
 

 

 

 

 

 
 
 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

   . . . durch externe Verstärkung für Ihr QA-Team 

Cathrin Pauly, Apothekerin, MBA 

• Mehr als 25 Jahre Erfahrung in verschiedenen namhaften Unternehmen der Pharmaindustrie 

• Tätigkeitsschwerpunkt: Projektmanagement und Geschäftsentwicklung, Qualified Person 

 

Tel:    +49 (0) 6131 995304  r 

Mobil: +49 (0) 162 6150783 

eMail: pauly@aspiras.de 

 

   Ihr Kontakt: 

Ihre Fragestellung: 

• Audits und Inspektionen stehen an und das Qualitäts-Team hat schon alle 
Hände voll zu tun. Wer hilft uns? 

• Das Qualitätssystem soll optimiert oder umstrukturiert werden. Wer 
strukturiert neu und erstellt die neuen Prozeduren? 

• Die turnusgemäße Überprüfung unserer SOPs ist fällig und die jährlichen 
PQRs müssen erstellt werden. Wer kann das übernehmen? 

Das Leistungsangebot: 
 
ASPIRAS hilft Ihnen, Kapazitätsengpässe auszugleichen und nimmt Ihnen 
Arbeiten wie z.B. das Verfassen von QM-Handbüchern, Site Master Files, SOPs, 
Arbeitsanweisungen oder Product Quality Reviews ab. Auch bei der Bearbeitung 
regulatorischer Aspekte sowie bei der Vorbereitung und Durchführung von 
internen und externen Audits stehen wir Ihnen tatkräftig zur Seite. Die 
objektive Betrachtung Ihres Qualitätssystems durch unsere Mitarbeiter hebt 
Optimierungspotential. 
 

 

Aufgrund ihrer Erfahrung können sich die ASPIRAS 
Mitarbeiter flexibel auf die Belange des Kunden 
einstellen und zusammen mit ihm eine 
maßgeschneiderte Lösung entwickeln.  
 
ASPIRAS sorgt für die auditsichere Erstellung ge-
lenkter Dokumente. Auch die operative Unterstüt-
zung als Qualified Person/Sachkundige Person § 14 
AMG können wir gerne für Sie übernehmen. 


