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Die befahigte Person
in der pharmazeutischen Wirkstoffproduktion

« Ziele und Voraussetzungen

 Erfahrungen




Vortraginhalte

 Ziele und Historie
* Voraussetzungen, Pflichten und Aufgaben

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

- Befahigte 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 Cente Bergkamen
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Ziele und Voraussetzungen

Ziele und Historie

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

« Am API-Standort Bergkamen werden Betriebs-/Arbeitsmittel sowie Anlagen
in Eigenregie durch befahigte Personen sowie mit externen Prufstellen
(befahigte Personen oder ZUS) gepriift und dokumentiert

Voraussetzungen, Pflichten und Aufgaben

« Befahigte Person
* Ausbildung, Charakter, Alter
« Erfahrung, Tatigkeit (Dauer, Bestandigkeit)
» Vorschlag/Auswahl durch Abteilungsleitung
« Ernennung durch Unternehmer (prokura)

- ZUS
» Akreditierung
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Unsere Produktionsanlagen

Pilot Plant
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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

turnusmaldig durch

- Erfahrungsaustausch

RWIGV

TEILNAHMEBESTATIGUNG

Bayer HealthCare B\
Bayer Schering Pharma BAYER
R
SC Bergkamen
Ernennung
von
Herrn Hans-Christian Kesper
Pers.-Nr. 21059
als
Befahigte Person

Geltungsbereich: §§ 14, 15, 17 (Uberwachungsbedurftige Anlagen) und

§ 10 (Arbeitsmittel) der BetrSichV

Uberwachungsbediritige
Anlagen: Druckbehalteranlagen und Druckbehélteranlagenteile
Rohrleitungen

Arbeitsmittel: Spezifische Arbeitsmittel in Druckbehalteranlagen

Ernennungsdatum: 24.04.2003

Hiermit beauftragen wir Sie mit der Durchfuhrung von Prifungen gemaf o. g.
Geltungsbereich in eigener Verantwortung und Zusténdigkeit sowie in Erfillung der
geselzlichen Vorschriften.

Die durchgefhrten Prifungen sind von lhnen zu dokumentieren.

Sie unterliegen hinsichtiich Ihrer Priiftatigkeit als befahigte Person nach § 2 (7) BetrSichV
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Organisationsstruktur Instandhaltung - Infra

Befahigte
Personen

Infrastruktur

- -

L,
g
g
e

/

7 dezentrale Betreuungsteams in den
Produktionsbereichen

Unterstiitzt durch zentrale IH -Funktionen

* Instandsetzung Komponenten (Pumpen, MSR-Gerate, ..)
* Fremdleistungsmanagement

- CAD

* Gebaudeinstandhaltung

« Technische Uberwachung/Explosionsschutz

185 befahigte Personen fur B

, T Bayer HealthCare
40 verschiedene Befahigungen
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Befahigte Personen

Eigenleistung

 Vorteile

- Ortskenntnis, kurze Wege bei Anlagenfreigaben

- Umgang mit Gefahrstoffen vertraut

* Nachteile

- Aufwendig bei Spezial-Arbeitsmitteln oder -anlagen

Fremdleistung

* Vortelle

- Spezialkenntnis uneingeschrankt abforderbar

 Nachteile

- Aufwendig Abrechnung

- Anlagenfreigaben aufwendig 2"\ Bayer HealthCare
ver

Bayer Schering Pharma

- Keine Ortskenntnis
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185 befahigte Personen fur
40 verschiedene Befahigungen

Erfahrungen

Ubersicht ,Beféahigte Personen“ am Standort

Ubersicht Befihigte Personen geman
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Erfahrungen - Dokumentation

Ausdruck SAP-Meldung mit Arb.plan - SAP-Meldung mit Arb.plan —
Papierablage / Archivierung elektron. Ablage / Archivierung

IH-Meldung anzeigen: IH-Anforderung

B ;
Bayer HealthCare A | & unterschriten
. BAYER
Bayer Schering Pharma E _
Meldung fla7398g2 Z
Status AMEFMMAB MMDR [E8] e tnoR
Druckdatum:  05.03.2009 Z2-Meldung Seito: 1(2) =
Durchfihnung:
Meldung: 10739802 Druckpriifung Platten-Warmetauscher
Aufrag: Sathverhaly/
Langtaxt Meldung:
i BeschyCode [ ]
pruckpriifung Platten-Wirmetauscher h i "
pef. Flatten ersetzt, neu abgedichtet BegChreibung Druckprifung Platten-YWarmetauscher |
Werantw. Arbeitsplatz: ‘organparmeaiiung: 05.03. 2009 15:04:06 H. Kesper (SGLIO0Y Tel. DO49(0)2307/65 G6159 @
BP-TRBS, Bef.Pers. Druckgerite BetrSichV F, 10718402, App. V Wirmetauscher StK2 undicht = Avdiran e
IH-Planergruppea: Machfolgemeldung:
004, BL - DST 27102009 ( Rudit trail )
Mitdedalen: 4 J—
Plandngedsien System/Mandant P2R ! 508
[ — 05.03.2009 Warlungsglan | -posikon; Meldung 10739802 Druckprifung Platten-Warnetauscher
eidender: KESPER Aabitspian | -zihler hngelegt von S6LIO Hans-Christian Kesper
Priaritt: 5, Geplanter Stillstand Abrufrummer: Datun Zeit User Name Unterschrift fir
Solieginn: 02.04.2009 Aat der Pebeit
Sollende: 09.04.2009 D1, D1-G 1. Auflagen Teilobjekt Geandertes Feld Feldinhalt {neu)/(alt) Feldinhalt alt
Sierbaginn: 02.02.2009, 13:40:00 Prufergebnis:
in Qrdnung Dn‘mtln ung, ssshe Kommentar 05.03.2009 |15 45:34|SELID Hans-Christian Kesper Meldung abschlieRen
Sitirende:
& & Uni it Prifor: Andern Meld
% T" Meldung Statusfeld Alle Maknahmen erledigt
Risckmekd : . Meldung Statusteld Heldung abgeschlossen
- edakan &S‘GJ‘@? Md IL‘I il Heldung Statusfeld Meldung abgeschlassen
Diabum Mairme Umw Maknahme goe1 |Statusfeld Maknahne erledigt
Kammentar Priffung: Matnahme 0082 |Statusfeld Matnahme erledigt
Maknahne BEa3 |Statusfeld Maknahme erledigt
Bktion aoat angelegt
Meldung AbschluBdatum 05 832009 00 80 0a0a
Zusatzdakument: Meldung AbschluRzeit 15:46: 26 60:a0:0a
Meldungy StarungsEndZt 159:46:29 a0 00: 08
Bezugsakicht; Meldung Stirungsende 05032009 60800600
BEK DST-TA0Z1-W0410 Vorwdrmer
bveentamr; Tachn, idantrr.; Sorlierfeht:
wo21410 05.03.2088 |15 25 DElSBLID ‘Hana-l:hrwshan Kesper Meldung drucken
Fersiofier- Sanaininumer. ABC-Kanrizeichen: Andern Meld
[[Jext
Standort (Wark, Standort, Raumn, Bezsichrung) 18402 |
05.03.2009 |15:15:27|56L10 H: -Christ K Meld 1] ki
0020, C106, 1.0G, Destillations-Betrieb Betriebsgebaude | | ‘ Freshnmstien fesher nimiﬂg w;ugrzgit geben Eﬁa
e
Bezugsobjel: 5 3
cwmmmomﬁrz;-' Plattenwarmetauscher
[Ee— b Teenn. lentne.: Sortirfeld:
24183 8597-1-W21.410
e sl Bayer HealthCare
19867/02

Standort (Werk, Standart, Raum, Bezeichnung)
0020, C106, 1.0G, Deastillati Betrieb Betriab
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Fazit, Ausblick

» Botschaft — eigene befahigte 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
turnusmaldigen Erfahrungsaustausch gehalten bzw. weiterentwickelt

« Wirtschaftlicher Aspekt bei ,Ortskenntnis® und Absprachen bei
Anlagenfreigaben sind nicht zu unterschatzen

* Nur bei Spezialprufungen oder —kenntnissen ist Fremdleistung fur
grosse Standorte wirtschatftlich

« Wissensruckflul® durch Prufergebnisse Uber OperationalExcelence
oder lessons learned reduziert Investitionskosten
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Danke fur
lhre Aufmerksamkeit

Bei Ruckfragen:
Kesper, Hans-Christian Tel: 02307 65 56159
Bergkamen, Geb. C119, R320




