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Stockholm, 20 juni 2022

Sa ska Key2Compliance gora det komplexa
enklare inom lakemedelsindustrin

Key2Compliance har alltid varit inriktat pa att hjalpa foretag inom Life Science genom att
erbjuda kundorienterade l6sningar for vara kunders behov. Néar vi har hjalpt vara kunder
med utbildningar och kurser har vi &ven markt behovet av ytterligare stod relaterat till
kvalitetssakring (QA), kvalitetsledning och kvalitetsstrategi. Med all den kompetens och
erfarenhet vi har inom Key2Compliance vill vi dela med oss av all den kunskapen for att
hjalpa foretag inom lakemedelsindustrin att forsta regelverken och att praktiskt kunna
uppfylla kraven. Nu kan vi antligen presentera vart nya Pharma QA-team: en noggrant utvald
grupp experter som kan gora det komplexa enklare. Mot vart Pharma QA-team!

En naturlig utveckling av Key2Compliance tjanster

Charlotta Hjerpe ar chef for det nya affarsomradet Pharma QA. Under sin karriar har hon hittills
arbetat inom flera olika delar av lakemedelsindustrin som projektledare, operativ chef, QA och
kvalitetschef. Med sin breda kompetens och erfarenhet kan Charlotta mycket om branschen.
"Regelverken som foretagen inom Pharma maste folja ar ofta komplexa och inte alltid sa latta att
tolka. Vart jobb ar att gora det komplexa enklare och att hjalpa vara kunder att effektivt tolka och
implementera reglerna for att folja regelverket samtidigt som de kan utveckla en langsiktigt hallbar
verksamhet. Vi vill hjalpa dem att nd en optimal niva av efterlevnad utan att behova investera for
mycket tid och resurser.”

Anna Lundén &r strategisk chef for Key2Compliance Pharma-division samt en av grundarna och
agarna till Key2Compliance. Hon har markt att utbildning och konsultverksamhet alltid har gatt hand
i hand, och att hennes kunder utdéver utbildningen aven har behovt praktiskt stéd och vagledning
inom olika kvalitetsomraden. Som expertkonsult med en passion for att I6sa svara utmaningar sag
Anna det som ett naturligt steg att utbka Key2Compliance tjansteutbud till att omfatta Pharma QA.
"Allt vi gor pa Key2Compliance hanger ihop. Vi kan goéra audits, utbilda och ge expertstod. Med vart
nya Pharma QA-team kan vi nu tillhandahalla tjanster och utbildning relaterade till alla omraden
inom GxP for att sakerstélla att vara kunder uppfyller alla komplexa regulatoriska krav oavsett
foretagsstorlek eller vilken fas de befinner sig i. Vi kan hjalpa bade startups och storre foretag att
uppna effektiv kvalitetsstyrning i olika faser och aspekter av produktens livscykel.”

Vid sin sida har Charlotta och Anna engagerade medarbetare med lang branscherfarenhet. Lina
Philipson har varit sjukskéterska och har erfarenhet av audits, revisioner, kvalitetsledningssystem
(QMS) och QA-radgivning. Marika Lundin har en bakgrund inom bade forskning och tillverkning.
Hon har erfarenhet av QMS och eQMS samt av utbildning och radgivning inom till exempel
projektledning, validering, kvalificering och aseptic assurance. Det har teamet av experter ar nu
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redo att hjalpa foretag av alla storlekar och i olika produktutvecklingsstadier samt bista olika
branscher med ett brett utbud av tj@nster. Och teamet fortsatter att vaxa. "Vi rekryterar fortfarande
seniora konsulter och experter”, sager Charlotta, "men vi har ocksa vart omfattande natverk av
underkonsulter som sakerstéller att vi alltid kan hitta den expertis som behévs. Oavsett vad
problemet ar sa kan vart Pharma QA-team alltid hjalpa till.”

En forstaelse for kundernas behov

Pharma QA-teamet vill vara den konsultpartner inom Pharma som alla typer av foretag vander sig
till. Oavsett vilka produktutvecklingsstadier de befinner sig i, fran de i utvecklingsstadiet till de som
har produkter ute pa marknaden. "Oavsett vem du ar, vilket stadie du befinner dig i, eller vilket GxP-
omrade du ar intresserad av just nu, s& kommer vi att kunna hjalpa dig”, sdger Charlotta, "Vi
anpassar vara tjanster efter kundens behov. Vi forstar kundens situation och vilken fas de befinner
sig i, vi kanner till kraven och forvantningarna och vi kan anpassa tjansterna efter deras behov. Pa
sa sétt kan vi hitta balansen mellan vad som kravs och vad som ar tillrackligt. Det finns s& mycket
for dessa foretag att halla reda pa och vi kan hjalpa till att satta ribban pa ratt niva, inte for 1agt eller
for hogt.”

Pharma QA-teamet kan stddja sina kunder med bland annat audits och inspektioner, GAP-analys,
utbildning, design av QMS och kvalitetsprocesser, implementering av eQMS, valideringsstod,
coaching och expertis och s& mycket mer. "Vi kan vara sa mycket for en och samma kund”, sager
Charlotta, "Vi kan utféra deras egenkontroller, utbilda deras personal, granska deras leverantorer,
vara deras QA-manager, bygga deras kvalitetssystem, kvalificera deras utrustning och validera
deras processer etc. Eller sa kan vi gora en enstaka audit eller ge nagra timmars expertstod i
kortare uppdrag. Vi vill skapa langsiktiga samarbeten dar vara kunder vet att de alltid kan vanda sig
till oss for den hjalp de behdver i ett visst skede. Vi har mycket kunskap om basta praxis och om
hur man tolkar reglerna. Vid behov av ett kvalitetssystem kan vi snabbt ta fram ett forslag pa den
dokumentation som behovs for olika typer av foretag, och vid behov av audit kan vi snabbt hitta
nagon med lamplig bakgrund och erfarenhet. Vi kan ocksa vara den erfarna externa experten som
kan ge stod i kvalitetsfragor och vagleda varje foretag i att I6sa olika kvalitetsproblem s& att dessa
foretag kan fokusera pd att géra den absolut basta och sakraste produkten.”

For Anna Lundén ar Pharma QA en naturlig expansion av Key2Compliance: "En av de viktigaste
delarna av Key2Compliance &r det samarbete vi har mellan olika team. Vi har ett ndra samarbete
med manga experter, och om nagon av oss inte har svaret sa vet vi vem som har det. Var
kombination av utbildare och konsulter gor ocksa sa att vi kan se saker ur flera olika perspektiv och
alltid vara bade erfarna och uppdaterade. Vi forstar ocksa kundernas affarsbehov. Med var
erfarenhet fran bade MedTech och Pharma kan vi verkligen gora det komplexa enklare for vara
kunder. Och det har ar bara bérjan. Pharma QA kommer att ha sa mycket mer att erbjuda.”

Mer information finns pa www.key2compliance.com

For ytterligare information, kontakta vanligen:
Terese Hedin, Marketing Director
+46705610092
terese.hedin@key2compliance.com
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