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Tim Hartung
• Projekt / Abteilungsleiter Kalibrierung & MSRE

• Seit Anfang 2021 im Unternehmen

• Techniker Automatisierungstechniker

• >7 Jahre Erfahrung im Bereich Qualifizierung, 
Projektleitung, Kalibrierung

1 - Vorstellung PAG / Person

Vorstellung

Pharmatronic:
• Firmengründung 1985
• Ingenieurbüro
• Tochterunternehmen der Firma Glatt AG
• +40 Mitarbeiter
• Standort Pratteln Schweiz
• Standort Freiburg i.Br. Deutschland



Warum ist die richtige Qualifizierung eines UTK Systems so wichtig?

2 - Themenwahl UTK 

Themenwahl

• Regelungen werden nur umrissen (z.B. Part IV GMP Guidelines for ATMPs)

Produktsicherheit!

• Vorgaben und Lagerbedingungen bestimmt das Produkt
• Temperaturbereich
• Grenzwerte & erlaubte Überschreitungen 
• Verpackungsvolumen (Platzbedarf)

• Kauf eines teuren Gerätes ist kein Garant für Sicherheit und GMP 
Konformität



3 - Korrekte Struktur / Ablauf des Projektes

Projektablauf

Produkt • Gibt Lagerbedingungen vor
• Sollwerte / Grenzwerte 

festlegen

Geräteauswahl

• Auswahl gemäss Anforderungen
• GMP compliance betrachten

Dokumente

• Erstellung der Qualifzierungsdokumente
• Festlegen der Qualifizierungsmassnahmen

• URS (Lastenheft)
• Risikobetrachtung
• Qualifizierungsplan
• Mappingpläne (Leer / Teilbeladen)
• Testpläne



3 - Korrekte Struktur / Ablauf des Projektes

Projektablauf

Testplan 
ausführen

• Durchführen der festgelegenen 
Qualifizierungsschritte

DQ Phase

• DQ Phase
• Kunden Dokumente
• Lieferanten / Hersteller Dokumente

IOQ Phase

• IQ/OQ Phase
• Aufstellung & Inbetriebnahme
• Konfiguration
• Funktionsprüfung



3 - Korrekte Struktur / Ablauf des Projektes

Projektablauf

Mappings

• Durchführung gemäss Mappingpläne
• Temperaturmapping Leer
• Temperaturmapping Teilbeladen
• Temperaturmapping Komplett Beladen
• Sondertests: Erholungs- / Haltezeit



3 - Korrekte Struktur / Ablauf des Projektes

Projektablauf

Finale 
Phase

• Auswertung der Mappings (Hot- & Coldspot)
• Erstellung der Mappingberichte
• Ermittlung der Monitoring Position
• Fertigstellung der Testpläne
• Qualifizierungsbericht
• Abgabe der Dokumente



• Aneignung von Know-How

zur Thematik

4 - Komplettlösung

Entwicklung 
Komplettlösung

• Aufstocken und spezialisieren 
des Messequipments 

• Entwickeln von hauseigenen 
SOPs und Dokumentenvorlagen  

• Schulen des Technischen Personals 

• Verbessern durch Erfahrungen an konkreten Kundenprojekten



Fragen / Interesse am Thema?

Austellerplatz 21

Fragen


