Pharma Consulting

Quality Project Plan

Schaffen Sie die idealen Rahmenbedingungen fiir Ihr Projekt

und planen Sie effizient im Voraus.

Wofiir braucht man einen Quality Project Plan?

Ein Quality Project Plan (QPP) beschreibt den Projekt-
standard und wird fUr jedes neue Projekt und jede
Art von neuem Equipment benétigt. Er wird auf Basis
des Validation Masterplans (VMP) entwickelt und
definiert den Lieferumfang, den Zeitplan und den
Arbeitsaufwand eines Projekts. Dartber hinaus
umfasst der QPP auch die benétigten Schritte, Ab-
hangigkeiten und Aktivitaten, die im Zusammenhang
mit der Qualitat des Projektes stehen.

Was wird innerhalb des Projekts geliefert?

Ein Ziel eines Quality Project Plans ist eine genaue
Ubersicht Uiber die Leistungen, Aufwénde und Res-
sourcen, die fUr ein erfolgreiches Projekt bendtigt
werden. Dazu gehoért auch das Wissen, welche
Parteien involviert sind, wie der Zeitrahmen definiert
ist und allgemein eine Richtlinie fuir den Erfolg

des Projekts. Wir liefern lhnen ein QPP-Dokument,
in dem all diese Variablen definiert sind und ggf.
weitere Templates.

lhre Vorteile

Welche Schritte beinhaltet ein solches Projekt?

Die Dauer ist stark abh&ngig von der Komplexitat des
Projektes. Dies kann zwischen einigen Monaten bis hin
zu ein bis zwei Jahren variieren. Dafur wird der Validie-
rungsmasterplan gesichtet und basierend darauf eine
Rollendefinition, Abnahmekriterien und eine Doku-
mententbersicht geschrieben. Nach einer Risikoein-
stufung wird eine Qualifizierungs-/Validierungsstrate-
gie entwickelt und im Rahmen eines Workshops mit
dem Kunden Uberprift und ggf. der QPP Uberarbeitet.

Projektbestandteile

- Sichtung des Validierungsmasterplans

« Erstellung initialer QPP
Rollendefinition
Abnahmekriterien
Dokumentenuibersicht

- Risikoeinstufung Prozess

+ Qualifizierungs-/Validierungsstrategie

+ Workshop

- Uberarbeitung QPP

- Kommunikation mit Lieferanten

- Freigabeprozess / Finalisierung QPP

- Reisekosten (optional)

Liefergegenstand: ein (1) Freigegebener QPP inkl. Abstimmung
mit Lieferanten)

(g Expertise

Auf unser Team aus erfahrenen Pharma-Technologie
Experten kénnen Sie sich verlassen! Dank jahrelanger
Expertise wissen wir genau, worauf es beim Entwickeln
eines Quality Project Plans ankommt.

/Y Time-to-market

Wir haben das nétige Pharma-Wissen. Dank unserer
einzigartigen Kérber Ecosystem-Synergien optimieren
wir den Prozess und bringen Sie schneller in die Pro-
duktion.

KORBER

$: GMP-Compliance

Unsere Experten kennen die pharmazeutischen
Regularien bestens und sorgen dafir, dass Sie mit
Ihren Qualifizierungen und Validierungen jederzeit
GMP-konform bleiben!

@ Sorgenfreiheit

Lehnen Sie sich entspannt zurlick, wahrend wir
Ihre Projekte fur Sie erfolgreich zum Abschluss
bringen. Profitieren Sie von hdchster Qualitat, ohne
sich sorgen zu mussen.

g:‘ Verfligbarkeit

Unsere Expertise steht Ihnen jederzeit und tberall zur
Verfligung. Bei Bedarf kdnnen wir Ihnen ein ganzes
Team an Standorten weltweit liefern, um die Qualitat
Ihrer Projekte sicherzustellen.

koerber-pharma.com



