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Inspection Readiness und langjahrige
GDP-Beratung als Lead-Consultant

Der Kunde

UPP United Pharma Partners ist ein mittelstdéndisches Unternehmen, das auf
den Bereich (Pre-) Wholesaling von temperaturempfindlichen Humanarznei-
mitteln fur seltene Krankheiten spezialisiert ist. UPP ist ein europaweiter
Vertriebsspezialist, der seinen verschiedenen Partnern eigens abgestimmte
Losungen fur die Logistik von Arzneimitteln unter GDP-Bedingungen anbietet.

Das Projekt

Initiales Projekt der langjahrigen Zusammenarbeit war 2016 die Optimierung
des QM-Systems, das mit der erfolgreichen GDP-Zertifizierung abgeschlossen
wurde. Seit dieser Zeit ist gempex Ansprechpartner, immer wenn GDP-Themen
beruhrt sind. Mit Blick auf Wirtschaftlichkeit und Compliance sind individuelle
Loésungen fiir mitunter sehr spezifische Produkte gefordert.

Die Aufgabe

In einer ersten Gap-Analyse wurden Anpassungs- und Optimierungsbedarf
sowie mogliche Losungen aufgezeigt. Ausgehend von einem abgeleiteten MalR3-
nahmenplan waren prozessbeschreibende Dokumente zu Uberarbeiten und zu
erganzen sowie Arbeitsanweisungen fir die Gro3handelsroutine zu erstellen. In
einer nachfolgenden Inspektion haben sich die MaRnahmen bewéhrt und wur-
den punktuell weiter optimiert. Ausarbeitung und Durchfiihrung regelmafiger
GDP-Schulungen der Mitarbeiter zu Themen wie Regularien, QM-System, La-
gerraume und Transport, Prozesse und Dokumentation, Claim-Management
und Besonderheiten des internationalen Versands folgten. Ein weiteres Projekt
war die Qualifizierung der IT-Infrastruktur.

Die Abwicklung

Seit 2016 unterstiitzt gempex UPP, ehemals Med-HS, bei allen wichtigen
Fragen der GDP. Von der Beratung bei neuen GDP-Projekten bis hin zu direk-
ter Prasenz und Unterstiitzung vor Ort reichen die flexibel abrufbaren Leistun-
gen. Eine zielfihrende, effiziente, gute Teamarbeit sorgt fir hohes Vertrauen.

Das Ergebnis

UPP ist im Bereich GDP sicher aufgestellt und geht entspannt in folgende In-
spektionen und Kundenaudits mit einem starken Beratungspartner an der Seite.

Die gempex GmbH unterstitzt
fuhrende Unternehmen der che-
mischen und pharmazeutischen
Industrie bei der Umsetzung von
Qualitatsanforderungen nach
GMP, DIN I1SO 9001 und ver-
gleichbaren Qualitatsstandards.
Die Hauptaktivitaten liegen in der
professionellen Abwicklung von
Validierungs- und Qualifizie-
rungsprojekten einschlief3lich der
Beratung bei Planung und Bau
von Anlagen. Dies beinhaltet die
dauerhafte Betreuung bei allen
Fragen rund um den laufenden
GMP-Betrieb.

Key Performance

e Gap-Analyse

e GDP-MafRnahmenplan und
Konzept-SOP

e Erstellung QM-Dokumente
e Inspection Readiness
e GDP-Schulung

e Qualifizierung
IT-Infrastruktur

e GDP-Consulting
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