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Wer sind wir omplean

Engineering

* Ingenieurburo in Affoltern am Albis (ZH)
* Spezialisiert auf Reinraume im GMP - Umfeld
* Mehr als 25 Jahre Erfahrung

e ... als Kunde =PILATUSZ=

, B/ BRAUN

* ... als Betreiber SHARING EXPERTISE

. als Planer Alcon o TINSELSPITAL

* ... imregulierten Umfeld medela <7 - HAMILT®N

Str'y ker' luzerner kantonsspital & BIOTRONIK

LUZERMN SURSEE WOLHUSEN

P Kantonsspital I

Graubiinden
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Was tun wir omplean

Engineering

* Planung, Projektierung, Inbetriebnahme und Qualifizierung von
Reinraumen

* Planung, Projektierung, Inbetriebnahme und Qualifizierung von
Monitoringsystemen

* Durchfuhrung von Reinraummessungen gemass |1SO14644

* Durchfuhren von Tests nach Kundenvorgabe im eigenen Test- und
Trainingsreinraum (ab Ende 2024)

* Durchfuhren von Praxisschulungen im eigenen Test- und
Trainingsreinraum (ab Ende 2024)



GMP und SIA im Bauprojekt (1) Qmpl-ean

Engineering

CJ?IC’S European | S1a e o acisre
cwieemedic  EDA P
Interessensgruppe Interessensgruppe
* Pharmaindustrie * Architekten
* Apotheker * Ingenieure

Produktionsingenieure  Fachplaner

Bauherren Wenig bis keine e Bauherren
gemeinsame
Sprache
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GMP und SIA im Bauprojekt (2)

Phasenmodell GMP

* Design
* Conceptual Design (CC)
* Basic Design (BD)
» Detail Design (DD)
- Design Qualification (DQ)

Bestellung & Realisierung

Installation
- Installation Qualification (0Q)

Inbetriebnahme
= Operational Qualification (0Q)

Ubergabe an den Benutzer
= Performance Qualification (PQ)
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Engineering

Phasenmodell SIA

1 Strategische Planung

11 Bedurfnisformulierung & Losungsstrategien

2 VVorstudien
21 Definition des Vorhabens & Machbarkeit
22 Auswahlverfahren

3 Projektierung
31 Vorprojekt
32 Bauprojekt
33 Bewilligung / Auflageprojekt

4 Ausschreibung
41 Ausschreibung, Offertenvergleich, Vergabe

5 Realisierung
51 Ausfuhrungsprojekt
52 Ausfihrung
53 Inbetriebnahme, Abschluss

6 Bewirtschaftung
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GMP und SIA im Bauprojekt (3)

Erstellung der Vorgabedokumente, zB
- MVP

- MQP

- LEQP

- Traceability Matrix
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Phasenmodell SIA

1 Strategische Planung
11 Bedurfnisformulierung & Losungsstrategien

2 Vorstudien
21 Definition des Vorhabens & Machbarkeit

- DQ-Plan
- USW ....

Design Qualification 1 (Lastenheft / Ausschreibung)

22 Auswahlverfahren

3 Projektierung
31 Vorprojekt
32 Bauprojekt
33 Bewilligung / Auflageprojekt

Design Qualification 2 (Pflichtenheft / Angebot)

>
>4 Ausschreibung

Installation Qualification (1Q) &

41 Ausschreibung, Offertenvergleich, Vergabe

5 Realisierung
51 Ausfihrungsprojekt
> 52 Ausfiihrung

Operational Qualification (0Q)

53 Inbetriebnahme, Abschluss
6 Bewirtschaftung
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Annex 15 Qualification and validation

ANNEX 15

¢2LL4LJFVCDA77()AI/4AMD VALIDATION

. World Health Organization
WHO Technical Report Series, No. 937, 2006

Annex 4 )
Supplementary guidelines on good manufacturing
practices: validation

1. Introduction
2. Scope
3. Glossary
4. Relationship between validation and qualification
5. Validation
5.1. Approaches to validation
5.2, Scope of validation
6. Qualification
7. Calibration and verification
Validation master plan
Qualification and validation protocols
ualification and validation reports

©x
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Schweizer N°~.
y Norme Suisse ™,
s 1 a Norma Svizzera

509 112

SIA 112:2014 Bauwesen

4

Modéle: Etude et conduite de projet

" Model/ Bauplanung

Versténdigungsn orm

Schweizer n,
1 Norme Suisse
5 1 a Norma Svizzera

509 111

SIA 111:2014 Bauwesen

Modéle; Planification et conseil

Model/ Planung ung Beratung

standigungsnorm
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. nt o m p ng?'lgring
H i leSte“u I‘Igen eher unbekan

Juni 2018
VDI-RICHTLINIEN June 2018
/CS 03.100.40, 11.020.99
VEREIN Technische Good Manufacturing Practice VDI 6305
DEUTSCHER Anwendungsleitfaden fir GMP-regulierte
INGENIEURE technische Projekte
Technical good manufacturing practice
Application guideline for projects
in the GMP environment Ausg. deutsch/englisch
Issue German/English

Dre deutsche Version dreser Richtline /st verbindiich.

‘n18
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VDI 6305 Tech

Tabelle 1. Die Projektphasen mit den jeweiligen Hauptverantwortlichkeiten (Fortsetzung)

Projektlebenszyklus & |Bereich # © Bereich £ 8 =
£ |Ausriistung! @ § Bau/ 25 £
£ |Prozess g=a Infrastruktur (TGA) |5 & ]
2 Iy 2« a

<5
=
Bestellung/Vergabe X - Vorbereiten und (X) 421
© | Mitwirken bei der
S| Vergabe;
@| Erstellen Leistungs-

2 E verzeichnisse/

2 z Prifen der Angebote

£ © | und Preisspiegel/

‘g I | Bietergesprache

<

T

5 | Pflichtenhefte X X | 422

-]

E Designqualifizierung (DQ) X H 423

% Realisierung X p Objektuberwachung, X 424

K E Rechnungsprufungen
Anderungen X g MNachtragsbearbeitung | (X) 425
Installation X 426
FAT/SAT X Qualit ntrollen 427
Installationsqualifizierung (1Q) X 431
Funktionsqualifizierung (0Q) X Méngelfeststellung 432

© | und gegebenenfalls

g 2 Prufungswiederholung

€ | technische Abnahme X 2 Baugewerkeabnah- 433

_ﬁ & men und baurechtli-

E < | che Abnahmen

) [}

2 | Dokumentation X T 434
Leistungsqualifizierung (PQ) X 435
Qualifizierungsabschluss X 436
Start des Anderungsmanage- X 441
ments
Start der Instandhaltung X Identifizierung von 4432

Gewahrleistungsan-

o spruchen

£

g Prozessvalidierung X > 443

o

E Schulungen X H 444

£ 2

3 &

a2 <

<] o

% I

‘= | Reinigung X 445

o

@ | Produktionsbeginn X 446
Monitoring und Trending X 447
kontinuierliche Verbesserung X 448
Requalifizierung/Revalidierung X 449

AuBerbetriebsetzung X 45

X Hier liegt fur gewohnlich die Hauptverantwortlichkeit.

(X) Nach Absprache kann die Hauptverantwortlichkeit auch hier liegen.

nische GMP

Basiswissen GMP Qualifizierung

Basiswissen Projektablauf Bau

Betrieb

Anderungswiinsche
Ruckfragen

Genehmigungsunterlagen

zur zustandigen Behérde

o
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Anhang B Schematische Darstellung von der Konzeptphase bis zur Ubergabe an den

Konzeptphase mit
Grobkostenschatzung

genaue Projektbeschreibung
Projekt-/Investitionskostenschatzung
Beschreibung von Investitionsalternativen
Aussagen zu Sicherheitskonzept und
Genehmigungsanforderungen

Entscheidung zur
weiteren Ausarbeitung

* Investitionsfreigabe

Genehmigungsbescheid

]
i

Genehmigung ‘

Teilerrichtungsgenehmigung

+ Genehmigungsbescheid
+ Auflagen

« Bestellspezifikation

e Plane

» Konstruktionszeich-
nungen

e Vertrége

s Abnahmen/Prifungen

Vergabe

Bau- und Montageleistungen

Ausrustungslieferungen

Detailkonzept mit ' .
Kostendetaillierung + Sicherheitsbetrachtung

Auslegung, Konstruktion,
Ablaufplanung

* Prozesshandbuch
« FlieRbilder * Anlagenhandbuch
* Bau-, Montage- und * Auslegungsdaten
Installationszeichnungen « Betriebsdaten
« Spezifikationen

+ Bau- und Montageunterstiitzung
+ Terminverfolgung

Inbetriebnahmeunterstiitzung

1

Realisierung
Bau, Montage

+ montierte Anlage

WV

Prozesshandbuch
Anlagenhandbuch
Auslegungsdaten
Betriebsdaten
Spezifikationen
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Indienststellung
Inbetriebnahme

* FlieRbilder
* Bau-, Montage- und
Installationszeichnungen

Ubergabe an den
Betrieb

Bild B1. Schematische Darstellung von der Konzeptphase bis zur Ubergabe an den Betrieb



Zusammenfassung omplean

Engineering

Probleme

* Zielsetzung GMP # Zielsetzung SIA Bauprojekt
e Unterschiedliche Ansdtze
* Unterschiedliche Sprache

* Erfahrungsgemass resultieren viele Probleme und Missverstandnisse aus der Unkenntnis der
Terminologie des Gegenubers

* Erfahrungsgemass wird das Thema “GMP” viel zu spat ins Projekt eingebunden

Mégliche LOsungen

 “Man lerne die Sprache des Anderen”
* GMP von Anfang an im Projekt mitfuhren

* GMP - Berater mit Erfahrung und Wissen im Projektmanagement Bau einsetzen
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Abschluss - Fragen omplean

Engineering

2

Vielen Dank fur
[hre Aufmerksamkeit

Oliver Wulf, CEO complean gmbh - GMP im SIA - Umfeld 11



	Folie 1: GMP im SIA – Umfeld und die VDI6305 als Hilfestellung
	Folie 2: Wer sind wir
	Folie 3: Was tun wir
	Folie 4: GMP und SIA im Bauprojekt (1)
	Folie 5: GMP und SIA im Bauprojekt (2)
	Folie 6: GMP und SIA im Bauprojekt (3)
	Folie 7: Hilfestellungen klassisch
	Folie 8: Hilfestellungen eher unbekannt
	Folie 9: VDI 6305 Technische GMP
	Folie 10: Zusammenfassung
	Folie 11: Abschluss - Fragen

