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UNITECH BIOPHARMA NY
FABRIK FOR NISCAD PRODUKTION

En helt ny anldaggning och GMP-enhet fér formulering samt aseptisk fyllning av Iakemedel och biolake-
medel i injektionsflaskor och engangssprutor star nu klar och intresset for det nya konceptet ar stort.
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“Vi har valt att samarbeta med etablerade leverantérer och
konsulter med hég kompetens men som samtidigt férstatt vart
behov av att fa en effektiv leverans. Nar vi till exempel utsag
FORCE Technology till valideringsledare sa var det just for att
driva processen framat och samtidigt fa ett nytankande”.

Christer Johansson, projektansvarig och QP pa UniTech Biopharma

Aret var 2003 da den forsta marknads-
analysen gjordes. Analysen visade att
det fanns ett behov av och en nisch for
aseptisk fyllning av sprutor och injektorer.
Framfor allt med inriktning mot sma nya
lékemedelsbolag som éar redo att ta sina
produkter in i en klinisk fas. Nu star 1000
m?2, varav 450 m2 renrum, med en kapa-
citet pa 4000 sprutor och injektionsflas-
kor/timme klart. “Den analys som gjordes
for fem ar sedan visade sig vara riktig.
Vi gdr igdng med verksamheten januari
2009 och redan nu har vi en bra order-
stock. Inom tva till tre ar raknar vi med att
vara fullbelagda”, berattar Peter Tamleht,
VD pa UniTech Biopharma.

Multpurpose och flexibilitet
Flexibilitet och korta ledtider ar en vik-
tig del i konceptet. Till skillnad fran de
produktionsanlaggningar dar man anvan-
der rostfria tankar/karl i tillredningspro-
cessen anvander sig UniTech Biopharma
uteslutande av sterila engangstankar,
anslutningar och kopplingar.

“Tack vare vart sterila engangskoncept
kan vi byta produkter pa bara en dag
och vi far hog flexibilitet och sdkerhet.
Vi kan dessutom hantera batcher fran 1
liter upp till 600 liter. Det &r nagot som
vi ar ensamma om i landet och som gor
att vart koncept daven passar till exempel
sma forskningsbolag”, berattar Christer
Johansson, projektansvarig och QP pa

UniTech Biopharma. Marknaden fér Uni-
Tech Biopharmas tjanster finns i Stock-
holmregionen och i sédra Sverige. Trots
det ar placeringen i Matfors, nagra mil
utanfor Sundsvall, en fordel. “De produk-
ter vi tillverkar ar inte speciellt frakt-
kansliga och vi far en valdigt bra upp-
backning i regionen genom narheten
till bland annat Mittuniversitetet, ndgot
som gor att det ocksa varit latt att rekry-
tera kvalificerade medarbetare”.

Ny fabrik och tankesatt

En ny fabrik ar alltid en utmaning och
som relativt liten aktdr galler det att
bygga upp anlédggningar och kvalitetssy-
stem effektivt, ratt fran borjan och till ratt
niva. Nar det galler valideringsprocessen
har ambitionen varit att géra arbetet pa
ett nytt och effektivare satt. “Vi gjorde i
ett tidigt skede omfattande riskanalyser
av processer och utrustningar. Samtidigt
lade vi ett stort fokus pa att alla inblan-
dade, allt fran installatorer till leverantor-
erna av utrustning, skulle férsta och ak-
tivt delta i valideringsprocessen, berattar
Christer Johansson. Att fa manniskor att
tanka i nya banor och arbeta pa ett nytt
satt har varit en viktig del i projektet.

“Vi har valt att samarbeta med
etablerade leverantorer och konsulter
med hég kompetens men som samtidigt
forstatt vart behov av att fa en effektiv
leverans. Nar vi till exempel utsdg FORCE
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Technology (f.d. Validation & Inspection
Europe AB) till valideringsledare s& var
det just for att driva processen framat
och samtidigt fa ett nytankande”.

Valideringsledning

Det forsta uppdraget FORCE Techno-
logy utférde var att uppdatera vissa in-
terna rutiner i UniTech Biopharmas kvali-
tetssystem. “Tillsammans med Christer
Johansson pa UniTech Biopharma, tog vi
fram en strategi for hur riskanalyser skulle
genomforas. Vi ledde dven arbetet med
riskanalyserna samt ansvarade for fram-
tagning av rapporter till dessa”, berat-
tar Emil Ornsten p& FORCE Technology.
FORCE Technology har assisterat och va-
rit ett stéd i kundens egen validering.

Valideringsarbetet har styrts i en riktning
mot att lata leverantérerna av utrustning
gdéra manga av testerna sjalva. | upp-
draget har dven ingatt ansvar for lever-
antorstester utanfor Sverige, sa kallade
FAT (Factory Acceptance Test). For oss pa
UniTech Biopharma har just sam-arbetet
och kompetens-6verféringen varit vik-
tigt. Parallellt med FORCE Technologys
arbete har var egen personal funnits
med for att lara sig processer och sys-
tem. Samarbetet har fungerat mycket
bra och jag har redan hunnit rekommen-
dera FORCE Technology till kontakter i
mitt natverk, avslutar Peter Tamleht.
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