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Präambel:
Die auszufüllenden Parameter in der nachfolgenden Tabelle sind dahingehend mit J (Ja) / N (Nein) zu bewerten, ob eine GAP vorhanden ist oder nicht. Darüber hinaus ist zu prüfen, ob sie den regulatorischen Anforderungen gemäß Annex 1 sowie den zutreffenden Anforderungen aus dem EU-GMP Leitfaden entsprechen. Bei Fehlen eines Parameters (J) das „GAP“ unter Beschreibung näher erläutern und kurz bewerten. In der Beschreibung wird auf das zutreffende Dokument verwiesen und eine kurze Zusammenfassung der geprüften Parameter und Prozesse erwartet sowie eine kurze Beschreibung festgestellter GAPs. Die festgestellten GAPs werden in der CCS aufgeführt und ggf. Maßnahmen etabliert. Die Tabelle ist in Hinsicht auf die zu prüfende Betriebsstätte bzw. Prozesse anzupassen, d.h. ggf. zu kürzen oder zu erweitern.
Design der Betriebsstätte und Prozesse sowie zugehörigen Dokumenten
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Betriebsstätte
	
	
	

	
	
	Design stellt sicher, dass die Prozessschritte in den Reinräumen die Anforderungen nach Annex 1 einhalten
	
	
	

	
	
	Material und Personal erreichen Reinräume durch getrennte Schleusen
	
	
	

	
	Prozesse
	
	
	


Räumlichkeiten und Ausrüstung
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Räumlichkeiten
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	a. initial
	
	
	

	
	
	b. Periodische Requalifizierung
	
	
	

	
	
	c. Akzeptanzkriterien
	
	
	

	
	Ausrüstung
	
	
	

	
	
	Liste und Einordnung relevanter Ausrüstung für Kontaminationskontrolle
	
	
	

	
	
	Liste und Einordnung relevanter Ausrüstung zur Kontaminationsprävention (z.B. Autoklaven)
	
	
	

	
	
	Liste von im Reinraum erlaubter Ausrüstung
	
	
	

	
	
	Liste von relevanter computergestützter Ausrüstung, einschl. Schnittstellen
	
	
	

	
	
	Klassifizierung unterschiedlicher Ausrüstungsgegenstände in Inventarübersicht
	
	
	




Personal
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Hygieneplan
	
	
	

	
	SOP zu aseptischem Arbeiten
	
	
	

	
	Schulung
	
	
	

	
	
	Einarbeitungsplan
	
	
	

	
	
	Dokumentierte Validierung/Qualifizierung zur Nutzung der Reinräume je nach Anforderungsprofil
	
	
	

	
	
	Jährlicher Schulungsplan
	
	
	

	
	
	a. Allgemeine GMP Schulung
	
	
	

	
	
	b. Allgemeine Personalhygiene
	
	
	

	
	
	c. Reinraumkleidung, ggf. Schutzkleidung
	
	
	

	
	Reinraumkleidung, ggf. Schutzkleidung
	
	
	

	
	
	Material, Qualität und Ausführung der Reinraumkleidung sind für die jeweilige Reinraumklasse geeignet
	
	
	

	
	
	a. SOP mit Definition der Reinraumkleidung
	
	
	

	
	
	Wechseln und Ersetzen von Reinraumkleidung
	
	
	

	
	
	a. SOP mit Beschreibung des Prozesses
	
	
	

	
	
	b. Definition von Fristen/Dauer/Haltbarkeiten
	
	
	

	
	
	Reinigung von Reinraumkleidung
	
	
	

	
	
	Sterilisation von Reinraumkleidung
	
	
	

	
	
	Validierung des Sterilisationsprozesses
	
	
	

	
	
	Validierung Haltbarkeit Reinraumkleidung (Waschzyklen)
	
	
	

	
	Monitoring
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Qualifizierung/Freigabe/Validierung von Mitarbeitenden, die in RR arbeiten (sollen)
	
	
	

	
	
	Maßnahmen zur Kontrolle und Lenkung der in Risikoanalyse identifizierten Gefahren/Fehlern
	
	
	

	
	
	a. APS
	
	
	

	
	
	b. Abklatschtests
	
	
	

	
	
	c. andere
	
	
	




Versorgung
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Allgemein
	
	
	

	
	
	Beschreibung/Liste/Klassifizierung der vorhandenen Versorgungseinrichtungen und -Einheiten
	
	
	

	
	
	vorhandene Versorgungseinrichtungen und -Einheiten in Reinigungs- und Dekontaminationsprogramm integriert
	
	
	

	
	
	Allgemeine präventive Maßnahmen
	
	
	

	
	
	Allgemeine korrektive Maßnahmen
	
	
	

	
	Wasser
	
	
	

	
	
	Gereinigtes Wasser
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. Spezifikation
	
	
	

	
	
	c. Herstellung
	
	
	

	
	
	d. Verteilung
	
	
	

	
	
	e. Überwachung & Kontrolle
	
	
	

	
	
	WFI
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Herstellung
	
	
	

	
	
	c. Verteilung
	
	
	

	
	
	d. Überwachung & Kontrolle
	
	
	

	
	
	Dampf
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Herstellung
	
	
	

	
	
	c. Verteilung
	
	
	

	
	
	d. Überwachung & Kontrolle
	
	
	

	
	Luft
	
	
	

	
	
	Spezifikation
	
	
	

	
	
	Herstellung
	
	
	

	
	
	Verteilung
	
	
	

	
	
	Überwachung & Kontrolle
	
	
	




Kontrolle von Ausgangsmaterialien
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	Raw Material Controls
	
	
	

	
	Ausgangsmaterial
	
	
	

	
	
	Beschreibung der Kontrollen (SOP, AA, etc.)
	
	
	

	
	
	a. Spezifikationen für jedes Material gem. Zulassung
	
	
	

	
	
	b. Wareneingangsprüfung 
	
	
	

	
	
	c. Probenzugvorgaben
	
	
	

	
	
	d. Prüfparameter/Qualitätskontrolle
	
	
	

	
	
	e. Freigabeprozess
	
	
	

	
	
	Einbindung von Risikoanalysen 
	
	
	

	
	
	Komponente A (Erweiterung um die verschiedenen eingesetzten Materialien, sofern relevant; z.B. Single use Materialien)
	
	
	

	
	
	Spezifikation
	
	
	

	
	Inprozess-Kontrollen
	
	
	

	
	
	Prozess A
	
	
	

	
	
	a. Definierte Prüfzeitpunkte
	
	
	

	
	
	b. Definierte Prüfzeitpunkte mit Relevanz zur CCS
	
	
	

	
	
	c. Bioburden Grenzen für definierte Prüfzeitpunkte
	
	
	


Verpackungen und Verschlusssysteme
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Container
	
	
	

	
	
	Typ A
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Qualifizierung
	
	
	

	
	
	c. Extractables & Leachables
	
	
	

	
	
	Typ B
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Qualifizierung
	
	
	

	
	
	c. Extractables & Leachables
	
	
	

	
	Closure
	
	
	

	
	
	Typ A
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Qualifizierung
	
	
	

	
	
	c. Extractables & Leachables
	
	
	

	
	
	Typ B
	
	
	

	
	
	a. Spezifikation
	
	
	

	
	
	b. Qualifizierung
	
	
	

	
	
	c. Extractables & Leachables
	
	
	

	
	Routinetests für Container Closure Integrity
	
	
	




Lieferantenqualifizierung
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	SOP
	
	
	

	
	
	Einbettung von Risikobewertung
	
	
	

	
	
	Klassifizierung je nach Risikobewertung
	
	
	

	
	
	Initiale Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Vertragliche Einbettung (z.B. Qualitätssicherungsvereinbarung)
	
	
	

	
	Übersicht Lieferanten und bezogener Produkte
	
	
	

	
	Komponente X (Entscheidung, ob alle Komponente betrachtet oder risikobasiert „nur“ einzelne Komponenten werden sollen), ggf. Tabelle dementsprechend erweitern.
	
	
	

	
	
	Qualitätssicherungsvereinbarung
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	




Überwachung ausgelagerter Tätigkeiten
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	SOP
	
	
	

	
	
	Einbettung von Risikobewertung
	
	
	

	
	
	Klassifizierung je nach Risikobewertung
	
	
	

	
	
	Initiale Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	Übersicht ausgelagerter Tätigkeiten und Dienstleistender
	
	
	

	
	Mikrobiologische Untersuchungen
	
	
	

	
	
	VAV
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie (insofern Dienstleistende in solche eingeordnet werden)
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	

	
	Sterilitätstests
	
	
	

	
	
	VAV
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie (insofern Dienstleistende in solche eingeordnet werden)
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	

	
	Immunologische Untersuchungen
	
	
	

	
	
	VAV
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie (insofern Dienstleistende in solche eingeordnet werden)
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	

	
	Chemische und physikalische Analytik
	
	
	

	
	
	VAV
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie (insofern Dienstleistende in solche eingeordnet werden)
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	

	
	…(weitere Dienstleistungen)
	
	
	

	
	
	VAV
	
	
	

	
	
	Qualifizierung
	
	
	

	
	
	Ggf. Risikokategorie (insofern Dienstleistende in solche eingeordnet werden)
	
	
	

	
	
	Auditbericht
	
	
	

	
	
	Periodische Evaluierung
	
	
	

	
	
	Einbindung in Prozessvalidierung
	
	
	


Prozessrisikomanagement
	Parameter (sind gemäß Annex 1, Punkt 2.5 zu überprüfen)
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Allgemeine SOP zu QRM (siehe ICH Q9)
	
	
	

	
	
	Regelmäßige Überprüfung von Risikoanalysen
	
	
	

	
	
	a. periodisch
	
	
	

	
	
	b. anlassbezogen
	
	
	

	
	Übersicht aller Risikoanalysen
	
	
	

	
	
	Risikoanalysen zu Herstellprozessen:
	
	
	

	
	
	Risikoanalysen zu aseptischen Herstellprozessen:
	
	
	

	
	
	Risikoanalysen zu Reinigungsprozessen:
	
	
	

	
	
	Risikoanalysen zu Dekontaminations- und Depyrogenisierungsprozessen
	
	
	

	
	
	Risikoanalysen zu Sterilisationsprozessen
	
	
	


Prozessvalidierung
	Parameter (sind gemäß Annex 1, Punkt 2.5 zu überprüfen)
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	Prozessvalidierung
	
	
	

	
	Vorgabedokument
	
	
	

	
	
	SOP
	
	
	

	
	
	VMP
	
	
	

	
	
	kontinuierliche Prozessverifizierung
	
	
	

	
	
	Einbettung von QM-Werkzeugen:
	
	
	

	
	
	a. Änderungen
	
	
	

	
	
	b. QRM
	
	
	

	
	Herstellprozesse
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Plan
	
	
	

	
	
	Protokoll
	
	
	

	
	
	Bericht
	
	
	

	
	
	Gültigkeitsdauer (Revalidierungszyklen)
	
	
	

	
	APS
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Plan
	
	
	

	
	
	a. Relevante Manipulationen in Art, Umfang und Anzahl als Worst Case berücksichtigt
	
	
	

	
	
	b. Genehmigte und ggf. unvorhergesehene Eingriffe berücksichtigt
	
	
	

	
	
	Protokoll
	
	
	

	
	
	Bericht
	
	
	

	
	
	Gültigkeitsdauer
	
	
	

	
	Reinigung
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Plan
	
	
	

	
	
	a. Mikrobiologie
	
	
	

	
	
	b. Endotoxine
	
	
	

	
	
	Protokoll
	
	
	

	
	
	Bericht
	
	
	

	
	
	Gültigkeitsdauer
	
	
	

	
	Dekontaminierung
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Plan
	
	
	

	
	
	Protokoll
	
	
	

	
	
	Bericht
	
	
	

	
	
	Gültigkeitsdauer
	
	
	

	
	Depyrogenisierung
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Plan
	
	
	

	
	
	Protokoll
	
	
	

	
	
	Bericht
	
	
	

	
	
	Gültigkeitsdauer
	
	
	


Validierung von Sterilisationsprozessen
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Vorgabedokument
	
	
	

	
	
	SOP
	
	
	

	
	
	VMP
	
	
	

	
	
	kontinuierliche Prozessverifizierung
	
	
	

	
	Initiale Validierung
	
	
	

	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	b. Plan
	
	
	

	
	c. Protokoll
	
	
	

	
	d. Bericht
	
	
	

	
	e. Gültigkeitsdauer
	
	
	

	
	Re-Validierung/kontinuierliche Verifizierung
	
	
	

	
	a. Intervall
	
	
	

	
	b. Risikoanalyse
	
	
	

	
	c. Plan
	
	
	

	
	d. Depyrogenisierung beinhaltet oder separate, siehe oben?
	
	
	

	
	e. Protokoll
	
	
	

	
	f. Bericht
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Reinigung und Desinfektion
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Reinigungsprogramm
	
	
	

	
	
	SOP
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	Validierung
	
	
	

	
	
	a. Plan
	
	
	

	
	
	b. Protokoll
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	d. Ggf. Risikobewertung
	
	
	

	
	
	e. Frequenz zur Wiederholung
	
	
	

	
	Ausrüstung
	
	
	

	
	
	Ausrüstung 1
	
	
	

	
	
	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	

	
	Reinräume
	
	
	

	
	
	A
	
	
	

	
	
	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	

	
	
	B
	
	
	

	
	
	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	

	
	
	C
	
	
	

	
	
	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	

	
	
	D
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	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	

	
	Reinraumkleidung
	
	
	

	
	
	a. Reinigung
	
	
	

	
	
	b. Desinfektion
	
	
	

	
	
	c. Dekontamination
	
	
	


Monitoring Systeme
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	
	Bewertung ob es alternative, wissenschaftlich fundierte Methoden zur Detektion von Umgebungskontamination gibt
	
	
	

	
	a. Auflistung möglicher Methoden
	
	
	

	
	b. Risikobasierte Bewertung, ob effektiver
	
	
	

	
	c. Risikobasierte Bewertung, ob effizienter
	
	
	

	
	Risikoanalyse
	
	
	

	
	SOPs
	
	
	

	
	a. Konzept der Überwachung
	
	
	

	
	b. Trending
	
	
	

	
	c. Beschreibung wie Grenzen, Intervalle und Prüfpunkte/Positionen ermittelt werden
	
	
	

	
	d. Definition von Alarm- und Warngrenzen
	
	
	

	
	e. Definition von Probenzugspositionen – Übersichtsplan?
	
	
	

	
	Berichte und Auswertungen
	
	
	

	
	Wasser und Dampf
	
	
	

	
	
	Leitungswasser
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	Gereinigtes Wasser
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	Wasserdampf
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	Reinräume
	
	
	

	
	
	Frequenz des Reviews/Analyse historischer Daten
	
	
	

	
	
	Aktive Partikelmessung
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. Probenzug internes oder externes Personal
	
	
	

	
	
	c. Übergeordnete Kontrolle durch QA
	
	
	

	
	
	d. Probenzugfrequenz
	
	
	

	
	
	e. Positionen für Probenzug
	
	
	

	
	
	f. Probenart
	
	
	

	
	
	g. Warngrenzen
	
	
	

	
	
	h. Alarmgrenzen
	
	
	

	
	
	i. Frequenz des Reviews/Analyse historischer Daten
	
	
	

	
	
	j. SOP
	
	
	

	
	
	k. Bericht
	
	
	

	
	
	Mikrobiologisches Monitoring
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. Probenzug internes oder externes Personal
	
	
	

	
	
	c. Übergeordnete Kontrolle durch QA
	
	
	

	
	
	d. Probenzugfrequenz
	
	
	

	
	
	e. Locations für Probenzug
	
	
	

	
	
	f. Probenart
	
	
	

	
	
	g. Warngrenzen
	
	
	

	
	
	h. Alarmgrenzen
	
	
	

	
	
	i. Frequenz des Reviews/Analyse historischer Daten
	
	
	

	
	
	j. Monitoring SOP
	
	
	

	
	
	k. Bericht
	
	
	

	
	Luft und Gase
	
	
	

	
	
	Komprimierte Luft mit Produktkontakt 
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	N2
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	CO2
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	O2
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	Andere
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	Personal
	
	
	

	
	
	RRK B
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	RRK C
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	RRK D
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	

	
	
	grau
	
	
	

	
	
	a. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	b. SOP
	
	
	

	
	
	c. Bericht
	
	
	




Präventive Wartung
	Parameter
	GAP
	Beschreibung der Maßnahmen

	
	J
	N
	

	

	Präventive Maintenance
	
	
	

	
	
	SOP zur präventiven Wartung
	
	
	

	
	
	a. Definierte Voraussetzungen
	
	
	

	
	
	b. Einbezug von QA
	
	
	

	
	
	c. Entwicklung von Plänen
	
	
	

	
	
	d. Definition von Intervallen
	
	
	

	
	
	e. Einbettung von Änderungen, neuen Geräten, Produkten etc.
	
	
	

	
	
	Risikoanalyse mit Einbezug der Verhinderung von Kontamination bei geplanter/ungeplanter Wartung
	
	
	

	
	
	Plan zur präventiven Wartung
	
	
	

	
	
	Handhabung von Ereignisse und Abweichungen definiert
	
	
	

	
	
	Untersuchung von Ereignisse/Abweichungen beinhaltet
	
	
	

	
	
	a. Trendanalyse
	
	
	

	
	
	b. Detaillierte Untersuchung
	
	
	

	
	
	c. Ursachenanalyse
	
	
	

	
	
	d. Risikoanalyse
	
	
	

	
	
	e. CAPAs
	
	
	

	
	
	f. Effektivitätscheck, Prüfung hinsichtl. erneuten Auftretens
	
	
	

	
	
	g. Umgang bei erneutem Auftreten
	
	
	

	
	
	Verifizierung von definierten Intervallen 
	
	
	

	
	
	Dokumentation durchgeführter Wartung
	
	
	

	
	Kontinuierliche Verbesserung
	
	
	

	
	
	Prozesse und Frequenz zur kontinuierlichen Verbesserung definiert
	
	
	

	
	
	a. PQRs
	
	
	

	
	
	b. Management Reviews
	
	
	

	
	
	c. Fortlaufende Prozessverifizierung
	
	
	

	
	
	d. …
	
	
	

	
	
	Einbezug von:
	
	
	

	
	
	a. Ereignisse (Alarme,… )
	
	
	

	
	
	b. Abweichungen
	
	
	

	
	
	c. Trends
	
	
	

	
	
	d. Änderungen
	
	
	

	
	
	e. CAPAs
	
	
	

	
	
	f. Nicht-bestandene APS
	
	
	

	
	
	g. Nicht-bestandenes Umgebungsmonitoring
	
	
	

	
	
	h. Nicht-bestandene Personalvalidierung
	
	
	

	
	
	Einbindung von relevantem Personal in die Prozesse
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