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Passion on point mit Pitzek GMP Consulting. GMP CONSULTING



UNTERNEHMEN

PITZEK GMP CONSULTING

y . KOMPETENZBEREICHE
= Gegrundet 2012 von Thomas Pitzek

= Zentrale Neustadt a. d. Weinstral3e = GMP-Engineering

GMP-Qualifizierung/Validierung
QM-/QA-Compliance
Automatisierung/CSV

= Niederlassung Nord-0Ost, Berlin
= Rund 35 Mitarbeiter:innen

= Team aus Ingenieur:innen aus dem
LifeScience-Bereich

Hygienekonzepte
= Langjahrige Erfahrung im GMP-Umfeld
= DIN ISO 9001:2015 zertifiziert




BRANCHEN

Biotechnologie Maschinenbau Pharma API-Hersteller Medizintechnik




UNSERE KUNDEN
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UNSERE ENGINEERING-LOSUNGEN

VON DER MACHBARKEIT BIS ZUM PRODUKTIONSSTART — WIR BIETEN LOSUNGEN
FUR ALLE PHASEN EINES PROJEKTVERLAUFS

Mach Kosten- Erstellung
barkeits- Konzeptent- schatzung, GMP Basic GMP Detail von Aus- Inbetrieb- Qualifizierung/ Anfahren der
wicklung Berechnung, Engineering Engineering schreibungs- nahme Validierung Produktion

studien

Verfolgung

Projektmanagement 4 ~ GMP-Engineering

unterlagen



ENGINEERING / QUALIFIZIERUNG / VALIDIERUNG

Fill & Finish API

Solida . :
Biotechnologie

Reinstmedien Optische Kontrolle

Reinraume Containment



FLEXIBILITAT IST UNSER MARKENZEICHEN

BEAUFTRAGUNGSARTEN

= \/ergabe von Gewerken

* Owners Engineering (PM, PE)
* Qualifizierung / Validierung

= Teamintegrationen
* Qualifizierung (Routine)
* Engineering
* CAPA- / Changemanagement




AUTOMATISIERUNG

LEISTUNGEN HARDWARE

LEISTUNGEN SOFTWARE

Infrastrukturkonzepte IT/0T
- Cyber Security
- Beratung/Workshops

= Integrationskonzepte fiir Software-Systeme
(MES, LIMS, ERP, eQMS etc.)

= GAP-Analysen nach giiltigen Regularien
(z.B. Data Integrity, GAMP5)

= Abstimmen und Begleiten von System-Migrationen .‘
= Workshops/Schulungen (z.B. GAMP5/CSV etc.)

=2

Planung von Elektroverteilungen,
I/0-Signalen und Schnittstellen-
kommunikationen



COMPUTERSYSTEMVALIDIERUNG (CSV)

= Erstellung der vollstandigen GMP-Dokumentation
(gemald EU-GMP Annex11/FDA 21 CFR Part 11):
- VP / URS / FS, SDS, HDS/DQ, 1Q, 0Q, PQ etc.
- Risikoanalyse gemald GAMP 5
- Durchfuhrung der FAT und SAT-Tests und Dokumentation

= Durchfiihrung der GMP-Qualifizierung/Validierung
inkl. Testplane und Testprotokolle

= CSV-Projektmanagement



QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM (QMS)
QA-COMPLIANCE

LEISTUNGEN QMS-CONSULTING

= Ausarbeitung von Qualitatsmanagementsystemen
(z.B. DIN ISO 9001, 13485, GMP etc.)

= FDA/ANVISA/Annex1 Readiness (Auditvorbereitung)
= Workshops/Schulungen QMS/GMP

LEISTUNGEN QA-COMPLIANCE/HYGIENE
= CAPA-Management/Change-Control/Abweichungsmanagement
= SOP-Erstellung/-Review/-GAP-Analysen

= Ausarbeitung Reinraumreinigungskonzepte/Hygienekonzepte

= Erstellung und Durchfuihrung von Reinraumschulungen
(Verhalten im Reinraum etc.)
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WIR SIND WAS WIR LEBEN

HETEEE ¥ a0

WISSEN
Wir sind stets up-to-date

QUALITAT
Wir setzen immer und Uberall auf Qualitat

KUNDENORIENTIERUNG
Der Kunde auf Augenhohe

ZUVERLASSIGKEIT
Kunden und Partner konnen sich auf uns verlassen

TEAMWORK
Wir haben Spal® im Team zu arbeiten

EIGENVERANTWORTUNG
Unsere Mitarbeiter Ubernehmen schnell Verantwortung

l a L

11



LEITBILD DER GMP-HELDEN

WERTE VISION
= Wissen
= Qualitat
= Kundenorientierung

= Zuverlassigkeit

= Teamwork

= Eigenverantwortung Passion on point.
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ENGAGEMENT

= Vorlesungen HS Albstadt-Sigmaringen + HS Mannheim + HTW Berlin
im Bereich Qualification/Validation und Engineering

= Forderung der HS Mannheim im Mentoringprogramm
= Prufer bei CAMPUS Birkenfeld + HS Albstadt-Sigmaringen

= Mitgliedschaft und Unterstutzung der Fordervereine verschiedener
Hochschulen

= Partnerschaft flir GMP-Standards mit MIC (Medical Device Innovation
Center), Mainz

= Finanzielle und personelle Unterstltzung der Tagesbegegnungsstatte
LICHTBLICK in Neustadt a. d. WeinstralRe
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PROEKTHANAGEY e

Pitzek GMP Consulting GmbH Pitzek GMP Consulting GmbH
Zentrale Niederlassung Berlin

Landauer StralRe 105 SPACES, Wallstralse 9-13

67434 Neustadt an der Weinstralde 10179 Berlin

Phone +49(0)6321/92626-0 Phone +49 (0) 151/ 146 11 291
E-Mail: info(@pitzek-consulting.de E-Mail: info(@pitzek-consulting.de

Vl e I en Da N k ! pitzek- consulting.de pitzek- consulting.de
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