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LIFE SCIENCES

Pharma-Engineering

Anlagenplanung vom Konzept bis zum Design —
Generalplanung im Bestand ist die Konigsdisziplin

as Pharma-Engineering unterschei-

det sich in vielen Aspekten von der

Planung einer Chemieanlage. Das
beginnt bei einem durchdachten Konzept
fur den Material- und Personalfluss und en-
det bei qualifizierungsfahigen Apparaten/
Komponenten inklusive ausgekliigelten Rei-
nigungsprozessen. Eine besondere Heraus-
forderung ist die GMP-gerechte Reinraumpla-
nung inklusive Liftung. Das dazu notwendi-
ge Know-how kann sich ein Planer nurin der
praktischen Projektarbeit erarbeiten, steckt

doch wie immer der Teufel im Detail.

Heiko Kaiser
Triplan

Rosige Zeiten fiir die Pharmaindustrie? Die
Studie von Pricewaterhouse-Coopers (PwC)
»~Pharma 2020: The Vision — which path will
you take?“ prognostiziert bis 2020 eine
Verdoppelung des Branchenumsatzes auf
weltweit rund 1.300 Mrd. US-$. Basis ist
die demografische Entwicklung sowie der
erwartete Wirtschaftsaufschwung in Lin-
dern wie Brasilien, China und Indien.

Herausforderungen fiir die Pharmaindustrie

Doch die Branche steht auch vor gewalti-
gen Herausforderungen: Die F&E-Kosten
der forschenden Pharmaunternehmen
wachsen steil an, die internationalen Re-
gularien fiir Produktionsanlagen werden

komplizierter, der Dokumentationsauf-
wand nimmt zu.

Um sich auf ihr Kerngeschiift fokussie-
ren zu koénnen, nutzen forschende wie
produzierende Pharmaunternehmen zur
Planung neuer Anlagen das Know-how
externer Engineering-Dienstleister. Die
Auswahl ist nicht einfach; was letztlich
zahlt, sind moglichst vielféltige Erfahrun-
gen im praktischen Projektgeschéft. Schon
die Planung einer neuen Anlage auf der
griilnen Wiese ist keineswegs trivial. Als
Konigsdisziplin gilt in der Branche aber
die Generalplanung im Bestand.

Umbauplanung fiir ein Pharmaunternehmen

Ein solches Projekt schrieb das forschen-
de Pharmaunternehmen Griinenthal aus.
Das unabhéngige, international tétige Un-
ternehmen im Familienbesitz mit Kon-
zernzentrale in Aachen erwirtschaftete im
Jahr 2011 einen Umsatz von 947 Mio. €.

Rund 25% des Umsatzes investiert Grii-
nenthal nachhaltig in Forschung und Ent-
wicklung.

Gewonnen hat die Ausschreibung der
Engineering-Dienstleister Triplan. Werner
Schiffeler, Senior Manager Global Preclini-
cal R&D und Leiter ,Pilotanlagen’ bei Grii-
nenthal, bekriftigt, dass die Triplan-Inge-
nieure ihre Expertise bei der Umbaupla-
nung im Bestand nachhaltig unter Beweis
stellten: ,,Schon das im ersten Schritt vor-
gestellte Konzept hat uns iiberzeugt. Die
Planung zeigte dann, dass Triplan die The-
men Laborplanung sowie GMP fiir Lage-
rung und fiir die Produktion beherrscht.
Dariiber hinaus sind auch Themen wie
Baustatik und Architektur fiir diese Inge-
nieure keine Fremdworte.“

Werner Schiffeler ist zusammen mit
einem Team von neun Spezialisten zustén-
dig fiir das Scale-up, also die Umsetzung
von Laborergebnissen in die Produktions-
welt. Dabei geht es insbesondere um die

“ Fiir das Erdgeschoss des Gebaudes von Griinenthal
plante Triplan eine weitgehende Umnutzung. Als
Planungswerkzeug nutzen die Ingenieure Tricad MS.




Schon das im ersten Schritt vor-
gestellte Konzept hat uns liberzeugt.

Werner Schiffeler, Senior Manager Global Preclinical R&D und
Leiter,Pilotanlagen’, Griinenthal

Verfahrensentwicklung zur Herstellung
von Wirkstoffen: ,Wir koordinieren alle
MafBnahmen, um die Ergebnisse aus dem
Laborprozess in den TechnikumsmaBstab
und von dort in den Produktionsbereich
zu iiberfiithren®, beschreibt er die Aufgabe
seiner Abteilung.

Komplexes Erweiterungsprojekt

Hintergrund des Planungsauftrages war
der Beschluss, den Forschungs- und Ent-
wicklungsbereich im Unternehmen fiir
klinische Studien zu erweitern. Die Auf-
gabenstellung: Aufbau einer neuen Fest-
stoff-Veredelungstechnologie fiir Wirk-
stoffe (Trocknen, Zerkleinern, Klassieren).
Als besondere Herausforderung musste
bei diesem Projekt zunéchst eine saubere
Trennung zwischen dem GMP-Bereich
und dem Non-GMP-Bereich geschaffen
werden. Spannend war zudem, dass meh-
rere Gewerke zugleich angesprochen
wurden — Umbau des EG-Bereiches eines
bestehenden Gebdudes inklusive Labor-
planung, Bauplanung (Boden, Winde,
Decken), Liiftung, Reinraumbau gemif
EU-GMP Klasse D, Stahlbau, Rohrlei-
tungsplanung, Aufstellungsplanung, Ver-
sorgung mit Reinstmedien (purified wa-
ter), Auswahl und Testversuche fiir Labo-
rabziige.

Das nach einem Planungszeitraum von
zwei Jahren (sechs Mannjahre) beim Auf-
traggeber Griinenthal vorgelegte Enginee-
ring umfasste diese Punkte:

m Erstellung eines zusammenhéngenden
GMP-Bereiches

m Labor zur Unterstiitzung des Préfor-
mulierungskonzeptes zur Durchfiih-
rung von Loslichkeits- und Stabilitéts-
untersuchungen

m Labor fiir hochaktive Substanzen und
BTM (Betdubungsmittel) inklusive BTM-
Lager

m zwei Reinrdume zur keimarmen Her-
stellung von Wirkstoffen (API) fiir Pha-
se-1-Studien

= Raum fiir Einwaage und Probenzug

= Raum fiir das GMP-Feststoffhandling

= Raum fiir kontrollierte GMP-Lagerbe-
dingungen.

Werner Schiffeler zeigt sich froh, dass er
fiir dieses breite Spektrum an Aufgaben
einen erfahrenen Engineering-Partner an

seiner Seite hatte: ,Basis war ein freige-
stellter Bereich in einem gréBeren Gebéu-
de, dessen Rdume beliebig zusammenge-
legt werden konnten. Im Grunde haben
wir nur unsere Nutzeranforderungen
(URS) formuliert, ohne eine Losung mit-
oder vorzugeben.“

Von der Konzeptstudie zum Generalplaner

Als Generalplaner (den Unterschied zum
Generalunternehmen verdeutlicht man
im Unternehmen so: ,,Wir sind der Archi-
tekt, nicht der Bautriger®) begleitet Tri-
plan den Auftraggeber auf Wunsch von
Anfang an, integriert eigene Verfahren-
singenieure ins Entwicklungsteam des
Kunden, untersucht Losungsvarianten,
bearbeitet das Scale-up. Kurz: plant die
Anlage vom ersten Konzept bis zum
kompletten Design.

Wichtig im Selbstversténdnis: Ein Ge-
neralplaner verdient sein Geld nur mit
den Planungsleistungen und ist daran in-
teressiert, dass der Kunde iiber eine Pro-
duktionsanlage verfiigt, die auf lange Sicht
gut funktioniert und alle behérdlichen und
regulativen Forderungen erfiillt.

Einfaches Handling von 3-D-Modellen

Dazu setzten die Ingenieure die 3-D-CAD/
CAE-Planungssoftware Tricad MS ein. Das
Tool ist eine Komplettlosung fiir die Che-
mie-, Pharma- und Food-Anlagenplanung
(inklusive Architektur und Gebdudetech-
nik) mit einem integrierten Datenverbund
vom Schema iiber das 3-D-Modell bis hin
zu den Aufstellungs- und Rohrleitungsplé-
nen und Isometrien, einer flexiblen Daten-
bank, den {iblichen grafischen und kom-
merziellen Schnittstellen und speziellen
Schnittstellen zu Berechnungsprogram-
men.

Von groBem Vorteil ist die Durchgéngig-
keit; dieses Werkzeug beherrscht alle bei
der Planung einer verfahrenstechnischen
Anlage wichtigen Gewerke: Von der Auf-
stellungsplanung iiber die Fordertechnik
und die Klima- und Liiftungstechnik bis
hin zur Rohrleitungsplanung kann der In-
genieur alles mit dem gleichen Werkzeug
planen. Rohrleitungsklassen der Kunden
konnen leicht erstellt, Lieferantenkataloge
problemlos eingespielt werden.

Die Doppelfunktion von Triplan als Ent-
wickler der CAD/CAE-Software Tricad MS
(heute bei der Tochtergesellschaft Venturi-
sIT angesiedelt) und als Anwender begriin-
det die Besonderheiten bei diesem Pla-
nungswerkzeug. So entsprechen z.B. die
Funktionalititen der Software den ge-
wohnten Arbeitsabldufen eines Planungs-
ingenieurs wihrend der gesamten Projek-
tabwicklung — vom ersten Entwurf bis zur
Abschlussdokumentation. Macht ein Kunde
keine anderen Vorgaben, setzen die Tri-
plan-Ingenieure deshalb ihr unterneh-
menseigenes Planungs-Tool ein. Das ist in
fast 50 % der Fille so.

In der Detailplanung ist die Arbeit in
3-D unverzichtbar, bei der Neuplanung
ebenso wie beim Umbau von Bestandsan-
lagen. Weil die Software einfach im Hand-
ling ist, kann der Planer auch bei kleine-
ren Projekten unmittelbar mit 3-D starten
—mit allen Vorteilen, die eine 3-D-Planung
bietet.
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