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AUFTRAGGEBER, DIENSTLEISTER UND HERSTELLER SIND IN EINEM BOOT

DIGITALISIERUNG IST EIN
GEMEINSCHAFTSPROJEKT

Ablaufe in der Reinraumreinigung besser koordinieren, monitoren und dokumentieren
— darum geht es unter anderem im neuen Annex 1 der EU-GMP-Richtlinie, der Mitte
2022 in Kraft treten soll. Wie die Digitalisierung dabei alle am Prozess Beteiligten unter-
stutzen kann, zeigt ein aktuelles Projekt beim Pharmaunternehmen Merck.

In Darmstadt, dem groBten Forschungs- und Pro-
duktionsstandort des Merck-Konzerns, arbeiten
11.000 Menschen aus tiber 80 Nationen. Neben
der Entwicklung innovativer Technologien und
Behandlungsmethoden steht die Herstellung von
Pharmaprodukten im Fokus. Ein groBer Teil der Pro-
duktionsschritte erfolgen dabei in Reinrdumen mit
einem speziellen Hygieneanspruch. Dementspre-
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chend sind diese Reinrdume - insgesamt handelt
es sich um 25.000 Quadratmeter Flache - taglich zu
reinigen.

Die Anforderungen an die Qualitdatssicherung der
Produktionsabldufe und -umgebung in der Herstel-
lung von Arzneimitteln und Wirkstoffen mit dem Ziel
einer Prozessiiberpriifung sind von der Européaischen
Kommission in den Grundsadtzen und Leitlinien der

Bilder: Merck; Piepenbrock
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1 Merck betreibt gemaR des EU-GMP-Leitfadens Reinrdume der
Klassen A-D beziehungsweise nach ISO 14644-1von der nied-
rigsten bis zur hochsten Reinraumstufe.

2 Insgesamt sind bei Merck in Darmstadt mehr als 400,000 Qua-
dratmeter Flache zu reinigen, davon rund 25.000 Quadratmeter
in Reinrdumen.

,Guten Herstellungspraxis” fiir Humanarzneimit-
tel formuliert beziehungsweise im entsprechenden
EU-GMP-Leitfaden veroffentlicht. Im neuen Annex 1
(bisher als Draft Version V12 verfiigbar) dieser Richt-
linie geht es konkret darum, die in der Reinraumreini-

-
gung klar definierten Strukturen und Ablaufe besser / C M S B e r I I n
zu monitoren und zu dokumentieren. Ziel dahinter ist, '
Abweichungen im Prozess frithzeitig zu erkennen und \ 1 9 —2 2 S E P 2 O 2 3

entsprechend zeitnah gegenzusteuern.
Im Reinraumbereich bei Merck gibt es laut Werner Internationale Fachmesse und Kongress
Hartel, Master Craftsman Industrial Cleaning Ser- www.cms-berlin.de

vices, aktuell zwischen 5 und 19 einzelne Arbeits-
schritte zur desinfizierenden Reinigung: ,Wir arbeiten
dabei nach einem risikobasierten Ansatz, bei dem die

Anforderungen je nach den Gegebenheiten vor Ort 1 7 \N
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abgewogen werden. Neben der iiblichen betrieblichen %.S Die Gebiudedienstleister

Bundesinnungsverband /

Pharmadokumentation und den bestehenden Quali-
tdtssicherungsprozessen war es uns wichtig, hier »
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Anzeige zusdtzlich ein digi-
tales Tool zum Echt-
zeitmonitoring und
zur Auftragskla-
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und anschlieBende
mikrobiologische

Umgebungsunter-
suchung, die alle
eng aufeinander abgestimmt werden miissen.”
Umgesetzt hat Merck dieses Vorhaben mittels der
speziell fiir Reinigungsdienstleistungen entwickelten
Software KleanApp. Damit ist man in Darmstadt in der
Lage, jeden einzelnen der bis zu 19 Arbeitsschritte ge-
meinsam mit dem beauftragten Dienstleister Piepen-
brock im Detail zu iberwachen und zu steuern. ,Hier-
bei nutzen wir unter anderem das Ticketsystem, in
dem jegliche Anderungen mit Fotos dokumentierbar
sind und jederzeit der Verlauf wie eine Art Logbuch
festgehalten ist", erlautert Hartel.
Im Detail gestaltet sich der digitale Ablauf wie folgt:
Der Auftraggeber
Anzeige sendet tiber das
Ticketsystem ei-
nen Auftrag an den
Dienstleister. Letz-

terer benutzt zur
Auftragsklarung
das elektronische
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Formular ,Auftragsvergabe GMP"; hier werden alle
relevanten Informationen festgehalten. Gleichzeitig
ist das elektronische Formular auch eine Checkliste.
Das heifit, dass an dieser Stelle eine vollumfangliche
Auftragsklarung stattfindet. Je nach Auftrag wird
jeder einzelne der durchzufiihrenden Arbeitsschrit-
te detailliert in verschiedenen Tickets abgebildet.
Werner Hartel hierzu: ,Bei dieser Vorgehensweise
konnen keine Prozessschritte ausgelassen oder tiber-
sprungen werden. Entspricht der einzelne Reini-
gungsschritt nicht der geforderten Qualitat, erfolgt
solange eine Bearbeitung bis das Qualitatsziel er-
reicht ist; erst dann wird der nachste Schritt freige-

Am Ende ist entscheidend, dass
die Softwarelosung in der Praxis
eine Verbesserung bringt und
nicht nur auf dem Papier gut
aussieht. vemer rarte, werck

geben.” Nach erfolgreicher Reinigung steht tiber das
Formularwesen ein entsprechendes Abnahmeformu-
lar zur Verfiigung, welches der Auftraggeber digital
unterschreibt.

DIE AUFTRAGSSPEZIFIKATION AUS
DIENSTLEISTERSICHT

Die durch die Einfiihrung der besagten Software
erreichten Verbesserungen hinsichtlich der Nach-
vollziehbarkeit der Reinraumreinigung und deren
fortlaufender Dokumentation erleichtern nicht nur
Merck als Auftraggeber die Prozesssteuerung, son-
dern erleichtern auch dem beauftragten Dienstleister
die Planbarkeit der Reinigung sowie deren Ablauf. Da-
durch wird eine Fehlerreduktion in jeglicher Hinsicht
gewihrleistet, wie Bettina Ernst, gepriifte Desin- P

Verlauf Ticketsystem am Beispiel PD4 -
Desinfektion ohne Vorreinigung/Neutralisation

In KleanApp wird - je nach Desinfektionsart - der entsprechende Verlauf im Ticketsystem

machts mdglich! angezeigt. Insgesamt gibt es acht verschiedene abgestufte Reinigungsverfahren im Reinraum.

Mitarbeiter-
einweisung

Ly

Telefon: 0621 /538140
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Desinfektion
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Die hier dargestellte PD4 (Produktion Desinfektion Position 4) ist eines davon.

Desinfektion Einwirkzeit Freigabe
Ende Ende zur Mibio

Bild: Merck; Grafik: Schittkowski
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3 Die Startseite der App bei Merck.

4 |m Ticketsystem sind jegliche Anderungen mit
Fotos dokumentierbar und der Verlauf ist in
einer Art Logbuch festgehalten.

5 Im Formular ,Sonderreinigung GMP" wird
unter anderem das einzusetzende Equipment
festgehalten.

6 Beispiel fiir das Thema Qualitatskontrolle tiber
die App.

fektorin und Reinraumkoordinatorin bei Piepenbrock
Service, bestatigt.

Die Durchfiihrung von Sonderreinigungen bezie-
hungsweise Desinfektionen erfordert grundsatzlich
eine Vielzahl von Details, die im Vorfeld zwischen
Auftraggeber und Dienstleister zu kldren sind. Dies
umfasst unter anderem den zeitlichen Ablauf fiir die
Festlegung der Startzeit fiir das Microbial Monitoring
durch Merck - beispielsweise unter Berticksichtigung
der Einwirkzeit des vorgegebenen Desinfektions-
mittels. Das fiir diesen Ablauf von Piepenbrock im
Rahmen des eigenen Qualitdtsmanagements erstellte
Formblatt in Schriftform, welches hierzu prazise Mas-
nahmen zur Vor- und Nachbereitung der Reinraum-
reinigung inklusive deren Dokumentation definiert,
wurde im Zuge des Projektes in KleanApp digitalisiert
abgebildet. ,Dadurch ist fiir Merck und Piepenbrock
gleichzeitig der aktuelle Stand des Reinigungsstatus
transparent und in Echtzeit nachvollziehbar”, so
Bettina Ernst.

Abschliessen

‘ Bearbeiten

Ticket anlegen

| ronzioms |

] Zuriick \

Zusdatzlich werden in der Software unterschiedli-
che Abfolgen von Sonderreinigungsschritten und
deren Anforderungen abgebildet. Als Beispiel fithrt
die Reinraumkoordinatorin eine zuséatzliche Neu-
tralreinigung vor und nach der Desinfektion an. Die
Typisierung der Sonderreinigungsabldaufe wurde
ebenfalls gemeinsam mit Merck erarbeitet und im-
plementiert. Durch Scannen eines QR-Codes lasst
sich die Reinigungstatigkeit auf dieser Grundlage
fehlerfrei und riickverfolgbar belegen. Des Weiteren
erstellt KleanApp, basierend auf der vom
Dienstleister vor Ort ausgefiihrten Quali-
tatskontrollen in der Reinigung, Auswer-
tungen und stellt diese als Dashboards
beziehungsweise in Form von Berichten
tbersichtlich zur Verfiigung.

Zu guter Letzt stellt die App auch eine
Moglichkeit dar, die Qualifikation der Mit-
arbeiter zu dokumentieren. Werner Hartel
hierzu: ,Im System werden die geforder-
ten Schulungen und GMP-Untersuchun-
gen festgehalten und tiber die Software
nachgehalten, so dass kein Mitarbeiter
in einem Bereich arbeiten kann, fiir den
er nicht qualifiziert ist. Schulungsnach-
weise werden erfasst und abgelaufene
Schulungen in Echtzeit gemeldet. Zudem
sind wichtige Schulungsunterlagen fir
die Mitarbeiter jederzeit iiber die App ein-
sehbar. Nicht zuletzt konnen Schulungen
mittels der Software standardisiert statt-
finden, erganzt durch ein Selbstlernmodul
mit Erfolgskontrolle.” >
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AUCH DER CHEMIELIEFERANT IST MIT
EINGEBUNDEN

Neben dem Dienstleister selbst spielt beim Thema
Reinraumreinigung auch der Chemieeinsatz eine
wichtige Rolle. Und auch diesbeziiglich kann die Di-
gitalisierung unterstiitzen.

Laut Frederike Dimmig, Sales Representative Indust-

Uber die App ist fiir Merck
und Piepenbrock der aktuelle
Reinigungsstatus in Echtzeit
nachvollziehbar. setin s, piependroc

rial Hygiene beim Desinfektionsmittelhersteller

Schiilke & Mayr, sind vor der Reinigung einige Fragen

zu kldren, die sich iber das bereits erwahnte Formular

LAuftragsvergabe GMP" sehr systematisch abarbeiten

lassen:

_ In welchem Zustand befinden sich die Raumlich-
keiten?

_ Welche personliche Schutzausriistung wird beno-
tigt?

_ Wie ist der Ist-Zustand und was soll gereinigt und
desinfiziert werden?

_ Handelt es sich um Produktionsraume, deren iibli-
che Routinedesinfektion im Betrieb ansteht, oder
um R&umlichkeiten, die gerade nach einem Neu-
bau/Umbau oder einer Wartung wieder in Betrieb
genommen werden?

Auf dieser Grundlage gelte es schlieBlich, sukzessive

die individuelle Situation zu beurteilen und dem-

entsprechend geeignete Wirkstoffe zur Reinigung
und Desinfektion auszuwahlen. Dabei sollten die

Routinedesinfektion wie auch die sporizide Desin-

rationell

Ergonomie bei der Reinigung: Energie nicht unniitz

verschwenden

Wie muss ein unter beschaffen und
ausgestattet sein, damit die Energie der R nicht unniitz wird? Die
Wahl der geeigneten Presse spielt dabei ebenso eine Rolle wie die richtige Arbeitshohe, das
eingesetzte Verfahren und vor allem die Zahl der erforderlichen Arbeitsschritte

»mehr

AKTUELL
Jens m ]

Umfrage Gebaudedienste 2022:

Der Startschuss ist gefallen
Der Startschuss fur den Branchenspiegel Gebaudedienste
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fektion beriicksichtigt werden. Ein weiteres Kriteri-
um stellen die zu desinfizierenden Oberflachen dar.
.Letztendlich gilt, dass die Betrachtung der aktuellen
Situation von Rdaumlichkeiten unter Einbezug der
individuellen Anforderungen grundlegend fiir die
passende Auswahl von Desinfektionsmitteln ist. Dass
dies bereits im elektronischen Formular definiert ist,
sehen wir als einen der groBen Erfolge in der Digitali-
sierung an", bestatigt Frederike Dimmig und ergénzt:
,Durch die Verwendung des Ticketsystems in Kombi-
nation mit den im Formular enthaltenen Daten stehen
ja die einzelnen Arbeitsschritte der Reinigung, sowie
die zu wahlenden Desinfektionsmittel fest. Damit lasst
sich von vornherein sicherstellen, dass Beeinflussun-
gen der Desinfektionsleistung durch Wechselwir-
kungen mit Verschmutzungen, Produktriickstanden
oder Riickstanden anderer Reinigungschemikalien
vermieden werden."

TIPPS ZUM EINSTIEG IN DAS THEMA
DIGITALISIERUNG

Wie die bisherigen Ausfiihrungen zeigen, hat Merck
bereits einige Erfahrung mit der Digitalisierung ge-
sammelt. Auf die Frage, was er Auftraggebern und
Auftragnehmern empfehlen konne, die neu in das
Thema einsteigen mochten, antwortet Werner Har-
tel: ,Zuerst benotigten die Unternehmen den Mut,
diese Change-Prozesse tiberhaupt anzugehen. Zudem
empfehle ich, in kleinen Bereichen mit einem Pilot-
projekt zu starten und dann den Einsatz immer weiter
auszubauen. Wir selbst haben das Gliick, dass wir mit

KleanApp basiert auf einem
agilen Ansatz. Etwaige
Korrekturen lassen sich so
zeitnah umsetzen. wbis schitkowsk
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Dienstleistern in der Gebdaudereinigung, Lieferanten
von Desinfektionsmitteln und Softwareunternehmen
zusammenarbeiten, die allesamt offen sind fiir Ver-
dnderungen und neue Themen ausprobieren. Diese
offene Herangehensweise hat in den bisherigen Pro-
jekten erst den innovativen Fortschritt ermoglicht.”
Apropos Fortschritt: Nicht nur bei der Reinraumreini-
gung ist Merck innovativ unterwegs. Gerade in grofen
Produktionsgebdauden habe man ebenfalls bereits eine
Verbesserung durch die digitale Steuerung der Zu-
satzreinigungen ohne Mehrkosten erreichen kénnen.
Im Sinne von ,Cleaning on Demand” wird hier iiber
den QR-Code am Raum eine Reinigung durch den
Produktionsmitarbeiter angestoBen. Die Reinigungs-
krafte beziehungsweise der Dienstleister bekommen
diese Anforderung ebenfalls in Echtzeit auf ihr Handy,
konnen entsprechend reagieren und die Reinigungen
abarbeiten. ,Auch hier kann ich vom Biiro aus den
jeweiligen Fortschritt verfolgen”, so Werner Hartel.
Am Ende entscheidend sei immer, ,dass die Software-
16sung in der Praxis eine Verbesserung bringt und
nicht nur auf dem Papier gut aussieht.” In diesem
Zusammenhang habe sich der agile Ansatz der Soft-
ware ausgezahlt, bei dem jede Anderung direkt in
der Praxis getestet werden kann. Erforderliche Kor-
rekturen lassen sich daraufhin zeitnah umsetzen und
wieder testen. Dr.-Ing. Tobias Schittkowski, Inhaber
des gleichnamigen Softwareunternehmens und Ent-
wickler von KleanApp, merkt hierzu an: ,Da die Pro-
zesse von Merck bereits klar definiert waren, konnte
die Umsetzung der Digitalisierung recht schnell in-
nerhalb von einer Woche abgeschlossen werden. Das
Aufwandigere war hier sicher die Konzeption des
Formulars durch Piepenbrock und Merck."

Alles in allem habe man viele der von Merck defi-
nierten Anforderungen bei diesem Projekt mit ,Bord-
mitteln” abdecken konnen. ,KleanApp ist so flexibel
aufgebaut, dass wir fir jeden Kunden die Software
mit einfachen Mitteln konfigurieren konnen, statt alle
Prozesse neu zu entwickeln und zu programmieren.
Dies spart letztendlich viel Zeit und Geld", so Tobias
Schittkowski.

AbschlieBend wirft Werner Hartel einen Blick in
die digitale Zukunft bei Merck: ,Wir werden auch
im Produktionsbereich die bedarfsgerechte Reini-
gung weiterentwickeln. Mit den heute vorhandenen
technischen Losungen und unseren eigenen Ideen
konnen wir hier noch viel verbessern. Zudem kommt
die von uns verwendete Software bereits in anderen
Bereichen wie Unterhaltsreinigung, Winterdienst,
Hausmeistertatigkeiten und Hydropflanzen-Service
erfolgreich zum Einsatz; auch hier ist die Digitalisie-
rung noch weiter ausbaubar.” |

rationell reinigen
guenter.herkommer@holzmann-medien.de

Monovac BeFree
Be free. Be flexible.

Auf Wolken schweben?

Erleben Sie mit dem Akkusauger
Monovac BeFree jetzt die pure Freiheit.

Flexibel: kein Kabel, kein Verheddern
Effizient: 60 m? mehr Flache pro Stunde
Magisch: ON/OFF durch Griff-Berihrung
Sicher: kein Kabel, kein Stolpern
Okologisch: 30 % weniger Stromverbrauch

Rocken Sie den Raum!

www.wetrok.com



