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Feuerwehreinsatze und
vielseitige Kompetenz

Die Umsetzung von Qualitatsanforderungen nach GMP ist fur Firmen ein zeitraubendes und
personalintensives Vorhaben, das viel Knowhow erfordert. Dabei verlassen sich chemisch-
pharmazeutische Unternehmen immer 6fter auf externe Spezialisten wie der gempex GmbH.

Ihre Hauptaktivitaten umfassenden GMP Beratung sowiedie professionelle Abwicklung von
Dokumentations-, Validierungs- und Qualifizierungsprojekten. Die Unterstitzung beginnt oft schon bei
Planung der Aktivitaten und schlie3t die fachkundige Betreuung im spateren Routinebetrieb mit ein.

Die regulatorischen Anforderungen an die
Herstellung von Wirksto [ed und Arzneimit-
telnsind Uber die letzten Jahrzehnte kontinu-
ierlich gewachsen. Rechtlich verbindlich tiber
Gesetze und Regelwerke eingefiihrt, lassen
sie sich unter dem Schlagwort «Gute Herstel-
lungspraxis» (Good ManufacturingPractices)
zusammenfassen. Dieses Qualitatssiche-
rungssystem, das die regulatorische Basis fur
den Zugang zu den internationalen Arznei-
mittelméarkten darstellt, garantiert einen um-
fassenden Produktschutz und Arzneimittelsi-
cherheit in der pharmazeutischen Industrie.

Gerade beiintensiver Wettbewerbssituation
sind ein fundiertes Knowhow und die Féhig-
keit zur Umsetzung der erforderlichen Richt-
linien zentrale Bausteine fir den Ausbau der
Marktposition. Der internationale Wettbe-
werb unterliegt Uberdies einem hohen Kos-

tendruck. Dabei geraten Firmen aus der
pharmazeutisch-chemischen Industrie rasch
einmal an ihre Kapazitatsgrenze. Als kosten-
glinstige Alternative fiir die Umsetzung von
Qualitatsanforderungen bietet sich dann die
Vergabe von Auftrdgen an externe Dienst-
leister an.

Als international ausgerichtetes Beratungs-
und Dienstleistungsunternehmen liefert die
gempex GmbH solche Leistungspakete im
GMP-Bereich. Mehr als 50 Mitarbeiter, die
vor allem ingenieurwissenschaftlich ausge-
bildet sind, arbeiten an Qualifizierungspro-
jekten.

Seit mehr als 10 Jahren arbeitet gempex be-
reits auf dem Gebiet der Qualifizierung und
Validierung. Die Kernkompetenz der Firma
liegt in der Erstellung richtlinienkonformer
Konzepte.

Bild 1: Bei der Umsetzung von Qualitatsanforderungenim Betrieb arbeiten die Experten Hand in Hand
mitden Betriebsmitarbeitern.

Modulares Dienstleistungskonzept
Die Vorteile fur den Kunden liegen auf der
Hand:

— Friihzeitige Einbundung von
GMP-Aspekten

— Prozess- und Produktorientiertes
GMP-System

— Kombinierte Technische- und
GMP-L6sungen

— Friihzeitige Qualifizierungs-/
Validierungsplanung

— Einhaltung von Zeit- und Kostenpléanen

— Erstellung flexibler Masterdokumente

— Unterstiitzung bei Qualifizierung
und Validierung

— Berlicksichtigung des risikobasier-
ten Ansatzes

— Qualifizierung von Ausrustungsge-
genstdnden und Raumen

— Unterstlitzung bei SOP-Erstellung;
— Schulung von Betriebsmitarbeitern

— Vorbereitung auf Behérden/
Kunden-Audits

— Begleitung bei Audits und Inspekti-
onen

Das interne GMP-O [cellind bietet
eine dauerhafte Betreuung fur:

— Dokumentenpflege und Verwaltung

— Fachspezifische Informationen
— Kommunikation mit Behdrden

— Permanentes Training und Weiter-
bildung

— Spezielle Seminare und Kurse
— Qualifiziertes Personal

— Temporare Unterstlitzung der
Fachabteilungen des Kunden durch
Spezialisten
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Bild 2: Normgerechte Kalibrierung. Gempex-
Spezialisten leisten auch technischen Support.

Bei der Umsetzung von Qualitatsanforderun-
gen im Betrieb, etwa bei der lickenlosen
Ruckverfolgbarkeit aller Prozesse, Qualitéts-
sicherungssysteme und Messungen nach
GMP oder der Mdglichkeiten von Kostenein-
sparungen, sind die gempex-Spezialisten
Routiniers. Auf dieser Basis wickelt die gem-
pex GmbH als unabhéngiger Dienstleister
Quialifizierungs- und Validierungsprojekte
aus der pharmazeutischen und der zuliefern-
den chemischen und biotechnologischen
Industrie ab.

Kurz: Die gempex GmbH ist der «One-Stop
Shop» fir GMP-Dienstleistungen.

Der richtige Ansprechpartner fur die
richtige Frage

Da die GMP-Welt mittlerweile sehr unter-
schiedliche Anforderungen an das techni-
sche Wissen stellt, hat die gempex GmbH
diverse Fachbereiche etabliert, in denen das
spezifische Wissen konzentriert umgesetzt
wird. Neben dem Fachbereich «Pharma&
Biotech» gibt es Facheinheiten, die sich spe-
ziellum Themen der Wirk- und Hilfssto [hér-
stellung, der IT-Validierung, der Medizinpro-
dukte und der Kalibrierung kimmern.

Auch das Thema des Expert Leasings — d.h.,
die Uberlassung von GMP Experten (iber ei-
nen begrenzten Zeitraum, ist in einem eige-
nen Bereich zusammengefasst. Auf diese
Weise wird sichergestellt, dass die Kunden
gezielt Losungen fiir ihre individuellen Pro-
bleme und Projekte erhalten. Der fachtiber-
greifende Austausch wird dadurch gefor-
dert, dass Mitarbeiter Uber ihre Zeit der
Zugehorigkeit die unterschiedlichsten Fach-
gruppen durchlaufen. Konzentration von

O

Fachwissen auf der einen Seite, geistige Fle-
xibilitat auf der anderen Seite, das sind wich-
tige Eigenschaften, die die gempexvonihren
Spezialisten erwartet.

Internationale Aktivitaten

Die Leistungen der gempex GmbH sind nicht
auf Deutschland beschrankt. Projekte wer-
denim europdischen und dartiber hinausge-
henden internationalen Umfeld abgewickelt.
Bereits im Jahr 2005 griindete die gempex
GmbH in Hongkong gemeinsam mit einem
chinesischen Partner die gemro Services Ltd.,
die Unternehmen vor allem aus Europa bei
ihren Aktivitaten im asiatischen Raum unter-
stiitzt. Mit Birros in Guangzhou, Shanghai
und Tianjin sind die Tatigkeiten vorwiegend
auf 3rd Party Audits, Gap Analysen und GMP
Upgrades ausgerichtet.

Aberauch im Bereich Regulatory A [aits, z.B.
bei der Erstellung von Drug Master Files(DMF)
oder Certificates of Suitability (CEP) wird Un-
terstlitzung angeboten. Insgesamt wickelt
die gempex GmbH etwa 10 % ihrer Projekte
im européischen und asiatischen Ausland
ab. Seit 2008 ist die gempex GmbH auch in
der Schweiz mit einer festen Zweignieder-
lassung und mehreren Experten vor Ort ver-
treten.

Modulares Dienstleistungskonzept

Das Dienstleistungskonzept der gempex
GmbH ist beginnend mit der ersten Kunden-
information, weiter Giber die Erstellung eines
Projektkonzepts und dessen Umsetzung bis
hin zur finalen Begleitung von Inspektionen
und Kundenaudits modular aufgebaut. Der
Kunde kann aus diesen einzelnen Modulen
nach belieben wéhlen oder aber auch nur
eine beratende Projektbegleitung in An-
spruch nehmen. Speziell bei komplexeren
Neu- oder Umbauprojekten ist die gempex
GmbH mit ihrem integrierten Ansatz (Quali-
fizierung versus Good Engineering Practice)
eine professionelle und gesuchte Ansprech-
partnerin.

Die Firmaverfiigt iber umfangreiches tech-
nisches Knowhow aus dem Umfeld des An-
lagenbaus, ohne dabei an ein einzelnes
Unternehmen gebunden zu sein. lhre Con-
sultants haben langjéhrige Erfahrung im
Bereich der GMP-gerechten Herstellung, so
dass sich beide Themen gut ergénzen.

Weitere Informationen

Wolfgang Haehnel

Senior Consultant / Manager

gempex GmbH, GMP Consulting & Execution
Telefon 0621 819119-0

Telefax 0621 819119-40
w-haehnel@gempex.com
www.gempex.com
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