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„Matrix-Qualifizierung“ 

• Unternehmen Testo Industrial Services 

1. Inf os über Testo Industrial Services - Konzern  

 a) Hauptsitz in Kirchzarten bei Freiburg 

 b) 4 Tochtergesellschaften (Spanien, Schweiz, Frankreich, Österreich) 

 c) Europaweit mehr als 900 Mitarbeiter 

 d) Umsatz: ca. 85 Mio. EUR 

 

2. Dienstleistungstochter-Gesellschaft am Standort Egg / Schweiz (Gründung: 2007) 

 a) ca. 55  Mitarbeiter und 3 Standorte 

• Egg  (Hauptsitz Schweiz)  

• Kaiseraugst (Service Center Onsite) 

• St. Gallen (Beratungs- und QM/GMP Office) 

  GMP Dienstleistungen, u.a. folgende Services: 

 - ganzheitliche Beratung zum Aufbau und Optimierung von GMP- und QM Sy stemen 

 - Reinraum-Qualifizierung 
 - Qualif izierung von Produktions- und Laborausrüstungen (DQ/IQ/OQ/PQ) 

 - Transport-, IT-, Prozess- und Reinigungsvalidierung 
 - Mappings f ür v erschiedenste Messgrößen und Anwendungsfälle 

 - GAP Analy sen, Lieferantenaudits und Mock-Inspektionen 

mailto:whaehnel@testotis.ch
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„Matrix-Qualifizierung“ 

GMP gerechte Qualifizierung 

von mehr als 500  

Logistik-Fahrzeugen 

 

„Ansatz der Matrix/Family Qualifizierung“ 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

• Ein Logistikdienstleister nutzt insgesamt mehr als 500 Trailer zum Transport von 

temperaturkritischen pharmazeutischen Produkten.  

• Da die Lagerbedingungen in den Trailern im pharmazeutischen Sinne als kritisch einzustufen 

sind, ist es notwendig diese Trailer zu qualifizieren und den Prozess zu validieren, um die 

pharmazeutisch richtige Lagerung während des Transports der Produkte nachzuweisen.  

• Dazu gehört die Gleichverteilung der Bedingungen an allen Orten innerhalb der Trailer 

• Und das idealerweise in den beiden kritischen Jahreszeiten (Sommer & Winter) 

• Aber die Trailer sind alle Europaweit unterwegs und werden nach ca. 5 bis 6 Jahren 

ausrangiert  d.h – ist es noch möglich und rentabel zu prüfen?  

• Man kann nicht alle 500 Trailer auf einmal qualifizieren und überprüfen – weder 

organisatorisch noch finanziell für einen Logistikdienstleister machbar 

• Was tun – die 4 Phasen der Matrix-Qualifizierung? 

1) Beschreibung des Konzeptes zur Vorgehensweise in einem MQP (Masterplan) 

2) Mehrstufige Risikobewertung (u.a. Klassifizierung; worst-case Fahrz. pro Kategorie)  

3) Family-/Matrix-Qualifizierungsansatz (1 Vorlage als Master für Qualifizierungsdoku)   

4) Rollierendes System zur intervallgesteuerten Überprüfung weiterer Fahrzeuge  

Aufgabenstellung und Ziel 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

Master-Planung 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

Risikomanagement  / Risikoklassifizierung bei der Matrix-Qualifizierung 

• Vom Groben in die Details 

gehen… 

• Erst eine Prozessrisiko-

analyse, die den Prozess 

begutachtet und  
die kritischen Prozessschritte 

(inkl. Anlagen) definiert 

• Dann die Risikoklassif izierung 

zum übergeordneten 

Festlegen der Kritikalität der 

Fahrzeuge und Transporter 

• Danach, w enn überhaupt 
noch notw endig, eine 

Detailrisikoanalyse auf 

Funktionsebene 

Risikobetrachtung  

Prozess 

Risikoklassifizierung 

Anlagen und Geräte 

Detailrisikoanalyse 

auf Geräte- und 
Funktionsebene 

Zuordnung KFZ 

innerhalb  

der Matrix 

Eine 

Risikoanalyse  

für alle KFZ 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

• Beispiel einer Risikoklassif izierung – Phase 2 

 Identif izierung der Worst Case Fahrzeuge 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

• Was sind die 6 bzw . 7 w ichtigsten Kriterien um die Worst Case Fahrzeug zu 

identif izieren? 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

• Auszug aus der OQ/PQ 

• Mit Detail -RA wurden die Prüfungen definiert,  

u.a. die Art und Umfang der Temp.-Verteilung. 
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„Matrix-Qualifizierung“ 

• Zusammenfassung Matrix- & Family Qualif izierung 

• Es geht um einen mehrstufigen risikobasierten  Ansatz und Bewertung 

• Dies muss aber in einem Konzept, einer SOP oder im Masterplan beschrieben sein  

• Man muss mit gesunden Menschenverstand und Rationalen arbeiten 

• Eine Matrix-Qualifizierung ist geeignet, wenn Ausrüstungen vielfach im Betrieb 

vorhanden sind (>10 Anlagen, Geräten, …) 

• Entscheidend ist, dass die Ausrüstung ähnlich oder gleich sind  

• Und man sollte ein rollierendes System zur Überprüfung aller Anlagen über einen 

Zeitraum von mehreren Jahren einführen  

• Nichts wovor man sich fürchten oder Angstschweiss haben müsste…  
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„Matrix-Qualifizierung“ 
Qualifizierung und Validierung 

Validierung 

Die risikobasierte Prozessbetrachtung hilft dabei, keine wichtigen Punkte zu 
vergessen. 

 
 

 

Ziel: die Qualität der Produkte repräsentativ hoch zu halten 

Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit 

 

Diskussion & Fragen 
 

Wolfgang Hähnel 
Geschäftsführer TIS Schweiz 
whaehnel@testotis.ch  

testo industrial services AG 
www.testotis.ch 

info@testotis.ch 


