MMI - Referenzen Reinraumprojekte

Stand: Jan 2012

GMP-Beratung, Reinraumplanungen und -messungen

PMU Paracelsus medizinische Privatuniversitit, Salzburg, Osterreich (2011 - 12)

a GMP-Beratung, Reinraumplanung — FMEA, URS- fiir die neuen Reinrdume fiir Zellkultur

o
Lieken Brot- und Backwaren-GmbH, Garrel, NRW (2010 - 11) Lleken

Brot- und Backwaren GmbH
a GMP-und Reinraum-Beratung fiir das neue Werk in WeifSenfels, Sachsen
Schwachstellenanalyse und Beratung Reinraum

a GMP-und Reinraum-Beratung zu Reinraum-Umbau in Werk in Liidersdorf

a Risikoanalyse nach FMEA iiber alle Herstellungsprozesse und —linien im Werk Brehna,
Sachsen-Anhalt

°
itg GmbH, Garching, Bayern (2010 - 11) ® t sofope
ITG =

Conceptual Design, Lastenhefterstellung, Risikoanalyse
nach FMEA fiir Umbau vorhandener Rdume zu Reinrdu-
men Klasse D zur Herstellung von Radiopharmaka (Annex
3); Reinraum-Messungen nach EN ISO 14644

KLINIKEN / W\
SUDOSTBAYERN

a GU fiir die Optimierung der Reinraumliiftung der Apo-
theke des Klinikums; Lastenhefterstellung, Durchfiihrung
einer Risikoanalyse nach FMEA; Requalifizierung der
Reinrdume inkl. Reinraum-Messungen nach EN I1SO

14644
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Constantia-Hueck GmbH, Pirk, Bayern (2010)

a Partikelmessungen zur Reinraumbestimmung der Bereiche fiir die Bedruckung von Ver-
packungsfolien

Albany Door Systems GmbH, Lippstadt, NRW (2010)

a Reinraum- und GMP-Beratung zur Schulung des AufSendienstes fiir Reinraumprodukte

Nestmann GmbH, Zapfendorf, Bayern (2010)

a Conceptual Design / Entwurfsplanung, Material- und Personalfluf8planung fiir Reinraum-
bereiche zur Herstellung fester und fliissiger pharmazeutischer Produkte

Dr. Warkentin GmbH, Prutting, Bayern (2009 - 11)

a Planung und Bauleitung fiir Gesamtlogistik eines neuen Versandzentrums fur pharma-
zeutische Produkte in Japanqualitdt, inkl. pick-by-light-Kommissionierung

Minitiib GmbH, Landshut, Tiefenbach, Bayern (2007 - 10) I—

Our knowledge - Your success

a Feasibility-Studie, Basic und Detail Engineering und Design fiir Reinréiume, Logistik und
Prozessanlagen, Prozess- und Reinraumplanung, Construction Management fiir Aufbau
einer neuen GMP-konformen Fertigungslinie fiir Veterindrprodukte inkl. Haustechnik und
Logistik; Maschinenbeschaffung, Lastenhefterstellung, Risikoanalysen und Aufbau der
bendétigten Betriebsorganisation; Dokumentenpriifung, Reinraum-Messungen und Hygi-
ene-Inspektionen nach VDI 6022

Spetec GmbH, Erding, Bayern, (2007)

a GMP-Review und GMP-Beratung zur Optimierung des Hygienic Designs von LF-Kabinen
und LF-Boxen

Projekt Eigenblutzytokine, Griinwald, Bayern, (2007 - 09)

a Feasibility-Studie fiir Umbau vorhandener Klasse-B-Reinrdiume inkl. Haustechnik und
Herstellungsanlagen zu GMP-konformen Reinrdumen und Prozessanlagen state-of-the

art
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Astra Zeneca, Bangalore, Indien, (2006) Total Lo Sience Saluons

a GMP-Layout-Review fiir die neue Wirkstoffproduktion fiir Prostaglandin im Auftrag von
LSMW, Stuttgart

Roche Diagnostics GMBH, Penzberg, Bayern (2005 — 06)

a Fachbauleitung Prozess fiir die Biotech-Fabrik
Biologics 1V (Herceptin, Wirkstoff: Trastuzumab) als
Partner des Construction Managers Siemens SIBC
(Projektvolumen ca. 290 Mio. €); verantwortlich fiir
Rohrleitungsmontage und Abstimmung Prozesspla-
nung/Projektleitung und Construction Management

Roche Diagnostics GMBH, Penzberg, Bayern (2002 - 05)

a Fachbauleitung Prozess fiir die Biotech-Projekte EPO
1k und EPO 5k als Partner des Construction Mana-
gers Bovis LandLease (Projektvolumen ca. 130 Mio.
€); verantwortlich fiir Qualitét, Termine, Dokumen-
tation und Kosten der gesamten Prozessinstallation
der neuen Fabrik Biologics Ill, Qualifizierungsvorbe-
reitung und Inbetriebnahme-Unterstiitzuna

Die Hirsch Apotheke, Ohringen, (1998 — 2000, 2005 - 08) A

a Generalplanung und Bauleitung fiir Umbau bestehender Apothekenrédumen zu Klasse-B-
Reinréumen fiir getrennte Herstellung Sterilprodukte und Zytostatika, inkl. neuer RLT;
Anlagenqualifizierung

Naturapharm AG, Griinwald, Bayern (2001)

a Beratung, Conceptual Design und Kostenschdtzung fiir neues Pharmawerk ion Brehna
(Mibe-Pharma) zur Herstellung und Verpackung von Semisolida, inkl. Lagerbereichen,
Labor, Sozialbereichen und Verwaltung fiir ca. 25 Mio. Packg./Jahr
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Pharmazell GMBH (friiher Noveon), Raubling, Bayern (1999)
a GMP-Beratung und Entwurfsplanung fiir GMP-konforme Ausfiihrung eines neuen Trock-
nergebdudes als Endstufe der Herstellung pharmazeutischer Wirkstoffe
Deutsch-Arabische IHK, Amman, Jordanien (2002)
a Vortragsreihe ,,HACCP und Hygiene in Pharma und Lebensmittel” in Jordanien und Syrien
im Auftrag der Deutsch-arabischen Industrie- und Handelskammer - DAIHK
Mundipharma GMBH, Limburg, Hessen (1998 - 99)

a Feasibility-Studie fiir Ausbau bestehender Bereiche zu Klasse-D-Reinrdumen fiir GMP-
konforme Herstellung eines neuen innovativen Inhalator-Produktes

a Design-Review des Salbenbereiches

Novartis GMBH (frither GGU), Héchstadt, Bayern (1998 - 2001) U NOVARTIS

a Generalplanung und Bauleitung fiir Umbau einer bestehenden Lagerhalle zu Klasse-D-
Reinrdumen fiir GMP-konforme Herstellung eines neuen Inhalator-Produktes , inkl. Bera-
tung bei GMP-konformer Ausfiihrung der Sondermaschinen, Planung Lager, Verpackung,
Labor und TGA-Systeme, Lastenhefterstellung, Risikoanalyse, DQ, 1Q und OQ fiir Anla-
genqualifizierung; Stellung eines kommissarischen Technischen Leiters

Marien Apotheke, Prien, Bayern (1998 — 2000; 2006 - 12)

a Generalplanung und Bauleitung fiir Umbau beste-
hender Apothekenrdumen zu Klasse-D-Reinrdumen
flir getrennte Herstellung Homéopathika und Zytos-
tatika , inkl. neuer RLT und Anlagenqualifizierung

a Umplanung und Requalifizierung der RLT-Anlagen;
Wiederkehrendes Partikelmonitoring in den Rein-

rdumen nach EN ISO 14644
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Grupo Industrial BENAVIDES Ltda., Mexico City, Mexiko (1998)

a Uberpriifung der vorhandenen Werke auf GMP-Konformitdt, Feasibility-Studie fiir GMP-
konformen Umbau oder Neubau, alternativ auf einem vorhandenen oder einem neuen
Betriebsgeldindes mit Produktions- und Logistikbereichen fiir ca. 90 Mio. Packungen

o ®
SIXTUS Werke, Hausham / Schliersee, Bayern (1997 - 99) s U

a Entwurfs- und Ausfiihrungsplanung fiir GMP-konformen Umbau von Hersteliung und
Verpackung der Pharma- und Kosmetikproduktion in Hausham, Ausfiihrungsplanung fiir
Umbau unter laufender Produktion; Erstellen funktionaler Beschreibungen, LV's und An-
gebotsbearbeitung fiir alle bau- und haustechnischen Gewerke, Projektkoordinierung
und Objektiiberwachung aller Gewerke in Umbauphase

a Betreuung des Betriebes als Fachkraft fiir Arbeitssicherheit seit 1998

ASTA Medica Ltda., Sdo Paulo, Brasilien (1997 - 98)

a Feasibility-Studie fiir Bebauung eines neuen Gelédndes bei Sdo Paulo mit Produktions- und
Logistikbereichen fiir ca. 50 Mio.. Packungen/Jahr, incl. Labor und Verwaltungsgebdude

fiir ca. 250 MA, Kantine, Energieversorgung und Nebenbereiche (Bauvolumen ca. 30 Mio.
uss)

Natura, Ind. de cosméticos Ltda., Sdo Paulo, Brasilien (1996 - 97)

a Prozess-Reengineering, Basic engineering und Layoutplanung der Produktions- und Lo-
gistikbereiche zur Erzielung optimierter, GMP-konformer Abldufe in den 5 neuen Fabri-
ken von Natura (600 Mio. Einheiten/Jahr; Bauvolumen ca. 100 Mio. USS)

ofb Schering-Plough
Schering-Plough, Industria Farmacéutica, Rio de Janeiro, Brasilien (1995 - 97)
a Strukturanalyse, Conceptual und Basic-Engineering (Feststoff-, Halbfest-, Liquida- und

Sterilproduktion) zur Erzielung optimierter und GMP-konformer Abldufe in der bestehen-
den Fabrik (ca. 70 Mio. Packg./Jahr)
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Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A., Sdo Paulo, Brasilien (1994 - 97) DESAFI0 BRASILEIRG

a Prozess-Reengineering aller Herstellungsverfahren (Feststoff-, Halbfest- und Liquida-
Produktion, Antibiotikas, Sterilprodukte), Kapazitétsplanung, Planung von Prozessanla-
gen, Personal-, Materialfluf$ und Fabriklayout zur Erzielung optimierter, GMP-konformer
Abldufe fiir ein neues Werk fiir ca. 90 Mio. Packg./Jahr, Konzeptplanung des neuen Pro-
duktionsgebdudes. (Bauvolumen ca. 90 Mio. USS).

Grupo Aché ist Brasiliens gréfSster Pharmaproduzent.

Bago Laboratorios S.A., Buenos Aires, Argentinien (1994)

a Feasibility-Studie und Gutachten (iber GMP-Konformitdit der bestehenden vier Arzneimit-
telwerke von Bago S.A.; Ausarbeitung neuer optimierter und GMP-konformer Produkti-
onsstrukturen

Roemmers S.A., Buenos Aires, Argentinien (1992 - 96) R
OEMMERS

Prozess-Reengineering, Konzeptplanung, Kapazitdtspla-
nung fiir Maschinen, Personal und Raum,
Layoutentwicklung, Angebotsbearbeitung und Maschi-
nenauswahl der gesamten Werkseinrichtung der Fabrik
,Pharma 2000 fiir ca. 35 Mio.. Packg./Jahr feste Arz-
neimittel; Verwiegung, Granulierung, Tablettierung,
Coating, Kapselfiillung und Verpackung (Bauvolumen ca.
55 Mio. USS).

Roemmers ist Argentiniens gréfSter Pharmaproduzent.

Woelm Pharma, Eschwege (1993)

a Planung, Layoutentwicklung und Ausfiihrungsiiberwachung des GMP-Umbaus der Sal-
benherstellungs- und -verpackungsanlagen

MSD Sharp & Dohme, Bad Aibling, Bayern (1991) 6 MSD

a Planung, Qualifizierung und Validierung der Tablettierung
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