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Kildetésiink, hogy
Szakértelmlnket és
tudasunkat

Egyesitsiik ugyfeleinkkel,
igy alkossunk egy
Integralt Vallalatot

Magunkat

“RENDSZERNEK"

nevezziik,

mert mi egy

gépezet vagyunk,

ahol a tudas és a szakértelem
kiaknaz minden muiszaki

és mindségi szempontot

CTPSYSTEM

INTEGRALT SZAKERTELEM

A minéség nem csak a célunk, hanem stilusunk és
latasmddunk is egyben. Ez a minéség naprol-napra épilt fel,
allando figyelmet szentelve a fejlesztésnek, termelésnek és
az elosztasnak. A mindség a kutatoval kezd6dik és a gyarton,
valamint az elosztohaldzaton keresztil eléri az orvosokat és
a felhasznalokat. Ez a folyamatos ar, ahol a szolgaltatasok,
és fbszereplék kolcsdnhatasa megalkotja azt, amit mi
,bizalmi lancnak” hivunk, az igazi biztonsagi garanciat a
végso fogyasztd szamara.

Ezt a min6séget nyujtjuk az Ggyfeleinknek, valamint
egyuttmikodd partnereinknek is. Szildrdan hiszink az
egyuttmikddésben — jelenlegi és leendd ugyfeleinkkel-, az Uj
lehetéségek fejlesztésében, a munkaban és a sikerben. A
hozzaértésiink az atfogé tudasunknak, a szakértelem
nemzetkdzi haldézatanak, a folyamatos muiszaki és
modszertani korszerlsitéseknek koszonhetd, de mindezek

felett mi hisziink az otletekben és az emberekben.




EXPERTISE

REGULATORY AFFAIRS

o Documentation for Drug Product
Submission: CTD
o Annual Product Review Preparation
0 eSubmission
o Assistance for Documentation Submission
to the Health Authority
o NDA & DMF Preparation

o Site Master File Preparation

QUALITY CONTROL

0 GLP/GMP Support

o Non Compendial Methods Development & Validation
o Analytical Support

o USP/EP Compendial Services

o Sanitizing Agents Qualification

o ICH Stability Programs

o NIR Methods Development & Consultancy

ENGINEERING

o Project Management
o Value Engineering
o Feasibility Studies
o Conceptual, Basic & Detail Design
o Manufacturing Equipment
& Critical System Supplier Selection
o Commissioning
o FAT/SAT

VALIDATION

o GAP Analysis
o Risk Analysis / Impact Assessment
o Design Qualification
o Validation Master Plan Preparation
o 1Q/0Q/PQ of Manufacturing Equipment
& Critical System
o Analytical Equipment Qualification
o Maintenance & Calibration
= Metrology Plan
= Preventive Maintenance Plan
= Specialised services (vacuum, thermography,...)
= Troubleshooting
= SOPs
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QUALITY ASSURANCE

o Risk Assessment

o GxP & 21CFR Part11 Assessment

o GxP Audits

o Health Authority Inspection Preparation & Support
Documentation Preparation & Management

Quality System Design

o O O

GxP Training

DEVELOPMENT &
MANUFACTURING

o Process Documentation Preparation
o Technology Transfer
o Process Validation

o Cleaning Validation

INFORMATION TECHNOLOGY
COMPLIANCE

o GxP Software Assessment & Feasibility Studies
o IT Compliance

= Computer System Validation

= GxP Risk Assessment

= 21CFR Part11 Compliance

= Training

SW PROJECTS &SOLUTIONS
GMP ENABLED

o Knowledge Management

o Knowledge Management 21CFRPart11 compliant
= eDocument Management
= eRecord Management

o eSubmission & Dossier Management

o Enterprise Application Integration

o IT Strategy

LOGISTICS & DISTRIBUTION

o GDP support

o SW solutions for finished product management
(storage, final and intermediate warehouses,
“Transit Point”)

o Distribution monitoring; real-time of distribution

processes

GxP TRAINING



SYSTEM COMPONENTS

> @ SINGERT
UNI EN ISO 9001:2000 @
recnoroon o mocesse SA 8000 S

Vezeté a berendezések és termelé folyamatok GMP
MegfelelGségi Szolgéltatdsok teriiletén

A GxP Kérnyezetben Vezeté az Informaciotechnologiai
Szolgdltatdsok és Megfeleléségek teriilefén

Két belsé részleg Két belsé részleg

Mérndki tevékenység és Validalas, Stratégiai
Megkozelités Meghatarozasa és Uj Projektek
Tamogatasa, Konceptualis, Alap és Részletes Tervezés,
Projekt Menedzsment, GMP Felilvizsgalat és
Tamogatas. Projekt Kockazatelemzés,

Megfelel6ségek, Validalasi Politikak és Validalasi Tervek
Meghatarozasa, GxP Kockazatelemzés, 21CFR Part11 Oktatas és
Tanacsadas, Automatizalt Rendszerek Beszallitéi Auditja,
Informatikai Rendszerek és Szabalyoz6 Rendszerek Validalasa,
Haloézat mindsitése, Szoftver Interface Validalas (adattovabbitas
Terv Minésités. Kritikus Szolgaltaté Rendszerek és adatforgalom), Megvaldsithatdésagi Tanulmanyok és
Mind&sitése, Termeld Berendezések, Szabalyozo Felhasznaloi Igények (URS) meghatarozasa a GxP kritikus SW
Rendszerek. Projektekhez, Szoftver Valasztas, Projekt Menedzsment.
Folyamat és Mindség, Termelés és Tisztitas Project & Solution, Software Solutions Development &
Validalasi Programjainak Szervezése Implementation for Knowledge and Document Management,

és végrehajtasa. Tanacsadas: Mindségbiztositas, eSubmission and Dossier Management, Business Intelligence,

Minéség-ellenérzés, Termelés,
Szabalyozasok, Kutatas-fejlesztés terlletén.

Kémiai Laboratorium

Kémiai Modszerek fejlesztése és
Validalasa, ICH Stabilizaciés
programok , GLP Tamogatas, NIR
Mobdszerek Fejlesztése és
Tanacsadas, Farmakokinetikus and
Bio-ekvivalencia Tanulmanyok,
Csapadékkinyerési Tanulmanyok,
Analitikai Tamogatas.

Mikrobiologiai Laboratorium
Mikrobiol6giai Médszerek
Fejlesztése és Validalasa,
Tanacsadas és Tamogatas a
Mikrobiolégia, HACCP terlletén,
Kérnyezetmonitorozas
Tanacsadas, Szanitalasi Anyagok
Minésitése, Analitikai Tamogatas.
OPERATING IN COMPLIANCE WITH UNI
EN ISO 17025 STANDARD
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ICS PEGASO
Metrologiai, Kalibraldsi és Mdszaki
Szolgéltatdsok
Metrologiai és Kalibralasi
Szolgaltatasok, Megel6z6
Karbantartas, Miszaki
Szolgaltatasok és magas
specializalédas a Vakuum
Technologia és Termografia
tertiletén.

Enterprise Application Integration, Quality Control Support
Solution, IT Consultancy for IT Strategy and IT Security.

CTP Tecnologie di Processo Leadnyvdllalata
Koézép/Kelet Eurdpaban

CTP Tecnologie di Processo és ICS Pegaso
Partnervillalata K6zép/Nyugat Eurépdban

PARTNER

Infegrated, value-added services for the
Pharmaceutical Industry

Gyartasi és Technoldgiai Tamogatas,
Szabalyozasok Tamogatasa, Uzlet Menedzsment
és Fejlesztés Tamogatasa

TRAINING

FORMAZIONE

GxP Oktatas, GxP
Oktatastervezés Tamogatasa,
és testre szabott és

altalanos Tréning.



ITALY

ITALY

ITALY

HUNGARY

FRANCE

CTP SYSTEM

www.ctpsystem.com

info@ctpsystem.com

INTEGRALT SZAKERTELEM
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Localita Salceto, 91/93
53036 Poggibonsi (Siena)
Tel. +39 577 98481

Fax +39 577 980762

Via Grosio, 10/4
20151 Milano

Tel. +39 2 2520181
Fax +39 2 25201844

Via dei Castelli Romani, 41
00040 Pomezia (Roma)
Tel. +39 6 9122873

Fax +39 6 9120289

Ipoly utca, 8 1V/2
H-1133 Budapest
Tel. +36 1801 2577
Fax +36 1801 2578

Centre d'affaires Le Gua
34880 LAVERUNE

Tel. +33 04 67695649
Fax +33 04 67476090




