
1Testo Industrial Services24.09.2025

www.testotis.de24.09.2025

Reinraumqualifizierung –
Kann auf Papier verzichtet werden? 

24.09.2025

GMP-FORUM 2025 KIRCHZARTEN



2Testo Industrial Services24.09.2025

Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Dokumentation – Beispiel aus der Praxis 

Wie viel Dokumentation wird dafür generiert?  

Reinheitsklassenmonitoring 
Klasse ISO 9

Durchführung 2x Jährlich 

Beauftragung seit 2018
1500 Messpunkte je 3 
Messzyklen á 1 Minute
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Dokumentation – Beispiel aus der Praxis

• Dokumentation der Rohdaten inkl. Kopien

• Messprotokolle pro Raum

• Kalibriernachweise der verwendeten 

Messmittel  

• Umgebende Dokumente 
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Dokumentation – Beispiel aus der Praxis

• Dokumentation der Rohdaten inkl. Kopien

• Messprotokolle pro Raum

• Kalibriernachweise der verwendeten 

Messmittel  

• Umgebende Dokumente

5 Ordner pro Durchführung 

Bei 15 Durchführungen bisher 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Dokumentation – Das Thermopapier 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Dokumentation – Wie viel Thermopapier

6 cm
1500 Messpunkte 

Je 3 Messzyklen à 1 Minute 

Summe: 4500 Ausdrucke

270 Meter 
Thermopapier/Durchführung

Insgesamt: 4050 m 
Thermopapier 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Dokumentation – Beispiel aus der Praxis
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

               

                                

               

                         

               

                        

               

                       
                   

               

                         
                    

               

                               
                      

               

                            

               

                       
                               

Ziel elektronischer 
Dokumentation

Produktsicherheit

    und 

GMP-Compliance
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen 

FDA 21 CFR Part 11 – 2003 

• Stellt Anforderungen an elektronische Aufzeichnungen und Singnaturen 

• Elektronische Doku soll vertrauenswürdig und zuverlässig sein

• Mindestens gleichwertiger Ersatz der Papieraufzeichnungen und klassischen Signaturen

Was wird erwähnt?

• Audit Trails 

• Datenintegrität 

• CSV der eingesetzten Systeme 

• Nachvollziehbarkeit elektronischer Unterschriften  

Es wird ein Rahmen für die Möglichkeit der elektronischen Dokumentation geschaffen
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

DIN EN ISO 14644 1-3

• Stellt Anforderungen an die Dokumentation messtechnischer Nachweise

• Schreibt keine papierbasierte Dokumentation vor 

Wie müssen Messungen Dokumentiert werden? 

• Name und Anschrift der Prüfstelle 

• Datum der Erstellung 

• Eindeutige Protokollnummer 

• Name der Durchführenden Person 

• Probenahmeorte/ Raumbezeichnung / Filterbezeichnung 

• Identifizierung der Prüfgeräte (Rückführung auch Kalibrierung) 
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen - Beispiel

Wie müssen Messungen Dokumentiert werden? 

• Name und Anschrift der Prüfstelle 

• Datum der Erstellung

• Eindeutige Protokollnummer 

• Name der Durchführenden Person 

• Probenahmeorte/ Raumbezeichnung / Filterbezeichnung 

• Identifizierung der Prüfgeräte (Rückführung auch Kalibrierung)

• Akzeptanzkriterien

• Messergebnisse 

• Konformitätsaussage  
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 – 2011 

• Zeigt Grundsätze für die Dokumentation unterschiedlichster Dokumente auf 

• Gibt Entscheidungsregeln für die Aufbewahrung vor 

„Die Dokumentation kann auf vielerlei Weise geführt werden, einschließlich in Papierform, mit 

elektronischen oder photographischen Medien oder durch Videoaufzeichnungen.“
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 – Draft von Juli 2025

• Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer 

• Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

• Berücksichtigung der Datenlenkung (Data Governance) 

• Regeln für Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11) 

• Hinweis auf die Verwendung von KI (Verweis auf Annex 22) 

“4.19 The regulated user should adopt a risk-based approach in documentation throughout the 

entire lifecycle of data, regardless of the technology, hybrid solution or service used and should 

demonstrate an understanding for data criticality, data risk and data quality.”
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 – Draft von Juli 2025

• Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer 

• Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

• Berücksichtigung der Datenlenkung (Data Governance) 

• Regeln für Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11) 

• Hinweis auf die Verwendung von KI (Verweis auf Annex 22) 

“4.23. […] Documents may be created, recorded, provided, approved, communicated, stored, 

and archived electronically, paper based or in a hybrid system. The reliance on electronic, paper-

based or different means, hybrid solutions or hosted services in maintenance and retention of 

documentation requires the compliance with all EU GMP provisions including Annex 11 if 

decision making in manufacturing (e.g. batch release based on in-process controls and process 

analytical technologies) is supported by automatic validation scripts or artificial intelligence 

(Annex 22).”
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

EU-GMP-Leitfaden: Kapitel 4 – Draft von Juli 2025

• Behandelt das Thema elektronische Datenaufzeichnung genauer 

• Hoher Stellenwert auf risikobasiertes Vorgehen

• Berücksichtigung der Datenlenkung (Data Governance) 

• Regeln für Validierung und Data-Integrity (mit Verweis auf Annex 11) 

• Hinweis auf die Verwendung von KI (Verweis auf Annex 22) 

“4.63 Basic data integrity principles applicable to both paper and electronic systems: 

(i.e. ALCOA ++)”
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

ALCOA++ - Prinzipien der Datenintegrität

Attributable / Zuordenbar

Legible and intelligible / Lesbar/leserlich und verständlich

Contemporaneous / Zeitgleich aufgezeichnet

Orginal/ original

Accurate / Genau und korrekt

Complete / Vollständig

Consistent /Konsistent

Enduring / Dauerhaft

Available / Verfügbar 

ALCOA++ = Basisanforderung für jegliche elektronische Dokumentation
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Reinraumqualifizierung – kann auf Papier verzichtet werden? 

Anforderungen aus Normen

Grobe Zusammenfassung aus den Richtlinien: 

1. Elektronische Aufzeichnungen und Dokumentationen sind vorgesehen

2. Validierung (CSV) der Systeme und Prozesse ist gefordert 

3. Hoher Stellenwert auf Datenintegrität

3. Risikobasierte Betrachtung mit ALCOA++ Prinzipen als Grundlage 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Beispiel – Requalifizierung Reinraum 
bei Testo Industrial Services 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Wo sind elektronische Aufzeichnungen schwierig?

IQ-Prüfungen

• „Ablaufen“ komplexer Wand-

/Deckenspiegel 

• Prüfen von Kanal- und R&I-

Schemata

Hier können große ausgedruckte 

Pläne mit händischen Eintragungen 

hilfreich sein
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Was kann eine Digitalisierung bringen? 

• Vermeidung von Fehlern bei Übertragungen 

• Layout und Sortierung der Partikelzählerrohdaten nicht flexibel

• Remote-Zugriff auf die Dokumente, Langzeitarchivierung 

• Effizienzgewinn (kein unnötiges Blättern in Ordnern dank STRG-F)

• Standardisierte Verfahren und Layouts 

 

• Weniger Flexibilität beim Korrigieren und Kommentieren 

• Keine doppelte Ablage (Papier + elektronische Kopien oder Scans) 
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REINRAUMQUALIFIZIERUNG – KANN AUF PAPIER VERZICHTET WERDEN? 

Fazit und Ausblick 

Wie geht es weiter?

Digitalisierung unterschiedlicher Prozesse möglich 

Kein Thermopapier für Rohdatendokumentation

Gemeinsame Entwicklung einer best-practice 

Was braucht es?

Implementierung neuer Prozesse 

Bereitschaft für die Transformation

Realistische Erwartungshaltung an den Transformationsprozess und Grenzen 
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IHR DIREKTER KONTAKT ZU UNS

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit!

Christoph Weber

Fachverantwortliche Person 

Reinraum

Tel.: +49 1514 2175773

E-Mail: cweber@testotis.de

LinkedIn:

Christoph Weber 

LinkedIn: 

Testo Industrial Services
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