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Qualifizierung von Bestandsanlagen, feste Formen

wiewelhove

Der Kunde

Die Wiewelhove GmbH, ansassig in Ibbenbiren bei Osnabrick, entwickelte
sich aus der Stern-Apotheke, die 1957 von Apotheker Alfred Wiewelhove
gegrundet wurde. Wiewelhove ist heute ein Unternehmen, das u. a. aus na-
turlichen und synthetischen Inhaltsstoffen feste orale Arzneimittel, Nahrungs-
erganzungsmittel, diatetische Nahrungserganzungsmittel sowie Medizinpro-
dukte fir nationale und internationale Kunden aus den Bereichen Pharma
und Food entwickelt und produziert.

Mittlerweile sorgen Uber 172 Mitarbeiter an zwei Produktionsstandorten in
Ibbenbiiren fir eine Verarbeitungsleistung von tber 1.200 Tonnen Rohstoff
zu zwei Mrd. Einzeldosen im Jahr.

Das Projekt

Ziel des Projektes war es, alle zur Arzneimittelherstellung verwendeten Anla-
gen und Gerate im Rahmen einer Qualifizierung technisch zu tberprufen und
dies GMP-gerecht zu dokumentieren. Innerhalb dieser Qualifizierung von
bestehenden Anlagen und Geréten, der ,Altanlagenqualifizierung®, musste
zusatzlich ein Konzept zur kombinierten Installations- und Funktionsqualifizie-
rung sowie zur Risikobetrachtung beim Kunden eingefiihrt werden.

Die Aufgabe

Der Leistungsumfang der gempex GmbH umfasste in einer ersten Pro-
jektphase die Einflhrung einer Vorgehensweise im Rahmen der Altanlagen-
qualifizierung, die retrospektive Qualifizierung von funf exemplarisch ausge-
wahlten Produktionsanlagen (Mischanlage, Siebmaschine, Tablettenpresse,
Kapselfullmaschine, Konfektionierungslinie) sowie die gesamte Projektkoor-
dination. Dabei wurde ein Konzept zur kombinierten 1Q/OQ mit integrierter
Risikobetrachtung der Altanlagen eingefihrt.

In der anschlieBenden zweiten Projektphase erfolgte dann die komplette
Quialifizierung, der im Validierungsmasterplan definierten ,Altanlagen® zur
Herstellung und Verpackung fester Darreichungsformen. Des Weiteren un-
terstitzte die gempex GmbH den Kunden bei der Erneuerung eines vorhan-
denen AP-Wassererzeugungssystems und bei der Qualifizierung von neuen
Luftungsanlagen im Rahmen der Erstellung von verschiedenen Lastenheften.

Die Abwicklung

Die Herausforderung bestand zum einen darin, die Qualifizierung der Ma-
schinen durchzufiihren, ohne unndétigen Produktionsstillstand zu verursa-
chen. Zum anderen mussten die durch den Betreiber zur Verfiigung gestell-
ten Hersteller- und Betreiberdokumentation gesichtet und auf Relevanz ge-
pruft werden. Um den Betrieb und die personellen Ressourcen in Produktion
und Technik nicht zu sehr zu belasten, erfolgte die Qualifizierung in kleineren
Teilprojekten von jeweils finf bis acht Maschinen pro Kampagne. Dank effek-
tiver und zielorientierter Zusammenarbeit mit dem Kunden sowie konsequen-
ter Projektverfolgung konnte das Projekt im vorgesehenen Termin- und Kos-
tenrahmen erfolgreich abgeschlossen werden.

Die gempex GmbH unterstitzt
fuhrende Unternehmen der che-
mischen und pharmazeutischen
Industrie bei der Umsetzung von
Qualitéatsanforderungen nach
GMP, GLP, DIN ISO 9000 u. a.
Die Hauptaktivitaten liegen in der
professionellen Abwicklung von
Validierungs- und Qualifizierungs-
projekten einschlief3lich Beratung
bei Planung und Bau von Anla-
gen. Dies beinhaltet die dauerhaf-
te Betreuung bei allen Fragen
rund um den laufenden GMP
Betrieb.

Key Performance

e Konzept zur Qualifizierung
von bestehenden Anlagen
Altanlagenqualifizierung
Risikoanalyse

1Q, OQ, GMP Bewertung
Lastenheft

e U.a. Mischanlagen, Sieb-
maschinen, Mihlen,
Tablettenpressen,

e Rhonradmischer, WSG,
Dragierkessel

o AP-Wasseranlagen,
Luftungsanlagen




