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Die regulatorischen Anforde-

rungen an die Herstellung von

Wirkstoffen, Arzneimitteln und

Medizinalgeräten sind über die

letzten Jahrzehnte kontinuier-

lich gewachsen. Diese Anforde-

rungen sind über Gesetze und

Regelwerke rechtlich verbind-

lich eingeführt, sie lassen sich

unter dem Schlagwort «Gute

Herstellungspraxis» (Good Ma-

nufacturing Practices, GMP) zu-

sammenfassen. Die Herstel-

lung ist jedoch nur ein Bereich,

der durch die behördlichen Re-

gelwerke und Empfehlungen

gesteuert wird. Werkübergrei-

fende IT-Systeme, Qualitätsma-

nagementsysteme, Laborpra-

xis, klinische Praxis und Doku-

mentation sind weitergehende

Themenfelder, die unter Beach-

tung der hohen regulatorischen

Anforderungen gesehen wer-

den müssen.

Die drei Buchstaben GxP (x steht

stellvertretend für die unter-

schiedlichen Anwendungsberei-

che) stehen für die Arzneimittel-

sicherheit und den Schutz des

Endverbrauchers in der Life

Science Industrie. Sie beschrei-

ben ein Qualitätssicherungssys-

tem, das, international harmo-

nisiert, die regulatorische Basis

für den Zugang zu den grossen

Arzneimittelmärkten darstellt.

Der internationale Wettbewerb,

dem sich die produzierende

Industrie innerhalb dieser Märk-

te stellt, ist durch einen immer

stärker werdenden Kostendruck

geprägt. Daher stellt sich gerade

das Outsourcing verschiedener

Aktivitäten an externe Dienstleis-

ter im Bereich der Umsetzung

von Qualitätsanforderungen eine

kostengünstige Alternative zum

Aufbau eigener Ressourcen dar.

Als international ausgerichtetes

Beratungs- und Dienstleistungs-

unternehmen bietet Ihnen die

gempex GmbH ein umfassendes

Leistungsspektrum in diesem

Bereich an. Bei der gempex

GmbH arbeiten mehr als 35

hauptsächlich ingenieurtech-

nisch und naturwissenschaftlich

ausgebildete Mitarbeiter an kun-

denspezifischen Projekten. Die

Kernkompetenz der Firma liegt

in der Ausarbeitung und Umset-

zung praxisorientierter, prag-

matischer und richtlinienkonfor-

mer GxP-Systeme. Neben der

reinen Beratungsleistung wird

auch die operative Unterstüt-

zung bei der Umsetzung ange-

boten. Dies bezieht sich im

Schwerpunkt auf GMP, gilt aber

auch für vergleichbare Qualitäts-

sicherungssysteme. Auf dieser

Basis wickelt die gempex GmbH

als unabhängiges Unternehmen

u.a. komplexe Qualifizierungs-

und Validierungsprojekte eigen-

verantwortlich ab. Dabei kann

auf weitreichende Erfahrung mit

internationalen Normen und

Regelwerken zurückgegriffen

werden, so dass bei den einzel-

nen Projekten, unabhängig vom

Standort, die individuellen natio-

nalen und internationalen Anfor-

derungen Berücksichtigung fin-

den. Mehr als 300 Einzelprojekte

aus den Industriebranchen Che-

mie, Pharma, Biotechnologie,

Medizinaltechnik, Kosmetik und

Lebensmittel sind bereits erfolg-

reich und zur Zufriedenheit der

Kunden bearbeitet worden.

Die Geschäftsfelder API,
Pharma/Biotechnologie,
Medizinaltechnik und IT 
Um die unterschiedlichen Be-

dürfnisse der Geschäftspartner

optimal bedienen zu können, ist

die gempex GmbH in drei

Geschäftsfelder aufgeteilt: API/

Chemie, Pharma/Biotech und

Medizinaltechnik/IT. Auf diese

Art wird sichergestellt, dass die

Kunden anforderungsgerechte

Lösungen für ihre individuellen

Projekte und Anlagen erhalten.

Der Bereich API (Active Pharma-

ceutical Ingredients) konzen-

triert sich dabei auf Anlagen und

Prozesse zur GMP gerechten

Herstellung von Wirk- und Hilfs-

stoffen, wobei einer der Kompe-

tenzschwerpunkte auf der Quali-

fizierung komplexer Chemie-

anlagen und der Validierung

mehrstufiger Syntheseprozessen

liegt. Dies schliesst die Validie-

rung zugehöriger Reinigungs-

verfahren mit ein. Der Bereich

Pharma/Biotechnologie zeichnet

sich dagegen durch spezifische

und langjährige Erfahrung mit

pharmazeutischen Maschinen

und Apparaten sowie durch 

weitreichende Kenntnisse im

Bereich biotechnologischer An-

lagen und Verfahren aus. Auch

hier umfassen die Projekte in der

Regel Aufgaben der Qualifizie-

rung und Validierung.

Der dritte Bereich hat sich auf

die GMP Compliance und Validie-

rung von IT-Systemen speziali-

siert. Neben der Prüfung auf

Part 11 Konformität umfasst dies

auch die Validierung eines wei-

ten Spektrums computerisierter

Systeme wie Prozessleitsyste-

me, Dokumentenmanagement-

systeme, ERP-Systeme, Excel

Spreadsheets u.a.

Die gempex GmbH unterstützt

ihre Geschäftspartner aber noch

viel umfassender, z.B durch pro-

fessionelle Beratung in allen

regulatorischen Angelegenhei-

ten, insbesondere bei Behör-

denaudits oder durch Schulung

von Mitarbeitern .

Internationale Aktivitäten 
Die gempex GmbH hat in der Ver-

gangenheit etwa 10 % ihrer Pro-

jekte im europäischen und asia-

tischen Ausland abgewickelt.

Seit Anfang dieses Jahres ist die

gempex GmbH auch im Gross-

raum Basel in der Schweiz

erfolgreich vertreten. Beinahe

zeitgleich wurde zusammen mit

einem chinesischen Partner die

gemro Services Ltd. gegründet,

die zukünftig die Firmeninteres-

sen schwerpunktmässig in China

wahrnehmen wird. Insbesonde-

re wird die gemro Services Ltd.

die westlichen Kunden darin

unterstützen, geeignete, insbe-

sondere GMP konform arbeiten-

de chinesische Lieferanten aus-

findig zu machen, diese zu audi-

tieren und/oder bei Bedarf auf

den internationalen GMP Stan-

dard anzuheben. Dies ist gerade

im Zusammenhang mit der

Richtlinie 2004/27 EC für die

westlichen Abnehmer von gros-

ser Bedeutung, dürfen diese 

die Waren nur noch von GMP

gerecht arbeitenden Zulieferern

kaufen.

Ihr kompetenter Partner
in GxP-Compliance 
Wissen spart Geld und Zeit. Die

gempex GmbH hat langjährige

Erfahrung in GxP-Compliance

und bietet unabhängige Bera-

tungsdienstleistungen an, damit

die Projekte ökonomisch und

zielgerichtet abgewickelt wer-

den können:

◗ Kundengerechte Konzepte

◗ Praxisbezogene, pragmatische

und behördenkonforme

Lösungen

◗ Formalismus dort, wo er regu-

latorisch notwendig ist

Geballtes Wissen in den Regelwerken
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Die gempex GmbH ist ein unab-

hängiges Dienstleistungsunter-

nehmen, spezialisiert auf die

Umsetzung von GxP-Anforde-

rungen, unter anderem im

Bereich der Qualifizierung und

Validierung. Dabei verfügt die

gempex GmbH über umfangrei-

ches technisches Know-how aus

dem Umfeld des Anlagenbaus,

ohne dabei selbst Anlagen zu

planen oder an ein Unternehmen

der Engineering-Branche ge-

bunden zu sein. Diese Speziali-

sierung und Unabhängigkeit

garantieren eine behördenkon-

forme Projektabwicklung. Die

Fachspezialisten haben langjäh-

rige Erfahrung im konzeptionel-

len Bereich der GMP-gerechten

Herstellung, sodass sich Bera-

tung und umsetzungsorientierte

Dienstleistung perfekt ergänzen.

Die gempex GmbH ist der «One-

Stop-Shop» für GMP-Dienstleis-

tungen.

Projektmanagement 
Die gempex GmbH steht für in-

tegriertes Projektmanagement

beim Start neuer Projekte oder

der begleitenden Unterstützung

bereits laufender Projekte. Die

Eigenschaften dieses Projekt-

managements sind:

◗ Erfolgreiche Projektimple-

mentierung

◗ Reibungsloser Start und

Ablauf Ihres Projektes

◗ Einhaltung von Zeit- und

Kostenplänen

◗ Ausarbeitung angemessener

Entscheidungshilfen 

Egal, um welche Art von Projekt-

gestaltung es sich handelt. Die

gempex GmbH erleichtert Ihrem

Team in der Projektdurchfüh-

rung die Routinearbeit bei: 

◗ Masterplänen

◗ Risikoanalysen

◗ Qualifizierung von Ausrüs-

tungsgegenständen und 

Räumen

◗ Validierung von Herstell- und

Reinigungsverfahren sowie

Analysenmethoden

◗ Validierung von computerge-

stützten Automations- und IT-

Systemen

◗ Normgerechte Kalibrierung

◗ Erstellung und Pflege von

SOPs

◗ Planung von Instandhaltungs-

massnahmen 

Individueller
Kundenservice 
Um einmal Geschaffenes zu

erhalten, bietet das interne

GMP-Office weitergehende, dau-

erhafte Betreuung im Sinne

einer externen Fachstelle für: 

◗ Dokumentenpflege/externer

Dokumentenservice 

◗ Fachspezifische Informationen 

◗ Kommunikation mit Behörden 

◗ Permanentes Training und

Weiterbildung 

◗ Spezielle Seminare und Kurse.

Qualifiziertes Personal 
Die gempex GmbH bietet tempo-

räre Unterstützung Ihrer Fach-

abteilungen durch hoch qualifi-

zierte und motivierte Mitar-

beiter: 

◗ Qualifizierungsspezialisten

◗ Validierungsingenieure

◗ IT-Validierungsingenieure

◗ Kalibrierungstechniker 

◗ Dokumentationsspezialisten 

Unsere Dienstleistungen 
Unser praxisorientiertes Dienst-

leistungskonzept ist von der

ersten Kundeninformation über

die Erstellung eines anforde-

rungsgerechten Projektkon-

zepts bis zur Begleitung von

Inspektionen und Kundenaudits

modular aufgebaut. Sie können

so neben ganzheitlichen Projekt-

betreuungen auch einzelne

Dienstleistungssegmente in An-

spruch nehmen. Dies sind unter

anderem: 

◗ GxP-Beratung

◗ Soll-Ist-Analysen

◗ Optimierte GMP-Systeme

◗ CIP/SIP-, Hygienedesign-

Studien

◗ Lasten- und Pflichtenhefte

◗ Prozessanalysen (ICH Q9,

FMEA, HACCP, …)

◗ Masterplanerstellung (VMP,

Hygienemasterplan, SMF)

◗ Anlagenqualifizierung 

(DQ, IQ, OQ, PQ)

◗ Verfahrensvalidierung 

(Herstell-, Reinigungs- und

Analysemethode)

◗ Validierung computergestütz-

ter Systeme (GAMP, CFR21

Part 11)

◗ Kalibrierung und Messdurch-

führungen

◗ SOP-Erstellung und Pflege

◗ Audit-Vorbereitung und

Begleitung (Kunden, Behör-

den, Lieferanten)

◗ Individuelle Schulung

Was uns auszeichnet: 
◗ Hoch qualifiziertes Personal 

◗ Viele Spezialisten unter einem

Dach

◗ Langjährige Praxis

◗ Fachexpertisen in Recht und

Technik

◗ Anforderungsgerechte 

Lösungen

◗ Lieferantenunabhängig

◗ Faire Preise

gempex GmbH
GMP Consulting & Execution
Herr Wolfgang Hähnel
Besselstrasse 6
D-68219 Mannheim
Telefon +49 (0)621/819119–0
Telefax +49 (0)621/819119–40
E-Mail: info@gempex.com
www.gempex.com

gempex GmbH
GMP Consulting & Execution
Frau Alexandra Opitz
Hegifeldstr. 89
CH-8404 Winterthur
Telefon +41 (0)52 242 84 40
Telefax +41 (0)52 242 84 41
E-Mail: info-ch@gempex.com
www.gempex.com 
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