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Compliance | Qualifizierung | Validierung
CQV im GMP-|GDP-Bereich richtig umsetzen

Validierung ist die Beweisfiihrung, dass Prozesse, Methoden, Ausriistung, Materialien, Arbeitsgange oder Systeme
in Ubereinstimmung mit den Grundsatzen der Guten Herstellungspraxis, tatsdchlich zu den erwarteten Ergebnissen
fiihren (EU-GMP-Leitfaden). Um die Validierung bestmoglich zu gestalten, sind Fachwissen und langjahrige
Erfahrung erforderlich. Prozessorientierte und risikobasierte Ansiatze erméglichen lhnen unter vollstandiger
Einhaltung der Vorgaben aus Sicht der GxP-Compliance kostenoptimale Losungen. Einfache Validierungskonzepte
konform dem aktuellen Annex 1(2022) inkl. Kontaminationskontrollstrategie (CCS).

Unsere Fachexperten unterstiitzen Sie gerne!

Ausriistung Reinraumtechnik
= Abfiillmaschinen und -gerate = Luftungsanlagen
= Reinigungs- und Desinfektionsgerate = Schleusen

= Sterilisatoren und Autoklaven = Werkbanke

= Reinraummedien (Gase, Wasser) = Isolatoren

= Monitoringsysteme = Durchreichen

= Lagerung = Reinraume

= Computerisierte Systeme = Zytostatika

Prozesse und Methoden
Herstellung

= Reinigung

Analytik

= Sterilisation
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Auszug aus unseren Tatigkeitsbereichen

Wir garantieren lhnen Fachexperten fiir Prozesse, Methoden, Systeme, Anlagen und Ausriistung in GxP-Bereichen.
Anforderungsgerechte, zweckmaRige und kostenoptimierte Leistungen aus einer Hand.

= Umfassende Planung, Koordination und Abwicklung aller Validierungsaktivitaten
= Qualitatsrisikomanagement und Risk Assessments

= Entwicklung von zweckmaRigen Validierungs- bzw. Qualifizierungsstrategien

= Erstellung aller erforderlichen Arbeitsanweisungen (SOP)

= Erstellung von Validierungs- und Qualifizierungsmasterplanen

= Kontaminationskontrollstrategie (CCS)

= Vollumfangliche Validierungs- und Qualifizierungsunterlagen inkl. Testplane
= Durchfiihrung von Risikoanalysen

= Designqualifizierung (DQ)

= Installationsqualifizierung (1Q)

= Funktionsqualifizierung (0Q)

= Leistungsqualifizierung (PQ)

= Durchfiihrung FAT und SAT

= Integration von Qualifizierungsleistungen von Anlagen- und Ausriistungslieferanten
= Prozess- und Reinigungsvalidierung (PV, RV)

= Abweichungs- und Mangelmanagement

= Messtechnik fiir alle GxP-Aufgaben

= GMP-gerechte Dokumentation

= QS-Maflnahmen zur Erhaltung des validierten Zustandes

= Entwicklung von Lebenszyklusmodellen

= Vorbereitung und Begleitung bei Audits

= Revalidierung und Requalifizierung

= Schulung an Anlagen und Equipment

= GMP-Review | Dokumentierte Uberpriifung der Forderungen fiir Prozesse, Anlagen und Gerate aus Sicht
der GxP-Compliance
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