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Komfortabel zur dauerhaften Compliance

Gebraucht der Zeit, sie geht so schnell von hinnen, doch Ordnung lehrt Euch Zeit gewinnen.

DIE ANFORDERUNGEN

Qualitatsmanagementsysteme (QM-Systeme) sollten umfassend
definiert, dokumentiert und ihre Wirksamkeit GUberwacht werden.
Um die Einhaltung der GMP/HACCP-Grundsatze zu gewéhrleisten
und zu verifizieren, sollten regelmaBig Mitarbeiterschulungen und
interne Audits durchgefuhrt werden.

UNSER SERVICE

Die Weisheit des berlihmten Dichters Ubertragt gmPlan auf lhre
GMP-Dokumentation. Unsere Spezialisten pflegen Systeme, alar-
mieren bei falligen Revisionen und Uberprifen im regelmaBigen
Turnus. Unsere Leistungen:

= Kontinuierliche Pflege des bestehenden QM-Systems

= Uberwachung der Revisionsintervalle von Vorgabedokumenten
und Aufzeichnungen

= Mitwirkung beim Aktualisieren von Qualitatsaufzeichnungen wie
z.B. Lieferantenqualifizierung oder Risikoanalysen

= Initierung der Neuerstellung von Dokumenten

= RegelmaBige GMP/HACCP-Schulungen und interne Audits

= Stellung einer Geschaftsadresse, ggf. einschlieBlich Blroservice

= Stellung von Schilsselpersonal, z.B. sachkundige Person (QP)

Betreuungspakete

Basis:
= Pflege des QM-Systems; vierteljahrlicher Prasenztermin
= Jahrliche GMP/HACCP-Schulung und internes Audit

Standard:
= Pflege des QM-Systems; monatlicher Prasenztermin
= Jahrliche GMP/HACCP-Schulung und internes Audit

Exklusiv:
= Individuelles Betreuungskonzept entsprechend |hrer Bedurfnisse

IHRE VORTEILE

= Stets aktuelle Dokumentation

= Pool aus Wissen und Erfahrung steht Ihnen zur Verfigung
= Eigene Ressourcen bleiben flr das Kerngeschaft erhalten
= Gewahrleistung der GMP/HACCP-Compliance

gmPlan
|

GMP Office.indd 1

Goethe

PROJEKTBEISPIELE

Ein Handler fiir Feinchemikalien erweiterte sein Portfolio
um Arzneimittelausgangsstoffe. Da kein eigenes Know-how
vorhanden war, wurden die Experten von gmPlan beim Aufbau
des pharmagerechten QM-Systems zu Rate gezogen. Nach
erfolgreicher Implementierung betreut gmPlan das Unternehmen
weiterhin. Das bedeutet im Einzelnen:

= Kontinuierliche Pflege des etablierten QM-Systems

= Stellung von sachkundiger Person nach § 14 AMG (Qualified
Person), Leitung der Herstellung und Leitung der Qualitétskontrolle

= Jahrliche Mitarbeiterschulung zu den Themen GMP und GDP

= Jahrliches Audit (Selbstinspektion)

= Bearbeitung arzneimittelspezifischer Themen, z.B. Unterstitzung
bei Anfragen von Behdrden oder Kunden

Fur die deutsche Tochter einer internationalen Firmen-
gruppe, die mit Arzneimitteln und deren Ausgangsstoffen
handelt, brachte gmPlan das Qualitdtsmanagementsystem im
Hinblick auf eine bevorstehende Behdrdeninspektion auf den
Stand von Wissenschaft und Technik.

Auch nach erfolgreicher Inspektion kimmert sich gmPlan um
die Aktualitat der Dokumentation, schult regelméaBig Mitarbeiter
und fuhrt interne Audits durch. Bei Personalengpéassen lagert
das Unternehmen komplette Projekte, wie beispielsweise die
Qualifizierung ihrer rund 200 Lieferanten, an gmPlan aus. Daftr
ist eine unserer Consultants regelmaBig vor Ort, um vorhandene
Daten zu systematisieren, fehlende zu recherchieren und zu
erganzen. Kleiner Nebeneffekt: Das umfangreiche Zahlen- und
Informationswerk dient zuséatzlich als Grundlage wirtschaftliche
Auswertungen durchzufihren.
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