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Insbesondere Apotheken riisten sich zuneh-
mend fir die Zukunft: es werden topmoderne
Unternehmen sein, die allen Anspriichen an ein
umfassendes Medikamentenversorgungs- und
Gesundheitszentrum geniigen missen. Dabei
werden einerseits die Zweitverblisterung von
Medikamenten und andererseits ebenso die
Herstellung von Zytostatika und Parenteralia
zum Leistungsangebot zahlen. Hierfiir sind Her-
stellungen unter Reinraumbedingungen Voraus-
setzung.

Zu dieser Thematik lud Becker Reinraumtech-
nik am 30. Juni 2010 in die Central-Apotheke
nach Steinbach im Taunus ein: knapp 40 Apo-
theker aus ganz Deutschland sind der Einladung
gefolgt.

Die interessierten Teilnehmer hatten die
Mdglichkeit, an einem umgesetzten Objekt die
einzelnen Schritte der Realisierung vom Haus-
herrn personlich zu erfahren. Der Jungunterneh-
mer, Herr Marc Schrott, berichtete (iber seine
Beweggriinde, sich in dem schnell veranderten
Marktumfeld zu positionieren und in die Zukunft
zu investieren. Anhand seiner eigenen Geschéft-
sidee konnte Herr Schrott seinen Kolleginnen
und Kollegen aufzeigen, wie er seine Idee von
der Planung Uber den Bau von Reinrdumen fiir
die Zweitverblisterung und die Herstellung von

Der Einsatz von Reinrdumen wird in
immer mehr Branchen zur Grundvo-
raussetzung fiir die Herstellung an-
spruchsvoller Produkte. Eines ist all
diesen Anwendungen gemein: Der
Nutzer sollte bereits in den ersten
Konzeptphasen wesentliche Dinge
beriicksichtigen, um Fehler zu ver-
meiden, die spater zu hohen Mehr-
kosten und Zeitverzug fiihren.

Zytostatika bis hin zur Herstellererlaubnis Zug
um Zug umsetzte.

Dirk Steil, Geschaftsfiihrer der Becker Rein-
raumtechnik, die fiir die Planung und den Bau
der Reinrdume beauftragt wurde, erlauterte den
Teilnehmern das Konzept dieses Projektes, wo-
bei er maBgebliche Details untermauerte.

Das Konzept

Der Grundstein fiir einen qualitativ hochwerti-
gen Reinraum beginnt bereits bei der Auswahl
der geeigneten Liegenschaften. Neben den Kri-
terien des Investors an Lage, GroBe, Erschlie-
Bung, Erweiterungsfahigkeit und nicht zuletzt
Preisstruktur, muss die Liegenschaft aus Sicht
des Reinraumanlagenbauers eine Vielfalt zusatz-
licher Anforderungen erfiillen. Wesentlich sind
hier zunachst immer ausreichende Raumhdhen
sowie Tragfahigkeit von Decken und Bdden. Oft
schon wurden Industriehallen gemietet oder ge-
kauft und erst im Nachhinein festgestellt, dass
die Deckenkonstruktion nicht ausreicht, um die
Lasten der Reinraumdecken und Medienversor-
gungen aufzunehmen. Die Folge sind teure Zu-
satzinvestitionen in Stahlkonstruktionen, welche
die unzureichende Tragfahigkeit des Daches aus-
gleichen. Problem ist hier nicht nur der Mehr-
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stellmdglichkeiten fiir Aggregate,
Brandschutz und nicht zuletzt die
Lage und der Schnitt der Rdume,
z.B. idealerweise weitgehende
Stlitzenfreiheit.

Planen von innen nach auBen

Ist eine geeignete Liegenschaft
gefunden, so gilt es, die Produkti-
onskonzepte und -anforderungen
in reinraumtechnische Anlagen
umzusetzen. Dabei gilt eine eiser-
ne Regel: ,Planen von innen nach
auBen”, d.h. die Raumlichkeiten
und die Technik folgen den Anfor-
derungen des idealen Prozessab-
laufes und nicht umgekehrt! Das
klingt trivial, wird aber in Projekten
immer wieder stréflich missachtet.
Um dieses Zusammenspiel sicher-
zustellen, ist eine enge Kooperati-
on zwischen Nutzer (Leiter Projekt-
management, Produktion, Logistik
und QM) und den Fachplanern fiir
Architektur und Technischer Ge-
baudeausstattung Voraussetzung.
Einen groBen Mehrwert kann in
dieser Phase der Reinraum-Anla-
genbauer einbringen, da er iber
umfangreiche Erfahrungen aus der
Umsetzung verfiigt und auch wert-
volle und unkonventionelle Ideen
entwickeln kann. Optimal ist ein
Partner, der die Planungs- und Aus-
fihrungserfahrung herstellerunab-
hangig vereinen kann.

Fachplaner zu Rate ziehen

Stehen die Prozess-, Logistik- und
Reinraumkonzepte und sind diese
in einem Pflichtenheft niederge-
schrieben, so beginnt die Ausfih-
rungsplanung und Ausschreibungs-
phase. Hier steht der Investor vor
der Wahl, wie er diesen Prozess
umsetzt. Immer wieder unterlie-
gen Investoren der Versuchung, die
Leistungen lediglich aufgrund des
Pflichtenheftes und grundlegender

satz eines Fachplaners oder kom-
binierten  Planers/Anlagenbauers.
Eine Detailplanung mit entspre-
chend umfangreichem Leistungs-
verzeichnis hat den Vorteil der
leichteren Nachvollziehbarkeit und
technischen Detaillierung, gleich-
zeitig aber auch den Nachteil der
damit verbundenen hohen Kosten
und langen Planungszeitraumen.
Eine Alternative hierzu setzt sich
immer mehr durch: Erstellung ei-
ner Funktionalbeschreibung durch
Unternehmen, die sich mit der Pla-
nung und auch der Ausfiihrung der
Reinrdume beschaftigen.
Wesentliche Komponenten ei-
nes solchen Paktes sollten sein:
= Konzeptplanung mit Material-
und Personalfluss,
Raumlayouts,
Raumbuch (Reinraumklassen,
klimatische und bauliche An-
forderungen) und Pflichtenheft
(URS),
Regel- und Anlagenschemata,
sowie die Beschreibung der
baulichen Schnittstellen, des
gewiinschten Qualitatslevels
und der angestrebten Energie-
effizienz.
Vorteil dieser Vorgehensweise ist
die kiirzere Umsetzungszeit und
geringere Kosten bei gleichzeitig
gesichertem Ergebnis der zu er-
stellenden Leistung. Zu beachten
dabei ist, dass eine hersteller- und
fabrikatsunabhangige Planung die
Mdglichkeit optimaler Anlagenkon-
zepte gewahrleistet.

Auswahlkriterien

Bei der nachfolgenden Auswahl

des Partners fiir die Bauausfiihrung

gilt es ebenfalls, eine Vielfalt von

Kriterien zu beriicksichtigen:

= Qualifikation des Anbieters
(GroBe, Bonitat, Referenzen,
Kapazitaten),
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u technische Umsetzung der Aus-
schreibung,
= Kreativitdt und Innovation,

Energiesparkonzept
= und ,last but not least” der

Preis.

Hier ist es empfehlenswert, nicht
nur die Investitionskosten in die
Entscheidung einzubeziehen, son-
dern die ,Total Cost of Owner-
ship”. Dazu zahlen neben den In-
vestitionen die Kosten fiir Energie,
Unterhalt, Reparatur und Wartung
sowie bauseitige Leistungen. Mit
anderen Worten: ein zunachst
preislich attraktives Angebot kann
tber die Lebensdauer der Reinrau-
manlage mehr Kosten verursachen
als eine teurere, aber energieeffizi-
ente und wartungsarme Ldsung.

Die hier genannten Anregungen
erheben sicher keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit, zeigen aber
dennoch, wie mit vertretbaren
Kosten schnelle Lésungen und eine
zuverldssige Realisierung eines
Reinraumprojektes gewahrleistet
werden und gleichzeitig Fehler ver-
mieden werden kdnnen.

Im Anschluss an die oben er-
wahnte Veranstaltung hatten die
Teilnehmer bei einer Betriebsbe-
sichtigung vor Ort Gelegenheit,
das Geschilderte zu sehen und mit
den Referenten ihre Fragen zu dis-
kutieren.

Herr Marc Schrott lieB es sich
nicht nehmen, die Besucher selbst
durch seine ,heiligen Hallen” zu
fihren und Rede und Antwort zu
stehen. Der Rundgang umfasste die
Reinraumherstellungsbereiche, das
GMP-Lager, Schulungs- und Labor
sowie die Birordumlichkeiten bis

hin zur topmodernen Offizinapo-
theke mit dem Driv-In Schalter.

Auf die Frage an Herrn Steil
Uiber sein Resumée: ,Nach dieser
positiven Resonanz planen wir be-
reits eine Folgeveranstaltung mit
weiteren interessanten Themen fiir
die Apotheker von morgen”.
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