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Vorwort 

Dieses Buch bietet umfangreiche Informationen 

über die Erstellung von FAT & SAT Dokumenten 

und dazugehörigen Testprotokollen gemäß Annex 

15 (Validierung/Qualifizierung) von EU-GMP. 

Das Buch ist sowohl für Personal im Bereich des 

Pharmaingenieurwesen als auch für Studenten 

und Auszubildende aus den Bereichen der Che-

mie, Pharmaindustrie und Pharma-Engineering 

geeignet.  

Viel Spaß und Glückwünsche an die Leser/-innen  

Ihr Parviz Bayegi 
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1. Was bedeutet FAT & SAT? 

Die FAT-/SAT-Testprotokolle sind dokumentierte 

Nachweise und optionale Bestandteile der Qualifi-

zierung. Beachten Sie, dass es sich bei FAT/SAT 

um proprietäre Protokolle handelt. 

FAT-/SAT- Testprotokolle sollten nicht vor der 

Veröffentlichung eines VMP erstellt und ausge-

führt werden dürfen, da in einem VMP über die 

Existenz und über das Konzept von FAT-/SAT- 

Testprotokollen geschrieben wird. Falls ein 

FAT/SAT für das Projekt notwendig und geplant 

wird, sollte zuerst der Umfang dieses Prozesses 

(FAT/SAT) in dem VMP erwähnt werden. Erst 

dann können die Dokumente für FAT/SAT erstellt 

und der Test durchgeführt werden. 

Gemäß Anhang 15 zum EU-GMP Leitfaden (Qua-

lifizierung und Validierung) werden Geräte und 

Anlagen validiert/qualifiziert. Für die Beschaffung 

solcher Geräte/Anlagen werden zuerst die not-

wendigen Anforderungen im Rahmen einer URS 

geschrieben. Später werden Anforderungen aus 
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URS aus der Sicht von Engineering-Abteilung im 

Hinblick auf Technischer Realisierbarkeit in ei-

nem GMP-Lastenheft zusammengelistet. Sind 

FAT-/SAT-Testprotokolle geplant, werden diese in 

dem Lastenheft erwähnt. Die FAT- und SAT-Test-

verfahren müssen zunächst in einem Dokument 

festgehalten und vom zuständigen QS/Projektlei-

ter freigegeben werden. 

Abbildung 1: Aufbau FAT & SAT-Dokumente innerhalb Qualifi-
zierung und Validierung 
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Bei bestimmten Geräten/Anlagen müssen spezifi-

sche Anforderungen in Fabrikräumen der Herstel-

ler oder bei dem Auftraggeber vor der Installation 

geprüft werden. Das führt dazu, dass die Fehler 

Vorort erkannt und reklamiert werden können 

und spart jede Menge Zeit und Geld. Diese Vor-

prüfungen werden als FAT- & SAT-Test bezeich-

net. Sollten FAT/SAT geplant und durchgeführt 

sein, sind diese Testprotokolle Bestandteil von 

Qualifizierungsdokumenten wie IQ und OQ. 

 

FAT (engl. Factory Acceptance Test) 

Die Maschinen oder Anlagen werden auf Vollstän-

digkeit ihrer Komponenten geprüft, bevor diese in 

Betrieb genommen werden. Zusätzlich zum Qua-

lifizierungstest, kann im Rahmen der FAT ein re-

duzierter Funktionstest durchgeführt werden. Die 

FAT-Prozesse müssen zunächst in einem Doku-

ment festgehalten und von dem zuständigen Qua-

lifikationsteam (QA, QC) und Projektleiter, geneh-

migt werden. Sind spezifische Anforderungen wie 

z.B. Design, Elektronisches System, Material und 
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spezielle Funktionen an das bestellte Gerät/An-

lage sehr komplex, werden diese Anforderungen 

vor der Lieferung an den Auftraggeber durch ein 

FAT getestet. 

Die geplanten Testpunkte werden in einem Doku-

ment aufgelistet und im Rahmen eines FAT-Test-

protokolls in den Räumen des Herstellers geprüft. 

Es ist wichtig, dass diese FAT-Prüfungen vor der 

Lieferung oder auch zum Teil während der Bau-

maßnahmen durchgeführt und protokolliert wer-

den. Die Ergebnisse dieser Testpunkte werden 

später bei der Installation Qualifizierung (IQ) oder 

Funktion Qualifizierung (OQ) abgefragt.  

Abbildung 2: FAT/SAT innerhalb Qualifizierung und Validierung 
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Um einen besseren Eindruck über FAT zu bekom-

men, werde ich einige Geräte/Anlagen, die ein 

FAT-Testprotokoll benötigen, auflisten. 

Tabelle 1: Geräte und Anlagen, die eine FAT-Prüfung benötigen 

Gerät/An-
lage 

Anforderung laut 
URS/Lastenheft 

Benö-
tigt 
FAT? 

Etikettier-

Maschine 

(klein) 

-1000 Etikette pro Minu-

ten drucken 

-Für Etikette Maße von 

40x 20mm 

Nein 

200 L 

Edelstahl-

behälter 

-Material aus Edelstahl 

316 

-Hohe maximal 200cm 

Nein 

CIP SIP 

Anlagen-

reinigung 

für 

-Design 

-Piping 

-Pumpen 

Ja 


