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Kurzbeschreibung eines Referenzprojekts

Qualifizierung einer Pharmawasseranlage
flr eines der weltweit fihrenden pharmazeutischen Unternehmen

Ein bedeutender pharmazeutischer Hersteller errichtete in den Jahren 2009/2010 eine neues
Produktionsgeb&ude im Rahmen eines ,fast track” - Projektes. Zur Versorgung der Produkti-
on mit Wasser der Qualitat ,Purified Water* (PW) nach USP (United States Pharma Guideli-
nes) und Ph. Eur. (Pharmacopoeia Europaea) wurde eine neue Reinwasseranlage geplant.

Mit der Qualifizierung der neuen PW-Anlage wurde die Alpha Ingenieurgesellschaft mbH
beauftragt. Die auf Basis eines Werkvertrags beauftragten Ingenieurleistungen umfassten
die Erstellung aller Dokumente des Qualifizierungslebenszyklus vom Qualifizierungsplan,
Uber Risikoanalyse, Lastenheft, Design-, Installations-, Funktionsqualifizierung bis zum Qua-
lifizierungsbericht nach Kundenvorgaben.

Nach Erstellung der Risikoanalyse in gemeinsamen Workshops und Festlegung von detail-
lierten Design- und Prozessvorgaben unter Einbeziehung der fachlichen Expertise der Alpha
Ingenieurgesellschaft mbH wurden die resultierenden Vorgaben und MalRBhahmen konse-
quent wahrend samtlicher Projektphasen dokumentiert verfolgt und deren Umsetzung si-
chergestellt.

Die anschlieRenden Qualifizierungsphasen wurden unter Bericksichtigung der Vorgaben
aus dem Gesamtprojekt termingerecht durchgefiihrt und erfolgreich abgeschlossen. Die
GMP-gerechte Umsetzung notwendiger Anderungen am System wurden durch einen strikten
,change control* — Vorgang sichergestellt, das Anderungsmanagement wurde hierbei von
der Alpha Ingenieurgesellschaft mbH betreut.

Die Alpha Ingenieurgesellschaft mbH wirkte zudem bei der Erstellung der begleitenden Le-
benszyklusdokumentation wie Arbeits- und Wartungsanweisungen sowie der Zusammenstel-
lung der technischen Dokumentation fir die PW-Anlage mit, so dass das die PW-Anlage
termingerecht an den Betreiber zur Durchfiihrung der Performance Qualification Gbergeben
werden konnte.

Zwischenzeitlich wurden die PW-Anlage und lhre Dokumentation erfolgreich durch ein exter-
nes Audit gefuhrt, die Anlage befindet sich seit Anfang 2011 im regularen Produktionsbe-
trieb.

Fur weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Alpha Ingenieurgesellschaft mbH

Stefan Becker

Donnersbergweg 1, 67059 Ludwigshafen am Rhein

Telefon 0621/5953-150

stefan.becker@alpha-ig.de S
WWWaIpha'|gde undlnirgaslrukiugran\agun

Effizienz ist unser Vorbild



