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QUISISANA Pharma AG

GMP-Konzepteinfiihrung
fur internationale Arzneimittelherstellung, Handel, Grof3handel und Versand
einschlieBlich Inspektions-Vorbereitung und -Begleitung

Der Kunde

Die QUISISANA Pharma AG wurde als eine Tochter der QUISISANA Holding
AG 2006 mit Firmensitz bei Zurich gegriindet. Die internationale Geschéftstatig-
keit umfasst zukunftig die Ein- und Ausfuhr von verwendungsfertigen Arzneimit-
teln, den GroRRhandel innerhalb der Schweiz sowie den Handel im Ausland.
Ferner werden in der Schweiz Zulassungen fir Arzneimittel der gesamten the-
rapeutischen Breite beantragt. Dr. Wenzel, als verantwortlicher Geschaftsfuhrer
und langjéahriger Berater namhafter Pharmaunternehmen, steht dabei als Ga-
rant fir die Einhaltung der heute notwendigen hohen Qualitdtsanforderungen.

Das Projekt Die gempex GmbH unterstiitzt
fuhrende Unternehmen der che-
mischen und pharmazeutischen
Industrie bei der Umsetzung von
Qualitatsanforderungen nach
GMP, GLP, DIN ISO 9000 u.a.
Die Hauptaktivitaten liegen in der
professionellen Abwicklung von
Validierungs- und Qualifizie-
rungsprojekten einschlief3lich
Beratung bei Planung und Bau
von Anlagen. Dies beinhaltet die

dauerhafte Betreuung bei allen
Der Leistungsumfang umfasste die Einfuhrung eines anforderungsgerechten  Fragen rund um den laufenden

GDP-Dokumentationskonzepts sowie die dazugehorige Erstellung aller erfor- GMP Betrieb.

derlichen SOPs. Dabei waren die regulatorischen Vorgaben der Schweiz sowie

weitere landerspezifische Anforderungen zu bertcksichtigen. Die SOPs beinhal-

ten u.a. die Themen Qualitditsmanagement, Personal, Dokumentation, Freiga-

be, Raumlichkeiten und Ausrustung, Wareneingang und Lagerung, Lieferung an

Kunden, Rickgaben, Selbstinspektionen, Lieferantenqualifizierung, Pharmaco-

vigilance und Qualitatskontrolle. Am Abschluss des Projektes stand die Beglei-

tung der Behérdeninspektion. e  Ersterteilung
Betriebsbewilligungen

e  Good Distribution Practice

Die Abwicklung e  Ein- und Ausfuhr

Arzneimittel mit

Die Antrage fur die Ersterteilung der Betriebsbewilligungen zur Ein- und Ausfuhr
verwendungsfertiger Arzneimittel, Grol3handel mit Marktfreigabe in der Schweiz,
Handel im Ausland wurden bei der Swissmedic eingereicht. Zur Erfullung der
regulatorischen Anforderungen wurde ein GDP-gerechtes Qualitdtsmanage-
ment- und Qualitatssicherungssystem eingefuhrt. Hierflr galt es zunéchst die
GDP-relevanten Geschaftsprozesse des neuen Unternehmens zu definieren
und in SOPs zu beschreiben. Das Ziel des Projektes war mit der erfolgreichen
Inspektion durch die Behdrde und der Erteilung der Bewilligungen erreicht.

Die Aufgabe

Die Herausforderung bestand darin, innerhalb kiirzester Zeit die zukunftigen,

GDP-relevanten Geschéftsprozesse einzufuhren und dabei die aktuelle Groflze :\S/Iarllgtgrelga:)e.
des Unternehmens sowie dessen Entwicklungspotential zu beriicksichtigen. ¢ roishande mit
Marktfreigabe

Dies wurde durch ein pragmatisches, aber qualitativ hochwertiges Konzept
realisiert. Das Projektteam setzte sich aus einem Consultant und einem erfah-
renen Projektbearbeiter zusammen. Die Koordination und Abwicklung erfolgte
Uberwiegend vom Office in Winterthur aus. Regelméaflige Meetings fanden in
Zumikon statt. Das Projekt wurde in nur 2 Monaten mit der Behdrdeninspektion
erfolgreich abgeschlossen.

e Handel im Ausland
e  SOP Erstellung
e  Behordeninspektion




