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Swiss Cleanroom Community Event – 06. November 2023

Qualifizierung von Standardgeräten –

Potentiale nutzen, Ressourcen schonen 

https://www.gempex.de/


• Vorstellung

• Grundverständnis Qualifizierung

• Eine mögliche Lösung für Standardgeräte…

Agenda
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Dominik Unglaub

• Industriemeister Pharmazie

• 2013 - 2021 Aesica Pharmaceuticals GmbH, DE

− Ausbildung zum Pharmakanten

− Pharmakant in verschiedenen Herstellungsbereichen (Schwerpunkt 

Solida)

− Ausbildung zum Industriemeister Pharmazie

• Seit Dezember 2021 gempex GmbH, Sisseln CH

− Consultant im Projektbereich
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• Geschäftsführender Gesellschafter

Ralf Gengenbach

• Realisierte Projekte in 2022

Rund 200 Projekte mit mehr als 60 verschiedenen Kunden

• Standorte: Deutschland, Schweiz, China

• Mitarbeiter: mehr als 80

• Zertifiziert nach ISO 9001:2008

gempex GmbH – THE GMP-EXPERT
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…  den Nachweis erbringen, dass Equipment 

funktioniert wie geplant

Qualifizierung ist…

Fit for intended use

Nachweis ≠ Überprüfen

Herausfinden, 

ob es funktioniert

Zeigen, dass es 

funktioniert

Annex 15 

EU-GMP

https://www.gempex.de/
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• Qualifizierung beginnt nach 

erfolgreicher Überprüfung

• Ergebnisse sind sicher und 

sollen nur „gezeigt“ werden

• Überprüfung der oberen und 

unteren Grenzen ist üblich 

• Überprüfung üblicherweise 

im Rahmen Herstellung & 

Übernahme

• Die Ergebnisse sind offen 

(gut oder schlecht) 

• Überprüfung erfolgt unter 

normalen Betriebsbedingungen 
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Definition?

fest normierte Baupläne

klar zugeordnete Typisierung

können unterschiedliche Ausstattung enthalten

wenig Möglichkeiten, Einfluss auf die technische Ausführung

sehr weite Verbreitung im Markt 

Risiken im Zusammenhang mit Standardgeräten beschränken sich auf:

die falsche Auswahl

die Lieferung eines defekten Gerätes

die Beschädigung bei Transport und Aufstellung

die Nicht-Erfüllung erwarteter Leistungen

https://www.gempex.de/
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….

URS + 

RA+ 

DQ

https://www.gempex.de/
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SGQ

https://www.gempex.de/
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„Die Definition von Wahnsinn ist, immer wieder 

das Gleiche zu tun und andere Ergebnisse zu erwarten.“

Albert Einstein

https://www.gempex.de/


Vielen Dank!
www.gempex.ch |  +41 62 869 90 20

https://www.gempex.de/
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