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Interview

GMP-Dienstleistungen durfen nicht
ZzU einem Papierkrieg ausufern

Interview mit Wolfgang Haehnel, Leiter der Schweizer Zweigniederlassung des GMP Beratungs-
und Dienstleistungsunternehmens gempex in Laufenburg

CCR: Guten Tag, Herr Haehnel. Fiir welche Un-
ternehmen und in welchem Bereich ist gempex
tatig?

HAEHNEL: Als Beratungs- und Dienstleis-
tungsunternehmen fiir verschiedene Quali-
tatssicherungssysteme im Bereich der Life
Science Industrie sind wir von gempex flr die
klassische Pharmaindustrie und deren Zulie-
ferer, wie Wirksto [hérsteller tatig. Auch wer-
den wirimmer stérker von Unternehmen aus
artverwandten Bereichen — u.a. Arzneimit-
tel- und Chemie-Handler, Herstellern von
Medizinalprodukten, Logistikdienstleistern,
Hersteller von Kosmetika oder von Lebens-
und Futtermitteln angefragt.

CCR: Kénnen Sie uns etwas Uber den Werde-
gang von gempex in der Schweiz berichten?

HAEHNEL: gempex wurde 2002 von Ralf
Gengenbach als geschéftsfiihrendem Ge-
sellschafter in Deutschland gegriindet. Ge-
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Wolfgang Haehnel begann bei BASF in
der Mess- und Regelungstechnik. Seit fiinf
Jahren arbeitet er flir die gempex GmbH

startet war das Unternehmen mit 15 Mitar-
beitern. Bereits wenige Zeit danach ging der
Blick Uber die Landesgrenzen hinaus und
gempex wurde in mehreren Regionen aktiv.
In China wurde 2005 die gemro Services Ltd.
als Joint-Venture mit einem dort ansassigen
Chemiehandelsunternehmen gegriindet.
Aufgrund der seit 2004 immer wieder verein-
zelt eingehenden Anfragen und Projekte in
der Schweiz wurde 2007 entschieden, in der
Schweiz eine Zweigniederlassung aufzu-
bauen, da die Schweiz eine sehr grosse Rolle
fur den internationalen Pharmamarkt spielt.
Die Schweizerische Niederlassung mit derzeit
funf Personen gewahrleistet, dass gempex
sehr flexibel und kostensparend auf Kunden
in der Schweiz mit deren landesspezifischen
Anforderungen eingehen kann und die Nahe
zu unseren Spezialisten in Mannheim garan-
tiert eine umfassende Kundenbetreuung.

CCR: gempex hat sich auf die Beratung und
Umsetzung von Qualitatssicherungssystemen
wie GMP, GLP, GDP, ISO 13485 oder &hnliche
Regularien und Vorgaben spezialisiert. Welche
Dienstleistungsbereiche decken Ihre Aktivita-
ten in der Schweiz ab?

HAEHNEL: Wir unterstltzen als Partner in der
Qualitatssicherung zum einen unsere Kunden
rund um das Thema GxP Compliance zu den

spezifischen Gesetzen und Regelwerken in der
Schweiz, zum anderen naturlich auch rund um
die Themen der Qualifizierung & Validierung
sowie der Dokumentation ganz allgemein.
Dies, um unseren Kunden Sicherheit zu geben,
dass die notwendigen Massnahmen behor-
den-, aber auch anforderungsgerecht sind.
Alle diese Leistungen kdnnen als reine Bera-
tung oder auch als Projekt, in dem gempex fur
die qualitative und terminliche Bearbeitung
verantwortlich ist, erbracht werden. Schliess-
lich auch in Form tempordrer personeller Un-
terstutzung, Expert Leasing genannt.

In der Schweiz haben wir derzeit zusatzlich bei
zwei Kunden die Funktion eines vollumfangli-
chen QM- und GMP O Lcelibernommen, was
heisst — gempex ist als externer Partner fur die
Erstellung, Uberwachung und Pflege des QM-
Systems der Kunden verantwortlich und tiber-
nimmt auch die Leitung QM der Kunden im
Rahmen eines Interimsmanagement.

CCR: Welchen Herausforderungen miissen Sie sich
mit Blick auf Ihre Wettbewerber stellen?

HAEHNEL: Fir GMP Dienstleistungen in der
Schweiz ist absolut ein Markt vorhanden und
wir erleben bei unseren Projekten und Akqui-
seaktivitdten viel Zuspruch.

Aber auch der Wettbewerb in unserem Markt-
segment nimmt rasant zu. Es gibt kaum noch
Lieferanten, Hersteller oder Dienstleister auf
dem Markt, die z.B. im Bereich Qualifizierung
nicht mit den Kirzeln DQ, 1Q, OQ etc. werben.
Bezuglich der Qualitat und der Kompetenz der
erbrachten Leistungen ist jedoch Vorsicht an-
gebracht. Haufig ist es gar nicht das Hauptge-
schaft dieser Anbieter, sondern nur eine zusatz-
liche Werbemassnahme und oft fehlt das
Wissen Uber die Gesamtzusammenhénge.
Dann ufern die Aktivitaten oft zu einem reinen
«Paperwork» aus, ohne dem eigentlichen Ziel
—der Produktsicherheit — zu dienen.

CCR: Wie haben sich Idie Anforderungen Ihrer
Kunden Uber die letzten Jahre hinweg entwi-
ckelt?
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HAEHNEL: Vor 10 oder 15 Jahren war dem
Kunden oft nicht klar, warum er die Qualifi-
zierung bzw. Validierung durchfiihren sollte.
Heute ist man eher daran interessiert, «wie»
diese Aktivitaten so auszufuhren sind, um
bei minimalem (Kosten)Aufwand den eigent-
lichen Nutzen zu erreichen. Die Kunden wol-
len heute pragmatische, einfach verstandli-
che und ubersichtliche Systeme haben, die
insbesondere auch bei der weitergehenden
Pflege keine Probleme bereiten.

CCR: K6nnen Sie ein Beispiel fur ein solches
System nennen?

HAEHNEL: Nehmen Sie das Beispiel eines seit
Jahren etablierten und immer wieder auf-
grund von Inspektionserfahrungen und An-
forderungen angepassten Qualitatssiche-
rungssystems. Heute ist es sehr haufig so,
dass sich diese Systeme tiber mehrere Jahre,
teilweise Jahrzehnte aufgeblaht haben und
dadurch das Erflllen der Vorgaben immer
schwerer und manchmal sogar unmdglich
macht. Aus diesem Grund fehlt die notwen-
dige Akzeptanz bei den eigenen Mitarbei-
tern, was dann zu unvollstandiger Umset-
zung und dadurch wieder zu Mangeln fuhrt.
Daher beschéaftigen wir uns in der Schweiz
bei einigen Projekten damit, dem Kunden zu
helfen dieses Geflecht aus internen und ex-
ternenRegeln und Q-Vorgaben zu entzerren
und auf ein Mass zurlickzufiihren, was den
tatsachlichen Behdrden- und Gesetzesvor-
gaben entspricht.

CCR: Wie gehen Sie bei der Optimierung vor?

HAEHNEL.: Die Richtlinien sind — wie allge-
mein bekannt — sehr o [en gefasst. Sie las-
sen breiten Interpretationsspielraum.fir die
beschriebenen GMP-Anforderungen. Hier
hilft nur langjahrige Erfahrung und das
stdndige Dazulernen in der Praxis. gempex
hat aufbauend auf dieser Erfahrung einige
in Inspektionen mehrfach bewahrte Doku-
mentations- und Validierungssysteme, die

auf Integration vorhandener Strukturen
und Mindestaufwand ausgelegt ist, entwi-
ckelt.

CCR: Weniger ist da oft mehr ...

HAEHNEL: Bei einem unserer Kunden, der Fa.
Ai Fame GmbH aus dem Kanton St. Gallen,
der aus selbst angebauten Indoor-Pflanzen
pharmazeutische Wirksto [e1 herstellen
mdchte, haben wir von gempex nicht nur das
Qualitatsmanagementsystem aufgebaut
und eingefiihrt, sondern auch die Leitung
Qualitatsmanagement sowie auch die Pflege
der QM-Dokumentation in Form eines exter-
nen QM-O [ced ibernommen.

Mitte Januar 2011 fand. eine Inspektion der
Swissmedic zur GMP-Betriebsbewilligung
statt, bei der wir auch unser QM-System vor-
stellen mussten. Von der Swissmedic erhiel-
tenwir die Riickmeldung, dass dieses System
sehr adaquat und anforderungsgerecht fur
den Kunden aufgebaut ist. Der Inspektor
meinte, es ist nicht zuviel, es ist nicht zu we-
nig, es ist das was die Firma braucht. Ein sol-
cher Kommentar ist ein ,kleines Lob* von
o [zieller Seite, was uns naturlich sehr freut!

CCR:.Kdnnen Sie gentigend qualifiziertes Fach-
personal fir die Arbeit im Compliancebereich.
die ja sehr personalintensiv ist, rekrutieren?

HAEHNEL: Das Thema Personal ist fiir gem-
pex generell eine Herausforderung. Insbe-
sondere in der Schweiz stellt der Mangel an
einheimischen qualifiziertem Personal eine
regelrechte Herausforderung fir uns dar. Seit
der Griindung der Zweigniederlassung sind
wir sehr bemiht, Schweizer GMP-Spezialis-
ten fiir unser Unternehmen zu suchen und
zu finden, was zwar schwer, aber nicht un-
maglich ist.

Aus diesen Griinden wurde von unserer Seite
auch der direkte Kontakt zu den Hochschu-
len in der Schweiz gesucht, um hier Studie-
rende flir gempex als potentiellen Arbeitge-
ber zu interessieren.

Es gibt zwar immer wieder Bewerber, die in
dem einen oder anderen Aufgabenfeld im
Bereich der pharmazeutischen Qualitatssi-
cherung tatig waren und dies natiirlich
auch als ihre personliche Kompetenz und
Erfahrung herausstellen. In persénlichen
Gespréachen zeigt sich aber h&ufig, dass
diese Erfahrungen sehr spezifisch auf die
bisherige Tatigkeit des Bewerbers bezogen
sind. Um die im Alltag gestellten Anforde-
rungen und Aufgaben als GMP Consultant
umfénglich auszufiuihren, benoétigt man
umfassende regulatorische Grundlagen-
kenntnisse.

CCR: Ist dies der Grund, warum Sie speziell fur
Ihre Mitarbeiter ein Aus- und Weiterbildungs-
konzept entwickelt haben?

HAEHNEL: Ja, aufgrund der notwendigen
Kenntnisse Uiber die Umsetzung von GMP
und der damit zusammenhangenden Quali-
tatssicherungsaktivitdten hat gempex sich
schon seit Jahren als Ausbildungs- und
Know-how-Schmiede etabliert. Wir haben
ein Konzepteingefihrt, in dem alle Mitarbei-
ter Uber mehrere Jahre in verschiedensten
Themen gezielt weitergebildet und geschult
werden. Diese Schulungen werden durch
interne als auch externe Referenten durch-
gefuhrt. Sie gewahrleisten, dass unsere Mit-
arbeiter sehr schnell an spezifische Themen
und Aufgaben herangefiihrt werden.

CCR: Gibt es diese Schulungen auch fiir
Kunden?

HAEHNEL: Ja, wir haben unser internes Schu-
lungskonzept als Grundlage fiir eine fun-
dierte Aus- und Weiterbildung unserer Kun-
den und deren Mitarbeiter zu Experten in
den Bereichen GMP und Validierung genom-
men. Nach dem Motto «FIT for GMP & Valida-
tion» sollen interessierte Kunden und An-
sprechpartner in regelméssigen Kursen
Ubers Jahr hinweg in unserer Niederlassung
zu den spezifischen Themen geschult wer-
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den. Sie profitieren damit vom Know-how
der Experten von gempex.

CCR: Herr Haehnel, gempex bietet auch mess-
technischen Support an. Was macht Sie bei
diesem Support flr chemisch-pharmazeuti-
sche Firmen interessanter als beispielsweise ein
Support von der Herstellerfirma?

HAEHNEL: Grundsatzlich muss man sagen,
dass messtechnische Dienstleistungen nicht
zum eigentlichen Kerngebiet der gempex
gehdren. Wir méchten aber unseren Kunden
alsKomplettdienstleisterim Bereich der GMP
Compliance diese technischen Leistungen
anbieten, damit er nur einen Ansprechpart-
ner hierzu hat.

gempex beschaftigt sich seit der Griindung
mit mehreren Spezialisten im Themenbe-
reich der Sterilisations- und Reinraumtech-
nik. Ich selbst z.B. hatte am Anfang meiner
GMP Karriere vor knapp 20 Jahren haupt-
sachlich mit der Kalibrierung verschiedens-
ter qualitatsrelevanter Messeinrichtungen
oder auch mit der Validierung von Sterilisa-
tionsprozessen und der Reinraumqualifizie-
rung im pharmazeutischen Umfeld zu tun.
Was den Mehrwert unserer Kunden angeht:
Aufgrund unserer gesetz- und behérden-
nahen Ausrichtung bekommt der Kunde

Uber uns natdrlich auch die Ruckmeldung
darliber, ob diese Massnahmen sinnvoll und
behodrdengerecht sind, d.h. was sinnvoll ist
und was nicht.

CCR: Wie sehen Sie die Zukunft der gempex in
der Schweiz?

HAEHNEL: Ich denke, wir sind mit unserer
Vorgehensweise und unserer Philosophie
«The GMP Expert» gut aufgestellt. Wir kén-
nen sehr gut abschétzen, was unsere Kunde
haben mdchte, weil wir uns am Bedarf des
Kunden orientieren. Insbesondere weil wir
auch versuchen, individuelle Lésungen fur
die unterschiedlichen Kunden zu definieren.
CCR: Wann werden Sie vom Kunden gerufen?

HAEHNEL: Wir merken, dass sich der Bedarf
der Kunden veréndert. Vor 10 Jahren lag der
Hautbedarf bei den Standarddokumenten.
Diese Kenntnisse kénnen Sie heute sehr
glnstig vom Netz und befreundeten Unter-
nehmen beziehen oder sie kdnnen von Her-
stellern von Anlagen und Systemen mit ein-
gekauft werden. Da beauftragt man heute
keinen Berater mehr.

Als GMP-Experten werden wir immer mehr
zu komplexeren Fragen und Aufgabenstel-
lungen hinzugerufen, fur die keine Standard-

dokumente oder L&ésungen ausreichen.
Meist auch noch unter behordlichem Druck,
wo die Zulassung der Produkte und/oder die
Produktion generell gefédhrdet ist — d.h. so-
zusagen, wenn esim eigenen Haus «brennt».

CCR: Wie ermitteln Sie die Marktbedrfnisse fiir
gempex?

HAEHNEL: Wir haben gerade in der Schweiz
ein Projekt gestartet, um den Markt in der
Schweiz besser kennen zu lernen und vor
allem auch die BedUrfnisse hinsichtlich eines
GMP Dienstleisters zu hinterfragen.

Hiermit mochten wir mittels einer umfang-
reichen Befragung Bedurfnisse des Marktes
in der Schweiz und der Kundenansprech-
partner aus Qualitatssicherung, Produktion
und Technik kennenlernen.

Wir fragen: was mdchte der Kunde, auf was
legt er bei einem GMP Dienstleister viel wert?
Entsprechend werden wir aus diesen Er-
kenntnissen unsere Schlisse hinsichtlich
unserer Dienstleitung und Vorgehensweise
ziehen um uns fur die Zukunft fit zu machen.

CCR: Herr Haehnel, wir danken Ihnen fiir das
Gesprach.

(Das Gesprach fihrte flr ccr Annette v. Kie-
ckebusch-Giick)

Wir, ein innovatives und

international ausgerichtetes Unternehmen

im Bereich

Reinraum-Technik und Reinraum-Automation, produzieren High-Tech Anlagen fir
Zielmarkte der Pharmaindustrie, Biotechnik, Medizinaltechnik, Kosmetikindustrie,
Halbleiterindustrie, ~ Automobilindustrie,  Displayfertigung, =~ Microtechnik,  Nano-
strukturtechnik, Optische Industrie, Datentragertechnik, Solarindustrie,
Lebensmitteltechnik und Verpackungstechnik.

Als fuhrender Hersteller von Reinraum-Systemen bieten wir fur
Ihren optimalen Kundennutzen, neben schlisselfertigen Reinraum-
Systemlésungen auch Reinrdume, Reinraumkabinen, Reinraum
Produktionszellen, Laminarflow Arbeitsplatze, Minienvironments,
Reinraum Automationslédsungen, Schleusen- u. Reinraum Ein-
richtungen sowie Reinraumkleidung.

e Unsere Starken liegen in der Beratung, Planung, Konstruktion,
Lieferung und Qualifizierung aus einer Hand.

e Wir Uberzeugen Sie durch unsere Kompetenz und
— 3 Leistungsfahigkeit.
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