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Umsetzung der MPP Anforderungen
im Anlagenbau

Domenic Wasescha*

Designing a Multiproduct Plant - The Work of the Technical Project Manager

Abstract: Designing and building a multipurpose plant requires a project management familiar with production
technologies. A short summary of the current project environment is given and the resulting design philosophy
explained. Using the cGMP-project at Rohner AG, examples of technical project management are given.
Emphasis is put on the early project phases as the key to successful project completion. A profile for a
successful project manager is drafted.
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Einleitung

Bevor auf die Aufgaben des technischen
Projektleiters eingegangen wird, soll
nochmals kurz das Projektumfeld fiir den
‘Pharma Bau 40’ vorgestellt werden.
Die Rohner AG entwickelt sich zum
Hersteller von Feinchemikalien, Key In-
termediates und pharmazeutischen Wirk-
stoffen (API). Als Lohnproduzent ver-
fiigt man zwar iiber umfangreiche Pro-
zesskenntnisse in verschiedenen chemi-
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schen Reaktionen und iiber eigene Ver-
fahren, aber iiber wenige eigene Produkte.
Der Erfolg am Markt wird daher pri-
mir durch die Verfiigbarkeit von hoch-
wertiger, kostengiinstiger Produktionska-
pazitit sowie durch die schnelle Anpas-
sung an die Marktbediirfnisse erreicht.

Umfeld

Mehrzweck-/Mehrprodukteanlagen
werden seit Jahrzehnten im Grundkon-
zept ziemlich unveridndert gebaut. Auch
wenn immer wieder neue Variationen in
der Anordnung von Prozessequipment
oder im Automatisationsgrad realisiert
werden, gibt es wenig grundsétzlich Neu-
es zu erfinden. Dies ist beim Projekt
‘Pharma Bau 40’ nicht anders. Es handelt
sich nicht um ein ‘verfahrenstechnisches
Projekt’ mit speziellen Anforderungen,
eher schon konnte man es als Logistik-
Projekt bezeichnen.

Ein weiteres typisches Merkmal aus
Sicht des Anlagenbauers ist der Um-
stand, dass heutzutage die Partner aus
Produktion und Entwicklung meist in das
tigliche Geschift, d.h. die Produktion,
der Firma eingebunden sind und nur ei-
nen Bruchteil ihrer Zeit dem neuen Pro-
Jekt widmen konnen. Damit ist der tech-
nische Projektleiter oft der einzige voll-
amtliche Projektmitarbeiter. Dies gilt auf
jeden Fall fiir kleine und mittelstindische

Firmen, trifft oft aber auch bei grossen
Unternehmen zu.

Im Vergleich zu grossen Firmen mit
eigenen Produkten besteht fiir den Lohn-
hersteller eine zusitzliche Erschwernis
darin, dass man die zu fahrenden Prozes-
se nicht kennt, und auch tiber keine Stoff-
daten verfiigt. Damit stellt sich natiirlich
die Frage nach der optimalen Apparate-
auslegung, die es so nicht geben kann.
Erfahrungswerte zeigen, dass die einzel-
nen Produktionskampagnien im allge-
meinen relativ kurz sind (Wochen bis
wenige Monate) und dass sich nur weni-
ge Produkte iiber Jahre halten lassen. Da-
durch ist wichtigstes Kriterium die Flexi-
bilitdt der Apparate und die Variabilitéit
der Anlagen. Eine ‘optimale’ Apparate-
auslegung ist nur z.T. moglich. Man kann
liberspitzt sagen, dass innerhalb einer
Produktionsstufe nur ein Apparat die
richtige Grosse hat, alle andern sind zu
gross!

Ein Problem, mit dem alle Hersteller
zu kdmpfen haben, ist der hohe Kosten-
druck, der auf allen Projekten lastet. Es
gilt einen optimalen Mix zwischen Inve-
stitionskosten und Produktionskosten zu
finden, wobei heute der Trend klar zu
kiirzeren Abschreibungsperioden lauft,
was zu Lasten der Flexibilitdt der Anla-
gen geht. Ebenfalls im Trend der Zeit
liegt, dass die eigenen Engineeringkapa-
zitdten so stark reduziert sind, dass gros-
sere Projekte nicht mehr in house son-
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dern mit externen Partnerfirmen abge-
wickelt werden oder sogar vollumfing-
lich an Engineering Contractor Firmen
abgegeben werden.

Aufgaben PM

Aus dem oben geschilderten Umfeld
ergeben sich umfangreiche Aufgaben,
die der technische Projektleiter neben
den ‘normalen’ Ingenieurtitigkeiten be-
willtigen muss.

Was bei allen Projekten gilt, ist auch
fiir eine Mehrzweckanlage von Bedeu-
tung, die Basis zum Erfolg legt man in
der Startphase! In den ersten Monaten
entsteht die Entwurfsskizze des Endpro-
duktes. Die nachfolgenden Arbeiten kon-
zentrieren sich auf die Verfeinerung und
Ausarbeitung, die Grundlinien des Ent-
wurfs stehen aber fest und werden kaum
mehr verdndert.

In dieser kreativen Entwurfsphase ist
der technische Projektleiter gefordert,
gilt es doch vage Ideen und Wiinsche des
Auftraggebers zu erfassen, zu konkreti-
sieren und zu Papier zu bringen. Die
enorme Tragweite dieses Vorgangs wird
meist unterschitzt, Einmal zu Papier ge-
bracht, und sei es nur als Bleistiftskizze,
wird oft nur noch die Papierversion ver-
feinert, die Grundstruktur aber nicht
mehr hinterfragt.

Der Auftraggeber macht sich durch
Informationen aus dem Markt ein Bild
iiber die sinnvolle Verteilung der Appa-
ratekategorien, der Apparategrosse und

der Werkstoffe. Eine Uberpriifung des
Grundkonzeptes anhand zufillig ausge-
wiihlter Prozesse gibt dann das notwendi-
ge Vertrauen in die vereinbarte Losung.
Aufgrund der fehlenden Prozessdaten
kommt dem technischen Projektleiter in
der Startphase eine Schliisselrolle zu. Er
muss eine solide technische Basis erstel-
len sowohl fiir die Auslegung des
Prozessequipments wie auch der Infra-
struktur. Weil keine Daten vorhanden
sind, werden die fehlenden Prozess- und
Stoffdaten durch Modellsubstanzen er-
setzt und durchlaufen dann den ganzen
Planungsprozess. Die beste Hilfe in die-
ser Phase sind Erfahrungswerte (Fig. 1).

Eine wichtige Funktion ist auch die
Beratung des Auftraggebers und/oder
Betreibers in technischer Hinsicht. Es gilt
dabei, die Wiinsche der Betreiber an die
Anlage bzgl. technischer Machbarkeit
und im Hinblick auf Kosteneffizienz zu
priifen und in die Formulierung der An-
forderungen (User Requirement Specifi-
cation) einzubringen.

In Zusammenarbeit mit dem Betrei-
ber wird in der ersten Phase auch das Pro-
duktionskonzept erarbeitet. Daraus lisst
sich die Projektstruktur ableiten, an die es
aber eine Vielzahl von weiteren Anforde-
rungen gibt, die sich nicht einfach unter
einen Hut bringen lassen. Aus Sicht des
Ingenieurs soll die Struktur die Planung
der Anlage vereinfachen, und die Pro-
jektkontrolle bzgl. Kosten und Termin
ermoglichen. Weiter soll die Struktur
aber auch der Produktionstechnik (der
Aufsplittung von Prozessstufen in Pro-
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zessschritte) entsprechen. Ein Aspekt der
nicht vergessen werden darf, ist die Pfle-
ge der Anlage inklusive der zugehorigen
Dokumentation tiber ihren Life Cycle.

Je nach Grésse der in house vorhan-
denen Engineeringkapazitit sucht sich
der Projektleiter friiher oder spiter exter-
ne Partner fiir die Planung, sei dies nun in
der Konzeptphase oder erst in einer spé-
teren Phase. Man darf sich jedoch nicht
der triigerischen Hoffnung hingeben,
dass der externe Partner den Projektleiter
vollstindig entlastet, gerade in der Start-
phase bis zum Abschluss Basic Design
(Layout und R&I) ist ein intensiver
Know-how-Transfer und Gedankenaus-
tausch wichtig, um eine gesunde Basis
fiir die Abwicklung in der Detail-Design
Phase zu schaffen. Gegeniiber dem exter-
nen Planer gilt es die Interessen des Bau-
herrn zu vertreten, wie z.B. Standardisie-
rung (Beschaffen von schon eingesetzten
Komponenten, Beizug lokaler Partner fiir
die Sicherstellung der mittelfristigen
Pflege der Anlage) und auch die Realisie-
rung wartungsfreundlicher Ldsungen.
Zwar lisst sich ein Teil davon in Pflich-
tenheften festschreiben, aber umfangrei-
che Pflichtenhefte sind keine Gewibhr fiir
sinnvolle Detailldsungen. Hier ist eine
permanente aktive auch technische Qua-
litdtssicherung durch den Projektleiter
notwendig. Durch die technische Pro-
Jjektkoordination gilt es gerade bei der
Zusammenarbeit mit externen Ingenieur-
biiros sicherzustellen, dass das gewihlte
Produktionskonzept in allen planenden
Fachgebieten konsistent umgesetzt wird.

Definitionsgrad

Mehrzwecktauglichkeit
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Fig. 1.
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Gesamtkosten vs. Investment
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Fig. 2.

Mit der Ausfiihrungsphase (Montage)
verlegt sich der Projektschwerpunkt auf
die Baustelle. Aus Sicht des PM muss
wiihrend der Bauphase neben der regel-
massigen Koordination der verschiede-
nen Gewerke auch ausreichend techni-
scher Support auf der Baustelle gewihr-
leistet sein. Trotz modermen Planungs-
tools und mehrfach unterschriebenen
Ausfithrungsdokumenten miissen Pla-
nungsfehler ausgemerzt und die ‘as-
built’-Dokumentation erstellt werden.
Neben der Koordination der Gewerke ist
der wohl wichtigste Aspekt auf der Bau-
stelle die Fortschrittskontrolle. Obwohl
dies theoretisch sehr einfach ist, zeigt
sich immer wieder, dass die Definition
der Messeinheiten nicht trivial ist. Pré-
senz auf der Baustelle und gesunder
Menschenverstand helfen oft weiter als
eine nur auf Kennzahlen basierende Pro-
jektfiihrung.

In der nidchsten Phase, Inbetriebset-
zung und Garantieldufe, ist der Nachweis
der Leistungsfahigkeit der Anlage zu er-
bringen. Fiir die MPP Anlage bei Rohner
ist ein eigentlicher Leistungstest nicht
moglich, in dieser Phase werden die
Funktionalitdt gepriift und Leistungs-
kennzahlen der Anlage ermittelt. Obwohl
sich auch hier das grundsitzliche Verfah-
ren nicht gedndert hat, wird die Erstel-
lung der Nachweisdokumente durch
Qualifizierungsvorschriften komplex. In
dieser Phase zeigt sich zum ersten Mal,
inwieweit die Anlagenstruktur sich fiir

das Betreiben (und pflegen) der Anlagen
bewihrt.

Daueraufgaben wihrend des ganzen
Projektes sind Termin- und Kostenkon-
trolle. Beide Gebiete sind theoretisch be-
stens bekannt, es gibt umfangreiche Lite-
ratur und Tools. Hier gilt es genauso wie
bei den Anlagenkonzepten, eine kosten-
effiziente Losung zu finden, d.h. mit mi-
nimalem Aufwand das Projekt im Griff
zu halten.

Kostenkontrolle ist ein permanenter
Kampf und ein Abwigen, wobei hier
nochmals darauf hingewiesen sei, dass
die Projektkosten und die Qualitit der
Kostenschidtzung zu 80% in der ersten
Projektphase festgelegt wird. Liuft die
Realisierung des Projektes, kann man die
Kosten nur noch durch zwei Parameter
stenern, die Qualitit der Engineering-
dokumente und durch Vermeiden von
Projektverzogerungen (die sich aus An-
derungen oder verspiteten Entscheide er-
geben).

Bzgl. Terminen kann man sich ein gu-
tes Bild machen durch ‘offene Tiiren’
und engen Kontakt mit dem Projekt; ver-
lisst man sich auf abstrakte Messwerte
ist der Aufwand fiir die Terminkontrolle
um Faktoren hoher und kaum ergiebiger.

Anforderungen an den PM

Aus dem obigen Umfeld ergibt sich
eine Vielzahl von Anforderungen an den

technischen Projektleiter. Typische Inge-
nieurqualititen sind gefragt!

In der Projektarbeit bedeutet techni-
sche Fiihrung primér Fiithrung durch Ent-
scheide. Nichts ist drgerlicher als keine
oder zu spit fallende Entscheide, fiihrt
dies doch zu Wartezeiten und Unsicher-
heit im Team. Richtige Entscheide in der
Friihphase des Projektes sind wesentlich,
fallen aber oft auf der Basis minimaler
Informationen. Dazu ist die Fihigkeit zu
interdisziplindrer Teamarbeit und ver-
netztem Denken notwendig, gilt es doch
komplexe Zusammenhinge zu erfassen.
Neben technischer Kompetenz und Er-
fahrung ist eine gesunde Portion Augen-
mass notwendig, wenn es um die Beurtei-
lung von Losungsvorschldagen geht. Per-
sonlich lege ich das Schwergewicht der
Tétigkeiten auf die technische Fiihrung,
im Bereich der administrativen Fiihrung
kann die Arbeit eher abgegeben werden.
Wie immer die Gewichtung gelegt wird,
auf keinen Fall darf die Arbeit des Pro-
jektingenieurs zu einer reinen Abwick-
lungsfunktion verkommen. Wer sonst
kann das Projekttierungsteam fithren und
zusammenhalten.

Lésungsansétze

Die im Rahmen des Projektes ‘Phar-
ma Bau 40’ realisierten Anlagen sind
als GMP-konforme Mehrzweckanlagen
konzipiert. Wie schon in der Einleitung
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erwihnt, sind die moglichen Losungen
fir MPP Anlagen weitgehend bekannt.
Es soll deshalb hier nur kurz auf die fiir
das Projekt Pharma Bau 40 realisierten
Losungen eingegangen werden.

Tiefe Investitionskosten waren eine
zwingende Vorgabe, wir haben uns des-
halb zum Ziel gesetzt, auf der ‘Gesamt-
kostenkurve’ eher links vom Optimum zu
liegen (Fig. 2). Die konkrete Umsetzung
erfolgte im Hinblick auf die Instandhal-
tung nach dem Grundsatz ‘Wenige aber
Hochwertige Komponenten’. Sehr defen-
siv ist auch der Losungsansatz fiir die
Prozessautomation. Es scheint nach wie
vor so zu sein, dass bei Inspektionen ein
vom Betriebsarbeiter sauber ausgefiilltes
Batchprotokoll wesentlich weniger bri-
sant ist als ein vollautomatischer Ablauf
via PLS. Die Installation einer vollauto-
matischen Batch-Steuverung ist in der er-
sten Phase nicht vorgesehen, wobei aller-
dings die Spezifkation fiir Anlagensoft-
ware ein nachtrigliches ‘Aufsetzen’ ei-
ner Ablaufsteuerung erméglichen muss
(da es sich wie schon oben erwihnt ei-
gentlich um ein Logistik-Problem han-
delt, bei dem unbekannte Partner auf fle-
xible Weise miteinander verkniipft wer-
den miissen, ist aus unserer Beurteilung
auch der CSV-Aufwand fiir diese Funk-
tionalitdt nicht zu unterschitzen). Die
Anlagen werden deshalb als ‘Halbauto-
maten’ gefahren, wobei der Betriebs-
arbeiter die Einheitsfunktionen gemiss
BVO parametriert, startet und gemiss
BVO protokolliert.

Die Verschaltung der Apparate zu
‘Prozessstrassen’ bzw. Trains ist in der
ersten Phase nicht vorgegeben. Bewusst
wurde auch auf die Installation von
Kupplungsbahnhtfen verzichtet. Die im-
mer htheren Anforderungen an die Rein-
heit der Anlagen beim Produktewechsel
fiihren dazu, dass auch die Transferlei-
tungen fiir die Reinigung zumindest teil-
weise demontiert werden miissen, Damit
entfdllt ein wichtiger Vorteil fiir Kupp-
lungsbahnhdfe (zudem ist die Reinigung
wesentlich einfacher, wenn nur direkte
Rohrleitungen gereinigt werden miissen).
Als Ersatz werden in der Anlage Trassen
fiir die Installation von Konfigurations-
leitungen vorgeplant.

In einem iterativen Prozess wurde fiir
die einzelnen Anlagetypen eine Maxi-
mal-Konfiguration ermittelt. Diese Kon-
figuration dient vorab der Ermittlung des
Platzbedarfs fiir die Anlagen und den
notwendigen Reserven in der Steuerung.
Um die Investitionskosten tief zu halten,
sind die einzelnen Anlagen auf das funk-
tional absolut notwendige reduziert wor-
den, wobei die weggefallenen ‘Optionen’

im Planungsumfang mit beriicksichtigt
werden, d.h. vorgeplant sind. Dies geht
natiirlich zu Lasten der Flexibilitdt und
verursacht produktspezifische Nachrii-
stungen. Um den Verlust an Flexibilitit
klein zu halten, wurde darauf geachtet,
dass man primir die ‘long-lead-items’
realisiert (d.h. die Apparate), und mit
Rohrleitung und Instrumentierung zu-
riickhaltend ist.

Der Losungsansatz bietet den Vorteil,
dass man sich eine gewisse Variabilitét
der Anlage erhdlt. Wir sehen uns bei
Rohner mit sehr unterschiedlichen Pro-
duktionsprozessen konfrontiert. Auch
mit der festgelegten Maximal-Konfigu-
ration werden sich nie alle Kundenwiin-
sche umsetzen lassen. Dadurch, dass die
Anlage noch nicht 100% gefiillt ist, blei-
ben nicht geplante Anpassungen mog-
lich, ohne dass man dafiir vorhandene In-
stallationen wegreissen muss.

Bzgl. Anlagenqualifizierung, ein
nicht zu unterschitzender Aufwand, gibt
es ein breites Spektrum von méglichen
Losungen bzgl. Bearbeitungstiefe. Beim
‘Pharma Bau 40’ wird die Qualifizierung
konsequent in den Projektablauf inte-
griert, d.h. die im Rahmen des normalen
Engineeringvorgangs erstellten Doku-
mente sind qualifizierungsgerecht gestal-
tet. Dadurch ldsst sich der Dokumenta-
tionsaufwand in Grenzen halten, und ins-
besondere entfallen lastige Kopierfehler.

Ausblick

Man muss sich fragen, wieso bei MPP
Anlagen nicht eine weitgehende Standar-
disierung vorhanden ist. Anlagen fiir die
Produktion im Kilo-Massstab kann man
ja bereits ab Katalog kaufen. Ahnliche
Versuche werden immer wieder auch fiir
Anlagen im m3-Massstab gemacht, diese
Losungen bleiben meist aber innerhalb
der einzelnen Unternehmen, dabei wire
hier eigentlich ein enormes Potential
bzgl. Kosteneinsparung vorhanden. Si-
cher hat dies damit zu tun, dass Ingenicu-
re sich gerne kreativ betitigen! Die Gros-
se der Anlagen erschwert die ‘Standardi-
sierung’ ebenfalls, bestehen doch je nach
Aufstellungsort ganz unterschiedliche
Platzverhiltnisse fiir den Einbau der An-
lagen. Folglich hat man sich bzgl. Stan-
dardisierung auf kleinere Bauteile be-
schrinkt, die einzelnen Bauteile der An-
lagen (Pumpen, Armaturen, Behilter).
Hier kann man durch den Verzicht auf
Spezialkonstruktionen und den Einsatz
markgingiger Komponenten, ein sehr
grosses Einsparpotential realisieren.

Eingegangen am 12. Oktober 2000
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