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Qualifizierungsphasen

Designqualifizierung
DQ

Regelt Entwicklung und Fertigung

Vom Produzenten durchzuführen beim 
Geräteaufbau und Umsetzung 
(Standortwechsel)

Vom Produzenten durchzuführen; 
Überprüfung und Dokumentation der 
Systemspezifikationen.

Vom Anwender durchzuführen; 
Überprüfung und Dokumentation der 
analytischen Spezifikationen

Installationsqualifizierung
IQ

Funktionsqualifizierung
(operation qualifying)

IQ

Leistungsqualifizierung
(performance qualifying)

PQ

Qualifizierung nach Instandsetzung
(maintenance qualifying)

MQ



Grundlagen der Qualifizierung

EU-GMP Leitfaden Band 4 (1989)

Aide mémoire – Inspektion von Qualifizierung und Validierung in 
pharmazeutischer Herstellung und Qualitätskontrolle – (2001)

Anhang 15 zum EU-Leitfaden einer guten Herstellungspraxis –
Qualifizierung und Validierung – (1999)

EN ISO 9001 (12/2000)

PIC/S Recommendations on Validation Masterplan Installation and 
Operational Qualification (2001)

DIN EN ISO IEC 17025 – Allgemeine Anforderung an die Kompetenz 
von Prüf- und Kalibrierlaboratorien – (1999)

PharmBetrV - §6: anerkannte phamazeutische Regeln einhalten

Deutsches Eichgesetz und Eichordnung





Aide memoire: Inspektion von Qualifizierung und Validierung in pharmazeutischer 
Herstellung und Qualitätskontrolle 
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Designqualifizierung (DQ)

Dokumentation der Planungsphase einschließlich 
Entscheidungsfindung.

Dient dem Nachweis, dass die qualitätsrelevanten 
Anforderungen berücksichtigt wurden. 

- Anforderungen an das Gerät
- Gerätetestung
- Gerätebewertung
- Anforderungen an den Lieferanten



Designqualifizierung - Lastenheft
Lastenheft, als Pflichtenheft zu bestätigen, mit folgenden 
Punkten:

- Zweck / Einsatzbereich
- Technische Daten
- Steuerung, Datenaufnahme, Dokumentation 
- Schnittstellen, Datenexport, Datenspeicherung 
- Validierung der Steuereinheit / PC / Software
- Wartung, Wartungsintervalle, Wartungsvertrag, Verschleißteile. 
- Dokumentation
- Zubehör, Sonderteile
- Validierungs- / Oualifizierungsunterlagen des Herstellers
- Abnahmevoraussetzungen /Abnahmeprozedur
- Schulung / Einweisung
- Kundendienst / Reaktionszeit



Installationsqualifizierung (IQ)

Dokumentation der Installationsphase.

Dient dem Nachweis, dass Lieferung und Installation in 
Übereinstimmung mit den festgelegten Anforderungen 
durchgeführt wurden.

Abnahme der Installation durch den Kunden nach
Probelauf.



Installationsqualifizierung: Durchführung

Bestandsaufnahme, Prüfung auf Transportschäden, Prüfung 
gegen Bestellunterlagen und Inventarisierung aller gelieferten 
Komponenten.

Im Rahmen der Änderungskontrolle fortzuschreiben.

- Zusammenstellung der Dokumentationen und Prüfung auf 
Vollständigkeit.

- Installation durch Fachkraft. Erst-Kalibrierung der 
Messeinrichtung /Messfühler / Sensoren.

- Gerätespezifische Mitarbeiterschulung.
- Zertifizierung der Installationsqualifizierung.
- Erstellung einer SOP zur Wartung und Qualifizierung.
- Feststellung der Mängelfreiheit oder Erstel!ung der 

Mängelliste mit Terminen und Verantwortlichkeiten.



Funktionsqualifizierung (OQ)

Nachweis, dass alle Funktionalitäten des Teilsystems fehlerfrei 
sind und die erwartete Leistung erbracht wird.

Grundkalibrierung des Gerätes

Zertifikate über Soft- und Hardwarevalidierung vom 
Lieferanten

Testlauf des Gerätes

Dokumentation der Prüfung der Standardfunktionalität.

Training - der Mitarbeiter muss geschult sein. 
(Nachweis, dass er das Gerät ordnungsgemäß 
bedienen kann).



Funktionsqualifizierung (OQ)
– Durchführung

- Risikoanalyse
- Erstellung einer Geräte-SOP zur Gerätekalibrierung und für die 

Funktionstests.
- Die Funktionstests sind vorzugsweise Modultests, die durch 

einen Gesamttest ergänzt werden können.
- Erstellung eines Testplans zur Funktionsqualifizierung. 

Testverfahren und Akzeptanzkriterien müssen definiert und 
genehmigt werden. 

- Prüfung der korrekten Funktion der einzelnen Komponenten 
unter Standardtestbedingungen.

- Erfolgreicher Abschluss von IQ und OQ sind die 
Voraussetzungen zur Abnahme des Gerätes.

- Erstellung der Dokumentation mit den einmalig durchgeführten 
Tests und Verweisen auf die im Gerätelogbuch abgelegten 
Standard-Funktionstest.



Leistungsqualifizierung (PQ) 
- Durchführung

- Erstellung einer SOP zur Geräteüberwachung und 
Leistungsqualifizierung.

- Die in den Analysenmethoden vorgeschriebenen 
Systemeignungstests sind - so weit sie gerätebezogen 
dokumentiert werden - ein akzeptables Vorgehen zur 
Geräteüberwachung.

- In die Leistungsqualifizierung sind zusätzliche Prüfungen 
aufzunehmen, die zwar nicht routinemäßig durchzuführen, 
aber doch für die Beurteilung der Leistungsfähigkeit 
erforderlich sind.


