CTP SYSTEM, YOUR PARTNER TO ACHIEVE AND IMPROVE

BUSINESS IN COMPLIANCE

CTP SYSTEM

INTEGRATED COMPETENCES




Negli ultimi anni, il mondo dell’Industria Farmaceutica, Sanitaria
e Cosmetica ha adattato con efficienza i propri modelli di business
per soddisfare le sempre crescenti richieste di regolamentazione.
Obiettivo ultimo di tali disposizioni & semplificare le procedure e
favorire il controllo all’interno del mercato, al fine di garantire un
elevato livello di tutela della salute umana.

Le normative europee specifiche in materia di Buone Pratiche di
Fabbricazione (GMP) sono in costante fase di aggiornamento, in
vista di una migliore qualita del prodotto finito e una maggiore
informazione e sicurezza del consumatore.

La norma armonizzata che descrive i requisiti GMP atti a regolare
il settore cosmetico & la UNI EN ISO 22716: 2008, che fornisce le
linee guida per la produzione, il controllo, la conservazione e la
spedizione dei prodotti cosmetici.

| principali fattori di successo nelle fasi di sviluppo e produzione
aziendale restano ancora i seguenti:

= Garanzia di Qualita

= Ottimizzazione dei Processi

= Gestione dei Costi

= Riduzione del Time-to-Market

= QOttimizzazione della Supply Chain

Le aziende che desiderano assicurare una totale conformita alle
GMP, ottenendo allo stesso tempo i vantaggi competitivi che
derivano dalla riduzione dei costi e il mantenimento degli
standard pilu elevati, vengono sempre pil spesso supportate da
un outsourcing strategico, che tiene conto delle evoluzioni
normative e di mercato.

CTP SYSTEM, con oltre vent’anni di esperienza sul campo, anche
internazionale, & uno dei partner piu qualificati per il
raggiungimento di tali obiettivi, nel pieno rispetto delle GMP,
attraverso |'adozione di un approccio organico e strutturato,
basato su un’integrazione di competenze efficienti.

BUSINESS IN COMPLIANCE

Un lavoro in partnership,

che integra COMPETENLZE,
CONOSCENZA ed ESPERIENZA con
quelle dei Clienti

PER

raggiungere obiettivi di mercato,
con un alto livello di qualita

che non solo e una scelta,

ma anche un requisito normativo.




CTP SYSTEM & uno dei pit importanti gruppi di consulenza GMP
a livello europeo, e si distingue tra le principali aziende di servizi
che operano nel settore farmaceutico, chimico, cosmetico e
sanitario.

Il gruppo si avvale delle competenze di professionisti di
comprovata esperienza, che provengono dal mondo
dell’industria e della consulenza.

La presenza di CTP SYSTEM é ben distribuita sul territorio
internazionale, con sede centrale in Italia e succursali in
Argentina, Francia, Ungheria, Algeria e Tunisia.

Attraverso un network di partner qualificati, CTP puo contare su
una copertura territoriale che comprende oltre 19 paesi nel
mondo.

Il Gruppo fornisce servizi di gestione e consulenza per
supportare i propri Clienti in ogni fase del ciclo di vita del
prodotto, dalla Ricerca e Sviluppo fino all’'Ingegneria di Impianti
e Processi, il Technology Transfer, il Supporto Regolatorio, la
Qualifica di Impianti e Processi, le Soluzioni IT.

Assicurazione Qualita

e Analisi dei Rischi

e Definizione del Sistema Qualita

e Preparazione e Gestione della
Documentazione del Sistema Qualita

e Supporto alla Cleaning Validation

e Validazione del Processo di Vestizione

e Selezione dei Fornitori di Materie Prime

e Definizione e gestione del Sistema di
Change Control

Training

e  Progettazione ed Esecuzione di Piani Formativi:
0 corsi personalizzati presso i Clienti
0 corsi multi-utente
0 training di taglio basic

Ingegneria

Studi di Fattibilita

Conceptual, Basic e Detailed Design

Value Engineering

Selezione dei Fornitori di Macchine di produzione e
Sistemi Critici

Gestione dei Progetti

Start-up e Commissioning

Revisione GMP di progetti esistenti

Controllo Qualita

Esecuzione di test Chimici e Microbiologici
Selezione e validazione dei metodi di controllo
Validazione degli Agenti Sanitizzanti

Analisi Materie Prime

Studi di Stabilita

Calibrazione e
Manutenzione

Programmi di Manutenzione
Preventiva

Programmi di Calibrazione
Supporto alla definizione
delle Procedure Operative
Standard

Troubleshooting
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Un’organizzazione internazionale, con sedi di area

e succursali direttamente appartenenti a CTP,

che controllano 'area in cui sono situate,

collaborando con partner locali.
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