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Reiskirchen, 29. Mérz 2016

Reinstes Do-it-yourself

Weiss Klimatechnik: Reinraumplanung und -realisierung fiir CuraFaktur, ein Labor

zur Eigenherstellung von Arzneimitteln

Weiss Klimatechnik hat fiir den Labordienstleister CuraFaktur in Heilbronn einen hochmodernen Rein-
raum mit lufttechnischer Anlage gelayoutet, geplant und schliisselfertig realisiert. Das Tochterunterneh-
men Weiss Pharmatechnik lieferte die passenden Sicherheitswerkbdnke und -arbeitspldtze. Das Labor
von CuraFaktur steht Arzten und zur Heilkunde befugten Personen zur erlaubnisfreien Eigenherstellung

von Arzneimitteln zur Verfiigung.

Mit Selbstgemachtem assoziiert mancher eher Quittenmarmelade oder windschief zusammengehdammerte
Blcherregale, seltener dagegen die professionelle Produktion moderner Arzneimittel: Medizin kommt
meist in bunten Schachteln aus der Apotheke. Viele Arzte jedoch haben weit dariiber hinaus gehende An-
spriiche — lhnen reicht das Angebot der Pharmahersteller nicht aus, so dass sie gewisse Medikamente hau-
fig selber herstellen. Die Griinde dafir sind vielfaltig: So mag dem Arzt die auf dem Markt erhéltliche Quali-
tat nicht ausreichen, er bekommt vielleicht die gewlinschten Konzentrationen und Kombinationen nicht —
oder der Mediziner bzw. die Medizinerin will ein eigenes patientenspezifisches Arzneimittel entwickeln

und herstellen.

In vielen Fallen bedarf es dazu allerdings eines modernen und gut ausgestatteten Reinraumlabors. Nur hier
diirfen Arzte und zur Heilkunde befugte Personen Arzneimittel unter ihrer unmittelbaren fachlichen Ver-
antwortung herstellen, denn das deutsche Arzneimittelgesetz halt nicht besonders viel davon, heilsame

Pilverchen in der Teekiiche zusammen zu mixen.

1/5



FB0334 / Revision 8/ 2014-01-17

N\ :
weisstechnik

®

v a schunk company

Als Start-up schnell erfolgreich

Dieser Bedarf war es, der die Griinder von CuraFaktur in Heilbronn inspirierte: Bei weitem nicht jeder Arzt
hat namlich Zugang zu einem Reinraum-Labor mit dem nétigen Equipment zur Herstellung individueller
Arzneimittel flr individuelle Therapiekonzepte. Dr. sc. hum. Rebekka Zirbel und Dr. biol. hum. Thomas Fink
griindeten deshalb vor einigen Jahren CuraFaktur in Heilbronn. Es stellt Arzten Laborkapazitaten auf hohem
Niveau zur Verfligung — mit modernster Ausriistung. AuRerdem bieten sie ein Qualifikations- und Weiter-
bildungsprogramm an, mit dem man die erforderliche Sachkunde fiir eine erlaubnisfreie Eigenherstellung

von Arzneimitteln erlangen und vertiefen kann.

Neubau mit Vermietungskonzept

Die Idee erwies sich rasch als ausgesprochen erfolgreich — schon im Juli 2016 wird CuraFaktur sein fiinfjah-
riges Bestehen feiern. Bereits nach zwei Jahren musste man wegen der sehr starken Nachfrage die Raum-
lichkeiten erweitern — so bezog das Unternehmen neue Raume im Heilbronner Industriegebiet. Hier arbei-
tet CuraFaktur mit einem Modell, das so innovativ ist wie die Griindungsidee selbst: Der Neubau ist von

dem ortlichen Bautrager Stadtsiedlung eigens fir CuraFaktur errichtet und an das Unternehmen vermietet

worden — ein in dieser Form einzigartiges Modell.

Weiss Klimatechnik hat als Generalunternehmer in enger Zusammenarbeit mit CuraFaktur zunachst das
Layout des Neubaus strukturell so konzipiert, dass es genau auf die Prozesse des Unternehmens zuge-
schnitten ist, wie Karl-Heinz Lotz, Leiter der Strategic Business Area Cleanroom bei Weiss Klimatechnik er-
lautert. ,Bei der Konzeption des Reinraumlabors fiir CuraFaktur waren wir mit Prozessen konfrontiert, die
erheblich von den sonst Ublichen abweichen. Die Reinrdume, die mietweise den CuraFaktur-Kunden zur
Verfligung gestellt werden, erforderten eine komplexe, darauf zugeschnittene Struktur”, so Karl-Heinz Lotz.
Gemeinsam mit der Stadtsiedlung ist das Gebaude anschlieBend um dieses Layout-Konzept herum geplant

worden.

Entstanden sind im Ergebnis zwei Geschosse — mit Verwaltungsrdaumen unten und der Technik mit Rein-

raum im oberen Geschoss: Hier gibt es tippige 270 m? klassifizierte Reinraumflache und 140 m? Nebenfla-
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che fir Labor, Lager u.a. . Die Reinrdume bei CuraFaktur erfiillten von Anfang an die Anforderungen der
Reinraumklassen nach dem EU-GMP-Leitfaden, von GMP-Klasse A bis D. Seit Dezember 2015 ist das Labor

betriebsbereit, qualifiziert und an CuraFaktur Gbergeben.

Qualifizierter Reinraum

Der von Weiss Klimatechnik fiir CuraFaktur konzipierte und gebaute Reinraumkomplex besteht aus zwei
lufttechnisch getrennten Bereichen fir die sterile Produktion bzw. die Herstellung von toxischen Produk-
ten. Es handelt sich um eine Raum-im Raum-L&sung aus einem isolierten und luftdichten Wandsystem. Die
Zuluft erfolgt tGber Schwebstofffilterauslasse. Die Klimatechnik hat Weiss in Form einer platzsparenden,
abgegrenzten Innenzentrale eingerichtet. Die Anlage — insbesondere die Liftungstechnik — arbeitet sehr

energiesparend.

Die Wand-und Deckenkonstruktion ist flaichenbiindig ausgefiihrt und leicht zu reinigen. Der Zugang erfolgt
Uber Personal- und Materialschleusen. Diese verfiigen liber gegenseitig miteinander verriegelte Schleusen-
tiiren. Auf diese Weise wird das gleichzeitige Offnen von Tiiren einer Schleuse verhindert. So ist der hin-
sichtlich des Raumklimas kritische Arbeitsbereich sicher von der Umgebung abgeschottet. Durch eine elekt-
ronische Zutrittskontrolle wird der Zugang zu den Reinraum und Laborbereichen fiir die zugelassenen Per-

sonen geregelt.

,Im Ergebnis ist gewahrleistet, dass — so wie es die GMP-Richtlinien empfehlen — Material und Personal-
fluss getrennt erfolgen — so dass weder die hier arbeitenden Mediziner, noch Reinigungspersonal oder
Techniker Partikel in den Raum tragen kénnen“, wie Dr. Thomas Fink von CuraFaktur erldutert. Der Grund-
riss des Reinraums ist insbesondere auch so entworfen worden, dass an unterschiedlichen Arbeitsplatzen
verschiedene Produkte / Produktionsschritte gleichzeitig bearbeitet werden kénnen. Die verschiedenen
Reinraumklassen sind mit entsprechenden Schleusen voneinander getrennt — insbesondere erfolgt der
Warenfluss hinein und hinaus auf zwei unterschiedlichen Wegen. Das gleiche gilt fiir die ebenfalls installier-
ten Vorbereitungsplatze, wo die Kunden die fiir die Herstellung ihrer Arzneimittel benétigten Stoffe einwie-

gen und abfillen.
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WIBOjekt Sicherheitsarbeitsplatze von Weiss Pharmatechnik GmbH

Die im Jahr 2015 aus dem Zusammenschluss der Weiss-Tochter BDK in Sonnenbihl und Weiss GWE in Hude
entstandene Weiss Pharmatechnik GmbH war in dem Projekt als ein weiterer wichtiger Partner fir die Lie-

ferung der Werkbanke eingebunden.

Alle in diesem Projekt bendtigten WIBOjekt Sicherheitsarbeitspldtze in GMP-Ausfiihrung und Werkbanke
der Weiss Pharmatechnik sind an den Standorten Hude und Sonnenbiihl maRgeschneidert gefertigt, vor Ort
installiert und in Betrieb genommen worden. Bei der Auswahl und Ausstattung der Werkbanke wurde dem
haufigen Produktwechsel und dem Bedarf an spezifischen Kleinmengen in der Produktion Rechnung getra-

gen.

Perfekte Zusammenarbeit bei engem Zeitplan

Der Ablauf des gesamten Projekts profitierte nicht zuletzt vom perfekten partnerschaftlichen Zusammen-
spiel von Weiss Klimatechnik und Weiss Pharmatechnik bei den Planstdnden und technischen Gegebenhei-
ten. Das zeigte sich etwa bei der intensiven Zusammenarbeit hinsichtlich der Planstdande, der Abklarung der
Rackluft-Schnittstellen und der guten Absprache der Montagereihenfolge, so dass beispielsweise jede ge-
genseitige Behinderung vermieden werden konnte. Die Mitarbeiter der beteiligten Hauptlieferanten sind
seit langem untereinander bekannt, auch ist man etwa im Verband VIP 3000 — Verein Interessengemein-
schaft Pharmabau e.V. - tatig. So zog man vor allem auch bei der Terminierung durchgehend an einem

Strang, so dass der ehrgeizige Zeitplan eingehalten werden konnte.

Dr. Thomas Fink von CuraFaktur zeigt sich mit dem Ablauf vollauf zufrieden. ,,Wir haben uns im Vorfeld eine
ganze Reihe von Unternehmen angesehen. Weiss Klimatechnik Giberzeugte von Anfang an, trotz unserer
durchaus komplexen Anforderungen. Bereits in der Planungsphase und auch wahrend der gesamten Bau-
phase zeigten die Mitarbeiter von Weiss Klimatechnik und Weiss Pharmatechnik ihre hohe Kompetenz
und Flexibilitat in der Konzeption und Einrichtung anspruchsvoller Reinrdume. Das Projekt wurde dann auch

termingerecht und im Rahmen des geplanten Budgets realisiert”.
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Kontakt:

Weiss Klimatechnik GmbH

Karl-Heinz Lotz

Leiter Strategic Business Area Cleanroom
Greizer StralRe 41-49

35447 Reiskirchen-Lindenstruth

Telefon: 06408/84-6539

eMail: kh.lotz@wkt.com
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