
Innerhalb der Projekte, die wir bereits erfolgreich durchgeführt haben, konnten wir weitreichende Erfahrun-
gen mit einer Vielzahl von Prozessen, Systemen und Systemtypen, wie z.B. Chromatographie-Systeme, 
LIMS, BDE, PLS, SPS, MES bis hin zu ERP, Pharmacovigilance, EDC, eCRF, Efficacy und DMS, sammeln. 
Auch Spreadsheets (z.B. Excel), Kleinstsysteme, Desktop Applikationen, eine Vielzahl von Standardsys-
temen und Individualentwicklungen wurden von uns bereits erfolgreich und gemäß der jeweils geltenden 
regulativen Anforderungen validiert.

INDUSTRIEZWEIGE, DIENSTLEISTER
Forschung & Entwicklung (Pharma, Biotechnologie), Produktion (Pharma, Medizintechnik, Biotechnologie), 
Pharmavertrieb, CROs, Softwareentwicklungsunternehmen, Labore, Apotheken, Krankenhäuser, IT-Ser-
vice Provider, IT-Hostingpartner.

UNSER Dienstleistungsportfolio umfasst unter anderem
Prozessanalyse, -illustration und -optimierung, Planung und Erstellung von Compliance-Strategien (Vali-
dierung, Verifikation und Part 11), Projektleitung, operative Umsetzung von Compliance-Konzepten (EU, 
FDA), kostenseitige Optimierung von Compliance-Konzepten, Beratung, Schulung, Coaching, Work-
shops, Seminare, Durchführung von Audits, Validierung/Qualifizierung von computerisierten Systemen (IT-
Systemen), automatisierten Produktionsanlagen sowie von Produktionsnetzen und IT-Infrastrukturen.

Projektliste (Auszug)
Unterstützung bei der Validierung eines globalen Dokument Management Systems (Open Text) // Planung 
und Durchgführung von internationalen Validierungsschulungen im Rahmen eines globalen SAP R/3 Roll-
Outs // Konzeptionelle- und operative Unterstützung eines globalen SAP R/3 Change Management Pro-
zesses // Projektleitung CSV/IT-Security beim Neubau eines Werkes zur vollautomatisierten Produktion 
von parenteralen Ernährungslösungen für den Weltmarkt // Entwurf des Qualifizierungskonzeptes und Er-
stellung der notwendigen Projekt- und Betriebs-SOPs für den GxP-konformen Betrieb einer IT-Infrastruk-
tur // Überarbeiten der Validierungsdokumentation gemäß der GAMP 5 Empfehlungen. // Durchführung 
der Re-Validierung eines Pharmakovigilance Management Systems auf Grundlage eines Major-Release-
wechsels. // Planung und Durchführung eines Lieferantenaudits bei einem IT-Serverhosting Unternehmen 
im Auftrag eines pharmazeutischen Herstellers. // Validierung eines ERP-Systems. Berücksichtigung der 
GxP-Anforderungen von FDA und EU-GMP // Vollständige Überarbeitung eines globalen QM-Systems 
hinsichtlich der Empfehlungen des GAMP 5 Leitfadens. // Erstellung der Validierungs- und Part 11 Strate-
gie für die Validierung eines LIMS (inkl. Qualifizierung aller relevanten Laborgeräte) // Validierung eines Clini-
cal Trial Management Systems bei einem pharmazeutischen Hersteller. // Planung und Durchführung eines 
IT-Compliance Self-Assessments bei einem forschenden Pharmaunternehmen. // Ableiten eines Verifizie-
rungsvorgehens aus dem GAMP Good Practice Guide (Validation of Laboratory Computerized Systems), 
Integration der relevanten Empfehlungen des GAMP 5, sowie Unterstützung bei der Umsetzung des Kon-
zeptes bei einem international agierenden Dienstleister der pharmazeutischen Industrie. 
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Business Prozesse, Computerisierte Systeme,
IT-Infrastrukturen und Produktionsnetze,  
Klinische Forschung (Sponsor, CRO und Labor)


