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Gebaudeautomation
far die Pharmaindustrie . . .

# Qualifizierung / Validierung von
g Gebaudeautomationsanlagen
nach GAMP 4
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Firmenprofil tace
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Grundung: 1978 in Norderstedt | ;

Firmensitz: Hamburg e ]| NI
Umsatz: ca. 7 Mio. EUR/a T 1 .-
Mitarbeiter: 60 BER e
Leistungsspektrum

Gewerkeubergreifende Gebaudeautomation
Gebéaudeleittechnik (GLT) / Prozessvisualisierung (S  CADA/HMI)
Energie- und Messdatenmanagement

Automatisierungstechnik (DDC / SPS)

Systemintegration (LON, BACnet, OPC, Profibus, Modb  us, M-Bus)
Schaltanlagenkonstruktion und -fertigung

Ferniberwachung / 24h-Einsatzbereitschaft / Anlagen  betrieb
Feuerungstechnik / Dampfkesselausristung / TNV

Beratung / Planung / Engineering

Instandhaltung und Service fir alle Anlagen der TGA
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Unsere Kunden tace
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Maschinenbau

Pharma / Lebensmittel

Chemie / Raffinerie

Gebaude Energie Abwasser
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Unsere Systeme

DIN EN ISO 16484-5
BACnet

/ \\

—>

HMI / SCADA

SIMATIC-S57
SPS (IEC 61131-3)

EN 14908

LONWORKS

GLT / DDC System




1. Hamburger Pharma Workshop

Unsere Qualitatsstandards

Computergestitzte Planung von MSR Projekten mit TRIC
(Regelschema und Informationsliste nach VDI 3814)

Eigene Schaltschrankkonstruktion (WS CAD)

Eigene Schaltschrankfertigung (dadurch in der Regel
> 85% ,Fertigungstiefe” bei eNeG)

Projektabwicklung nach einem dokumentierten
Organisationshandbuch (in Anlehnung an DIN ISO 9001)

Regelmalige Aus- und Weiterbildung unserer Mitarbeiter
auch im GMP — Bereich!
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Leistungsspektrum Pharmaindustrie

Projektabwicklung und Systemqualifizierung nach dem
GAMP 4 - Leitfaden zur Validierung automatisierter Systeme

Erstellung aller fir die Validierung notwendigen Dokumente fir
unsere Kunden

Unterstltzung bei der Erstellung von Risikoanalysen

Unterstltzung bei der Erstellung von Lastenheften
(User Requirement Specifications)

Beratung und Planung




1. Hamburger Pharma Workshop

Leistungsspektrum Pharmaindustrie

Wartung / Instandhaltung inklusive 24h- Stérungsdienst
Unterstltzung bei der Erstellung von Wartungsplanen
Retrospektive Validierung von Bestandsanlagen

Monitoringsysteme
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Computervalidierung nach GAMP 4

Anwender-Lastenheft (URS)

.V — Modell* Validierungslebenszyklus

Validierungsbericht

Performance Qualification

A

___________________________

______________

Pflichtenheft (PH)

Anwendungsspezifikation

testet gegen...

(PQ)

Operational Qualification

A

Enwurfsspezifikationen

HES / SES / SMES

(0Q)

Installation Qualification

(1Q)

Installation
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Qualitats- und Projektplan (QP)

Wesentliche Inhalte:

Definition der Verantwortlichkeiten beim Anwender und beim
Lieferanten (Wer erstellt, pruft, genehmigt welche Dokumente?)

Definition geltender Unterlagen und Richtlinien

Beschreibung allgemeiner Vorgehensweisen beziglich
Dokumentenmanagement, Konfigurationsmanagement,
Anderungslenkung sowie 1Q- und OQ-Tatigkeiten

Definition aller vom Lieferanten durchzufihrenden Aktivitaten bzw.
zu erstellenden Qualifizierungsdokumente
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Pflichtenheft (PH)

Wesentliche Inhalte:

Beschreibung des zu erstellenden Systems
Aufbau des zu erstellenden Systems
Funktionsbeschreibung

Datenverarbeitung

Systemschnittstellen

Nichtfunktionelle Eigenschaften

Systemtopologie
Regelschema / Informationsliste

Wartungsvorschriften
Verfugbarkeit / Redundanz
Anwenderschulung
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Hard- / Softwareentwurfsspezifikationen (HES/SES)

Wesentliche Inhalte:

Beschreibung der geplanten Hardwarekomponenten der
Management-, Automatisierungs- und Feldebene

Leitrechner / DDC Geréate / Schaltschrank / Feldgera te
Betriebsumgebung

Elektrische Versorgung
ggf. SV/USV

Beschreibung der im Projekt zum Einsatz kommenden Software

Anwendersoftware / Programmiertools / Referenzbibli otheken /
Betriebssystem

Softwarekategorisierung
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Q- und OQ- Testplan (IQ/0Q)

Wesentliche Inhalte:

Geltende Richtlinien zur Testdurchfiihrung
Verantwortlichkeiten (Tester/ Zeuge)
Testumfang und Ubersicht (Testkennungen)

Testscripts je Test, bestehend aus:
o Beschreibung des Testverfahrens
o zu verwendende Testprotokolle / Referenzdokumente
o Akzeptanzkriterien

Anhang mit allen Testprotokolle (die wahrend der Testdurchftihrung
verwendet werden)

Wichtig: Freigabe vor Testdurchfihrung!
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Abschlussbericht (AB)

Wesentliche Inhalte:

Zusammenfassung der Testergebnisse
Auflistung und Bewertung aller Testvorfalle und Abweichungen

Abschliel3ende Beurteilung ob die Qualifizierung bestanden, nicht
bestanden oder ggf. mit akzeptablen Abweichungen bestanden ist

Festlegung des Revisionsintervalls
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Computervalidierung nach GAMP 4

eNeG - Ansatz :

Nutzung von Planungs- u. Projektierungsdokumenten als Basis
fur die Validierungsdokumentation — Beispiel:

VDI3814 — Regelschema und Informationspunktliste sind
Bestandteil des Pflichtenheftes (als Teil der Funktions-
beschreibung)

Durchgéangige Betriebsmittelkennzeichnung (BMKZ) in
technischer Dokumentation, Designdokumenten und
Testplanen

Schaltplan / Funktionsbeschreibung / Geratelisten /
Parameterlisten / Stérmeldelisten sind Bestandteil der
technischen Dokumentation und gleichzeitig Prifdokumente
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Computervalidierung nach GAMP 4

Vortelle :

Technische Dokumentation und Validierungsdokumentation
sind miteinander verzahnt und in sich schlussig

Validierungsdokumente sind leichter nachvollziehbar

Einfacher Abgleich zwischen Revisionsdokumentation und
Validierungsdokumentation bei Projektanderungen
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Computervalidierung nach GAMP 4

Beispiel eines Kombi-Messfiihlers Temperatur/Feuchte

in Informationspunktliste und Regelschema:
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Computervalidierung nach GAMP 4

Beispiel eines Kombi-Messfiihlers Temperatur/Feuchte

Im Schaltplan:
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Computervalidierung nach GAMP 4

Beispiel eines Kombi-Messfiihlers Temperatur/Feuchte

Im 1Q Testprotokoll:

B79.5
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Computervalidierung nach GAMP 4

Beispiel eines Kombi-Messfiihlers Temperatur/Feuchte

Im OQ Testprotokoll:
B79.5
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Computervalidierung nach GAMP 4

Beispiel eines Kombi-Messfiihlers Temperatur/Feuchte

im Kalibrierprotokoll:
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Was spricht fur eNeG?

Erfahrung und Kompetenz in GMP-relevanten MSR-Anlagen
Maximale Unterstltzung bei der Qualifizierung / Validierung
Fabrikats- und Produktunabhéangigkeit

Verfahrenstechnische Kompetenz
(Heizung — Liftung — Klima — Raume)

24h [ 7d Stérungsdienst / schnellste Reaktionszeit im Service

Flexibilitat eines mittelstandischen Unternehmens
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Wir wirden uns freuen, unsere Leistungsfahigkeit
In Ihrem Projekt unter Beweis stellen zu dirfen !

eNeG GmbH
Forsterweg 144 — 146
D-22525 Hamburg

Ansprechpartner GMP Anlagen:

Karsten Loos
Tel.: +49 (0)40-54 77 67-32
E-Mail: k.loos@eneg.de




