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BAYER AG GMP-Beratung und Qualifizierung
bei Gro3projekt Biotech-Anlage

Der Kunde
Bayer ist ein weltweit tatiges Unternehmen mit Kernkompetenzen auf den Life- Die gempex GmbH unterstiitzt
Science-Gebieten Gesundheit und Erndhrung. Mit seinen Produkten und fuhrende Unternehmen der che-
Dienstleistungen will das Unternehmen Menschen nitzen und die Umwelt mischen und pharmazeutischen
schonen, indem es zur Losung grundlegender Herausforderungen einer stetig Industrie bei der Umsetzung von
wachsenden und alternden Weltbevdlkerung beitragt. Qualitatsanforderungen nach
Der Bayer-Konzern wird als Life-Science-Unternehmen (ber die drei Divisionen GMP, DIN I1SO 9001 und ver-
Pharmaceuticals, Consumer Health und Crop Science gefihrt. gleichbaren Qualitatsstandards.
Die Hauptaktivitaten liegen in der
Die Aufgabe professionellen Abwicklung von

Validierungs- und Qualifizie-
rungsprojekten einschlief3lich der
Beratung bei Planung und Bau
von Anlagen. Dies beinhaltet die

Im Rahmen eines GroR3projektes zur Errichtung einer Biotech-Anlage mit
Upstream-, Downstream- und Laborteil am Standort Wuppertal benétigte
BAYER nicht nur Unterstitzung im Bereich der Umsetzung von Qualifizierungs-
aufgaben. Auch stellten sich von Anfang an Fragen zur Effizienz des gewéhlten dauerhafte Betreuung bei allen
Qualifizierungsansatzes, um sowohl wirtschaftlich als auch in Bezug auf einen Fragen rund um den laufenden
sehr eng vorgegebenen Zeitplan erfolgreich sein zu kdnnen. Wegen der GrofRe GMP Betrieb.

des Projekts und der Vielzahl beteiligter Personen wurde zudem auf ein zielsi-

cheres Projektmanagement, aktives Orientieren und souveréne Abarbeitung der

anstehenden Aufgaben hdchster Wert gelegt.

Die Abwicklung

gempex unterstitzt BAYER seit vielen Jahren in den Bereichen Healthcare und
Pharma mit GMP-Beratung, Qualifizierungsleistungen, bei Neubau-Projekten
und durch Vor-Ort-Routine-Support. Im vorliegenden Fall wurden zunachst im
Rahmen von Workshops die von BAYER geplanten Qualifizierungskonzepte
diskutiert und mit Blick auf Effizienz gemeinsam optimiert. Fiir die Umsetzung
selbst wurde ein komplettes Team unterschiedlichster Experten bereitgestellt,

das sowohl konzeptionellen Input als auch die notwendige Unterstiitzungsleis-

tung einbrachte. Die Leistungen reichten vom Erstellen der jeweiligen Qualifizie- - ChlFEeEm

rungspléne bis hin zur Begleitung der Durchfiithrung und der Erstellung notwen- e Projektmanagement
diger Berichte. Objekte waren Reinrdume unterschiedlichster Klassifizierungen, e Erstellung von

Utilities (u.a. Wassersysteme, Druckluft, Gase) und auch Prozessequipment. Qualifizierungstemplates
Gesammelte Erfahrungen wurden in einem nachgelagerten Workshop in die bei « Qualifizierungsplane
BAYER laufende Standardisierung der Qualifizierung eingearbeitet. und -berichte

Die Unterstiutzung erfolgte tiber einen Gesamtzeitraum von Uber 4 Jahren. 0 Dty VoL 1), (#0)
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