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Zusammenfassung: 
Ziel und Zweck der Traceability Matrix ist es die Anforderungen an das Softwaresystem zu 
erfassen und mit den entsprechenden Testergebnissen gegenüber zu stellen um somit die 
Eignung des Softwaresystems zu dokumentieren. 
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1 ANWENDUNGSBEREICH 
Die GMP-Risikoanalyse ist in allen GCP-relevanten Bereichen der xxx anzuwenden.  
 
Diese Working Instruction (WI) legt fest,  

• Wie die Traceability Matrix genutzt wird. 

2 VERANTWORTLICHKEIT 

2.1 Verantwortlichkeiten des Fachexperten 
• bringt sein Fachwissen ein, 
• nimmt aktiv an den Absprachen teil, 
• prüft die Inhalte auf Plausibilität, Vollständigkeit und Korrektheit, 
• prüft die Maßnahmen auf Plausibilität und Durchführbarkeit. 

2.2 Verantwortlichkeiten des Projektleiters 
• sammelt relevante Informationen, 
• organisiert die Treffen und Durchsprachen, 
• moderiert die Risikoanalyse, 
• dokumentiert die Diskussionen und Ergebnisse, 
• stellt die Einhaltung der Formalitäten sicher, z. B. Prüf- und Freigabeumlauf. 

2.3 Verantwortlichkeiten des Prozessinhabers  
• stellt alle zur Durchführung einer Erstellung erforderlichen Ressourcen zur Verfügung 

(Zeit und Personal), 
• nimmt aktiv an den Durchsprachen teil oder benennt einen Vertreter, 
• gibt die Traceability Matrix formal frei oder benennt die hierfür verantwortliche 

Person, 
• sorgt für die Umsetzung der zu implementierenden Maßnahmen, 
• stellt die Zusammenarbeit über ihren Zuständigkeitsbereich hinaus mit anderen 

Funktionsträgern sicher. 

3 VERFAHRENSWEISE 

3.1 Dokumentendaten 
Es sind die jeweiligen Rahmendaten des Projektes zu erfassen: 

• Projekt Name 
• Projekt Type / Status 
• Projekt Start und Ende 
• Autoren und Projektmanager 
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3.2 Spezifikationen 
Die Definition der Anforderungsspezifikation erfolgt entsprechend der SOP 1-040 
Anforderungsspezifikation. 
Die folgenden Richtlinien sind bei der Erstellung der Beschreibung zu beachten:  
 
 Jede Anforderung wird eindeutig mit einer AnforderungsID (AID) gekennzeichnet 
 Jede Aussage zu den Anforderungen weist eine eindeutige Referenz auf und umfasst 

nicht mehr als 250 Wörter, um die Nachverfolgbarkeit zu unterstützen. 
 
 Aussagen zu den Anforderungen dürfen nicht doppelt oder widersprüchlich sein. 
 
 Die AS beschreiben Anforderungen und geben keine Lösungen. 
 
 Jede Anforderung ist überprüfbar oder verifizierbar. 
 
 Die AS müssen sowohl vom Nutzer wie auch vom Lieferanten verstanden werden: 

Doppeldeutigkeiten und Fachsprache werden vermieden.  
 
 Wo möglich, sind die Anforderungen mit Prioritäten bzgl. ihrer GCP Kritikalität und 

Akzeptanz zu versehen. Die AS unterscheiden bei der Akzeptanz zwischen wesentlichen 
Anforderungen und nur wünschenswerten Eigenschaften.  

 
 

3.3 Risikobewertung 
Die Risikobewertung erfolgt entsprechend der SOP 1-030 Risikoanalyse. 
 
Die Grenzen der Risikoklassen können in der Traceability Matrix angepasst werden (Spalte 
AE). 
 

3.4 Funktionstest 
Der Funktionstest erfolgt entsprechend der SOP 1-010 Operationale Qualifikation. 
Jeder Funktionstest bezieht sich auf einen eindeutige Funktionsspezifikation. Der Erfolgt 
wird durch den Tester mit dem Datum und seinem Namen dokumentiert.  
 

4 ANLAGEN 
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