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VIP3000 - aus dem Vorstand
- ——

Ralf Gengenbach

Rino Woyczyk

Liebe VIP3000 - Mitglieder!

Das erste Quartal 2015 liegt hinter uns
- bei unseren Kunden in der Phar-
mabranche herrscht nach wie vor beste
Stimmung und der Blick in die Zukunft
lasst Planungsbeteiligte, Zulieferer und
ausfuhrende Firmen derzeit nur Positi-
ves erwarten. Vor allem der Bereich der
biopharmazeutischen Produkte ist stark
prosperierend - hier werden auch die
groRten Zuwachse, und damit Auftrage,
in den nachsten Jahren erwartet.

Fir die Mitglieder des VIP3000 bedeutet
dies, dass die Netzwerkarbeit unterei-
nander zwangslaufig verstarkt werden
wird. Allein der enorme Zuwachs an
neuen Mitgliedern im letzten Jahr mit
unterschiedlichsten Leistungsangeboten
ist der Beweis dafir, dass die Fachwelt
starke, gleichgesinnte Partner sucht,
um am Markt gemeinsam, effizienter
und damit auch erfolgreicher als seine
Mitbewerber auftreten zu kdénnen. Die-
sen Trend mochten wir als VIP3000
auch weiterhin unterstiitzen!

Beim Fruhjahrstreffen in Graz vom 16.
17. April, ausgerichtet durch die Kolle-
gen von VTU und ZETA, wird es Einbli-
cke in die Prozessplanung und
ausfihrung zur Herstellung pharmazeu-
tischer Produkte geben. Neben dem
fachlichen Input wird es auch zahlreiche
Informationen und Diskussionen zu un-
terschiedlichsten Themen geben, die
uns als VIP -Mitglieder weiter bringen
sollen und werden. Und naturlich wer-
den wir auch wieder neue Mitgliedsfir-

men begrien dirfen, die unser Netz-
werk verstarken.

Die "VIP3000 -Familie" wird auch
bereits im letzten Jahr

- wie
- auf einem ca.
150 m2 groRen gemeinsamen Areal auf

der Pharmamesse Lounges in Stuttgart
vom 19. - 21. Mai vertreten sein. Durch
dieses einmalige Konglomerat unter-
schiedlichsten Expertenwissens werden
Kunden und Besucher auf einem kon-
zentrierten Raum umfassend und kom-
petent beraten werden. Die gemeinsa-

- mitten im VIP3000 -
sorgt darlber

me Aktionsbihne
Areal - hinaus fir
"erlebbare Professionalitdt und Kompe-
tenz". Die Vorgesprache mit den teil-
nehmenden Mitgliedsfirmen auf dieser
Messe sind so positiv, dass sich einige
auch entschlossen haben, in einem ers-

ten Versuch ein kleines VIP3000 -Areal
auf der Messe Cleanzone in Frankfurt zu
organisieren. Eine positive Entwicklung,

vor allem wenn man bedenkt, dass die
groBe Messe Achema in diesem Jahr
auch stattfinden wird.

Die erwahnten Ereignisse und Aktionen
charakterisieren den VIP3000 als einen
interessanten Zusammenschluss unter-
schiedlicher Biros und Firmen mit einer
Uberschaubaren Mitgliederzahl. Hier
und dies
zeichnet ein funktionierendes Netzwerk

kennt jeder noch jeden -

letztendlich aus! Die Grundidee dazu ist
vor 20 Jahren entstanden - und wir
freuen uns deshalb als derzeitige Vor-
sténde sehr, dass wir die Griindungszie-
le nie aus den Augen verloren, sondern
stets weiter entwickelt haben. Aus An-
lass unseres gemeinsamen runden Ge-
burtstages ist der nachfolgende Artikel
entstanden. Wir wiinschen viel Spal3
beim Durchblattern und Lesen unseres
aktuellen Newsletters.

Ralf Gengenbach / Rino Woyczyk
Vorstandsmitglieder VIP3000
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Wer hétte das damals ge-

ahnt 7 was aus einer ge-
me¢tl i chen
aus gestartet wurde, dass
sich dies zu einer heute so
starken Gemeinschaft ent-
wickeln wirde? Netzwerken
und Austausch war schon
immer wichtig, um Kreativi-
tdt und Innovation zu for-
dern. Dabei muss der Rah-
men nicht immer tierisch
ernst sein. Auch bei einem
gemditlichen Bier kodnnen
viele spannende Ideen zu
Tage geférdert werden T so
geschehen bei den Urvétern
des VIP3000, die 1995 er-
kannten, dass gerade im
Dienstleistungs - und Zulie-
fersektor die Starke in einer
Vernetzung der unterschied-
lichsten Disziplinen liegt.
AGemei nsam
ckel nn,
gen anbieten, die der Ein-
zelne alleine nicht stemmen
kannfi und somit
den ein rundum sorglos Pa-

ket zu bieten T das war die

Vision, als der VIP3000 ins

Leben gerufen wurde. Grin-

dung, Statuten, Vorstand

ABi e r |uadi Sceafzmeistes berufen,

den engsten Kreis als Mit-
glieder gewinnen 1 das wa-
ren Aktivitdten die schnell

umgesetzt waren. Anders
bei der Ausformulierung der
Zielsetzung, bei der Festle-
gung der Umsetzungsstrate-
gien 1 da tat man sich
schon deutlich schwerer und
die ersten Jahre waren stark
AAuf

und nicht

von und

alle Mitglieder
brachten die noétige Geduld
und das Durchhaltevermo-
gen mit und kehrten leider
dem Verein den Rucken.
Aber Erfolg fallt nicht vom
Himmel und wie jedes
Pflanzchen braucht auch ein

Verein seine Zeit bis er sich

Pr oj ed&ndlch adefunden, die

Agemei ns Marschriehtusng ueindeutig

festgelegt hat.

Nach 20 Jahren konnen wir
nmdt Reuoht Ud Stolz behaup-
ten, dass dies heute der Fall
ist. Mit 40 namhaften Mit-

gliedsfirmen, einer Fille von

Aktionen und Events die
Uber das Jahr durchgefiihrt
werden und natirlich mit
dem nicht zu vernachlassi-
gen Austausch beim gemdit-
lichen Bier ist der Verein zu
einer festen Institution ge-
worden, die mittlerweile
auch ihren Platz im Indust-
rieumfeld gefunden sich in
Bezug auf Qualitat und Ver-
Namen

lasslichkeit einen

gemacht hat.

A b YIIP309& p heutg eine starke

Gemeinschaft mit klarer
Ausrichtung auf eine quali-
tativ hochwertige und inno-
vative Unterstlitzung seiner
Kunden. Ein groRRer Dank an
die Grindungsvater, an alle
Mitglieder, die diesen Weg
mitgegangen sind, aber
auch an die, die den Verein
gegebenenfalls nur tempo-
rar unterstitzen konnten
verbunden mit dem
Wunsch, dass dem Verein
noch viele Jahre beschert
sind und er noch viele inno-
vative Ideen und Aktionen

hervorbringt.

Ihr Vorstand
Ralf Gengenbach




Mitgliederzugénge

BUuHR
GRUPPE

Buhr GmbH

Im Jahr 1965 begann mit der Erich Bihr Lufttechnik die Ge-
schichte des Unternehmens. 1979 erfolgte die Umbenennung in
Buhr Lufttechnik GmbH. Die Geschéftsfihrer und Gesellschafter
formten aus dem Einzelunternehmen eine Holding, die jetzige
Bihr GmbH. Unter dem Dach der Holding sind heute die Bihr
Lufttechnik GmbH, die Klimadienst GmbH, die Klimadienst Coo-
ling & Systems GmbH und die Biihr Service GmbH vereint. Die
Firma hat Ihren Sitz in Gerlingen bei Stuttgart.

Jedes dieser Einzelunternehmen ist mit seinem speziellen Kom-
petenzbereich unabhéangig handlungsfahig und aufgrund seiner
Uberschaubaren GroRRe hochflexibel einsetzbar. Im Verbund mit
den anderen Partnern der Gruppe und den sich daraus erge-
benden kurzen Entscheidungswege fiir schnelle Reaktionen ist
die Bihr GmbH ein leistungsfahiger Komplettanbieter fir kom-

plexe Projekte, die durch die Kompaktheit der spezialisierten
Segmente mdglich werden. Der Kunde erhélt alle haustechni-
schen Gewerke in perfekter Qualitdt komfortabel aus einer
Hand. Ein intern gelebtes Qualitdtsmanagement sichert das
konstant hohe Niveau aller Produkte und Dienstleistungen.

Mitgliederabgange

keine




VIP -Termine:

VIP3000 -Fachmeeting

: -

16. + 17.04.2015 " I I .
in Graz )

bei VTU und ZETA 0)‘.‘."

VIP3000 -Fachmeeting

| -

08. + 09.10.2015 " I I .
in Reiskirchen )

bei Weiss Klimatechnik .) ‘ ' ‘ ' ‘ '

Messe -Termine:

LDU”GES 2015 19-21.05. 2015:

19. bis 21. Mai 2015 - Messe Stuttgart oumges b stutteart

15-19.06. 2015:

CHEMP\QO] ACHEMA I n Frankfurt am Mai

15 - 19 June 2015
Frankiikt am Main Germany

30.003.10. 2015:
Expopharm in D¢sseldorf

expopharmf‘

—— 13-15.10. 2015:
$CPh|W0r|dWide CPhl in Madrid / Spain
L ]

where intelligence gathers

: -— . ' 27-28.10. 2015:
cleanzone Vlsmn.lnnovatlonin u\ Cleanzone in Erankfurt a.

27. + 28.10.2015, Frankfurt am Main




Bericht iber den SEFA

AN
SEFA-

SEFA (Scientific Equipment and
Furniture Association) ist ein
Non - Profit - Fachverband, dessen
Mitglieder die weltweit grofiten
Hersteller von Laborausstattun-
gen sowie Planer, Handler, In-
stallateure und Zulieferer sind.
SEFA wurde 1988 als nationaler
Fachverband in den USA ge-
grindet und hat derzeit 138
Mitglieder.

In den vergangenen Jahren er-
lebt SEFA ein exponentielles
Wachstum der Mitglieder
zahlen. Ein Grof3teil dieses
Wachstums stammt aus Asien,
dem Nahen Osten und Europa.
Das Hauptziel von SEFA ist die
Verwendung hochwertiger und
labor -tauglicher Mdbel, Armatu-
ren sowie Ausristungen zu for-

dern.

Dazu haben die Mitglieder Stan-
dards entwickelt, die heute
empfohlene Praxis sind sowie
Grundlage fir die Spezifizierung

von Betriebsausstattungen und

-Verband

Ausrlstungen in Laborqualitat
darstellen und sowohl national
aber auch international zur An-

wendung kommen.

Da Trespa International als ein
weltweit fuhrender Hersteller
von innovativen und inspirie-
renden Losungen, architektoni-
schen Ideen und nachhaltiger
Realitéat konzentriert sich dabei
auf  Produktentwicklung und
kombiniert qualitativ hochwerti-

gen Herstellungstechnologien
mit intelligenten Ldsungen fur
Architektur und wissenschattli-
chen Anwendungen. Aus diesen
Grinden ist Trespa seit 1993
aktives SEFA Mitglied und hat
an Standards der Laboreinrich-
tungen, insbesondere der Ar-
beitsoberflachen, mitgearbeitet.

Trespa Mitarbeiter stellen heute
den Vorsitz einer entsprechen-
den Arbeitsgruppe und arbeiten
auch im Vorstand des Fachver-

bandes.

Alle SEFA Mitglieder mussten
sich fur eine Mitgliedschaft qua-
lifizieren. Dazu gehdren der er-
folgreiche Abschluss von 10
ausgefihrten und spezifischen
Fachprojekten in den letzten 3

Jahren sowie Empfehlungen von

Planern, Endnutzern und eines

etablierten SEFA Mitgliedes.
SEFAbGs online

dazu alle Informationen Uber
die notwendigen Voraussetzun-
gen einer Mitgliedschaft und

entsprechende Antrage.

SEFA Mitglieder unterscheiden
sich von anderen Unternehmen;
sie unterliegen einem strengen
und durchsetzbaren Verhaltens-
kodex, der die Austbung unfai-
rer oder irrefihrender Handels
praktiken verbietet. SEFA Mit-
glieder sind stolz auf dieses
selbstregulierende  Programm
und es zeigt ihre Verpflichtung
und das Engagement fiir hochs-
te ethische Normen.

Im Fruhjahr 2014 verkiindete
SEFA stolz die Bildung ihres
Beirates, eine ausgewahlte
Gruppe von weltbekannten La-
bor Designprofis, die eng mit
dem SEFA Direktoren und den
verschiedenen Ausschissen zu-

sammenarbeitet.

Mehr als 130 Mitglieder sowie
Interessenten waren anlasslich
des ArabLab Messe Empfang in
Dubai (UAE) anwesend.

Ingo Sternitzke

Trespa

Mar ket



Unternehmen suchen verstarkt nach neuen Mitarbeitern

Der Personalbedarf im Bereich
Anlagenbau ist im vergangenen
Jahr deutlich gestiegen. Eine
Analyse der Stellenanzeigen-
schaltung durch das Personal-
beratungs -Netzwerk personal
total zeigt fur 2014 einen Zu-

wachs der ausgeschriebenen
Positionen in diesem Bereich
um rund 20 Prozent gegeniiber
dem Vorjahr. Untersucht wur-
den die Stellenanzeigen in 155
Zeitungen und 26 Online
Jobborsen, jeweils im zweiten

Halbjahr 2013 und 2014.

Zwar ist die Nachfrage nach
neuen Mitarbeitern 2014 auch

in anderen Bereichen gewach-

4.500

sen, im Anlagenbau liegt der
Anstieg allerdings weit Uber
dem Zuwachs von 9 Prozent fur
den Gesamt -Stellenmarkt. Die
Zahl der Unternehmen, die ak-
tiv auf der Suche nach neuen
Mitarbeitern sind, ist dabei so-
gar um rund 30 Prozent gestie-
gen i der zusatzliche Personal-
bedarf verteilt sich also auf ein
breites  Unternehmensspekt-

rum.

Rund ein Viertel der 2014 aus-
geschriebenen Positionen wa-
ren dabei Ingenieursstellen*.
Hier lag der Zuwachs bei ca.
18 Prozent gegenlber 2013.

Im Gegensatz dazu verzeichnet

die Analyse bei Positionen im
Vertrieb und Verkauf einen

Ruckgang um etwa 2 Prozent.

Der positive Trend im Personal-
markt setzt sich auch in diesem
Jahr Al m
ruar 2015 ist die Zahl der aus-

fort.
geschriebenen Positionen im
Anlagenbau noch einmal um
fast 11 Prozent gegeniiber dem
Vorjahr gestiegen. Es ist abzu-
sehen, dass es fur die Unter-
nehmen immer schwieriger
wird, den zunehmenden Perso-

nalbedarf aus eigener Kraft zu

dec k e fso die Ergebnisse

der Analyse durch personal to-

tal.

Ausgeschriebene Positionen im Anlagenbau
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2.000

1.500

1.000

500

Zweites Halbjahr 2013

© personal total

*teilweise Mehrfachzuordnung zu Berufsgruppen méglich

Zweites Halbjahr 2014

Text und Grafik: Michael Grimmeisen

personal total

Janua




Fassadenpreis flr Pharma

Zur Forderung innovativer Bautechnolo-
gien zur Energieeffizienz hat die Stadt
Jena 2014 einen Sonderpreis vergeben,
mit dem Bauvorhaben gewurdigt werden
kénnen, bei denen sich die Verbindung
von Architektur mit der Nutzung erneuer-

barer Energien und Techniken zur Erho-
hung der Energieeffizienz in besonders
vorbildlicher Qualitdt in den Fassaden
widerspiegelt.

Der Neubau des Hochregallagers (HRL)
der EVER Pharma Jena GmbH im Gewer-
begebiet Jena, das von Heene+Probst
GmbH, Architekten - Ingenieure (Bau) mit
Albrecht  GmbH
(Technik) geplant wurde, hat bereits kurz

efficient  engineers
vor Fertigstellung diesen Sonderpreis aus
dem Fassadenpreis der Stadt Jena verlie-
hen bekommen - der erste Industriebau!
Damit wurde die Fassadengestaltung in
Verbindung mit der erzielten energeti-
schen Effizienz pramiert.

Die EVER Pharma Jena GmbH hat im
Zuge einer Umstrukturierung ihre Ferti-
gungs - und Logistikkapazitaten am neu
entwickelten Standort Jena Lobeda zu-
sammengefiihnrt. HEENE+PROBST GmbH
hat bereits im Vorfeld bei der Auswahl
des Grundstiicks beratend mitgewirkt und
anschlieRend die Gebaudeplanung fir das
Projekt vom Buro Miinchen aus tibernom-
men.

Die Gestaltung der Baukdrper richtet sich
nach dem Prinzip Aform
und bildet die Funktionsinhalte ab.

Die Haupt -Baukoérper sind das sich hori-
zontal entwickelnde Produktionsgebaude

sowie das senkrecht daneben stehende
Hochregallager. Beide Baukorper ver-
schranken sich um den zentralen Knoten-

punkt.

Die Baumasse des Produktionsgebaudes

ist Uber 3 Geschosse in der Hohe geglie-

dert, wobei das mittlere Geschoss eine
umlaufende Auskragung bildet. Dieses
entstand zwar aus der Funktion und dem
Flachenbedarf heraus, aber gab der Bau-

masse eine klare Hohengliederung und

dient dazu noch dem sommerlichen War-
meschutz durch Schattenwurf im Erdge-

- Hochregallager

Der Neubau des Hochregallagers (HRL) der EVER Pharma Jena GmbH

schoss. Di ese
1.0bergeschosses bildet das Pendant zur
senkrecht stehenden Scheibe des Hochre-
gallagers.

Die klar gerasterten Metallfassaden des
Produktionsgebaudes transportieren das
ACLEANO der
auBBen hin. Um beim HRL die Héhenent-
wicklung zu gliedern, wurden die Fassa-
denelemente mit insgesamt 4 Sonderfar-
ben als Farbkonzept zuerst mathematisch
€éntwickelb wnd darfiachmach Gefiml copti-
miert. Die Farbintensitdit nimmt nach
oben hin ab; blaue Tone konzentrieren
sich mehr im unteren, die hellen Téne im
oberen Bereich. Dadurch entsteht der
Effekt, dass die obere Begrenzung des
Lagergeb&udes optisch gleitend in den
Himmel Ubergeht, unabhéngig vom Wet-
ter und den Lichtverhéltnissen. Die La-
gerdimension wird so harmonisch durch
das Farbkonzept in die Umgebung einge-
gliedert und beeintrachtigt somit nicht
den Blick in das Saaletal.

Die verwendeten Baumaterialien sind gut
recycelbar, was fur die mineralischen
Baustoffe wie Beton und Mauerwerk ge-
nerell gilt. Aber auch bei den Fassaden

Ahor i zont adde darauf deachtdt, dass ndbers best-

maoglicher Warmeddmmung aus minerali-
schem Dammstoff die Fassadenbleche
aus dem weniger energieintensiv herzu-
stellendem Stahlblech eingesetzt wurden.
Um die besonderen Temperaturanforde-

Phar mapr odrmuriggnian ein Pmanaldger zu erfillen,

jedoch mdoglichst effizient zu arbeiten,
wurde eine passive Kuhlung des Lagers
geplant. Die Betonwanne des HRL wurde
hierfir 6 m tief in den Untergrund einge-
graben. Die hier am Boden entstehende
Kihle und die Speichermasse der Beton-
teile der Wanne und der Stahlmasse der
Lagerkonstruktion werden Uber eine
energieeffiziente Umluftanlage mit Au-
Bentemperatursteuerung zur Luftumwal-
zung im geschlossenen System genutzt.
Durch diesen
wird die geltende ENEV um ca. 27 Pro-
zent Ubererfullt. Gleichzeitig werden der
Heizaufwand im Winter und der Klimabe-
trieb im Sommer auf geringem Niveau
gehalten. Das HRL als Stahlbau mit
Leichtfassade hat sogar den Blower
Test geschafft, was auch auf die intensive
Detailentwicklung der Architekten zuriick-
zuftihren ist.

Text: Andreas Heene, Heene+Prébst GmbH

Bild: Ingrid Scheffler, Miinchen

b atud d kkdh eAn id toa
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Apotheke des Kantonspitals in der Ostschweiz

Projektbericht:
gen in der Krankenhausapotheke wurden
durch ganzheitliches Reinraum Monitoring
erfullt.

Regulatorische Anforderun-

Die Spitalapotheke

Die Spitalapotheke St. Gallen ist fiir die
Versorgung der Kliniken und Institute der
Spital -region St. Gallen mit Arzneimitteln,
Reagenzien, Chemikalien und Desinfektions-
mitteln  zustandig. Das Kantonsspital St.
Gallen ist mit seinen 750 Betten das grofite
nichtuniversitdre Spital der Schweiz. Die
Offizin ist fur die Bereitstellung der Arznei-
mittel zustandig und beliefert téglich ca. 100
Stationen und Ambulatorien mit ca. 2400
Produkten. Eine weitere Hauptaufgabe der
Spitalapotheke besteht darin, die Eigenpro-
duktion von Arzneimitteln und die Herstel-

lung von Medikamenten zur Behandlung von
Krebs (Zytostatika) zu gewahrleisten fur die
besondere Anforderungen gelten.

B Lageplandbers

Ausgangssituation

Auf Grund von verschérften Anforderungen
seitens der Swissmedic (Schweizerische
Zulassungs - und Aufsichtsbehérde fur Heil-
mittel) mussen viele Spitdler in der Schweiz
ihre  Herstellungsraumlichkeiten anpassen
bzw. umbauen. Hierzu gehoren die Anforde-
rungen an die Raumlichkeiten und Luftungs-
anlage per se und an die Mdglichkeiten zur
Uberwachung durch ein Reinraum Monitoring
System.

Umsetzung

Aus diesem Grund wurde die Apotheke ent-
sprechend umgebaut und die Reinrdume
erweitert auf insgesamt 300 m2. Um die
regulatorischen Anforderungen zu erfillen
und bereits heute in eine zukunftsféahige
Qualitatssicherung zu investieren, wurde ein
ganzheitliches Monitoring System gewahlt,
das neben den technischen, auch regulatori-
sche Fragenstellungen bertcksichtigt. As-
pekte wie Wartung, Instandhaltung, Ausfall-
sicherheit wurden ebenfalls betrachtet.
BRIEM bietet zudem uber die Lebensdauer

eine sehr gute Kosten  -/Nutzenrelation.

Im Reinraum Monitoring System von BRIEM
werden alle relevanten Raumparameter des
Reinraumes, in dem die Zytostatikaherstel-
lung, durchgefiihrt wird Gberwacht:

f Raumdruck

Raumtemperatur

f  Raumfeuchte

9 Partikelkonzentration

Die Daten werden zentral archiviert und
kénnen komfortabel uber eine Client -/Server
basierende Software ausgewertet werden.
Diese steht den Mitarbeitern der Apotheke
an verschiedenen Stellen zur Verfligung.

88 ageptan | 2 Gerste | 74 piagramm | (@ arm-Log | (g AuaitTrait | L Report Einstetlngen | () Hite
’ @ Nichster Aarm o B
| a—— @ speren
@ Gerstdesttviersn B Konen
@ @ Reinaum3/4
s N\l e — 1 g
© Kt Temp. P [ i i
y =] = P . S & e
L [@xstmar b
\ P coa, coccoca
@ resonck @ Fes Dk
el 1 =
= NS / AN
XX N g | g
{ @msosum || © rz1054m @ e onuck
CLL S @ Fz350um @ zi50um @ ~ré Temp. A
() e © P23 Flow @ s @ P21 fiow @ RR Feuchta )
| ¥ 2 Profil [aktiv): Nach g
@ RR3 Feuchte © P23 Laser @ P21 Laser s
! I
| e r Obere Aurmgrenze: 1000
I PZ4 0.5 pm i -
| _ Oruoag [——
| @ Pz450pm ‘ 120
| o s b w
| 1 @ P24 Fiow JE:I = =
|" © Pzasser ‘ 5 Ld
w
B | =
a a a 1) a .
‘ B0z LML DGR B 1302
RhE and RaE RS R

Benutzerfreundliche Software

Dariiber hinaus werden die Mitarbeiter im
Reinraum durch Anzeigen und Ampeln Gber
den aktuellen Status und vor allem bei Ab-

weichungen informiert. Uber einen Panel PC
haben die Mitarbeiter mit lhrem Raumlayout

die Umgebungsparameter im Blick. Auch
ausserhalb der Raume findet eine Alarmie-
rung via SMS statt, so dass die Verantwortli-

chen bei Alarmen jederzeit informiert wer-

den und reagieren kénnen.

HEHE e--o

Kalibrierung der Messgerate vor Ort

Qualifizierung

Neben der technischen Umsetzung wurde
von unserer Qualifizierungsabteilung auch
die Qualifizierung des Monitoring Systems
durchgefiihrt. Folgende Schritte  wurden
hierbei ausgefihrt.

Risikoanalyse Monitoringsystem

DQ Unterlagen Erstellung

Pflichtenheft

DQ Testprotokoll (Traceability)

DQ Bericht Qualifizierungsplan

1Q - OQ Unterlagen Erstellung
Durchfiihrung IQ - OQ vor Ort mit Proto-
kollierung

T 1Q - OQ Bericht

=A =4 =4 -4 -—a -8 -a

Fazit

Durch das ganzheitliche Reinraum Monito-
ring ist die Apotheke auf dem neusten tech-

nischen Stand was die Reinraumiiberwa-
chung angeht. Durch eine offene Systemar-

chitektur kénnen Anderungen und Erweite-

rungen problemlos durchgefihrt werden.
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Qualifizierung durch Fachpersonal

Matthias Alber
BRIEM Steuerungstechnik GmbH




Edelstahl

Als Spezialist fur Edelstahl -
Reinraumeinrichtungen hat die
Friedrich Sailer GmbH 2014 un-
ter anderem ein GMP  -Labor fur
Zelltherapie nach individuellen

Kundenwinschen und raumli-

chen Vorgaben eingerichtet

Nach einer gemeinsamen Be-
darfsanalyse mit dem Kunden,
wurden in 3D -Reinraum -
einrichtungen entsprechend der
raumlichen Mdoglichkeiten und
gewtunschten Abléaufe konstru-

iert.

Eingerichtet wurden Personal-
schleusen, bei denen Spinde,
Sit-over Béanke, Spendersystem
etc. passgenau eingepasst und
wandflachenbindig auf einem
Reinraumsockelprofil  montiert
wurden. Erstmals kam dabei
ein neues flexibles Spendersys-

tem aus Plexiglas zum Einsatz.

- Reinraumeinrichtung fir GMP

~ Q) SAILE

Fachregale wurden vollver-

schweildt in doppelschaliger
Bauweise ausgefiihrt und mit
stromungsoptimierten Fachbo-

den versehen.

Die Reinraumarbeitsplatze ver-
fugen uUber eine Wandaufkan-
tung mit Radieniibergang, der
eine hygienisch optimierte Ver-

bindung zu Wand ermdglicht.

Die hygieneoptimierte Kon-

struktion der Reinraum
Edelstahleinrichtungen der
Friedrich Sailer GmbH verhin-

dert versteckte Risiken und

- Labor eines Universi-
tatsinstituts fir experimentelle und klinische Zelltherapie

stellt so die Hygiene und Rein-
heit von Produktionsumgebun-
gen sicher, in denen die Hygie-
neeigenschaften marktiblicher
Edelstahimo6bel nicht mehr aus-
reichen. Die in Neu -Ulm gefer-
tigten Edelstahimébel wurden

vom Fraunhofer Institut fur
Produktionstechnik und Auto-
matisierung (IPA) getestet und

Uberzeugten durch besondere
Hygieneeigenschaften wie gro-
3e Radien, eine geschlossene,
komplett verschweifl3te Bauform

und innovative LoOsungen bei

Beschlagen und Scharnieren.

Die Hygienemobel sind FDA
und EHEDEG -konform und ent-
sprechen der GMP Reinheits-
klasse A. Zusatzlich gewahrleis-
tet die Stabilitat und Verarbei-
tungsqualitdt eine lange Le-
bensdauer der Edelstahltische,
-spulen, -lagermébel und
de.

-spin -

Katrin Mutzel
Friedrich Sailer GmbH

Bilder: Friedrich Sailer GmbH




Verleihung des VIP3000 Awards mit Ubergabe der Urkunden und des 500

-Euro - Schecks

(v. I.: Enrico Grothe, Rino Woyczyk, Daniel Stark, Martina Fleig, Nils Kriick).

Am 22.01.2015 fand die erstmalige
Verleihung des diesjahrigen
VIP3000 Awards 2015 an der
Hochschule Albstadt Sigmaringen
statt. Vier Studenten -Teams haben
im Rahmen lhres Studiums seit
Herbst 2014 je eine Studienarbeit
zu einem Fabrikkonzept erarbeitet.
Die Themen waren sehr unter-

schiedlich und befassten sich mit:

- Aseptische Abflillung bio
pharmazeutischer Produkte

- Simulationsstudie zur Herstel-
lung von Pufferldsungen

- Planung einer Feststofffabrik fiir
1 Milliarde Tabletten

- Fabrik zur GroRproduktion von
Tonika - Produkten

In mehreren Wochen wurden durch

die vier Teams jeweils ein eigenes

Thema behandelt. Dabei ging es
sehr praxisnah zu. Man musste
recherchieren, planen, konzeptio-
nieren, prifen, berechnen und
manchmal auch wieder erarbeitete
Ansatze verwerfen. Alles naturlich
unter GxP -Gesichtspunkten. Am
15.01.2015 war es dann soweit.
Die vier Teams stellten in einer
Prasentation vor den Kommilitonen
und Prof. Dr. Enrico Grothe und
dem Vizeprasident des VIP3000
Rino Woyczyk ihre Ldsungen zu

ihren Themen vor.

Im Nachgang zu den Einzelprasen-
tationen mussten diese dann fach-
lich durch Prof. Dr. -Ing. Enrico
Grothe bewertet und benotet wer-
den. In einer gemeinsamen Ab-

stimmungsrunde zwischen Prof. Dr.

-Ing. Grothe und Rino Woyczyk

fand dann das Auswahlverfahren
zum VIP3000 Award statt. Und dies
war nicht so einfach, denn alle vier
Teams hatten hervorragende Arbeit
geleistet. Am Ende ging dann
"Team 1" als Sieger hervor. Der
mit 500 Euro dotierte Preis wurde
am 22.01.2015 an der Hochschule
Albstadt Sigmaringen dem Team
Martina Fleig/Nils  Krick/Daniel
Stark mit ihrem Thema "Aseptische
Abflllung biopharmazeutischer Pro-

dukte" verliehen.

Wir gratulieren an dieser Stelle den
diesjahrigen Gewinnern, bedanken
uns auch bei den weiteren Teams
fur ihre engagierte Mitarbeit und
wiinschen allen Studierenden die-
sen Jahrgangs eine erfolgreiche
Zukunft.

- fof] - feem] |
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Phamabau 3000 eV. [sB 4D €D AP
VIP3000 AWARD
2015
Studienarbeit Fabrikkonzept
500,00 Euro

22. Januar 2015
Hochschule Albstadt-Sigmaringen

Thema:
Aseptische Abfllung
biopharmazeutischer Produkte

Martina Fleig — Nils Kriick — Daniel Stark

Teinehmer

cervfoamsad v oo

Rino Woyczyk
Vorstandsmitglied VIP3000
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