
«Be compliant» – Basierend auf Ihrem Bedarf und  
den regulatorischen Vorgaben, setzen wir alle  
Anforderungen an die Qualifizierung / CSV von computer- 
isierten Systemen, Anlagen und IT-Netzwerken über  
den gesamten Lebenszyklus fachgerecht und auditkonform  
um. Mit über 40 Jahren Branchen Erfahrung ist  
RETEL der richtige Partner im Bereich Qualifizierung / CSV.

Mit RETEL werden folgende Business-Cases 
bedarfsgerecht erfüllt:
• Erledigung Ihrer Anlagenqualifizierung / Computer 

System Validierung (CSV)
• Erfüllung Ihrer GxP Compliance-Anforderungen
• Konsistente Dokumentation in auditgerechter 

 Ausführung
• Assessment, Erweiterung und Optimierung Ihrer 

Qualifizierungs- / CSV-Prozesse
• Geringe Ressourcenbindung ermöglicht hohe 

 Flexi bilität und Fokussierung auf die eigenen Kern-
kompetenzen

Unsere Expertise und Kernkompetenz  
im regulatorischen Umfeld:
• Herstellanlagen in Pharma, Wirkstoffchemie, Bio-Tech 

und MedTech
• Verpackungsanlagen und komplette Linien
• Datenerfassungssysteme für Räume und Prozesse
• Infrastruktur-Systeme und -Anlagen 
• OT Infrastrukturen (Serverplattformen, Netzwerke ...)
• Qualifizierung / CSV von GMP 3rd Party Package Units

Qualifizierung / CSV 

RETEL bietet Ihnen …
• Branchen relevantes Prozess- und Technik-Knowhow
• Qualifizierungsvorgehen nach Kundenvorgaben  

oder nach GAMP5
• Dienstleistung vollumfänglich  

oder selektiv



• Assistenz / Erstellung der Qualifizierungs- / Validierungsstrategie
• GxP Compliance Assessment
• Assistenz / Ermittlung der Qualifizierungskosten

• Re-Qualifizierung von Bestandsanlagen
• Assistenz / Durchführung von Periodic Reviews
• Assistenz / Durchführung von System  Audit-Trail Reviews
• Kalibrierung / Justierung physikalischer Messgrössen
• Temperatur- / Feuchtemappings

• Ermittlung und Definition der Stilllegungsstrategie
• Erstellung und Durchführung von Stilllegungsplänen  

für Systeme / Anlagen
• Abschlusskalibrierung

Design / Projektmanagement
• Erstellung von (Projekt- und) Qualifizierungsplänen
• Erstellung von Lastenheften / URS
• Einbindung von Fremdqualifizierungen

GxP-Assessments
• Erstellung von Impact / Compliance / Data-Integrity Assessments
• Risikoanalysen / GAMP Kategorisierung (SW&HW)

Plan- / Dokumentenerstellung
• Erstellung von Qualifizierungsplänen von DQ bis PQ

Durchführung
• Durchführung von Qualifizierungen vor Ort bei unseren Kunden
• Erstellung des Qualifizierungsabschlussberichts
• Assistenz Projektleitung und Inbetriebnahme 

RETEL Neuhausen AG
Rundbuckstrasse 6 | CH-8212 Neuhausen 
Tel. +41 52 533 96 00 | info@retel.ch | www.retel.ch 

• Anwenden des Kunden-   
Qualifizierungs- / CSV-Prozesses

• Analyse und Beratung des  Kunden  
im Qualifizierungs- / CSV-Prozess

• Erstellen, Erweitern und  Optimieren  
des  Qualifizierungs- / CSV-Prozesses

Weil wir genau hinsehen, sind wir fähig,  
Aufgaben optimal zu lösen. 
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Bedarfsgerechte Qualifizierung / CSV
Abhängig von der Systemkomplexität und den Kundenanforderungen  
die ideale Qualifizierungsstrategie definieren.


