REFERENZPROJEKT

Similasan

Similasan AG

GMP-Upgrade fiir Bulkherstellung und aseptische Abfiillung:
Annex-1-Compliance durch intensive Unterstiitzung in
Beratung, Umsetzung und Inspektion

Der Kunde

Similasan AG entwickelt und produziert homoéopathische Arzneimittel. Das Un-
ternehmen mit Sitz in Jonen, Kanton Aargau, beschéftigt in der Schweiz rund 100
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter. Die Produktpalette umfasst mehr als 110 von
der Swissmedic zugelassene homoopathische Praparate. Weltweit ist Similasan
der groRte Hersteller von nattrlichen Augentropfen.

Das Projekt

Die bestehende Sterilabflllung fir Augentropfen, die Bulkherstellung im Rein-
raum sowie die Wasseranlage sollten an die Anforderungen des Annex 1 ange-
passt werden. Rahmenanforderungen waren Umbau im Bestand bei laufender
Produktion, Upgrade QM-System, flexible Ressourcenverstarkung sowie die mit
dem Umbau verbundenen Inspektionen.

Die Aufgabe

Gefordert war das Gesamtprojektmanagement fir alle Teilgewerke sowie um-
fangliche Beratung und intensive, aktive Unterstiitzung bei allen notwendigen be-
gleitenden MafRnahmen der Qualifizierung— von der URS bis zur PQ. Beim Um-
bau der Abfilllinie wurde am technischen Design mitgewirkt. Die WFI-Anlage
musste nach Erneuerung durch die Phasen PQ I-1ll gebracht werden. Weiter wa-
ren Planung und Durchfiihrung der Validierungen einschlief3lich der Aseptic Pro-
cess Simulation zu unterstiitzen. Das gesamte QMS war an das Upgrade anzu-
passen. QA-Aufgaben wurden als ausgelagerte Dienstleistung Gbernommen. Zu-
sammen mit dem Kunden waren die Inspektionen vorzubereiten, zu begleiten und
nachzuverfolgen. Inbetriebnahme-Unterstiitzung rundete das Aufgabenpaket ab.

Die Abwicklung

In enger Abstimmung mit dem Kunden erfolgte die Unterstitzung Uberwiegend
vor Ort mit einem Team von bis zu vier Personen, unterstitzt durch weitere fach-
spezifische Experten etwa die IT-Validierung betreffend. Temporar wurde eine
stellvertretende QA-Leitung gestellt. Ein erfahrener Berater leitete das Projekt
und stand dauerhaft fur alle kritischen Fragen zur Verfiigung.

Das Ergebnis

Die in die Jahre gekommene aseptische Abflllung konnte nach intensivem Up-
grade erfolgreich an die hohen Anforderungen des neuen EU GMP Annex 1 Leit-
fadens angepasst, die Inspektionen bestanden werden. Zukunftssicher kann die
Similasan AG Augentropfen nun nach den neuesten und hdchsten Qualitatsstan-
dards herstellen und vertreiben.
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Die gempex GmbH unterstiitzt
flihrende Unternehmen der che-
mischen, pharmazeutischen und
medizintechnischen Industrie bei
der Umsetzung von Qualitdtsan-
forderungen nach GMP, DIN ISO
9001, ISO 13485 und vergleich-
baren Qualitdtsstandards. Die
Hauptaktivitdten liegen in der
professionellen Abwicklung von
Validierungs- und Qualifizie-
rungsprojekten einschliel3lich der
Beratung bei Planung und Bau
von Anlagen. Dies beinhaltet die
dauerhafte Betreuung bei allen
Fragen rund um den laufenden
GMP-Betrieb.

Key Performance

e GMP-Upgrade

e Beratung EU GMP Annex 1
e Projektmanagement

e URS, SMF

e Qualifizierung Validierung,
SOPs

e Upgrade QMS und
QA-Unterstiitzung

e Konstruktion, Design
e CSV nach GAMP

o Swissmedic Inspektions-
begleitung und Support
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