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1 Zusammenfassung
Pharmaunternehmen sind ,regulierte Unternehmen®, die zur Umsetzung einer ,guten Her-
stellungs-Praxis (GMP) verpflichtet sind.

Sie haben darum - anders als z.B. Unternehmen aus dem Lebensmittelbereich — ein Pro-
jektverstandnis, das primér auf die Sicherheit ihrer Herstell- und Verpackungsprozesse
ausgerichtet ist.

Erganzend zu den Hauptgeschaftsprozessen entsprechend ISO 9001 und den allgemeinen
Regeln einer ,guten Engineering Praxis* (GEP) missen diese Unternehmen schlielich
beweisen, dass selbst Ihre elementaren Herstellprozesse sicher sind.

Bis zu 30 % des gesamten Investitionsvolumens flieRen darum typischerweise als
Engineering-Kosten in die Aufgaben zur Erfullung dieser GMP-Vorschriften.

Diese Broschire erlautert,

> wie pharmazeutische Herstellprozesse zu betrachten sind,

» wie sich Konstruktionsmerkmale aus der Risikoanalyse betrachteter Prozesses ab-
leiten lassen,

» wie Projektpléne typischerweise aufgesetzt werden,

» wie sich unwirtschaftliche, weil nicht anrechenbare Dokumentationsleistungen ver-
meiden lassen und

» wie Auftragnehmer mit kundenorientierten Zusatzleistungen am Engineering-Budget
dieser Projekte teilhaben kdonnen.
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2 Pharmazeutische Herstellungsprozesse

Die Betrachtung eines pharmazeutischen Herstellprozesses fokussiert sich auf den Weg
der Wirk- und Hilfsstoffe von der Bereitstellung der Ausgangsstoffe bis zur Ubergabe des
fertigen, aus diesen Ausgangsstoffen hergestellten Produkts.

» Rezepturverwechslungen,

» Produktkontaminationen durch Untermischung von Ausgangsstoffen, durch konta-
minierte Hilfsmittel und Maschinen oder durch belastete Umgebung,

» Untermischung von Fertigprodukten, falsche Wirkstoffmengen und falsche oder feh-
lerhafte Produktkennzeichnung;

mussen dabei unter allen Umstanden verhindert werden, das ist schon das ganze Ge-
heimnis.
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Werfen Sie doch einmal einen Blick auf grauen, blau umrandeten Prozessschritte.

Jedes Kundenprojekt verlauft anders, wird die Vertriebsmannschaft oder das Projektma-
nagement eines Herstellers solcher Prozesseinheiten vielleicht sagen, aber stimmt das
wirklich?
» Nicht der jeweilige Auftragnehmer, sondern der Hersteller einer solchen Maschine
ist zunachst der Know-How-Eigner dieser Prozessschritte!
» Solange es sich - wie hier im Beispiel - um einen Fill- und Verschlieprozess han-
delt sind diese Projekte immer gleich, sie unterscheiden sich marginal in Leistung,
Fullvolumen oder Packmittelform.
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3 Prozess-Risikoanalyse

Betrachten wir eine funktionale Risikoabschéatzung fir einen typischen Abflllprozess:

.. . .. Wm\
Grundlage fir eine solche Risi-

koabschatzung ist ein sehr ein-
faches Funktionsdiagramm des
zu betrachtenden Prozessab-
schnittes.

Darin fallt sofort auf:
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v

Jede Risikoabschétzung basiert
also auf einer Betrachtung die-
ser immer gleichen, elementaren
Prozessschritte.

KontroBe der
Sioplenanwesankest

Fur jeden einzelnen Prozessschritt stellt sich dabei eine einfache Frage:
» Welche Prozessfehler kdnnen beim Ablauf dieses Prozessschrittes entstehen?
Aus der Beantwortung dieser Frage leiten sich vier ebenso einfache Folgefragen ab:

1. Welche Ursachen hatten diese Fehler?

(— dient der Suche nach einer technischen Lésung)

2. Was ware die potentielle Folge solcher Fehler in Bezug auf die Verwendung des abzu-
fullenden Produktes? (- dient der Bewertung der Schwere eines Fehlers und der
Kosten-Nutzen-Analyse einer technischen Lésung)

3. Was kann technisch getan werden, um die Entstehung dieses Fehlers zu vermeiden?
(— dient der Beschreibung einer konstruktiven Losung)

Und wenn Fehlervermeidung mit vertretbarem technischem Aufwand nicht geht:

4. Was kann technisch getan werden, um Fehler wenigstens zu entdecken, wenn sie tat-
sachlich auftreten wirden? (— dient der Beschreibung einer adaquaten Sensorik)

Es spricht also nichts dagegen, bereits bei der Prototypentwicklung kundenunabhangige
Risikobetrachtungen durchzufiihren und als relativ stabile Basisanalyse fir alle Kundenpro-
jekte vorzuhalten.
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4 Direkt ableitbare Konstruktionsmerkmale

Eine prozessorientierte Risikoanalyse

o listet alle potentiellen Fehler z.B. eines Full- und
Verschliel3prozesses auf,

e bewertet die Schwere dieser Fehler und

o enthalt bereits alle Loésungsansatze zur
Vermeidung und / oder Entdeckung dieser
Fehler mit konstruktiven Mitteln.

Eine prozessorientierte Risikoanalyse ist damit ein
ideales Instrument zur Entwicklung
bedarfsgerechter, vom potentiellen Kunden
gewilnschter Fill- und VerschlieBmaschinen.

J it g rsache ader den Fehier)
o

Vermeidungsmassnahme A Entdeckungsmassnahme
(Fiir

(fiir die Ursache) die Ursache oder den Fehler)
Fullen und Stopfen setzen Stickstoff begasen
echnische Anferderung: entialireler echnische Anforderung: Druckschalter zur
Kontakt, der ein Signal der ver ung einer der|
Stickstoffeinheit auswertet und bei 2-Versorgung integrieren.
bevorstehendem Inertgasmangel eine . . . . .
petreflende Beticbsmeldng ausiest X Sie liefert technische Lésungsansatze zur
Tnstalationsprifung, Der potentialirele — |nstalalionsprifung. Druckschalter N2- \ Vermeidu ng pOte ntieller Prozessfeh Ier,
[Kontakt wurde ausgefihrt und geméi Versorgung wurde installiert.
[Schaltplan verdrahtet. D : H H H : :
E— \fur die ein Wettbewerber bisher vielleicht nur eine
Eunktionsprifung: Kalibrierung des
Druckschalter durchfiihren. A 1
. S e o Lésung zur Entdeckung bereits aufgetretener
[wird ausgewiesen, wenn das Signal am ausgewiesen und |ést einen Maschinenstopp H
[potentialfreien Kontakt ansteht. aus, wenn der minimal zuléssige N2-Druck P rozeSSfe h Ier an bleten kan n .
unterschritten wird

Ursache Vermeidungsmassnahme
LA (des Fehlers) | (fdr die Ursache) | (fdr die Ursache oder den Fs i . i
Flasshen befllen Installationsprifungen im
Technische Anforderung: Die TFunktion sprufung: Grenaffertverietzung der . .
| Abfullmaschine ist mit einer Filldruckregelung n zur Ausweisung FAT Und In der Spateren
F mit der . g - -
i 20 e oer z |27 FOGTSKI Crengeren suszuustn, Qualifizierung beim Kunden
,sm ojukr:mg " er;u [Vorlagebehaiter der Installationsprifung: Die eingesteliten i rifung: Durch fehlerhaften . . .
m;;&;:mﬁ;m‘:; Dosierstation ist zu niedrig / | |Grenzwerte der Fulldruckregelung uck hervorgerufene Unter- und red uzieren si Ch auf d e
* |eau hoch entsprechen der genehmigten erfillungen werden sicher von der IPK
Spezifikation. kannt und fihren zur Ausschleusung G MP_reIevanten“
Unklonsprofung: Der Drucksensor warde Jaieser Flaschen ” .
omungsgema kalibiert Installationen.
e (1iir die Ursache) (1iir die Ursache oder den Fehler)
Gravimetrische Inprozesskontrolle der Befullung ausfuhren H .o H H
: s = eeeara— Funktionsprifungen reduzieren sich
und Auflssung der Wiegezellen muss der Resultate der Inprozesskontrolle gegen H “
spezifiziert werden. die tatsachlich enthaltenen Fulimengen der e be nfal IS auf d | e ,,G M P‘ re I evanten
Lugo der IPK gewogenen Flaschen | H
E;::zx:;::ﬁ;we ([ Hierzu mussen die von der IPK gewogenen Fu n kth nen.
Resultate. Installationspriifung: Die installierten, Objekte entnommen und auf einer externen
\Wiegezellen entspre ezifikatiof. |Waage nachgewogen werden.

Mehr noch: Eine prozessorientierte Risikoanalyse gibt Anregung zur softwaretechnischen
Realisierung zuséatzlicher Maschinenfunktionen wie fur zB. solcher zur Unterstiitzung von
Routine-Anlauftests vor Chargenbeginn.
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5 Phasen der Projektabwicklung

1. Basic-Engineering 2. Detail-Engineering / Desighphase
»  Kundenspezifische Anwenderanforderungen (URS) >  Projektplan
»  Technische Kundenvorgaben (Lastenheft) »  Anlagen-Layout
»  Ggf. Technische Vorversuche »  Funktions-Design-Spezifikation
»  Grob-Terminplan / Basis-Layout »  Hardware-Design-Spezifikation
» Angebot, Prasentation, Auftragserteilung »  Software-Design-Spezifikation

'] ——

e B =

4. FAT, Lieferung, Montage, SAT 3. Realisierung (gemaf Spezifikationen)
»  Werksabnahme »  Mechanische Konstruktion
» Lieferung, Montage, Inbetriebnahme beim Kunden >  Elektrische Konstruktion
» Installationspriifungen beim Kunden »  Softwareentwicklung
»  Funktionsprufungen beim Kunden »  Fertigung / Montage
»  Abnahme durch den Kunden > Inbetriebnahme

Investitionsprojekte laufen grundséatzlich immer nach demselben Schema ab.

» Schon aus den hier verwendeten Begrifflichkeiten wird deutlich: Ein pharmazeuti-
scher Kunde muss fur GMP-relevante Details seiner zukunftigen Anlage bereits in
der Designphase festlegen, was genau geliefert werden soll und muss spéter be-
weisen, dass er es auch tatsachlich bekommen hat.

» Ein Maschinenlieferant legt seinen Fokus traditionell hauptséchlich auf die Realisie-
rungsphase, insbesondere dann, wenn er nur einen Teil der Produktionsanlage lie-
fert.

» Wenn ein Maschinenlieferant aus seinem Projektverstandnis heraus zunéchst nur
allgemeine Beschreibungen liefert, die der Kunde standig nachzubessern, zu kon-
kretisieren verlangt, wird er nicht nur dem Kunden nicht gerecht, er baut sich dar-
uber hinaus einen unwirtschaftlichen Overhead auf, der neben der technischen Do-
kumentation eine absolut unnétige Parallelprosa entwickelt.
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6 Projektplanung und -steuerung

Gute und disziplinierte Vorbereitung ist der entscheidende Faktor fur den wirtschaftlichen
Erfolg eines Kundenprojektes.

Die Qualitat der firmeninternen, eigenen Vorbereitung entscheidet dartiber, ob der Projekt-
leiter eines Kundenprojektes sein Projekt fuhrt oder ob die gesamte Mannschaft des Auf-
tragnehmers vom Projektleiter des

jeweiligen Kunden gefuhrt werden Typischer Projektplan eines Investitionsprojekts in der Pharmaindustrie
Mmuss. Vorgang Anfang Abschluss Dauer a1 2011 [ 022011 | 032011 | 04 2011
Betrachten er elnen typlschen PI'O- Angebotsphase & Auftragserteilung 10.01.2011 17.02.2011 Sw 3T "ty
- . Richtangebot 13.012011 13.01.2011 ow 3
Jektplan. B. 0.01.201 01.2011 1
Vorversuche 2 B. Fillversuche 1 1 14 1 w _b
In der Designphase eines Projektes e ?b
Werde.n die Gr:undlagen fur Kon- Présentation beim Kunden 31012011 31.01.2011 ow L’
struktion, Fertigung und Montage v |
erar‘beitet. Angebot finalisieren N 19.01.2011 20012011 T —b
1. Weil der Auftragnehmer der =
Know-How-Eigner der Prozess- S v e &
SChl’itte FU”en Und VerSChIieBen Design Basisdokumente 20.01.2011_ 02.02.2011 2w -
ist, wird er Ausgangsversionen |/ ianzemouns = = &
der Designdokumente bei guter — |( 1. et e || S0 | vom { } I“i
. - . Hardware-Design-Speifikatiof 28012011 31.01.2011 m
Vorbereitung bereits in der s } wamn | \x/ |
Schublade haben- MRM/A}&M@-UD 08.02.2011 01.03.2011 3w 1T -
ES SprlCht also nIChtS dagegen, Desigh-Review-Staftmeeting. 08.02.2011 ( "nnnz,z'm‘l d i
dlese um Kundendaten und bls- .lDu[nrRmverﬂmg ; 15.02.2011 15n2,2o|1. hud Ij
. 2. Design-Review-Meeting - 22022011 22.02.2011 ig lﬁ
her bekannte Vorga‘ben erganZ‘ R V_FITI-D:HMR:\M\MNEQ?M;‘ 01.03.2011 “pr032011 i L—_h
ten Unterlagen bel’eItS mlt del’ fl' Funklinnsrlksrqu;s.penﬁinliﬂnﬁ)s 09.02.2011 nz:us.zau 3w 1T 4
nalen AngebOtSbeal’beltung an 1. Revision FDS 09.02.2011 10.02.2011 b4
den Kunden ZUu Ubermitteln. Au_ 2. Revision FDS 16.02.2011 16.02.2011 g
Rerdem wird dies die Kaufent- = T :
SCheidur.]g DOSitiV ?u GunSten Layout-Zeichnung 09.02.2011 02.03.2011 3w 1T -
des Anbieters beeinflussen. PSS [ - =
ES bedarf dafur keiner gesonderten 2. Revision-Layout-Zeichnung 16.02.2011 16.02.2011 jLg
. . 2 3. Revision-Layout-Zeichnung 23.02.2011 23.02.2011 ig H
Dokumentationsabteilung um kun-

. . . / Final Version Layout-Zeichnung 02.03.2011 02.03.2011 pig —{
denSpeZ|f|SChe SpeZIfIkatlonSdOku_ Hardware-Design-Spezifikation HDS 09.02.2011 02.03.2011 3w 1T W 4
mente zu erzeugen. Die internen - P T a
Planungsunterlagen relchen aus, 2. Revision HDS 16022011 16022011 U
Wenn Sie geWiSSen Vorgaben genu_ ‘/ 3. Revision HDS 23.02.2011 23.02.2011 pug :
g e n ' Blatt 1 vom 3 Blattern

2. Wenn der Lieferant das Heft in
dieser Projektphase in der Hand behalten will, wird er feste Review-Termine im eigenen
Projektplan vorgeben und den Kunden so zu einer zeitnahen Verabschiedung der kun-
denspezifischen Planungsunterlagen bewegen.

Das kundenspezifische Re-Design einer Ausgangsmaschine ist immer ein Prozess, in den
der Kunde einbezogen ist. Mit der Qualitat seiner Vorbereitung entscheidet der Hersteller
selbst, ob seine Mannschaft in dieser Projektphase fihrt oder gefihrt wird.
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FAT, Lieferung, Montage und SAT sind in diesem Projektplan-Beispiel mit 23 Wochen an-

gesetzt. Dies ist ein durchaus realistisches Zeitfenster.

Eine Werksabnahme ist ja auch deutlich mehr als die Stippvisite einer zukinftigen Ferti-
gungsmannschaft, die zum ersten Mal ihre neue Produktionsanlage bestaunen darf.

Im FAT wird die Prozessfahigkeit der Anlage getestet und bewertet, also entweder akzep-

tiert oder abgelehnt.

Betrachten wir wieder den Projekt-
plan:

In der Realisierungsphase eines
Projektes werden die Installationen
durchgefuhrt und damit die Fakten
fur die Funktionalitat der Maschine
geschaffen.

3. Wenn ein Maschinenhersteller
die Betrachtungsweise pharma-
zeutischer Herstellprozesse ver-
innerlicht hat, wird er bereits in
der Mitte der Realisierungspha-
se mit der kundenspezifischen
Anpassung seiner Ausgangsdo-
kumente zur Protokollierung der
Installations- und Funktionstests
beginnen.

Wenn diese Dokumente GMP-
konform gestaltet wurden, wird der
Auftragnehmer spater alle Chancen
haben, fiir die eigentliche Qualifizie-
rungsphase nach Auslieferung und
Inbetriebnahme beauftragt zu wer-
den und damit einen erheblichen
Anteil des kundenseitigen Enginee-
ring-Budgets abzuschopfen.

4. Auch hier wird der Lieferant das
Heft in der Hand behalten, wenn
er feste Review-Termine im ei-
genen Projektplan vorgibt und
damit den Kunden zu einer zeit-
nahen Verabschiedung der Pri-
fungsunterlagen bewegt.

Typischer Projektplan eines Investitionsprojekts in der Pharmaindustrie

Vorgang Anfang Abschluss Dauer Ql 2011 | Q2 2011 | Q3 2011 Q4 2011
Software-Design-spezifikation SOS 09.02.2011 02.03.2011 3w 1T I .l
1 Revision 505 mo22011 1002201 or il
2. Revision SDS 16022011 16.02.2011 i
> Revsons0S 23022011 23.022011 i -
\/ Final Version SOS 02.03.2011 02.03.2011 i =
Konstruktion, Fertigung & Montage 03.02.2011 15.07.2011 23w 2T _—
Mechanische Konstruktion 03.022011 16.03.2011 6w !/
Teilefertigung 24022011 13.04.2011 w /q
Elektrische Konstruktion 03.022011 02.03.2011 aw /l—_-, l
Softwareentwicklung 03.03.2011 06.04.2011 5w / H——
Schaltschrankbau 03.03.2011 30.03.2011 4/ l—q—
Mechanische Montage 14042011 01.06.2011 /w Lq
Elektrische Montage 09.052011 03.06.2011 aw
Inbetriebnahme 06.06.2011 01.07.2011 aw !
As-Built-Dokumentation 04.07.2011 o8 0?5: 1w l—r!]
Inteme Tests vor FAT 11072011 )0/07.2011 w l—l-‘
AT, Lieferung, Montage, SAT P‘os.zon 19.10.2011 23w 2T | e ——
Aly'réh}v'it.-"!sdsisdql‘(mi'»éhtnw 09.05.2011 13.05.2011 1w w
3, | ket reresy) | @ | wosmm B -+
ey Oy T lw o]
FAI/‘S;';’{;;H—"—\:T. 07.06.2011 21062011 2w1T w
/ FAT/SAT-Review-Startmesting 07.062011 ( #07.02:;-‘011 m :_}3
. 1. FAT/SAT-Review-Meeting [} 14.062011 14.06.2011 1T [i
| Final-FAT/SAT-Review-Mestifig 21062011 \ 21082011 1T I;{-,
Instailations-Abnahme-Tests I0-P 08.06.2011 z;.os.znu 2w2T i
1. Revision I0-P 08.06.2011 09.06.2011 iy
% fReisonia? 15.06.2011 16.06.2011 T H
/ Final Version IQ-P 22062011 23.06.2011 2r H
Funktions-Abnahme-Tests 0Q-P 08.06.2011 24.06.2011 2w 3T 4
1. Revision 0Q-F 08.06.2011 10.06.2011 T
2 2. Revision OGP 15.06.2011 17.06.2011 3T ><I
\, Final Version 0Q-P 22062011 24.06.2011 3T .
Factory Acceptance Test FAT 18.07.2011 05.08.2011 3w -y,
Werksabnahme Installationen 18.07.2011 22072011 1w T—lj
Werksabnahme Funktionen 25072011 29.07.2011 1w L,'_'I
Upgrade FAT-Findings 01.08.2011 05.08.2011 1w L-|

Blatt 2 vom 3 Bléttern

Gerade die Werks- und Endabnahme von Maschinen und Anlagen ist ein Prozess, in den
der Kunde immer massiv einbezogen ist. Mit der Qualitat seiner Vorbereitung entscheidet
auch hier wieder der Lieferant selbst, ob seine Mannschaft in dieser Projektphase fuhrt

oder gefuhrt wird.
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Spatestens, wenn eine Produktionsanlage beim Kunden in Betrieb genommen wurde und
die formalen Installationsprifungen am Aufstellungsort abgeschlossen sind, greift das
Change Control fuir alle Dokumente der ausgelieferten Anlage.

Es gibt Maschinenhersteller, die in den von ihnen angebotenen Qualifizierungspaketen be-
reits zum FAT abschlieRende Installationspriifungen anbieten mit der Folge, dass sie dann
einen erheblichen Aufwand im Change-Management betreiben missen.

Es gibt auch Kunden, die bereits mit der Festschreibung der Designdokumente ein Chan-
ge-Management fir diese Designdokumente erwarten.

Hier zeigt sich, ob ein Maschinenhersteller sein Kundenprojekt fihrt oder vom Projektteam
des Kunden gefihrt wird.

5. Change Control in einem laufen-
den PrOjekt iSt niCht mehr und Typischer Projektplan eines Investitionsprojekts in der Pharmaindustrie
nlCht Wenlger als eln formales Vorgang Anfang Abschluss Dauer Q1 2011 ‘ Q2 2011 | Q3 2011 | Q4 2011
Prifungs- und Genehmigungs- e At calll| Wi Il |
Verfahren, Ob auf Bas's nach_ Abbau / Verpackung 08.08.2011 12.08.2011 1w &
wglcher technischer Anderun- || T IR 2R =
gen zusatzliche Prozessrisiken e — e - v v
entstanden sind / entstehen omam1 | zomeaom = m
werden und somit zusatzliche uwa.“”'"ﬂ"w} zaa || Dani s .
Prifungen erforden. QO [ ={=1— =

Sauber formulierte, hinreichend pra- s || ownens =

zise Designdokumente mussen da- zw ﬁy

bei jedoch keineswegs verandert o

werden, mit Ausnahme der ohnehin

aktuell zu haltenden technischen Blatt 3 vom 3 Bltern

Unterlagen wie Bedienungsanlei-
tung, Schaltplan, RI-Schema und Aufstellungsplan.

Konsequent festgehaltene und als fortlaufende Anhange zu Designdokumenten sauber
ausformulierte technische Anpassungen substituieren ein Change-Management der De-
sign-Dokumente vollstandig.

Nach dem formalen, qualifizierten Abschluss der Installationsprifungen (IQ) gegen schrift-
liche, vom Kunden genehmigte Prifvorschriften greift allerdings das Change-Management
um vollen Umfang.

6. Alle qualifizierenden Funktionsprifungen (OQ) mussen auf eine formal abgeschlossene
Installationsprifung aufsetzen. Mit anderen Worten: Nach einer abgeschlossenen 1Q
darf nichts mehr veréandert werden. Falls unabwendbar, hat dies eine Wiederholung der
IQ zur Folge.

Wer diese sechs einfachen Grundregeln bereits bei der Angebotserstellung, in der Design-
und Konstruktionsphase und im Projektmanagement berlcksichtigt,

» wird neben seinem hochmotivierten Spezialisten-Team keinen zuséatzlichen, kosten-
treibenden Overhead aufbauen miissen,

» dennoch erfolgreiche Projekte mit der Pharmabranche abwickeln und

» erheblich vom zusatzlichen Engineering-Budget seiner Kunden partizipieren.
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7 Cash Benefits einer prozessorientierten Projektabwicklung

Wenn ein Anlagenhersteller eine Produktionsanlage fir z.B. 1,6 Mio. € anbietet und fur
vielleicht 1,4 Mio. € den Zuschlag erhéalt, hat der Auftraggeber in der Regel noch 600.000 €
Engineering-Budget in der Projektkasse, die er meist zur Beauftragung externer Dienst-
leister verwendet.

Gelingt es einem Anlagenhersteller, mit der vollstdndigen Abwicklung des Investitionspro-
jektes beauftragt zu werden, profitiert er davon in mehrfacher Hinsicht:

1. Er wird nicht mehr maf3geblich vom Projektteam seines Kunden fremdbestimmt. Seine
gesamte interne Projektabwicklung orientiert sich an den eigenen Vorgaben und Abl&u-
fen. Blindleistung wie z.B. das endlose aktualisieren der von den Kunden geforderten
Spezifikationen wird signifikant reduziert.

2. Eigene, fur den internen Ablauf optimierte Ablaufe wie z.B. Wareneingang, Verwen-
dung und Qualitatsnachweis von verarbeiteten Edelstahlen kdnnen problemlos in die
projektbezogene Kundendokumentation eingebunden werden und verursachen keine
internen, nicht anrechenbaren Zusatzkosten.

3. Projektierungskosten fir samtliche im Zusammenhang mit den Review-Meetings und
den daraus resultierenden Revisionen der Design- und Prifdokumente kénnen sauber
ausgewiesen und zu absolut wettbewerbsfahigen Preisen angeboten werden.

4. Aufgrund der in der Regel heterogen zusammengesetzten Projektteams und der inter-
nen Vorschriften (SOP’s) des Kunden werden dennoch standortspezifische Zusatzdo-
kumente zu erbringen sein. Nur: Alle diese Zusatzleistungen werden auch zusatzlich
beauftragt, weil eine so verstandene, prozessorientierte Projektabwicklung namlich be-
reits ohne diese Zusatzleistungen GMP-konform ware.

8 Dokumenthistorie

Version Erstellt am Autor Anderungen

Gerd Schumacher

Ingenieurbiiro Schumacher
Am Dorfanger 1

85459 Berglern
1.0 12.05.2011 Phone: +49 8762 725 295 Ersterstellung

Fax: +49 8762 725 317
mailto:info@gerd-schumacher.com

Prozessorientiertes Projektmanagement.docx Seite 10 von 10


mailto:info@gerd-schumacher.com

	1 Zusammenfassung
	2 Pharmazeutische Herstellungsprozesse
	3 Prozess-Risikoanalyse
	4 Direkt ableitbare Konstruktionsmerkmale
	Phasen der Projektabwicklung
	6 Projektplanung und -steuerung
	7 Cash Benefits einer prozessorientierten Projektabwicklung
	8 Dokumenthistorie

