Global erfarenhet
— inom kvalitetsiedning och validering







Dina produkter gor nytta pa marknaden eller
ocksa vantar din forskning pa ett viktigt genom-
brott som kanske kommer att férandra varlden.
Samtidigt star kvalitetsfragorna inom lakeme-
del, biotech och medicinteknik éver allt annat

— regelverken, rutinerna och kontrollerna ar
manga och kan ibland verka byrakratiska, kom-
plicerade och hindra utvecklingen.

Medarbetarna pa FORCE Technology kan kva-
litet och forstar din verklighet. Darfér kan vi
hjalpa dig att foérvandla det nédvandiga till en
fordel.






JA, VI HAR MYCKET
GODA REFERENSER.

FORCE Technology har mycket goda referenser
fran de storsta lakemedelsforetagen i landet
samt fran andra, mindre men framgangsrika
foretag inom omradena lakemedel, naturlake-
medel, bioteknik och medicinteknik.






DET HANDLAR OM
RATT KVALITET.

Vad ar kvalitet for dig? | dina produkter, din
affar, din verklighet? FORCE Technology utgar
alltid fran dina unika forutsattningar. Det ar ratt
kvalitet.






VISST AR DU BEROENDE.
AV RENT VATTEN.

Rent vatten ar flytande guld. Vatten i processer,
som livsmedel eller som ravara i din produkt.
Alla behover vi rent vatten. Vad som sedan
raknas som tillrackligt rent beror helt pa dig.






HELT OKEJ.

Eller helt rent. Det ar skillnaden mellan sterilt
och icke sterilt. Varje omrade behover sina
specifika valideringar: personal, rumsutformning,
ventilation, utrustning, konstruktioner, tillverk-
ning. FORCE Technology finns dar, hela vagen.






SANK RIBBAN.
ELLER TRANA MER.

Ett kvalitetssystem ska vara funktionellt, anpassat
till verksamheten och hjalpa dig att klara alla
gallande krav. Kanns det odverstigligt?

Satter du kanske malen f6r hogt? Ta hjalp av

en konsult och coach som kan sanka ribban.




HUR HOGT VILL DU NA?

Kanns kraven fran myndigheterna komplicerade
och som nagot som satter kappar i hjulet for
din idé och produktion? Eller upplever du som
sa manga att ditt kvalitetssystem inte gor till-
racklig nytta i din affar? Det behdver inte vara

sa langre.




Ett kvalitetssystem ska vara till nytta for din
verksamhet, samtidigt som det f6r dina
produkter till marknaden.

FORCE Technology kan anpassa ditt kvalitets-
system till ratt niva, helt utifran dina behov och
de krav som stalls — varken f6r hogt eller f6r
lagt. Det ar hemligheten.

Behdvs det kan vi utveckla din verksamhet,
trana dina medarbetare och férvandla kvalitets-
systemet till den dynamiska och viktiga sprang-
brada for utveckling som du langtat efter.






VEM AR VI?

FORCE Technology ar konsultféretaget som en-
bart levererar kvalitet och resultat. Vi har ocksa
valt att avgransa uppdragen till féretag med
extremt hoga krav pa kvalitet och sakerhet.
Fordelarna ar uppenbara. Vi blir riktigt bra pa
det vi gor och du far tillgang till en konsult som
vet vad du talar om.

Alla vara konsulter ar tranade i att leverera
kvalitet, resultat och know-how — fran enskilda
kvalificeringar till koordinering av hela valide-
ringsprojekt at ledande uppdragsgivare |
Europa, USA, Asien och Afrika. Vi kan var sak.
Nagot som vara uppdragsgivare ocksa intygar.



TJANSTER

INOM KVALITETSLEDNING OCH VALIDERING

Design Control
Kvalitetsstyrning av produktutvecklingsprocessen effektiviserar och ger struktur
till utvecklingsarbetet.

Inspektioner & Audits
Interninspektion av ert kvalitetssytem eller audits av era leverantérer (utrustning,
material, ravaror och tjanster) och kontraktstillverkare

Intern revision ISO 13485 & ISO 9001

Interna revisioner kan utféras pa hela eller pd utvalda delar av kvalitetslednings-
systemet. Genom att anlita en extern part for att utfora interna revisioner ga-
ranteras kravet pa objektivitet.

Kvalificering & Commissioning (C&Q)
Utférande av C&Q enligt ert befintliga kvalitetssystem eller stéd och rad i utfor-
mandet av C&Q-processen pa ert foretag

Kvalitetssystem
Uppbyggnad och forbattring av kvalitetssystem enligt krav i bl.a. EU-GMP, FDA
GMP - 21 CFR 210, 211 och 820 (Quality System Regulations) och ISO 13485

Partihandel efter omregleringen

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden 2009 inférdes nya krav
pa kvalitetsledningssystem for partihandlare. Vi hjalper er att uppgradera ert
kvalitetssystem mot LVFS 2009:11



Processvalidering
Riskbeddmning samt utférande och rapportering av processvalideringen i en-
lighet med gdllande standarder och guidelines

Projektledning
Projektledning vid byggnation av nya anlaggningar, ombyggnadsprojekt eller
hela valideringsprojekt

QA-Support
Kvalificerad radgivning, pa plats eller via telefon, i olika kvalitetsfrdgor i projekt
eller i den |6pande verksamheten

QP - Qualified person
Sakkunnig inom lakemedelstillverkning med erfarenhet och kompetens mots-
varande krav enligt LVFS 2004:7

Rengoringsvalidering
Framtagande av rational fér rengéringsvalidering och/eller utférande (bade ke-
misk och mikrobiologisk) inklusive provtagning, analyser och rapportering

Riskhantering
Riskhantering av produkter och processer med vagledning av ICH Q9 och ISO 14971

Utbildning
Utbildningar inom GMP och validering bade som &ppna kurser i vara lokaler
eller skraddarsydda for just er verksamhet



KVALITETSLEDNING & VALIDERING - FRAGOR & SVAR

1. Vad har era anstallda foér utbildning?
De &r ingenjérer (gymnasieingenjér, hégskoleingenjér, civilingenjér, Teknologie doktor).

2. Vilka har ni arbetat med?
Vi har arbetat med allt fran internationella lakemedelsbolag till féretag med en egenutvecklad produkt och
kontraktstillverkare.

3. Arbetar ni bara i Stockholm, Helsingborg och Géteborg?
Nej, vi har haft uppdrag i bland annat Ystad, Malmé, Lund, Sundsvall, Stréngnds, Uppsala etc.

4. Arbetar ni bara i Sverige?
Nej, vi har arbetat pd manga siter runt om i varlden, bl.a. vid byggnation av nya ldkemedelsfabriker.

5. Varfor ska jag valja FORCE Technology?
Vi kan kvalitet, har h6g kompetens och ldng erfarenhet av arbete inom industri reglerad av Ldkemedelsverket
och FDA.

6. Har ni varit delaktiga vid inspektioner fran myndigheter?
Ja, vid inspektioner bdde fran FDA, Ldkemedelsverket och myndigheter fran andra ldnder.

7. Vad kostar det?
Du véljer, férst bedémer vi tillsammans ditt behov sedan véljer du fast pris eller I6pande timpris mot éverens-
kommen budget.

8. Hur sakerstaller ni att era medarbetare har de senaste kunskaperna?
Deltagande i nédtverk, kontinuerlig omvaérldsbevakning, utbildning.
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