REFERENZPROIJIEKT

Der Kunde

Die K+S KALI GmbH ist weltweit einer der grof3ten Anbieter von Kali- und Mag-
nesiumprodukten und verfugt neben eigenen Vertretungen in Europa auch tber
Niederlassungen in USA, Brasilien und Singapur. Die K+S KALI GmbH betreibt
sechs Bergwerke, in denen die Rohstoffe Kali und Magnesium gewonnen wer-
den. Die hochreinen Salze Kaliumchlorid, Kaliumsulfat, Natriumchlorid und
Magnesiumsulfat in Form von Bittersalz werden in héchsten Reinheitsstufen
hergestellt. Die Natriumchlorid- und Kaliumchlorid Pharmaprodukte werden z.B.
in Infusions- und Dialyselésungen eingesetzt.

Das Projekt

Im Werk Werra am Standort Wintershall werden die Hochreinen Salze Kalium-
chlorid, Kaliumsulfat und Natriumchlorid in einer kontinuierlich betriebenen
Mehrprodukteanlage hergestellt. Die Salze werden als Hilfs- und Wirkstoffe in
pharmazeutischen Produkten, u. a. fur Parenteralia, eingesetzt. Zur Erfullung
der aktuellen GMP-Anforderungen wurde die Anlage technisch angepasst und
qualifiziert sowie die einzelnen Verfahrensschritte validiert. Die Qualifizierung
und Validierung umfasste die Losungsherstellung, Filtration, Kristallisation, Ent-
wasserung, Trocknung, Nachbehandlung sowie die Abfillung.

Die Aufgabe

Der Leistungsumfang der gempex GmbH umfasste die Beratung zur Einflihrung
eines Validierungskonzeptes, zur Risikoanalyse ,Anlage” und zum Validierung-
sumfang selbst sowie die Durchfiihrung der retrospektiven Qualifizierung aller
bestehender Anlagenteile, insgesamt zwo6lf Qualifizierungs-Systeme (wie z.B.
Behalter, Verdampfer, Zentrifuge, Trockner, Silos). Dies beinhaltete die Erstel-
lung der Prifplane, die Durchfuhrung der erforderlichen Prifungen, die Verfol-
gung der Mangelabarbeitung sowie die Zusammenstellung der Ergebnisse in
Qualifizierungsberichten.

Die Abwicklung

Die Herausforderung bei diesem Projekt bestand in der kompletten Abwicklung
der retrospektiven Qualifizierung unter Einhaltung des knappen Budgets und
des engen Zeitrahmens. Dies konnte durch die enge Verzahnung zwischen
dem Kunden und dem Projektteam, bestehend aus einem Projektleiter und
einem Validierungs-Ingenieur, realisiert werden. Fur die Prifungen vor Ort wur-
de das Projektteam kurzfristig auf vier Ingenieure aufgestockt. Das Projekt wur-
de Uberwiegend vom Technischen Biro Mannheim aus koordiniert und abgewi-
ckelt. In Mannheim wurden alle Qualifizierungs-Dokumente erstellt und im Ori-
ginal verwaltet. Bei Abschluss des Projektes erfolgte die Ubergabe in iibersicht-
lichen, nach Teilsystemen strukturierten, Qualifizierungsordnern. Das Projekt
konnte in nur 6 Monaten erfolgreich abgeschlossen werden.

Die gempex GmbH unterstiitzt
fuhrende Unternehmen der che-
mischen und pharmazeutischen
Industrie bei der Umsetzung von
Qualitatsanforderungen nach
GMP, GLP, DIN ISO 9000 u.a.
Die Hauptaktivitaten liegen in der
professionellen Abwicklung von
Validierungs- und Qualifizie-
rungsprojekten einschlief3lich
Beratung bei Planung und Bau
von Anlagen. Dies beinhaltet die
dauerhafte Betreuung bei allen
Fragen rund um den laufenden
GMP Betrieb.

Key Performance ‘

. Validierungskonzept

. Risikoanalyse

. Retrospektive
Quialifizierung

. Behalter, Verdampfer,
Zentrifuge, Trockner, u.a.

. Multi Purpose Anlage
*  Wirkstoffe, Hilfstoffe
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