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GMP Compliance Services & Solutions

Valicare — lhr GMP-Dienstleister

Planung, Umsetzung & Ausfiihrung aus einer Hand

Valicare, ein Unternehmen der Syntegon-Gruppe, bietet der pharmazeutischen,
biotechnologischen und Medizinprodukte herstellenden und verarbeitenden Industrie
Dienstleistungen zur Einhaltung der Guten Herstellungspraxis (GMP) an.

Seit 2002 hat Valicare seinen Hauptsitz in Frankfurt am Main und ist seit 2011 ist nach ISO 9001
zertifiziert.

Zusammen mit dem Valicare Standort in Trendianska Turna, in der Slowakei, arbeiten heute mehr
als 100 Ingenieure und Naturwissenschaftler als GMP-Berater und Validierungsspezialisten in
weltweiten GMP-Projekten.

Mit Gber 2000 GMP-Projekten, die seit der Griindung erfolgreich durchgefihrt wurden, hat Valicare
Erfahrung mit dem Management und der Durchfiihrung eines breiten Spektrums an GMP-Themen.

= Unsere Kompetenz:

e 20 erfolgreiche Jahre im Bereich der GMP-
Compliance Beratung & Unterstitzung

e Senior GMP-Berater auf dem neusten Stand
hinsichtlich europaischer und internationaler
Regularien und Standards (EU-GMP, PIC/S,
ICH, WHO)

¢ Ingenieure unterschiedlicher Fachrichtungen
mit technisch fundiertem Hintergrund

e Naturwissenschaftler mit Prozess Know-how

e Hohe Qualitét und Effizienz bei Projektplanung,
-management und —durchfiihrung

Unsere Dienstleistungen: lhre Vorteile:

e GMP-Compliance Analyse (GAP- e In Theorie und Praxis erfahrene GMP-
Analyse), Audits & Mock Inspektionen Berater

e GMP-Schulungen fir Anfanger & e Zertifizierte Auditoren, die wissen, worauf es
Fortgeschrittene bei Inspektionen ankommt

e Klassische GMP-Beratung und e Sicherheit bei der Einhaltung von GMP-
Problemlésung Anforderungen

e Ausfiihrungsdienstleistungen in der o Effiziente Projektplanung und -durchflihrung
risikobasierten Qualifizierung e Verklrzte Markteinflhrungszeit

e Risikobasierte Validierung (Prozesse,
Reinigung, Methoden, IT-Systeme)
e GMP-Dokumentation auf allen Ebenen



Unsere Dienstleistungen im Uberblick
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Audits & Inspektionen (Mock)
Interims Management
Schulungen & Workshops
GDP & GLP
GMP-Dokumentation

ATMP & Biotech:

Rufen Sie uns an, wenn Sie
Unterstiitzung bendtigen!

Wir beraten Sie gerne.

Valicare GmbH
Eschborner Landstr. 130-132
60489 Frankfurt, Deutschland

| Implementierung eines QMS

.

Erstellung eines QMH & SOPs
Risikobetrachtung & -management
Risikoanalysen (techn. & prozessorientiert’
Qualifizierung & Validierung

Pharma:
¢ Design Review
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