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Die Berg Apotheke
wird Herstellbetrieb
In neuen
Raumlichkeiten

Die Berg Apotheke Tecklenburg hat am Standort in
Ibbenbiiren neue Produktionsrdume errichtet, um so der
gestiegenen Nachfrage nach ihren Produkten und Dienst-
leistungen nachzukommen. Im Zusammenhang mit dem
Umzug von Tecklenburg nach Ibbenbiiren wurde gleichzei-
tig eine Herstellerlaubnis nach AMG §13 durch die Bezirks-
regierung Miinster erteilt

Besucher/Revisionsgang

Die Berg Apotheke beliefert seit mehreren Jahren niedergelassene
Arzte sowie Patienten direkt mit verschiedensten Arzneimitteln in ap-
plikationsfertiger Form. Dazu zdhlen Zytostatika, parenterale Ernd@hrung,
Schmerzkassetten und Ophthalmika. Die Nachfrage nach diesen Prapara-
ten stieg in den letzen Jahren stetig an, so dass die Geschaftsleitung vor
zwei Jahren beschloss die Produktionsflachen in Tecklenburg auf Grund
der fehlenden Expansionsmaglichkeiten aufzugeben und am bestehenden
Standort in Ibbenbiiren neue und damit auch zusatzliche Produktionsfla-
chen zu schaffen. Als Planungspartner entschied man sich fiir die Carpus
Prozess Experten GmbH.

Zusammen mit einem ortsansassigen Architekten planten die Carpus
Prozess Experten die neuen Produktionsraume inkl. der dort installierten
Einrichtungen so, dass die aktuellen EU-GMP Anforderungen, insbesonde-
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Liebe Reinraum-Tatige und -Interessierte,

bei der Aussage ,vor der Wahl..." denke ich
nicht nur an die Bundestagswahl, sondern
auch an die Momente, wenn Unternehmen
iiber die Auswahl lhrer Lieferanten
nachdenken.

Wihrend in ,Boom-Zeiten" selten iiber
Beziehungen nachgedacht wird, werden
gerade in Krisenzeiten langjihrige
Partnerschaften oft in Frage gestellt.
Dies ist jedoch nicht nur von Nachteil,
sondern bietet vor allem fiir die Akquisition
viele Mdglichkeiten: wer sich jetzt besser
prisentieren kann (Angebote, Produkte
und Dienstleistungen), hat die Chance,
als Gewinner aus einer schwierigen Zeit
hervorzugehen.

Eine Plattform zur Selbstdarstellung bieten

wir lhnen mit www.reinraum.de und seinen
Rubriken ,News" und ,Firmen-Finder".

O

Ihr Reinhold Schuster
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Die Berg Apotheke wird Herstellbetrieb in neuen Raumlichkeiten

re die des Anhang 1, vollstandig erfillt werden.
Ziel war es, eine Herstellerlaubnis nach AMG
2u erhalten. Hierflir mussten weitere MaRnah-
men erfolgen wie 2.B. der Aufbau eines GMP-
gerechten Qualitdtsmanagementsystems. Die
Planung und die Vorgehensweise bei der Qualifi-
zierung und Validierung wurden mit der zustan-
digen Behorde friihzeitig abgestimmt, so konnte
sichergestellt werden, dass eine entsprechende
Akzeptanz durch die verantwortlichen Inspek-
toren gegeben war.

Insgesamt wurden ca. 500 m? Reinraum
der Klassen D und B in einem bestehenden
Gebaude errichtet. Neben der Installation von
Boden, Wanden und Decken und den zugehd-

Produktionsbereich RKL B

rigen Schleusensystemen war die Installation
der Liiftungstechnik auf Grund der geringen De-
ckenhdhe von 3m eine besondere Herausforde-
rung. So wurden alle Armaturen, die der regel-
maRigen Wartung unterliegen servicefreundlich
von aulen zuganglich installiert (auBerhalb der
Reinraumklasse B).

Fir die aseptischen Herstellschritte, die in
der Reinraumklasse A zu erfolgen haben, wur-
den 8 neue LF Werkbénke geplant und realisiert.

Da die Berg Apotheke sowohl CMR-Prépa-
rate (cancerogen, mutagen und reproduktions-
toxisch) als auch nicht CMR-Praparate verarbei-
tet wurden zwei strikt voneinander getrennte
Bereiche geschaffen. Fiir die beiden Bereiche
wurden getrennte Liiftungsanlagen installiert
und separate Personal- und Materialschleusen
eingerichtet. Somit kann das Risiko einer Kreuz-

kontamination sicher ausgeschlossen werden.

Innerhalb der beiden Bereiche wird tiber ein
entsprechendes Druckstufenkonzept das so ge-
nannte ,Clean Corridor’ Prinzip verwirklicht. Hier-
mit wird eine Kreuz-Kontamination innerhalb
der Bereiche durch Verschleppung zwischen
den einzelnen Herstellrdumen ausgeschlossen.
Bei diesem Konzept wird der Korridor auf einem
hoheren Druckniveau gehalten als die angren-
zenden Produktionsrdume der gleichen Rein-
raumklasse.

Schleuse D/C

Durch die gemeinsame Nutzung der Ne-
benfunktionen wie Vorbereitung, Reinigung und
Lagerung, die in Rdumen der Reinraumklasse D
untergebracht sind, konnte der bendtigte Platz
optimiert werden und so ausreichend Raum fiir
die einzelnen Herstellschritte geschaffen wer-
den.

Bei der Planung der Schleusensysteme
wurde besonders auf Funktionalitdt und die
Vermeidung des Verschleppens von Mikroor-
ganismen geachtet. Somit wird sichergestellt,
dass die mikrobiologischen Anforderungen der
jeweiligen Reinraumklassen sicher eingehalten
werden.

Zur Uberwachung der hygienischen Bedin-
gungen wurde ein computergestiitztes Moni-
toringsystem installiert, das die Partikel in der
Reinraumklasse A und die Driicke im gesamten
Herstellbereich kontinuierlich erfasst und tber-
wacht. Darliber hinaus wurde ein mikrobiolo-
gisches Monitoring etabliert, welches sicher-
stellen soll, dass die jeweiligen hygienischen
Anforderungen eingehalten werden.

Alle GMP relevanten Systeme wurden

gemdl des Anhang 15 zum EU-GMP-Leitfaden
risikobasiert qualifiziert und die entsprechenden
Verfahren (Sterilisation, Herstellung) validiert.
Alle oben genannten MafRnahmen hatten
zum Ziel die technischen Vorraussetzungen zu
schaffen eine Herstellerlaubnis nach AMG 813
zu erhalten. Zusétzlich wurde durch CPE zusam-
men mit der Berg Apotheke ein GMP-konformes
Qualitdtsmanagementsystem erarbeitet. Dies
beinhaltet u.a. die notwendigen ,systemischen’
Arbeitsanweisungen (SOPs) wie ein Change
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Control Verfahren, Behandlung von Abwei-
chungen, Qualifizierung oder Erstellung GMP
gerechter Dokumentation. Dariiber hinaus wur-
de ein Site Master File (SMF) erstellt, der den
gesamten Betrieb mit der zugehdrigen Organi-
sation und den Abléufen in Kurzform beschreibt.
Am Beispiel der Berg Apotheke wird
deutlich, dass bei einer entsprechend profes-
sionellen Planung und Projektleitung komplexe
Projekte erfolgreich d.h. termingerecht und ko-
stenoptimiert abgewickelt werden kdnnen. Die
Erteilung der Herstellerlaubnis nach einer erfolg-
reichen GMP-Inspektion durch Vertreter der Be-
zirksregierung stellte den Abschluss einer guten
Zusammenarbeit zwischen den Carpus Prozess
Experten und der Berg Apotheke dar.
Karin Bredohl / Andreas Nuhn

Carpus Prozess Experten GmbH
Niederlassung Hattersheim

Im Nassauver Hof 3, 65795 Hattersheim (Main)
Telefon : +49 (6190) 92 61 013

E-Mail : andreas.nuhn@carpus.de

Internet : www.carpus.de
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