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as Regelwerk der Good Ma-

nufacturing Practice unter-

liegt kontinuierlichen Ande-
rungen und stellt Branchen, bei denen
die Einhaltung der GMP verbindlich
gefordert ist, vor groBe Herausforde-
rungen. Spezialisierte Dienstleister
kénnen hier mit der Bereitstellung
der notwendigen Expertise beratend
(Compliance Beratung), in Form eines
ganzheitlichen Projektes (Projektab-
wicklung) oder bei der Abdeckung
von Personalbedarfsspitzen (Expert
Leasing) unterstiitzen. CHEManager
befragte Thomas Raaf, Manager bei
Gempex in Mannheim, zum Thema
GMP und Expert Leasing. Das Gesprach
fuhrte Dr. Volker Oestreich.

CHEManager: Welche Rolle spielen
GMP und Regulierung im Pharm-
abereich, und welche zukiinftigen
Trends und Entwicklungen sind
abzusehen?

T. Raaf: Die Regeln der Guten Her-
stellungspraxis (GMP, Good Manu-
facturing Practice) haben schon seit
vielen Jahren gerade im Pharmabe-
reich einen sehr hohen Stellenwert
eingenommen. Die Einhaltung ist
verbindlich gefordert und wird bei
behordlichen Inspektionen {iber-
priift. Im Endeffekt geht es um
nichts anderes als um die Sicherung
der Produktqualitdt und somit um
den Schutz des Endverbrauchers,
zum Beispiel des Patienten, der re-

Thomas Raaf, Manager Expert Leasing, Gempex

gelméBig seine Arzneimittel nehmen
muss. Die Regulierungen haben in
den letzten Jahren massiv zugenom-
men, die Anforderungen haben sich
in diesem Bereich deutlich ver-
schérft. Nicht zuletzt deswegen, weil
der Markt groBer und globaler ge-
worden ist und weil auch die End-
verbraucher sensibler geworden
sind im Umgang mit solchen Pro-
dukten. Entsprechend zeichnen sich
bei den herstellenden Firmen klare

verlagert, also Dienstleister wie bei-
spielsweise Gempex mit GMP-Auf-
gaben betraut. Das derzeit boomen-
de Thema der Risikoanalyse bzw.
des Risikomanagements ist ein Be-
leg dafiir. Sowohl Behorden als auch
herstellende Unternehmen verfol-
gen mit diesem immer wichtiger
werdenden Werkzeug das Ziel, die
qualitidtssichernden Aktivitdten auf
die wirklich kritischen Punkte zu
lenken, damit ein HochstmaB an Si-
cherheit zu erzielen und dennoch
den Aufwand nicht ausufern zu las-
sen. Ich denke, genau dorthin - die
richtigen Dinge konzentriert und mit
externer Unterstiitzung durchzufiih-
ren — wird die Reise gehen.

Wie schnell éindern sich diese Vor-
schriften und wie stellt man sicher,
immer auf dem aktuellen Stand zu
sein?

T. Raaf: In den Anfangszeiten von
GMP, in den 60er und auch noch bis
zu den 80er Jahren etwa, hatte man
es vielleicht mit einer oder zwei we-
sentlichen Neuerscheinungen in
drei bis vier Jahren zu tun. Heute
vergeht kaum eine Woche, in der
nicht eine neue Richtlinie, ein neues
Regelwerk oder neue technische
Standards verkiindet werden. Dies

Wir begleiten viele Hersteller und
Zulieferer bei der Einfiihrung,
Optimierung und Aufrechterhaltung
von Qualitdtssicherungssystemen.

Trends ab; einmal dahingehend, den
zunehmenden Aufwand soweit es
geht einzuddmmen, auf das wirklich
Notwendige zu beschrinken. Zum
anderen werden immer mehr damit
verbundene Arbeiten nach extern

liegt zum einen an der Internationa-
litdt — jedes Land hat eigene Regel-
werke und Standards — zum ande-
ren an der zunehmenden Anzahl
von Interessensverbédnden, die auch
Standards heraus geben. Mit dieser
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Entwicklung Schritt zu halten ist
nicht immer ganz einfach. Bei Gem-
pex stellen wir unser Wissen durch
die regelméfBige Teilnahme an Semi-
naren, Workshops und durch den
regelméBigen Austausch mit Ver-
bénden und Behorden sicher. Ferner
haben wir fiir unterschiedliche
Fachthemen unterschiedliche Spe-
zialisten, die ihr Thema permanent
im Auge behalten.

Mit welchen Leistungen und Kom-
petenzen kann Gempex seine Kun-
den im Umfeld von GMP unterstiit-
zen?

I. Raaf: Mittlerweile sind wir seit
iiber 10 Jahren im GMP-Umfeld ak-
tiv und bringen dementsprechend
lange GMP- und Projekterfahrung
mit. Wir begleiten viele Hersteller
und Zulieferer bei der Einfiihrung,
Optimierung und Aufrechterhaltung
solcher Qualitdtssicherungssysteme.
Unsere Mitarbeiter kommen aus un-
terschiedlichsten ~ Fachbereichen
und konnen daher unterschiedlichs-
te Branchen wie Pharma, Chemie,
Biotechnologie, Medizinprodukte,
u.v.m. bedienen. Je nach Bedarf un-
terstiitzen wir unsere Kunden mit
der Bereitstellung der notwendigen
Expertise beratend (Compliance Be-
ratung), in Form eines ganzheitli-
chen Projektes (Projektabwicklung)
oder bei der Abdeckung von Perso-
nalbedarfsspitzen (Expert Leasing).
Das sind unsere drei Sdulen und
genau darin liegt unsere Stirke —
bei Gempex wird nicht nur beraten,
sondern auch umgesetzt.

Herr Raaf, seit April 2013 sind Sie
Manager fiir Expert Leasing. Was
darf man sich darunter vorstellen?

T. Raaf: Ich hatte ja erwéhnt, dass ein
Trend die Auslagerung von GMP-
Aktivititen nach extern ist. Genau
diesem Trend folgen wir. Unsere
Kunden benédtigen immer mehr
kurzfristige externe Unterstiitzung

Mit den richtigen Experten zur GMP

zur Abdeckung kritischer Projekte
oder von Bedarfsspitzen. Das geht
aber nicht einfach iiber einen Per-
sonaldienstleister. Benotigt werden
hier vielmehr Experten, die gut aus-
gebildet sind und das Thema GMP
beherrschen. Bei Gempex beschéf-
tigen wir Techniker, Ingenieure und
Naturwissenschaftler, die iiber ein
speziell zugeschnittenes und inten-
sives Einarbeitungs- und Schulungs-
programm auf diese Aufgaben vor-
bereitet werden. Auch ,, Training on
the Job®“ im Rahmen unserer Projek-
tabwicklung kann dabei eine Schu-
lungskomponente sein. Diese Exper-
ten stehen dann den Kunden fiir
einen definierten Zeitraum zur Ver-
fligung, um ihn kompetent und ziel-
gerichtet zu unterstiitzen. Damit
bieten wir unseren Kunden am Ende
hochste Flexibilitdt und Experten-
tum bei einem sehr anspruchsvollen
Thema.

Passiert es da hdufiger, dass Ihre
Mitarbeiter sich bei oder nach
Projekten auch beruflich zu Ihren
Projektkunden hin verdndern und
so Kompetenz in Threm Haus ver-
loren geht?

I. Raaf: Selbstverstindlich kommt es
hin und wieder vor, dass Mitarbeiter
von einem unserer Kunden iiber-
nommen werden. Wir betrachten
das mit einem lachenden und einem
weinenden Auge. Auf der einen Sei-
te spricht das natiirlich fiir die Qua-
litdit unserer Mitarbeiter, die wir
durch die eben angesprochenen,
individuell abgestimmten Schu-
lungsmaBnahmen erreichen. Auf
der anderen Seite ist es natiirlich
auch immer ein schmerzlicher Ver-
lust, wenn engagierte und motivier-
te Mitarbeiter das Unternehmen
verlassen. Von einem Kompetenz-
verlust fiir Gempex wiirde ich hier
allerdings nur bedingt sprechen, da
wir unseren Mitarbeiterpool stindig
vergroB3ern und somit Wert darauf
legen, unser GMP-Know-how zu er-

halten; wenn nicht sogar stetig zu
erweitern.

Der Hauptsitz Ihres Unternehmens
ist in Mannheim. Heif3t das, dass
Sie insbesondere die in dieser Re-
gion stark vertretene chemische
und pharmazeutische Industrie
unterstiitzen?

I. Raaf: Aufgrund der attraktiven
Lage und dem groen Chemie- und
Pharmaunternehmen quasi um die
Ecke sind wir in dieser Gegend sehr
aktiv, das stimmt wohl. Wir konzen-
trieren uns allerdings nicht nur hier
auf unsere Kunden, sondern sind
durchaus auch in anderen Regionen
Deutschlands vertreten und haben
uns in den letzten Jahren sicherlich
auch tiberregional einen Namen ge-
macht. Besonderes Augenmerk
mochten wir in diesem Jahr {iibri-
gens auf Nordrhein Westfalen legen,
eine fiir Gempex aufgrund der gro-
Ben Chemieunternehmen sicherlich
duBerst interessante Region. Darti-
ber hinaus steht fiir das Jahr 2014
auf dem Plan, ein weiteres Biiro in
Siiddeutschland zu eroéffnen, um
auch dort die Ndhe zu unseren Kun-
den zu wahren und eben auch mal
wauf die Schnelle® vor Ort erreich-
bar zu sein. Wir sind aber auch in-
ternational aktiv. So betreuen wir
aktuell gerade drei groBe Projekte
in Fernost; u.a. unterstiitzt durch
unser Joint Venture Unternehmen
Gemro in China. Und unsere Zweig-
niederlassung im Schweizer Sisseln
kiimmert sich ausschlieBlich um
unseren Schweizer Kundenstamm.
Sie sehen also, die Aktivitdten kon-
zentrieren sich hier nicht alleine auf
den Mannheimer Raum.
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Druckmessumformer mit Keramikzellen

Vega hat die Druckmessumformer
der Geritefamilie Vegabar komplett
iiberarbeitet und auf wenige Varian-
ten reduziert. Damit vereinfacht der
Komplettanbieter fiir Druckmess-
technik dem Anwender die Auswahl
der Gerite und sorgt fiir eine ein-
fache Lager- und Ersatzteilhaltung.

Der  Prozessdruckmessumfor-
mer Vegabar 82 mit olfreier kera-
misch-kapazitiver Certec-Messzelle
zeichnet sich neben der bekannten
Langzeitstabilitdt der keramischen
Messzellen durch eine hohe Abrasi-
ons- und Druckschlagfestigkeit und
Selbstiiberwachung der Messzelle
aus. Mit seiner hohen Temperatur-
schockresistenz setzt er MaBstibe in
der keramischen Druckmesstechnik.
Zudem gelang es, die Feuchtigkeits-
empfindlichkeit der Keramik deut-

lich zu reduzieren und eine sehr
hohe Uberlastfestigkeit um den Fak-
tor 200 zu erreichen. Das Standard-
gerdt bewiltigt Temperaturen bis
130 °C und ist damit zum Beispiel fiir
den Einsatz in der Lebensmittel- und
Getrdnkeindustrie bestens geriistet.

Eine schnelle Sensorauswahl und
eine gewohnt einfache Bedienung

wwuw.gitverlag.com

der bewdhrten Geréteplattform
Plics machen den Vegabar 82 zum
idealen Universalgerit. Jedes Mess-
gerdt wird nach Eingang der Bestel-
lung aus vorgefertigten Einzelkom-
ponenten zusammengestellt. Durch
das Baukastenprinzip erhalten
Vega-Kunden ein maf3geschneider-
tes Messgeriit fiir ihre individuellen
Applikationshedingungen.

Die Vegabar Serie 80 deckt mit
nur drei Sensoren einen Messbe-
reich von 25 mbar bis zu 1.000 bar
und Prozesstemperaturen von -90
bis +400 °C ab. Alle Sensoren der
Serie 80 lassen sich schnell und
einfach auch zu einem elektroni-
schen Differenzdrucksystem ver-
binden.

m www.vega.com
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