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Kompetente Entlastung

ngefangen hat bei Gempex alles mit der technischen Anlagenqualifi-

zierung. Heute kennzeichnen drei Schwerpunkte die Dienstleistungen

des aufstrebenden Unternehmens: GMP-Compliance Beratung, Vali-

dierung und Expert Leasing. Die Kunden kommen mittlerweile aus der gesamten

Life Science Industrie — ob Chemie, Kosmetik, Lebensmittel, Pharmazie oder Me-

dizinprodukte. Als besonders wachstumsstarkes Segment hat sich in den letzten

beiden Jahren die Biotechnologie herauskristallisiert. Dr. Christine Eckert sprach

anlasslich des 10-Jahrigen Firmenjubilaums mit Ralf Gengenbach, Geschéftsfiihrer

von Gempeyx, Uiber das Unternehmen und aktuelle Entwicklungen in der Branche.

CHEManager: Herr Gengenbach,
ziemlich genau heute wird Gempex
10 Jahre alt. Was hat Sie damals
zur Firmengriindung bewogen und
wie steht das Unternehmen im
Jahr 2012 da?

R. Gengenbach: Zu manchem Gliick
muss man erst gezwungen werden.
Im Grunde war eine Umstrukturie-
rung meines damaligen Arbeitge-
bers ,schuld“ daran, dass wir — 15
Mitarbeiter und ich - uns mit Gem-
pex ausgegriindet haben. Heute sind
es etwa 50 Mitarbeiter, wir haben
eine Niederlassung in der Schweiz,
ein Joint-Venture in China und ma-
chen einen ungefihren Jahresum-
satz von 4 Mio. Euro. Ich denke, dass
wir uns in den 10 Jahren einen gu-
ten Namen gemacht haben.

Geschiifte in China gelten als
schwierig. Wie hat sich Ihr Joint-
Venture in den letzten Jahren ent-
wickelt?

R. Gengenbach: 2005 haben wir die
Gemro-Services mit Sitz in Hong
Kong und Zweigbiiro in Guangzhou
gegriindet. Und 2012 sind wir im-
mer noch am Markt, was wir durch-
aus als Erfolg bezeichnen. Das Ge-
schift in China ist — und das werden
viele andere bestitigen — alles ande-
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re als einfach. Im GMP-Umfeld wol-
len die Chinesen vorrangig immer
noch ihre Zertifikate, aber leider
wenig dafiir tun. Die Regelwerke
wurden jiingst an den westlichen
Standard angepasst, aber natiirlich
noch nicht umgesetzt. So sind es fiir
uns auch heute noch iiberwiegend
die westlichen Firmen, die uns mit
Aufgaben in China betrauen. Im-
merhin bewegen wir uns mittlerwei-
le —was die Firmenzahlen anbelangt
- im schwarzen Bereich.

Welche Anforderungen stellen
Kunden heute an einen externen
GMP-Dienstleister?

R.Gengenbach: An erster Stelle stehen
ganz sicher die Kompetenz und die
Vertrauenswiirdigkeit. Ohne Kom-
petenz hat man in einem so hochre-
gulierten Umfeld keine Chance, zu
bestehen. Es geht um wichtige Pro-
dukte, wichtige Mérkte, aber auch
um Verbraucherschutz. Fehlende
Kompetenz kann sich fatal auswir-
ken. Auch Schnelligkeit ist zuneh-
mend ein Kriterium, in vielen Pro-
jekten miissen wir immer wieder als
Feuerwehr agieren und kurzfristig
Probleme losen.

Wodurch zeichnet sich Gempex
aus?
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Ralf Gengenbach, Geschiftsfiihrer, Gempex

R. Gengenbach: Die Kombination von
hochwertiger Beratung mit der Ka-
pazitit, auch operativ zu unterstiit-
zen, ist ein wichtiges Merkmal der
Gempex. Das haben wir schon friih
erkannt und in unserem Namen fi-
xiert. Das“ ex“ steht fiir ,execution®.
Viele Berater konnen zwar das not-
wendige Know-how liefern, miissen
aber spitestens dann absagen,
wenn der Kunde auch die Umset-
zung fordert. Oder es gibt Firmen,
die die Manpower bieten, jedoch im
Beratungsumfeld nicht stark genug
sind. Und das ist genau das Spiel-
feld, auf dem wir uns wohl fiihlen.

Wie profitieren die Kunden von ei-
ner Zusammenarbeit mit ihrem
Unternehmen?

R. Gengenbach: Vorrangig durch eine
kompetente Entlastung. GMP-Aufga-
ben sind oft Zeit getrieben und miis-
sen kurzfristig wegen geplantem
Produktionsstart oder anstehenden
Behordeninspektionen fertig werden.
Da gilt es, sehr schnell Unterstiitzung
zu erhalten, ohne viel erkliaren zu
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Externe GMP-Spezialisten ersparen Unternehmen Zeit und (Lehr)-Geld

miissen. Ein weiterer groBBer Nutzen
liegt auch in optimierten Lésungen.
Da wir uns zwangsldufig mit einer
Vielzahl von Losungen zu einer Auf-
gabenstellung beschéftigen miissen,
haben wir natiirlich auch den Blick
dafiir, was fiir einen Kunden iiber-
haupt in Frage kommen und was das
Beste fiir ihn ist — quasi ein Bench-
mark im GMP-Umfeld. Gerade Kun-
den, die ein GMP-System neu einfiih-
ren oder dieses optimieren wollen,
profitieren ungemein davon. Sie spa-
ren viel Zeit und viel (Lehr-)Geld.

Wie sieht ein typisches Projekt
aus?

R.Gengenbach: Aktuell haben wir ein
Projekt, bei dem ein Kunde ein kom-
plett neues Gebdude mit Labor- und
Produktionsbereich errichtet hat.
Zunidchst hat Gempex als Berater
die Grundgestaltung der Betriebs-
rdume auf GMP-Compliance gepriift,
und diese Entwiirfe zusammen mit
dem Bauherrn bei der Behorde vor-
gestellt. Ferner haben wir bei der
Erstellung des Lastenheftes, bei der
Einfiihrung eines Validierungskon-
zeptes und bei der Durchfiihrung
der Basisrisikoanalysen mitgewirkt.
Danach wurden wir als GMP-Koor-
dinator eingesetzt, um die durch die
verschiedenen Baugewerke durch-
zufithrenden Priif- und Qualifizie-
rungsaktivititen zu koordinieren
und darauf zu achten, dass die ent-
stehenden Priifdokumente den for-
malen Anspriichen der GMP-Regu-
larien geniigen.

Worauf kommt es bei der Umsetzung
der GMP-Regeln besonders an?

R. Gengenbach: Erfahrung. GMP-Re-
geln sind ihrem Wesen nach sehr
allgemein und offen formuliert, um
allen denkbaren Einrichtungen, Pro-
zessen und Produkten gerecht zu
werden. Sie lassen viel Interpretati-
onsspielraum und das bedeutet,
dass sich GMP nicht einfach als
»Wissenspaket® vermitteln lisst. Um
im GMP-Umfeld eine gute Leistung
erbringen zu konnen, bendtigt es
zum einen ein sehr weitgehendes
Fach- und Faktenwissen, auf der
anderen Seite aber auch viel Erfah-
rung, bestimmte GMP-Anforderun-
gen entsprechend zu interpretieren.
Diese Erfahrung haben sich unsere
Mitarbeiter mittlerweile in unzéhli-
gen Projekten und vielen begleiteten
Behordeninspektionen angeeignet.

Was sind die grifiten Herausforde-
rungen bei Ihrer Arbeit?

R. Gengenbach: Offen gesprochen sind
es die Menschen, nicht die fachlichen
Fragestellungen. GMP ist eine inter-
disziplindre Aufgabe, bei der die
Technik, die Produktion, die Quali-
tédtssicherung und viele andere Ein-
heiten mitwirken. Alle unter einen
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, ,Es gibt vieles, was man
im GMP-Umfeld falsch
machen kann.

Ralf Gengenbach, Geschéftsfiihrer, Gempex ”

Hut zu bekommen, ihre Sprache zu
sprechen, ist eine echte Herausforde-
rung. Wer schon einmal mit IT-Vali-
dierung zu tun hatte, kann ein Lied
davon singen, wie unterschiedlich die
Begriffswelt ist, dass ein Informatiker
unter ,Prozess“ ganz andere Dinge
versteht als etwa ein Produktionslei-
ter. Der Turmbau zu Babel kann nicht
schlimmer gewesen sein.

Was ist der grifite Fehler, den man
machen kann?

R. Gengenbach: Es gibt vieles, was
man im GMP-Umfeld falsch machen
kann. Kritisch ist sicher, sich zu sehr
auf Formalismen, d.h. auf Papier
oder besser die Dokumentation zu
konzentrieren. Viel wichtiger ist,
sich auf die Prozesse zu konzentrie-
ren und auf das, was man erreichen
will. Bestes Beispiel sind hier die
noch nicht zu lang zuriick einge-
fiihrten Risikoanalysen. Noch immer
steht hier bei vielen Firmen der for-
malistische Ablauf im Vordergrund
und der Wunsch, den Regelwerken
entsprechend ein Papier zu haben.
Wichtiger ist doch aber — vielleicht
auch ganz losgeldost von Form und
Papier - sich auf die Risiken zu kon-
zentrieren und diese zu identifizie-
ren. Nicht umsonst wird GMP leider
noch immer mit einer ,Ganzen Men-
ge Papier” iibersetzt.

Wie kiénnte die Qualifizierung von
Morgen aussehen?

R.Gengenbach: Alle haben in den letz-
ten Jahren viel im Bereich der Tech-
nik dazugelernt. Es wurde erkannt,
dass man sich bei der Qualifizierung
sehr viel leichter tut, wenn die inge-
nieurstechnischen Abldufe gut
strukturiert und technische Priifdo-
kumente ordentlich konzipiert sind.
Auch haben sich die Zulieferer ver-
starkt auf die Anforderungen einer
technischen Qualifizierung ausge-
richtet. Ich kdnnte mir gut vorstel-
len, dass irgendwann grofB3e Teile
der formalen Qualifizierung durch
standardisierte technische Priifun-
gen abgelost werden konnten. Das
hétte zumindest den Vorteil, dass
man auf den GMP-Formalismus mit
oft aufwindigen Unterschriftsum-
ldufen verzichten kdnnte, zumal das
technische Fach-Know-how ohnehin
bei den Zulieferern liegt.

Einige Chemieunternehmen ent-
scheiden sich heute freiwillig da-
fiir, GMP zu implementieren. Den-
ken Sie, dass sich diese Tendenz
Jfortsetzen wird?

R. Gengenbach: Das ist in der Tat rich-
tig. GMP ist heute ein weltweit an-
erkanntes Qualitdtssiegel. Man
weil}, wer nach GMP arbeitet, arbei-
tet nach streng definierten und kon-
trollierten Prozessen mit Blick auf
die Produktqualitédt. Und das moch-
ten die Unternehmen natiirlich ger-
ne als Aushéngeschild, als Marke-
tinginstrument nutzen. Prinzipiell ist
dagegen nichts einzuwenden, da ja
alle in den GMP-Regularien be-
schriebenen Ansétze durchaus ihren
Sinn haben. Kritisch ist nur, dass
GMP-Regeln und -Anforderungen
eben nicht starr und eindeutig sind,
sondern individuell interpretiert
werden miissen. Dies gilt inshbeson-
dere im Chemieumfeld, das ganz
andere Randbedingungen hat. Ent-
sprechend konnen die Anforderun-
gen und die damit verbundene Um-
setzung zu ganz unterschiedlichen
Aufwénden fithren. Und dann lautet
die spannende Frage: Wie viel GMP
darf es denn bitte sein? Dass sich
hier dennoch ein zunehmender
Trend abzeichnet ist schon alleine
daran erkennbar, dass es heute
schon eine unglaubliche Vielzahl an
GMP-Regularien fiir die unter-
schiedlichsten Produktgruppen gibt,
die nicht von behordlicher Seite
stammen, sondern von Industrie-
und Fachverbidnden. GMP fiir Fut-
termittel ist hier nur eines von sehr
vielen Beispielen.

Gibt es aktuelle Trends im Bereich
GMP?

R. Gengenbach: Ein eindeutiger Trend
zeichnet sich seit einiger Zeit beim
Formalismus ab. Man hat iiber die
Jahre gelernt, dass ein rein starres,
auf Papier aufgebautes Qualitdtssi-
cherungssystem eher hinderlich ist
und innovative Entwicklungen
hemmt, ohne ein deutliches mehr an
Produktsicherheit zu bieten. Dem
wurde man auch schon in vielfalti-
ger Weise gerecht, in dem die Behor-
den — ausgehend von der FDA - ri-
sikobasierte Ansétze einfiihrten.
Also den Blick auf das lenken, was
wirklich kritisch und wichtig ist und
nur dafiir das Papier erstellen. Auch
Themen wie ,Process Analytical
Technology®“, kurz PAT, oder die Aus-
richtung auf eine modernere Metho-
de der Anlagenqualifizierung, die
mehr die Ingenieurtechnik mit ein-
bezieht, weisen in diese Richtung.
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