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Bauen im Bestand

Herausforderung Umbau bei laufendem Betrieb
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Mit interaktivem | G
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Workshop
Zum Umbau-Projekt
bei CSL Behring

Lerninhalte

= Projektmanagement bei Umbauprojekten
- Schnittstellen definieren
- Kosten, Termine & Qualitdt nachverfolgen
- Aufbereitung der Bestandsdokumentation
= Behdrdenmanagement bei Umbauprojekten
- Gutachten, Amter und Genehmigungsverfahren
- Erfahrungen aus Behordeninspektionen
= SchutzmaBnahmen bei laufender Produktion
- Produkt, Gebdude und Liiftungsschutz
- Schleusenkonzepte
=  TGA und Zonenkonzepte fiir bestehende Gebaude
= Fallstudie: Umbau bei A. Nattermann & Cie.
= Fallstudie: Umbau bei CSL Behring
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Programm

Zielsetzung Programm

Ziel des Seminars ist es, das fiir Planung und Umsetzung von Projekt- und Behérdenmanagement bei Umbau-
Umbauprojekten im GMP-Umfeld erforderliche Riistzeug zu ver- bauprojekten

mitteln. Neben den Besonderheiten im Projektmanagement

wird Schwerpunkt auf die Probleme bei der Umsetzung und de- = Kldrung der Machbarkeit des Umbaus

ren Vermeidung gelegt. Méglich wird dies durch gemeinsame
Erfahrungen von Planern und Betreibern im Referententeam.

Hintergrund

Bei der Herstellung von Arzneimitteln und deren Ausgangsma-
terialien wachst der Druck, vorhandene Raumlichkeiten auf ihre
reinheitsklassengerechte Nutzung zu Uberpriifen und ggf. Ver-
anderungen vorzunehmen, damit alle relevanten regulato-
rischen Aspekte beriicksichtigt werden. Angesichts unsicherer
Zukunftsprognosen, hoher Kosten sowie Platzmangel und vor-
handenem Gebdudebestand werden immer hdufiger Neubau-
vorhaben zugunsten von UmbaumafBnahmen im vorhandenen
Bestand zuriickgestellt.

Das Bauen im Bestand bringt jedoch auch Probleme mit sich, die
beachtet werden miissen; so ist z. B. auf die vorhandene - inter-
ne und externe - Infrastruktur des Gebdudes Ruicksicht zu neh-
men. AuBerdem wird oft bei laufendem Betrieb umgebaut, was
zu nicht unerheblichen Stérungen fiihren kann. Daher ist eine
klare Konzeption und ein straffes Projektmanagement erforder-
lich, um die Beeintrachtigungen so gering wie méglich zu hal-
ten.

Dieses Seminar befasst sich gezielt mit den Aspekten der Pla-
nung und Ausfiihrung von Umbau-Projekten im Bestand. Im
Rahmen der Veranstaltung werden praktische und wirtschaft-
liche Losungsvorschlage diskutiert und an verschiedenen Bei-
spielen prasentiert.

Uber Fragen zum Ausbau unter Beriicksichtigung der spezi-
fischen Hygieneanforderungen an die Herstellung von Arznei-
formen werden die Anforderungen an die Komponenten sowie
an Klima/Llftung und die weiteren versorgungstechnischen
Anlagen Schritt fir Schritt anhand von Praxisbeispielen abge-
handelt.

Zielgruppe

Dieses Seminar richtet sich an alle, die mit der Planung und Rea-
lisierung von Umbauprojekten befasst sind, z. B. Ingenieure von
Anlagenbaufirmen und -Planungsbiiros wie auch aus der phar-
mazeutischen und chemischen Industrie. AuBerdem angespro-
chen sind die Nutzer der Gebdude und Raumlichkeiten, die au-
Ber der Projektverantwortung auch die Verantwortung fur die
Qualitat der dort hergestellten Produkte tragen.

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

Umbauprojekte aus der Sicht eines GMP-Inspektors

Anforderungen der Regularien

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

TGA / Zonenkonzepte fiir bestehende Gebaude

Ausgangssituation und Zielsetzung

- Realistische Zielsetzung hinsichtlich der Termine und
Kosten

- Klare Definition der Anforderungen im Lastenheft

- Berticksichtigung der bestehenden Produktion

Entwicklung Layout- und Zonenkonzept

- Analyse Ist-Zustand, bauliche Moglichkeiten

- Identifikation von Schwachstellen hinsichtlich
Produktionsabldufen

- Identifikation von baulichen und technischen Restrik-
tionen

- Umsetzung unter Berlicksichtigung von Bauab-
schnitten

- Festlegung Hygiene- und Druckzonenkonzept

Vorgehensweise Konzeptentwicklung TGA

- Analyse Istzustand, technische Erweiterungen

- Auswertung der Anforderungen gemaf3 Lastenheft

- Integration der zusatzlichen Anlagen fiir den Umbau-
bereich
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Referenten

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

= Bodenschutz

= Decken- und Wandschutz

= Produktionsschutz

= Umgang mit Fremdfirmen

= Monitoring und GMP-Dokumentation

Umbauprojekt 1:

A. Nattermann & Cie GmbH

Bau eines neuen Brausegranulierungsbereichs in
vorhandene Produktions- und Lagerbereiche bei
laufender Produktion

= Ausgangssituation und Zielsetzung
= Konzept und Layoutentwicklung
= Umsetzung des Bauvorhabens
- Projektierung
- Abstimmung der Bautdtigkeiten mit der laufenden
Produktion
- Demontage bestehender Prozess- und Lagerbereiche
- Aufbau des Granulierungsbereichs inkl neuer Lif-
tungseinheiten
- Spezielle Qualifizierungspunkte
- Probleme und deren L6sung
= Erfahrungen und lessons learnt

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

Ziel der Modernisierung eines aseptischen Abfiillbereichs war
es, viele Prozessschritte soweit zu automatisieren, dass ein po-
tentielles Risiko durch manuelle Eingriffe weitestgehend redu-
ziert wird. Die Herausforderung dabei lag in dem Aufbau neuer
Reinrdume und der Installation neuer Maschinen ohne Stérung
und Beeintrachtigung des laufenden Abfillbetriebes. Dafir
wurde ein mehrstufiges Realisierungskonzept entwickelt, bei
dem auch die SchutzmaBhahmen wahrend des laufenden Be-
triebes eine wesentliche Rolle spielten. Das Qualifizierungskon-
zept ermdglichte eine effektive Einbindung der technischen
MaBnahmen in die bestehende Anlage.

Interaktiver Projekt-Vortrag

Gemeinsam versetzen wir uns in die Ausgangsituation des CSL
Projekts. Wir definieren die Risikofaktoren fiir den Umbau bei
laufendem Betrieb, entwerfen ein neues Layout und optimie-
ren die Abldufe und Material-/Personalfliisse. Die Erstellung
eines groben Terminablaufplans schlief3t die gemeinsame
Ubung ab.

Projektvortrag zum Umbau-Projekt bei CSL Behring

= Konzept zur Realisierung wahrend des laufenden
Betriebes

= GMP-Anforderungen

= SchutzmaBnahmen wdhrend des laufenden Betriebes

= Qualifizierungskonzept

=  Terminablaufplan

= Projektsteuerung

Referenten

Nikolaus Ferstl

Universitatsklinik Regensburg

Nikolaus Ferstl studierte Maschinenbau und fiihrte

fur LSMW/M+W als Projektleiter und Niederla-
sungsleiter von Wien Pharmaprojekte weltweit durch.
Seit 2009 ist er technischer Leiter der Universitatsklinik und der
Universitat Regensburg und freier Berater fir Gebdude- und
Reinraumtechnik.

Dr. Michael Hiob

Ministerium fir Soziales, Gesundheit,

Jugend, Familie und Senioren

des Landes Schleswig-Holstein
Der promovierte Apotheker Michael Hiob ist seit 1991 im Be-
reich der Arzneimittelliberwachung des Landes Schleswig-Hol-
stein tdtig. Seit Mai 2005 ist er als Referent im MSGJFS u.a. fir die
Aufsicht tiber die GMP-Uberwachung zustandig. Er ist in natio-
nalen (ZLG) und war in internationalen Gremien (EMA, ICH) tdtig.

Dr. Johannes Kramer

CSL Behring GmbH

Herr Dr. Kramer ist in Verfahrenstechnik promoviert

und leitete im Bereich Biopharmaceutical Opera-
tions u.a. die Abteilung Plant Engineering bei CSL Behring in
Marburg. Seit 2008 ist er Leiter des Engineerings bei CSL Behring.

Oliver Putz

A. Nattermann & Cie. GmbH

Herr Pitz ist Ingenieur mit Abschluss in Verfahrens-
technik und Wirtschaftswissenschaften. Er war Pro-
jektingenieur fir (NNE) Pharmaplan und A. Nattermann. Dort
war er auch Leiter Instandhaltung und ist heute Leiter der Her-
stellung (AMG) am Standort in Koln.

Bauen im Bestand (PT 30) « Live Online Seminar am 22./23. Marz 2022



—_ S UL U~ T T
c eew.ln.lnnnk
> ST LoV 3s32Y8Y558
n o = & o Q2 c 5 €S
- = O ¢ s coT N > o
. C U = = v = <
~ L o c o = c S
- 2 C"/n_.mmemat,
- O o c YV ccE =8 v
© § 9 099 <g2Zs5c
C oW 29T cuRFTTES
= - 5 g "=
o . c 2= L DH = =T
mOw emrmmJ.nlv,mnlmmuo
v 2 OOwnw 8O0 S- oo @ E
%) e = 0 < G ¢
NZs coo gggclogse
Vv ;o UMbeM,mM_h:m.mm
c S NS OoOF5 X Og D¢
= o o HOAeﬁ B S qgwo
Cc N O nW.em |..l”m
- wv v s V O © o
OQZ Svep_eWU.lFt
N S5 Ta ?h MbWﬂ
9S8 Begfidstess
> A - = 23 © 2K ©
SaQx mememkmmD
L) c & v = = v o
cos - 5TE£%.,:5589
[9]
o—_ T . evIEhnoad dm
E29d £Zoc .8 S5
= ¢ U c U g SETELE D=+
o 2 c “w g g e -0 Q@ &5
TDC = N nM....I = v
CBEEDTZ sV ec=20
o 50 X828 g0
2 hn:&erddEr
S = U xof odcec - uvgd
= [J] w c o o V5 = =
S FF=2aoaf=5o%IL <L

‘udsse|uBIRA Ud)e UalRYdIadsab Jsusw
BunyasQ7 1apo Buniapuy auld 38zI9Pal UURY Y| *(JWIYZINYISUSIeP ABU/WOD
03ebineu-dwbmmm//:dny Js3un usbunwiwiisagzanydsualeg yane ayals) uaqg
-96ab J9119M 91111 UB 1YDIU USPISM U1 SUIS|A "URISIINBIUOY 1SOd pun |lew3
13d B1ag|apIaH 1dauo) Ydiw paim uahunisiaT UsYdIjUYe pun 3salp J3gN USUOI}
-BWIOJU| NZ YDI|gRIIYISSNY 12puUasiagn UsuOoIIewIOjU| USIURAS|DI 3][@ NZep JIw
pun 1zinu sabeiyny sasalp bunyiagieag alp Iny ualeq auldW BiagaplaH 1dad
-U0D) SSEP ‘UIPURISIDAUID UDIW U] 4B} Bunplawuy Jauidw i :zinydsualeq
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Telefon +49(0) 62 21/84 44-0
Telefax 49(0) 62 21/84 44 34
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E-Mail: info@concept-heidelberg.de

www.gmp-navigator.com
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