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PT 3 - GMP-/FDA-gerechte Wartung/Instandhaltung

PT 3 Wartung
Zielsetzung

Wie die GMP-Aspekte der Wartung als auch die 6kono-
mischen Zwénge unter einen Hut gebracht werden kon-
nen, ist das Ziel dieses Seminars. Dabei beleuchten Prak-
tiker aus der pharmazeutischen Industrie verschiedene
Perspektiven und stellen die Organisation der Wartung
und die dabei in den Unternehmen getroffenen Mal%-
nahmen vor.

Weitere Schwerpunkte:

B Planung

® Durchfiihrung

B Retrospektive Instandhaltung

B Qualifizierung und Dokumentation
B EDV-Einsatz

Hintergrund

Wartung/Instandhaltung (I + W) sind im Pharma-Umfeld
keine freiwilligen Ubungen, sondern verbindlich vorge-
schrieben Aktivititen, die den ordnungsgemafen Be-
trieb der Anlagen gewahrleisten sollen. Nationale (EU
GMP-Leitfaden) und internationale Regelwerke (21 CFR
211, USA) und Uberwachungsbehérden fordern die re-
gelmélige und vorbeugende Instandhaltung in der phar-
mazeutischen Produktion als wesentlichen Teil der Qua-
litdtssicherung. In Inspektionen und Audits werden die
Instandhaltungs- und Instandsetzungsmafnahmen ver-
starkt kontrolliert.

Gleichzeitig missen sich diese MalBnahmen aber auch
unter 6konomischen Gesichtspunkten bewéhren.

In Zeiten knapper wirtschaftlicher Ressourcen bindet die
Wartung sowohl Personal, Zeit als auch Produktionska-
pazitat. Auf der anderen Seite werden durch optimierte
vorbeugende | + W-Mafinahmen aber auch die tech-
nische Zuverldssigkeit und Effektivitdt der Anlagen er-
hoht. Und es geht weiter: nachdem sich mittlerweile die
vorbeugende (preventive) Wartung etabliert hat, gehen
Unternehmen den Weg der vorhersagenden (predictive)
Wartung, um Anlagenausfélle noch genauer verhindern
zu konnen.

Sowohl dieser Kurs als auch der in Kombination vergtin-
stigt buchbare Kurs ,PT 4 - Kalibrierung” sind Bestandteil
des Pharmatechnik-Lehrgangs.

Zielgruppe

Das Seminar richtet sich an Verantwortliche und Mitar-
beiter pharmazeutischer Unternehmen, Anlagenliefe-
ranten und externen Dienstleistern, die mit der Organi-
sation, Planung und Durchfiihrung von I+W MafBnahmen
betraut sind.

Moderation
Oliver Plitz, A. Nattermann & Cie. GmbH

10.-11. November 2015, Heidelberg

Programm

Themenblock1 Grundlagen

Die Bedeutung der Instandhaltung nimmt sowohl

in 0konomischer als auch als Teilaspekt einer GMP-
gerechten Fertigung an Bedeutung zu. Es werden
Hinweise fiir die technisch Verantwortlichen gegeben,
die aus den Regelwerken resultieren. Die Umsetzung
der Regelwerke in eine ,lebbare” Praxis wird im Laufe
des Vortrags vorgestellt.

B Die Regelwerke

B Qualitatssystem Instandhaltung im Lebenszyklus einer
Anlage

B GMP-Anforderungen in der Instandhaltung

B Steigerung der Anlagenverfligbarkeit, Herausforde-
rung an den Instandhalter

B Reproduzierbarkeit der Instandhaltungsaktivitaten

Themenblock 2

Vorgehensweise bei der Instandhaltung

Bereits bei Projektbeginn miissen die zukiinftigen
Instandhaltungsmalinahmen mit eingeplant werden

(z. B. Zugénglichkeit einer Anlage). Im Laufe des Pro-
jekts missen Aspekte wie die Instandhaltungsintervalle,
aber auch die Ersatzteilhaltung diskutiert und festgelegt
werden. Dies hat auch beachtliche Auswirkungen auf
die Kosten. Fiir eine fertige, einsatzfdhige Anlage sollten
die Instandhaltungsmanahmen nach festgelegten
Spielregeln ablaufen. Diese eingehenden Schritte der
Instandhaltung werden vorgestellt.

Instandhaltung in der Planung

B |H-Planung in der Qualifizierungsphase
- Garantie
- Standardisierung
- Konstruktive Moglichkeiten
B Ermittlung von Intervallen und Inhalten
- Interne und externe Aktivitaten
- Wartungsvertrage
B Ersatzteilplanung
- Risikoanalyse, - Lieferbarkeit, - Konsignationslager
- Bewirtschaftung



Vom Projekt zur Instandhaltung - Aufbau eines Sys-
tems zur Organisation einer GMP-gerechten Instand-
haltung

® Uberblick tiber das Projekt Instandhaltung

B Erstellen und Pflege der I&W Pldne

® Durchfiihrung der InstandhaltungsmafSnahmen mit
der erforderlichen Dokumentation

B Aufbau und Pflege einer GMP-gerechten Anlagendo-
kumentation

® Kalibrierung als Sonderfall von Wartungsarbeiten

Risikobasierte Instandhaltung

Qualifikationen: interne vs externe Instandhaltungen

B Instandhaltungsinhalte vom Anlagen-Lieferanten
-ausreichend ¢

B Ermittlung von Instandhaltungsinhalten durch Risikoa-
nalysen

B Nutzungvon Erfahrungswerten

B Festlegung geeigneter Materialien und Hilfsstoffe in
der Instandhaltungsausfithrung

B Auswertung von GMP - Dokumentationen zur

Festlegung von Inhalten in der Instandhaltung

- Abweichungen, Beanstandungen

- LogBlicher

- Instandhaltungsdokumentationen

Workshop: Erstellung eines Instandhaltungsplans
® Aufbau des IH - Planes

B Risikobasierte Vorgehensweise

B Festlegen von Akzeptanzkriterien

B Festlegen von Wartungsintervallen

Hygiene in der Instandhaltung

B Kritische Schwachstellen an pharmazeutischen
Anlagen

B Typische Schwachstellen in der Instandhaltung
- Wie vermeide ich unhygienische Situationen ?
- Wie erkenne ich hygienische Probleme

B Hygienische Kontaminationsquellen in der Instand-
haltung
- Der Handwerker
- Die Werkzeuge / Hilfsmittel

Themenblock 3 Beispiele aus der Praxis

Eine GMP-konforme Instandhaltung braucht Systeme,
die tiber die gesamte Nutzungsdauer den qualifizierten
Anlagenzustand dokumentiert aufrecht erhalten. Dies
kann auf verschiedene Weise geschehen. Zwei unter-
schiedliche Varianten sollen Ihnen vorgestellt werden.
Die Vortréage stellen einen praktizierten Instandhal-
tungsprozess vor, durch den samtliche Instandhaltungs-
aktivitaten unter GMP-Gesichtspunkten bewertet, kate-
gorisiert und dokumentiert werden. Zusatzlich werden
die Schnittstellen zum Abweichungs- und Change-Con-
trol-Prozess beschrieben.

Praxis-Beispiel: Wartung einer Wasser-Anlage

Wartungspflichtige Komponenten
Hygieneanforderungen

Ersatzteile

Intervalle

Reinigung und Desinfektion

Qualifikation interner und externer Ressourcen
Dokumentation

Einsparung bei der Instandhaltung in der Praxis

B Integrierte Wartungskosten bei Investitionsentschei-
dungen

B Wartungs- Kosten Nutzen Bewertung bei Anlagenin-
vestitionen

B Theorie und Praxis bei Investitionsentscheidungen:
Gegenliberstellung der Produktionsausfallzeiten,
Anlagenstillstandzeiten, etc.

Themenblock4 EDV-Einsatz

Die spezifischen Anforderungen im Pharma-Umfeld
und die sich daraus ergebenden Herausforderungen
beziiglich Erfassung, Gliederung, Dokumentation und
Integritat von Daten, konnen mittels EDV-Losung abge-
bildet und gesteuert werden. Dabei konnen die aus
einem EDV-unterstiitzten Instandhaltungsprozess gene-
rierten Informationen zur Anlagenoptimierung aber
auch zur Dokumentation von Storungsbehebungen ge-
nutzt werden. Insbesondere die Verbindung zu weite-
ren GMP-Schnittstellen wie der Anderungs- und Abwei-
chungsbearbeitung sind hierim behérdlichen
Interesse.

Praxisbeispiel CSL Behring: EDV basierte Instandhal-
tung in SAP und papierlose Dokumentation

B Kriterien fir den EDV-Einsatz in der Instandhaltung

B Erlduterung der Organisation, Stammdatenpflege und
Ablauf in SAP

B Umstellung auf die papierlose Wartung

B Erlduterung des Ablaufs der Wartung mittels mobiler
Endgerite

B Praxisbeispiel: Storungsbeseitigung



PT 4 - GMP-/FDA-gerechte Kalibrierung

PT 4 Kalibrierung
Zielsetzung

Ziel des Lehrgangs ist die Vermittlung der Grundlagen
bzw. der Organisation der Kalibrierung, die praktische
Durchfiihrung der Kalibrierung sowie die Vermeidung
von Fehlern.

Hintergrund

RegelmaBig kalibrierte Mess-, Wage-, Aufzeichnungs-
und Kontrollausriistungen sind Voraussetzung zur GMP-
gerechten Produktion. Insbesondere im Rahmen der An-
lagen- und Raumqualifizierung sind sie von zentraler
Wichtigkeit. Der EU GMP-Leitfaden verlangt dabei nicht
nur die Durchfithrung der regelmafigen Kalibrierung,
sondern auch die entsprechenden Verfahrensbeschrei-
bungen und Dokumentationen der Kalibrierungsdurch-
fihrung. Hier liegen die Besonderheiten der Kalibrie-
rung im GMP-Umfeld, verglichen mit anderen
Industrien.

Der Seminar-Schwerpunkt ,Grundlagen der Kalibrie-
rung/Organisation der Kalibrierung” wird neben den ge-
setzlichen Bestimmungen und Anforderungen auch die
Organisation der regelméligen Kalibrierung im Rahmen
der Instandhaltung behandeln. Zusétzlich wird der Ein-
satz eines Priifmittelverwaltungsprogramms einschliel%-
lich der Verwaltung und Dokumentation der Messdaten,
vorgestellt. Der Schwerpunkt ,Praktische Durchfiihrung
der Kalibrierung” behandelt neben den anwendungs-
technischen Grundlagen der Kalibrierung auch die Praxis
der Kalibrierung im Rahmen der Anlagenqualifizierung.

Sie konnen dieses Praxisseminar einzeln oder gemein-
sam mit dem Kurs ,PT 3 - Wartung” buchen. Bei gleich-
zeitiger Buchung beider Seminare sind die Teilnehmer-
gebihren reduziert.

Zielgruppe

Das Seminar wendet sich an diejenigen Mitarbeiter aus
Produktion und Technik, die mit der Durchfiihrung und/
oder Organisation der Kalibrierung/Messung betraut
sind und ihr Wissen auf diesem Gebiet vertiefen wollen.

Moderation
Hartwig Honerloh, Ferring GmbH

12. November 2015, Heidelberg

Programm

Gesetzlicher Hintergrund

B Forderungen der DIN-ISO-Normen/ Begriffserkla-
rungen

B GMP-Vorschriften, Eichgesetze, VDI-Richtlinien

B Riickfiihrbare Kalibrierung

B Angemessene Messunsicherheit, Umgebungsbedin-
gungen, Kalibrierungsintervalle

Kalibrierung - Erfahrungen aus GMP-Inspektionen

B GMP - Vorgaben zur Kalibrierung - ein Fazit

B Kalibrierungsmanagement, Kalibrierintervalle, Abwei-
chungen aus GMP-Sicht

B Kalibrierprotokolle - Bewertung, Praxisbeispiele und
haufige Fehler

Priifmittel, Priifmittelverwaltung und Dokumentation

B Beispiele einer entwickelten Software zur Priifmittel-
verwaltung

B Rekalibrierung der Priifmittel

B Zertifizierung von Priifmitteln/ DKD-Zertifikate/
Werkspriifungen

B Kalibrierungsprotokolle (Aufbau und Inhalt)

B Verwaltung der Messdaten

Vorbelastungen

r:r?lﬂ—mlzlllli M3 M4
Zeit t

Anwendungstechnische Grundlagen der Kalibrierung
von Sensoren, Transmittern und Anzeigegeriten

Druck p

Ablauf A

B Kalibrierung der kompletten Messkette
B Kalibrierung einzelner Elemente der Messkette
(Sensoren, Transmitter, Anzeigegerdte)

Anlagenkalibrierung im Zusammenhang mit
Qualifizierung

B Qualifizierungsdokumentation
B Einbindung der Kalibierungsdokumente
B Re-Qualifizierung/-Kalibrierung
B Praxisbeispiele
- Temperaturmessung
- Druckmessung

Messunsicherheit

B Systematische und unsystematische Messfehler
B Schitzen/Berechnen und Beispielmessung
B Unsicherheitsbudget



Referenten

Hildegard Benthaus

PharmaServ GmbH & Co. KG

Produktmanagerin im Bereich Technik &
f Instandhaltungsservice bei PharmaServ in
o Marburg.

Klaus Feuerhelm

Regierungsprdsidium Tiibingen

Klaus Feuerhelm ist Energieanlagenelektroni-
kerund Apotheker. Erist als pharmazeu-
tischer Referent beim Regierungsprasidium
Tubingen zustandig fir GMP-Inspektionen
und Herstelleriiberwachung. Seine Spezialgebiete sind
computergestiitzte Systeme, Pharmawasser und Medizi-
nische Gase.

Thomas Hahlgans
.| CSL Behring GmbH

| Herr Hahlgans war von 1997 bis 2004 bei CSL
Behring in Marburg mit dem Neuaufbau einer
vorbeugenden Instandhaltung betraut. Im
Rahmen eines weltweiten SAP/R3 Projektes war Herr
Hahlgans federfiihrend an dem Aufbau und der Umset-
zung der Instandhaltungsprozesse im SAP/R3 Modul PM
beteiligt. Seit August 2004 leitet er in der Abteilung Plant
Engineering die Gruppe Instandhaltungsmanagement.

Hartwig Hénerloh

Ferring GmbH

Hartwig Honerloh gehort seit 2003 zur Ferring

GmbH in Kiel. Seit 2006 ist er Leiter der

Abteilung Technology Service and Validation.

Zusammen mit seinem Team ist der u.a. fiir
die Kalibrierung und Qualifizierung von Prozessausrii-
stung und Utilities am Standort in Kiel verantwortlich,.

Dr. Johannes Kramer

CSL Behring GmbH

Herr Dr. Kramer studierte Energie- und

Verfahrenstechnik und promovierte auf

diesem Gebiet. Er war Projektingenieur bei

Aventis Research & Technologies und wech-
selte 1999 zu CSL Behring nach Marburg in den Bereich
Biopharmaceutical Operations. Er leitete dort u.a. die
Abteilung Plant Engineering (technische Betriebsbetreu-
ung und IH). Seit 2008 ist er Leiter des Engineerings bei
CSL Behring.

Markus Multhauf

Markus Multhauf studierte Verfahrenstechnik.

Er hat fir die Firmen HOECHST und im

Anlagenbau fir WALDNER und

" HAGER+ELSASSER gearbeitet. Bei LSMW /
M+W war er 9 Jahre in der Fachgruppe

Pharmazie-Infrastruktur und als Projektleiter. Bei der

AEROPHARM GmbH (SANDOZ/NOVARTIS) arbeitete er

als Technischer Leiter. Seit 2013 arbeitet er als Freier

Ingenieur im Bereich GMP-Engineering.

Oliver Piitz
| A. Nattermann & Cie. GmbH
' Ingenieursstudium, Abschluss in Verfahrens-
| technik und Wirtschaftswissenschaften,
| zwischen 1998 und 2004 als Projektingenieur
fir Pharmaplan und A. Nattermann & CIE
GmbH tatig. Seit 2007 ist er Leiter der Instandhaltung
und fiir strategische Projekte als Projektleiter sowie Leiter
der Produktions-Ingenieuerabteilung bei A. Nattermann
& CIE GmbH verantwortlich.

Holger Stauss,

PharmaServ GmbH & Co. KG

Leiter des DKD-Kalibrierlabors und Teamlei-
ter Qualifizierungstechnik bei PharmaServ in
Marburg

Anerkannte GMP-Zertifizierung -

oo, Der GMP-Lehrgang

o= ,Der Pharma-Ingenieur/ -Techniker/
-Technikexperte”

Diese Seminare werden fiir den GMP-Lehrgang

,Der Pharma-Ingenieur/ -Techniker/ -Technikexperte”
anerkannt. Durch Teilnahme an drei Seminaren des Lehr-
gangs erwerben Sie eine zusitzliche Qualifizierung, die
tiber ein Zertifikat nachgewiesen wird. Mehr Informatio-
nen und weitere Seminare des Lehrgangs finden Sie un-
ter www.gmp-navigator.com in der Rubrik ,GMP Lehr-
gange”.

Tagungsmappen

Sie konnen an diesen Veranstaltungen leider nicht teil-
nehmen? Bestellen Sie doch die Veranstaltungsdoku-
mentation zum Preis von jeweils € 280,- + MwSt. + Ver-
packung/Versand. Die Bestellmoglichkeit finden Sie
unten auf dem Anmeldeformular. Bitte beachten Sie:
Damit wir Ihnen die vollstaindige Dokumentation senden
konnen, steht der Ordner erst ca. 2 Wochen nach dem
Veranstaltungstermin zur Verfiigung.

wa/versl/25062103
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