dienstleistungen.

Automationstechnik
Projektkoordination/Systemmanagement
Unterstitzung bei der Konzepterstellung
cGxP-Qualifizierungen (Produktion, Labor)
Prozessoptimierung/Regelungstechnik
Kundenspezifische Lésungen und
Entwicklungen

produkte.

H pacGMU
Gebéaudeweite Datenerfassung
Die pac GmbH ist seit mehreren Jahren im Pharmabe- und Uberwachung von Anlagen und
reich (z.B. bei NOVARTIS Pharma AG) als Dienstleister Geréaten

fur die Qualifizierung von Prozessanlagen und Labor-
systemen erfolgreich tatig. H pacGSM
Skalierbares Gebaudestérmeldesystem

H pacBPS
Skalierbares Batchprotokolliersystem

Wir informieren Sie gerne.

Gerne informieren wir Sie detailliert Giber diese p a c G M BH p a c G M BH

und weitere Dienstleistungen und Produkte.

Wir freuen uns uber lhre Kontaktaufnahme. processautomation/-control processautomation/-control
pac GmbH Chesterplatz 8 .

Tel. +49 (0) 76 21 940 64 30 D-79539 Lérrach Qualifizierung von

Fax +49 (0) 76 21 940 64 40 Tel. +49 (0) 76 21 940 64 30 Prozessanlagen und

info@pac.de Fax +49 (0) 76 21 940 64 40 Laborsystemen

www.pac.de info@pac.de

www.pac.de



Qualifizierung von Prozessanlagen
und Laborsystemen

Wir qualifizieren unsere eigenen Produkte gemaB den
GAMP Richtlinien und unterstiitzen unsere Kunden bei
der Qualifizierung von Prozessanlagen und Laborsystemen.

Die Basis der Qualifizierungstatigkeiten sind die Qualifi-
zierungsrichtlinien des Kunden bzw. das pac-interne
Qualitatsmanagement-Handbuch (QMH).

Prozessanlagen und Laborsysteme, die in der Pharma-
und Lebensmittelindustrie eingesetzt werden, miissen

sicheren Rahmenbedingungen und Behérdenanforde-

Dabei umfassen die Qualifizierungstatigkeiten folgende
Punkte:

rungen entsprechen.

Change - Control

Performance-Qualifizierung
Leistungs-Qualifizierung

GMP - Compliance Benutzer-Anforderungen
Lastenheft

Funktionale Spezifikation
Pflichtenheft

Operational-Qualifizierung
Funktions-Qualifizierung
Kalibrierung
Installations-Qualifizierung

Realisierung

Design-Spezifikation

Design-Qualifizierung
Risiko-Analyse

Die Qualifizierung solcher Systeme erfordert eine doku-
mentierte Beweisflihrung Gber

Anschaffung und Erstqualifizierung

= Erstellen der Benutzeranforderungen
= Fehlerfreiheit = Qualifizierungsplanung
= Funktionalitat m Erstellen von Risikoanalysen
I Sicherheit (Datensicherheit/Arbeitssicherheit) I Erstellen der Spezifikationen
= Erweiterbarkeit/Skalierbarkeit, Flexibilitat m Erstellen der Testdokumentation
I Effizienz (Kosten/Zeit) I Prifen von Testdokumenten der Lieferanten
= Reproduzierbarkeit = Einbindung von Testdokumenten der Lieferanten
in die Testdokumentation des Kunden
= Erstellen von Traceability Matrizen

'ERES: Electronic Records — Electronic Signatures

2 FDA: Food and Drug Administration

Mégliche

Aufbewahrung,

Mégliche
Migration

Migration,
Léschung
N Freigabe Anderungen Stilllegung

GxP
Bewertung

Anforderungen

PHASE Konzept Projekt Betrieb Stilllegung

pacGieH T T T T

Qualifizierungs- —»— P —— P>
unterstiitzung

= Durchfiihren aller benétigten Tests

= Uberprifung der Anforderungen geméaB ERES!
(FDA? 21CFR Part11)

= Betreuung und Dokumentation bei projekt-
internen Anderungen

Laufender Betrieb

= Planung und Durchfiihrung von Systemmanage-
ment-Aktivitaten (SOPs, Systembackups,
Datensicherung etc.)

= Betreuung und Dokumentation bei Anderungen
des Systems wéhrend des Betriebes

OUT-OF-GxP Setzen / Wiederinbetriebnahme GxP

= Planung bei Anderung des GxP-Status
= Koordination und Durchfilhrung der Anderung

AuBerbetriebsetzung

= Planung der Ausserbetriebsetzung

= Koordination und Durchflhrung der
AuBerbetriebsetzung

= Archivierung der System- und Qualifizierungs-
dokumentation




