
Die befähigte Person 
in der pharmazeutischen Wirkstoffproduktion

• Ziele und Voraussetzungen

• Erfahrungen
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Vortraginhalte

• Ziele und Historie

• Voraussetzungen, Pflichten und Aufgaben 

• Ausbildung, Erhaltung des Wissensstands
am BAYER-API-Standort Bergkamen

• Befähigte Person als Eigen- oder Fremdleistung
Vor- und Nachteile - prozessbezogen

• Erfahrungen 
- Terminabstimmung, Anlagenfreigabe

- Protokollierung der Ergebnisse – elektronisch, Papierform

- Best practice, lessons learned, Operational Excelence

• Fazit, Ausblick
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API - Product Supply Center  Bergkamen

Wirkstoffe & Service 
in Perfektion! 

made in

Bergkamen

Wirkstoffe & Service 
in Perfektion! 

made in

Bergkamen
made in

Bergkamen
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Ziele und Historie

• Sicherer Betrieb technischer Anlagen durch behördliche Vorgaben wie z.B. 
Betr.SichV, BGV, Genehmigungen, WHG, GefahrstoffV, GSG etc.

• Am API-Standort Bergkamen werden Betriebs-/Arbeitsmittel sowie Anlagen 
in Eigenregie durch befähigte Personen sowie mit externen Prüfstellen 
(befähigte Personen oder ZÜS) geprüft und dokumentiert 

Voraussetzungen, Pflichten und Aufgaben

• Befähigte Person
• Ausbildung, Charakter, Alter
• Erfahrung, Tätigkeit (Dauer, Beständigkeit)
• Vorschlag/Auswahl durch Abteilungsleitung
• Ernennung durch Unternehmer (prokura)

• ZÜS
• Akreditierung

Ziele und Voraussetzungen
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Unsere Produktionsanlagen

Pilot Plant 4m3 Reaktor 200 m3 Fermenter
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Aus- und Weiterbildung
Ausbildung
Teilnahme an einem 
entsprechenden Lehrgang durch 

- qualifizierte Organisation

- qualifiziertes Eigenpersonal

- Hersteller

Ernennung (individuell)

durch 
- Arbeitssicherheit

- Betriebsrat

- Hierachie Technik/Infrastruktur

Weiterbildung
turnusmäßig durch 

- Erfahrungsaustausch
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Organisationsstruktur Instandhaltung - Infra

Infrastruktur

Technische 
Betriebsbetreuung

Betreuung
Infrastruktur

Technik / Projektierung
Service/ Werkstätten 

Betreuungsteam
Wirkstoffbetrieb B

Betreuungsteam
Wirkstoffbetrieb A

Betreuungsteam
Wirkstoffbetrieb E

Betreuungsteam
Wirkstoffbetrieb F

Betreuungsteam
Destillation

Betreuungsteam
Mikrobiologie

Betreuungsteam
Entsorgung

7 dezentrale Betreuungsteams in den
Produktionsbereichen 

• Unterstützt durch zentrale IH -Funktionen 
• Instandsetzung Komponenten (Pumpen, MSR-Geräte, ..)
• Fremdleistungsmanagement
• CAD
• Gebäudeinstandhaltung
• Technische Überwachung/Explosionsschutz

Befähigte 
Personen

185 befähigte Personen für 
40 verschiedene Befähigungen
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Eigenleistung
• Vorteile

- Ortskenntnis, kurze Wege bei Anlagenfreigaben

- Umgang mit Gefahrstoffen vertraut

• Nachteile
- Aufwendig bei Spezial-Arbeitsmitteln oder -anlagen

Befähigte Personen

Fremdleistung
• Vorteile

- Spezialkenntnis uneingeschränkt abforderbar

• Nachteile
- Aufwendig Abrechnung

- Anlagenfreigaben aufwendig

- Keine Ortskenntnis



Messe/Kongress Arbeitsschutz u. Arbeitsmedizin, Die befähigte Person in der pharm. Wirkstoffproduktion • 06.11.2009, D-dorf • Folie 9

Erfahrungen

Übersicht „Befähigte Personen“ am Standort

185 befähigte Personen für 
40 verschiedene Befähigungen
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Erfahrungen - Dokumentation
Ausdruck SAP-Meldung mit Arb.plan -

Papierablage / Archivierung
SAP-Meldung mit Arb.plan –

elektron. Ablage / Archivierung
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Fazit, Ausblick

• Botschaft – eigene befähigte Personen sind  ein wichtiger Beitrag 
zur Know-How-Sicherung und zum Erhalt der 
Beauftragungskompetenz am Standort unverzichtbar

• Fachliche Anbindung an Arbeits-/Anlagensicherheit, 

• Ausbildung in Eigenregie am Standort, Wissensniveau wird durch 
turnusmäßigen Erfahrungsaustausch gehalten bzw. weiterentwickelt

• Wirtschaftlicher Aspekt bei „Ortskenntnis“ und Absprachen bei 
Anlagenfreigaben sind nicht zu unterschätzen

• Nur bei Spezialprüfungen oder –kenntnissen ist Fremdleistung für 
grosse Standorte wirtschaftlich

• Wissensrückfluß durch Prüfergebnisse über OperationalExcelence
oder lessons learned reduziert Investitionskosten



Danke für
Ihre Aufmerksamkeit

Bei Rückfragen:

Kesper, Hans-Christian Tel: 02307 65 56159

Bergkamen, Geb. C119, R320


