬁ%;tu

Messhericht

Raum
Bezeichnung
Betriebszustd
RLT-Anlage
Messmethod
Einzelpartikg Kalibrien
Kontinuie: i Ib
{t=tscan+1 mi
Gegenstan,
Messtechnilf
Hersteller
Bezeichnung "
Verdinnung| Typ
Aerosolgen
Partikelzahl
3413 Serlen Wr.
Partikelzahl
M3 nventer Nr.
Messdaten R .
b Priifmitizl
Equipmen!
Standon
Auftraggeber
Kunden Nr.
e X
o Auftrags N
— Datum der Kaii
Keine sicht )
Datum der empy
Konformititel
Dia Konfomitatsas
Nam
Bemeriaungen|
Datum Der ausfihrendd
1 1.03.
Unterschri b .
Stempel
Testo Industrial

Dokument+

Version:

Gebaude:

Raume:

Abschlussbericht zur Requalifizierung Seite 1 von 2
554142-RR-03
Reinraum 03

Vom 08.12.2025 bis zum 19.12.2025 wurde die Requalifizierung des Reinraumes Reinraum
03 durchgefiihrt. Im Qualifizierungsumfang sind der Raum 015 Personalschleuse, Raum
013 Materialschleuse und Raum 001 Reinraum. Das Ziel war es den Nachweis zu leisten,
dass der Reinraum die definierten Leistungsparameter kontinuierlich einhalt um die Auf-

rechterhaltung des qualifizierten Zustands zu gewdhrleisten |

Durchgefiihrte Messung

Akzeptanzkriterium bestanden

as found as left

Bestimmung des Zuluftvolumenstroms

jalX nein[ jalX nein[]

Nachweis der Differenzdruckkaskade

jald neinX¥ jald neinX¥

Bestimmung des Differenzdrucks der Zuluft-
schwebstofffilter

jald nein[] jiald nein[]

Leckpriifung am eingebauten Filtersystem

jald nein < ja[d nein X

Nachweis der partikuldren Reinheitsklasse im Be-
triebszustand at rest

jald nein[] jiald nein[]

Priifung der Luftstrémungsrichtung mit Sichtbarma-

chung der Strémung

jald nein X jald nein[]

Priifung der Erholzeit

jaX nein[d jaX nein[

Bestimmung der Temperatur und relativen Feuchte

jald nein X jal] nein X

Nachweis der mikrobiologischen Reinheitsklasse
nach Annex 1, EU-GMP-Leitfaden:2022

jald nein[] jald nein[]

Be sure. ‘i;ii -iaF
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Fazit: Sinnvolle Definition des Umtangs

Planung von Qualifizierungsprojekten

Frihestmogliche Einbindung der Qualifizierung im
Projekt

Sehr friihe Definition der zu leistenden Prufungen

Keine unndtigen Priifungen durchfihren nur weil diese
in Guidelines beschrieben sind

Keine ,Wischi-Waschi“ Aussagen zum Prifumfang oder
der Qualifizierung (,Sind die Reinrdume GMP-gerecht
zu qualifizieren®)

Sinnvolle Aufteilung der Prifungen auf die jeweiligen
Know-how-Trager und Fachverantwortlichen

Dokumentationsiberwachung und ,Final Review”
durch die Qualifizierung
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(110) Be sure.

LinkedIn
Christoph Weber

Christoph Weber

Fachverantwortliche Person Reinraum
Testo Industrials Services GmbH

Tel.: +49 1514 2175773

E-Mail: cweber@testotis.de




	Reinraumqualifizierung�Pragmatische Umsetzung nach DIN EN ISO 14644
	Foliennummer 2
	Qualifizierungsumfang – Einflussfaktoren 
	Qualifizierungsumfang – HVAC + Reinraum  
	Qualifizierungsablauf 
	Qualifizierungsablauf - V-Modell
	Qualifizierungsablauf - Risikoanalyse
	Qualifizierungsablauf – DQ 
	Qualifizierungsablauf – DQ 
	Qualifizierungsablauf – DQ 
	Qualifizierungsablauf – DQ 
	Qualifizierungsablauf – IQ 
	Qualifizierungsablauf – OQ 
	Qualifizierungsablauf – OQ 
	Qualifizierungsablauf – OQ 
	Qualifizierungsablauf – PQ 
	Qualifizierungsablauf – PQ 
	Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmaßnahmen
	Vorschlag zur Festlegung von Requalifizierungmaßnahmen
	Qualifizierungsablauf – Dokumentation
	Fazit: Sinnvolle Definition des Umfangs 
	Foliennummer 22

