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Herausforderung Umbau bei laufendem Betrieb

6.-7. Marz 2018, Marburg

Mit Workshop zum Umbau

bei CSL Behring

Lerninhalte

B Projektmanagement bei Umbauprojekten
- Schnittstellen definieren
- Kosten, Termine & Qualitdt nachverfolgen
- Aufbereitung der Bestandsdokumentation

B Behordenmanagement bei Umbauprojekten
- Gutachten, Amter und Genehmigungsverfahren
- Erfahrungen aus Behordeninspektionen

B SchutzmafBnahmen bei laufender Produktion
- Produkt, Gebdude und Liiftungsschutz
- Schleusenkonzepte

B TGA und Zonenkonzepte fiir bestehende Gebdude
- Entwicklung von Layout- und Zonenkonzepten
- Erstellung von Lasten- und Pflichtenheft

B Fallstudie: Umbau bei A. Nattermann & Cie.
B Fallstudie: Umbau bei CSL Behring

Die Referenten

Nikolaus Ferstl

Technischer Leiter der Universi-
tatsklinik und der Universitdt
Regensburg

Dr. Michael Hiob
Ministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie
und Senioren des Landes
Schleswig-Holstein

y

Michael Kleinehanding
CSL Behring

Oliver Piitz

A. Nattermann & Cie. - ein
Unternehmen der Sanofi-
Gruppe

-

Markus Rohde
CSL Behring



Bauen im Bestand - Herausforderung Umbau bei laufendem Betrieb (PT 30)

Zielsetzung

Ziel des Seminars ist es, das fiir Planung und Umsetzung
von Umbauprojekten im GMP-Umfeld erforderliche
Ristzeug zu vermitteln. Neben den Besonderheiten im
Projektmanagement wird Schwerpunkt auf die Probleme
bei der Umsetzung und deren Vermeidung gelegt.
Maéglich wird dies durch gemeinsame Erfahrungen

von Planern und Betreibern im Referententeam.

Hintergrund

Bei der Herstellung von Arzneimitteln und deren Aus-
gangsmaterialien wachst der Druck, vorhandene Raum-
lichkeiten auf ihre reinheitsklassengerechte Nutzung zu
uiberprifen und ggf. Veranderungen vorzunehmen,
damit alle relevanten regulatorischen Aspekte bertick-
sichtigt werden. Angesichts unsicherer Zukunftsprogno-
sen, hoher Kosten sowie Platzmangel und vorhandenem
Gebdudebestand werden immer haufiger Neubauvorha-
ben zugunsten von Umbaumafnahmen im vorhandenen
Bestand zurtlickgestellt.

Das Bauen im Bestand bringt jedoch auch Probleme mit
sich, die beachtet werden mussen; so ist z.B. auf die vor-
handene - interne und externe - Infrastruktur des Gebau-
des Riicksicht zu nehmen. Aulerdem wird oft bei lau-
fendem Betrieb umgebaut, was zu nicht unerheblichen
Storungen fihren kann. Daher ist eine klare Konzeption
und ein straffes Projektmanagement erforderlich, um die
Beeintrachtigungen so gering wie moglich zu halten.

Dieses Seminar wird sich ganz gezielt mit den prak-
tischen Aspekten der Planung und Ausfiihrung von
Umbauprojekten (Bauen im Bestand) beschaftigen. Im
Rahmen dieser Veranstaltung werden praktische und
wirtschaftliche Losungsvorschléage diskutiert und an
verschiedenen Beispielen prasentiert.

Uber Fragen zum Ausbau unter Beriicksichtigung der
spezifischen Hygieneanforderungen an die Herstellung
von Arzneiformen werden die Anforderungen an die
Komponenten sowie an Klima/Liiftung und die weiteren
versorgungstechnischen Anlagen, Schritt fiir Schritt an-
hand von Praxisbeispielen abgehandelt.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle, die mit der Planung
und Realisierung von Umbauprojekten befasst sind, z.B.
Ingenieure von Anlagenbaufirmen und -Planungsbiiros
als auch aus der pharmazeutischen und chemischen In-
dustrie. Aullerdem angesprochen sind die Nutzer der
Gebéaude und Raumlichkeiten, die auler der Projektver-
antwortung auch die Verantwortung fiir die Qualitat der
dort hergestellten Produkte tragen.

6.-7. Mdrz 2018, Marburg

Programm

Projekt- und Beh6rdenmanagement bei
Umbauprojekten

B Klarung der Machbarkeit des Umbaus
- Priifung der méglichen baulichen Erweiterungen
- Analyse der Technischen Systeme im Hinblick auf
Erweiterungen
B Vor- und Aufbereitung fehlender Bestands-
dokumentation
- Priifung auf Vollstandigkeit
- Identifikation von Abweichungen Plan / Ist
- Bestandsaufnahmen durchfiihren, Abgleich Plan / Ist
B Schnittstellenminimierung durch Begrenzung der
externen Planungsbeteiligten
- Generalplaner vs. Einzelplaner
- Generalunternehmer vs Einzelunternehmer
B Definition und Verfolgung von Kosten-, Termin- und
Qualitatsvorgaben
- Budget- und Zeitpuffer fiir Unvorhergesehenes
einplanen (Notszenarien)
- Klarung Einfluss auf bestehende Produktion (Still-
standszeiten)
- Anpassung Qualitdt Bestand an State-of-the-Art
versus Kostenbudget
B Klarung und Einbeziehung der notwendigen
Behorden und Gutachter
- Bauamt, Gewerbe, Umwelt (Genehmigungsverfahren)
- cGMP, FDA (Regierungsprasidium)
- Schall-, Brandschutz-, Bodengrundgutachten
- Statik, Tragwerk, Beweissicherungsverfahren

Umbauprojekte aus der Sicht eines GMP-Inspektors

B Anforderungen der Regularien

B Anforderungen an die Qualifizierung und Validierung
B Einbindung der Behorde in der Projektierungsphase
B Erfahrungen aus Behordeninspektionen

TGA / Zonenkonzepte fiir bestehende Gebaude

B Ausgangssituation und Zielsetzung
- Realistische Zielsetzung hinsichtlich der Termine
und Kosten
- Klare Definition der Anforderungen im Lastenheft
- Berticksichtigung der bestehenden Produktion
B Entwicklung Layout- und Zonenkonzept
- Analyse Ist-Zustand, bauliche Moglichkeiten
- Identifikation von Schwachstellen hinsichtlich
Produktionsabldufen
- Identifikation von baulichen und technischen
Restriktionen
- Umsetzung unter Berlicksichtigung von Bau-
abschnitten
- Festlegung Hygiene- und Druckzonenkonzept
B Vorgehensweise Konzeptentwicklung TGA
- Analyse Ist-Zustand, technische Erweiterungen
- Auswertung der Anforderungen gemal Lastenheft
- Integration der zusatzlichen Anlagen fiir den
Umbaubereich



GMP-gerechte Schutzmafinahmen beim Umbau von
Reinrdumen & Schutz der laufenden Produktion

B Bodenschutz

B Decken- und Wandschutz

B Produktionsschutz

B Umgang mit Fremdfirmen

B Monitoring und GMP-Dokumentation

Umbauprojekt 1: A. Nattermann & Cie GmbH
Bau eines neuen Brausegranulierungsbereichs in
vorhandene Produktions- und Lagerbereiche bei
laufender Produktion

B Ausgangssituation und Zielsetzung
B Konzept und Layoutentwicklung
B Umsetzung des Bauvorhabens
- Projektierung
- Abstimmung der Bautétigkeiten mit der laufenden
Produktion
- Demontage bestehender Prozess- und
Lagerbereiche
- Aufbau des Granulierungsbereichs inkl. neuer
Liftungseinheiten
- Spezielle Qualifizierungspunkte
- Probleme und deren Losung
B Erfahrungen und lessons learnt

Umbauprojekt 2:
Upgrade eines aseptischen Abfiillbereiches im
laufenden Betrieb bei CSL Behring

Ziel der Modermnisierung eines aseptischen Abfiillbereichs
war es, viele Prozessschritte soweit zu automatisieren, dass
ein potentielles Risiko durch manuelle Eingriffe weitestge-
hend reduziert wird. Die Herausforderung dabei lag in
dem Aufbau neuer Reinrdume und der Installation neuer
Maschinen ohne Stérung und Beeintrachtigung des lau-
fenden Abfillbetriebes. Dafiir wurde ein mehrstufiges
Realisierungskonzept entwickelt, bei dem auch die
SchutzmafBnahmen wahrend des laufenden Betriebes
eine wesentliche Rolle spielten. Das Qualifizierungskon-
zept ermoglichte eine effektive Einbindung der tech-
nischen Mallnahmen in die bestehende Anlage.
B Konzept zur Realisierung wiahrend des laufenden
Betriebes
B GMP-Anforderungen
B SchutzmafBnahmen wéihrend des laufenden Betriebes
B Qualifizierungskonzept
B Projektsteuerung

Workshop zum Umbauprojekt bei CSL Behring

Im praxisnahen Workshop kénnen Sie selbst Hand anle-
gen und werden in die Ausgangssituation des CSL Pro-
jekts versetzt. Unter fachlicher Anleitung entwerfen Sie
ein neues Layout, optimieren die Abldufe und Material-/
Personalfliisse. Ein grober Terminablaufplan ist die Basis
fur die weitere Diskussion, in der auch die Risikofaktoren
fir Umbau bei laufendem Betrieb ihren Niederschlag fin-
den sollten.

00,

Besichtigung bei CSL Behring in Marburg
am 7. Marz 2018

gstages besu-
Ausgebucht
keiten bei CSL

Behring in Marburg. So haben Sie die Moglichkeit, sich
von der Realisierung des Umbaus ein Bild zu machen
und ,lhren Umbau” aus dem Workshop gegen das reale
Ergebnis abzugleichen.

In Einzelfdllen kénnen Firmen aus Konkurrenzgrinden von der
Besichtigung ausgeschlossen sein. Wir bitten um Ihr Verstdndnis.
In diesem Fall ist eine Teilnahme am Kurs ohne Besichtigung
moaglich. Endzeit des Kurses ist dann am 7. Mdrz um ca. 13.30 Uhr

Referenten

Nikolaus Ferstl, Universitétsklinik Regensburg
Nikolaus Ferstl studierte Maschinenbau, Schwer-
punkt Energietechnik. Er leitete die Abteilung
Planung TGA bei LORENZ Engineering bevor er zu
LSWM (heute M&W) als Leiter der Abteilung
Planung Gebdude- und Reinraumtechnik wechsel-
te. Spéter Ubernahm der Leitung der Niederlassung in Wien.
Seit 2009 ist er technischer Leiter der Universitatsklinik und der
Universitdt Regensburg.

Dr. Michael Hiob, Ministerium fiir Soziales,
Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren des
Landes Schleswig-Holstein
Der promovierte Apotheker M. Hiob ist Referent
- im Ministerium und u. a. fir die Aufsicht Gber die
GMP-Uberwachung zustindig. Er war iber zehn
Jahre Leiter der Expertenfachgruppe Qualifizierung/Validierung
und ist Koautor des Aide Memoires “Inspektion von Qualifizie-
rung und Validierung in pharmazeutischer.

Michael Kleinehanding, CSL Behring

~ Herr Kleinehanding studierte Verfahrenstechnik,

. war Projektingenieur im Anlagenbau und ist sei
1997 bei CSL Behring in Marburg. Bevor er die
Abteilung Plant Engineering (technische Betriebs-
betreuung und IH) Gibernahm, war er u.a. Technik-
teamleiter und leitete die Abteilung Quality Management.

Markus Rohde, CSL Behring

Markus Rohde arbeitet fiir CSL Behring in Marburg
als stellv. Leiter der Abteilung Quality Management
Engineering und als Gruppenleiter fiir Qualifizie-
rung und Validierung automatisierter Systeme.

Oliver Piitz, A. Nattermann & Cie. GmbH

| Herr Pitz ist Ingenieur mit Abschluss in Verfahrens-
technik und Wirtschaftswissenschaften. Zwischen

1998 und 2004 war er als Projektingenieur fiir

. Pharmaplan und A. Nattermann tatig. Ab 2007
leitete er die Instandhaltung und als Leiter der

Produktions-Ingenieursabteilung die strategischen Projekte.

Heute ist er Leiter der Herstellung (AMG) am Standort in Koln.
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