Technik

Reinraumtechnik
hoch im Kurs

FUr Pharmaindustrie, Labors und Spitaler ist die Reinheit von Produktions-
bereichen, sterilen Werkbanken oder Operationssalen von grosster Bedeutung.
Die Reinraumtechnik gewadhrleistet die Einhaltung dieser spezifischen
Anforderung. Der Bedarf an Reinrdumen steigt stark an. Davon profitieren nicht
zuletzt die auf diese Branche spezialisierten Planungsblros. text Antonio susrez

ie Auftragsbiicher des Ingenieur-
Dbﬁros Jobst Willers Engineering

AG sind seit geraumer Zeit voll.
Zurzeit ist die Firma mit Sitz im aargaui-
schen Rheinfelden an weit iber hundert
Projekten beteiligt. Rund 70 Prozent ihres
Umsatzes erwirtschaftet sie mit Pharma-
betrieben, Laboren und Spitalern. Spezia-
lisiert hat sich das Unternehmen auf die
Gesamtplanung von Reinrdumen in Neu-
bauten und die Generalplanung von
Erneuerungen alter Reinrauminfrastruk-
turen. Sowohl beim Upgrade von Raum-
lichkeiten mitsamt der Technik als auch
beim kompletten Riick- und Neubau von
Reinrdumen streben die Auftraggeber eine
Optimierung des Layouts und eine bessere
Aufteilung des Raumes an. Oft geht es bei
solchen gebdudetechnischen Anlagen und
Installationen mit erhéhten Reinheitsan-
forderungen auch um die Anpassung an
die Erfordernisse verscharfter Normen
oder an gestiegene Anforderungen der Ge-
sundheitsbehorden.

«Als die Ingenieurfirma in Rheinfelden
1989 mitten im Basler Pharma-Cluster ge-
griindet wurde, war praktisch kein Inge-
nieurbiiro ndher als wir bei den grossen
Pharmafirmen in Basel, in Kaiseraugst so-
wie rheinaufwirts Richtung Stein. Wir wa-
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ren also Ortlich schon immer ganz nah
dran», erlautert der stellvertretende Ge-
schéftsfiihrer und Mitinhaber Magnus
Willers, Sohn des Firmengriinders Jobst
Willers. «Von Anfang an legten wir den
Fokus auf Arbeits- und Produktionsumge-
bungen. Das heisst, wir machen nichts an-
deres als Objektanlagen, in denen gearbei-
tet oder produziert wird.»

Magnus Willers ist ausgebildeter Be-
triebswirt mit Studium an der Universitat
St. Gallen (HSG) und Nachdiplomab-
schluss als Energieingenieur an der Fach-
hochschule Luzern. Seit 2011 ist er im Fa-
milienunternehmen engagiert, das iiber 50
Mitarbeitende an drei Standorten beschéf-
tigt, darunter die Zweigstellen in Bern und
Ziirich. Unternehmensintern ist Willers in
der Hauptsache fiir die Pharmakunden
verantwortlich. Dazu zdhlen grosse Player
wie Novartis und Roche. Von der Wachs-
tumsdynamik im Pharmasektor konnte die
Firma in den letzten Jahren stark profitie-
ren und neue Arbeitspldtze schaffen.

Wie stark das Branchenwachstum ist,
zeigt ein Langzeitvergleich. So hilt die Eid-
gendssische Zollverwaltung in ihrem letz-
ten Aussenhandelsbericht fest, dass die
Pharmasparte der Wachstumstreiber der
Schweizer Exportwirtschaft schlechthin

ist. Stiegen die Gesamtexporte zwischen
1995 und 2015 um durchschnittlich 4 Pro-
zent, verzeichnete die Pharmaindustrie
eine jahrliche Wachstumsrate von sagen-
haften 17 Prozent. Dies hat dazu gefiihrt,
dass sich der chemisch-pharmazeutische
Sektor in zwanzig Jahren mit einem Um-
satzanteil von heute 42 Prozent zur mit Ab-
stand wichtigsten Exportbranche gemau-
sert hat, was mehr als dem Anteil der vier
ndchstgrossten Branchen zusammenge-
rechnet entspricht.

Reinraumklassen

Raumkonditionen wie Temperatur, Luft-
druck, Luftfeuchtigkeit und Luftreinheit
haben einen unmittelbaren Einfluss auf
den Produktionsprozess. Wenn die Rein-
heitskriterien nicht penibel eingehalten
werden, kann dies zum Ausfall einer
ganzen Charge flihren und geschéftsscha-
digende Folgen haben. Grundsatzlich wer-
den zwei Typen von Reinrdumen unter-
schieden: Erstens solche, in denen das
Produkt vom Menschen geschiitzt werden
muss. Das sind Verunreinigungen wie Par-
tikel in der Atemluft, Haut- und Haarpar-
tikel oder Substanzen, die von aussen ein-
geschleppt werden. Oder zweitens der
umgekehrte Fall: Reinrdume, in denen der
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Innenansicht des projektierten Neubaus auf dem Insel-Areal in Bern. Zwischen dem Labor- und Biirobereich spannt sich iiber alle
Geschosse ein durch die drei lichtdurchfluteten Innenhéfe gegliedertes Netz von Begegnungsflichen.

Mensch vom Produkt geschiitzt werden
muss, weil es sich um einen aggressiven
Wirkstoff handelt, der gesundheitsschadi-
gende Auswirkungen hat. In Abhdngigkeit
dieser beiden Parameter werden die ver-
schiedenen Reinraumklassen nach der in-
ternationalen Norm ISO 14644 definiert.

«Ein Reinraum, in dem der Reinraum-
mitarbeiter beziehungsweise Operateur
im sogenannten Vollschutz arbeitet, muss
mit Fremdluft versorgt werden», erlautert
der stellvertretende Geschéftsfithrer der
Rheinfelder Ingenieurunternehmung. «An
der Decken- oder Wandarmatur gibt es
eine eigens dafiir eingerichtete Atemluft-
kupplung, mit welcher der Operateur iiber
eine Maske und einen Schlauch verbun-
denist. Die eigentliche Arbeit findet an ei-
ner Pharmawerkbank statt, wo beispiels-
weise ein Wirkstoff gewogen und gemischt
wird.» Pharmawerkbanke wiirden typi-
scherweise in einer Laminar-Flow-Einheit
geschiitzt, so Willers. «Beim Laminar Flow
handelt es sich um eine meist vertikal ge-
richtete Luftstromung, die verhindert, dass
sich die filtrierte Zuluft mit der Raumluft
vermischt. Der Laminar Flow schiitzt so
das Produkt vor Verunreinigung.»

Von der Liiftungstechnik abgesehen,
die das Herzstiick der Reinraumtechnik

bildet, ist bei der Planung von Reinrdumen
ferner die Definition des Personen- und
Materialflusses von Bedeutung. «Bei der
Layout-Planung ist es enorm wichtig, dass
man sich genau bewusst ist, wie die Per-
sonenfliisse sind. Das heisst: Wo tritt der
Mitarbeiter ein? Wo zieht er sich um? Wo
findet der Zonenwechsel statt?» Dasselbe
gelte es auch beim Materialfluss zu beach-
ten. «Bei der Materialschleuse muss klar
sein, wo und wie das Produkt ein- und wo
wieder aus dem Reinraum austritt», erklart
Magnus Willers.

«Eine weitere Herausforderung von
Reinrdumen mit besonders aggressiven
Substanzen ist die sogenannte Dekonta-
minationsdusche», fahrt Willers fort. «Da-
bei handelt es sich um eine Nebeldusche,
in der sich der Mitarbeiter nach der Arbeit
im Vollschutz abduscht, damit mit Sicher-
heit alle Substanzen in diesem Raum blei-
ben. Esist der Raum mit der typischerweise
tiefsten Druckstufe, was sicherstellt, dass
von diesem Raum aus nichts weder zurtick
in den Reinraum, noch in die nachste Du-
sche oder Personenschleuse austritt.»
Grundlage daftir ist ein Druckstufenkon-
zept, das ausgehend von einem Uber-
druckraum eine Drucksenke entlang wei-
terer Raume vorsieht.

Qualitatssicherungsverfahren

Bei der Planung oder einem Upgrade eines
Reinraumes garantieren normierte Quali-
tatssicherungsverfahren den Erfolg des
Projekts. Eine seit den 1960er-Jahren be-
kannte Richtlinie zur Qualitdtssicherung
der Produktionsabldufe bei der Herstellung
von Arzneimitteln und Wirkstoffen ist die
sogenannte Good Manufacturing Practice
(GMP). Sie kommt bei qualifizierten Um-
gebungen der Life-Sciences-Industrie in
Anwendung.

«GMP gibt vor, nach welchen Grund-
sdtzen ein Raum geplant werden muss.
Hier ist die Dokumentation von herausra-
gender Bedeutung», erldutert Magnus
Willers. «Die Abldufe werden mit den
Standard Operation Procedures (SOP)
dokumentiert. Hier geht es um Arbeitsan-
weisungen. Dann gibt es den Qualifizie-
rungsnachweis, wo man nach der Planung
eine sogenannte Designqualifizierung er-
stellt. Dabei geht es darum, ob das, was der
Ingenieur plant, mit dem korrespondiert,
was der Betrieb vorgibt. Darauf folgt die
Installationskontrolle, bei der kontrolliert
wird, ob die Anlage im Sinne des Ingeni-
eurs installiert worden ist. So schaut der
Kontrolleur, ob wirklich jede Komponente
der Design-Dokumentation entspricht. »
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» Weiter gibt es die Funktionsqualifizie-
rung, wo gepriift wird, ob die Anlage auch
gemadss Beschrieb funktioniert. Sodann
folgt die Produktqualifikation, bei der man
Testchargen auf der Anlage abfiillt. Das
heisst, dass vor der Freigabe fiir Produk-
tion und Betrieb umfangreiche Tests unter
Realbedingungen durchgefiihrt werden.»

Doch iiber die GMP hinaus gibt es sehr
oft auch firmen- bzw. nutzerspezifische
Anforderungen, die sich je nach Betrieb
und eingesetzten Materialien nochmals er-
heblich unterscheiden kdnnen. Zuerst be-
stimmt der Pharmaplaner —meist ein Phar-
mazeut, Pharmatechnologe oder Chemi-
ker — ein Lastenheft, in dem bereits relativ
detailliert steht, was im Reinraum stattfin-
det und wie die Abldufe genau aussehen.
Ab diesem Zeitpunkt kommen die Ingeni-
eurplaner ins Spiel. «Gemeinsam mit dem
Pharmaplaner leiten wir ab», so Willers,
«was das fiir das Raumlayout bedeutet, also
fiir die funktionale Pharmaarchitektur.
Schliesslich erfolgt das Construction and
Commissioning, die eigentliche Bauaus-
fithrung, die wir mitbetreuen. Auch die
Qualifizierung dieser Anlagen begleiten
wir.»

Interdisziplindre Planung

Reinrdume seien fiir Industriearchitekten
eine hochspannende Angelegenheit, be-
tont Willers. «Denn es geht darum, die Be-
diirfnisse des Kunden zu verstehen, ob-
wohl dieser sie meist gar nicht genau aus-
formulieren kann. Er bewegt sich ja ge-
danklich in seinen Arbeitsabldaufen.» Der
Reinraumplaner miisse versuchen, die Vor-
gaben in das bestmogliche Raumlayout zu
libersetzen. «Es handelt sich um eine in-
terdisziplindre Aufgabe, bei der man einer-
seits etwas vom pharmatechnologischen
Vorgang verstehen, andererseits aber auch
die rdumlichen Gegebenheiten kennen
muss, damit der Pharmaprozess optimalin
die Umgebung einbettet wird.» Schliess-
lich sei auch die rdaumliche und technische
Koordination mit allen Beteiligten, wie
dem Elektro-, Liiftungs- und Heizungsin-
genieur, von Bedeutung. «Oft hat man es
ja mit Férdertechnik bzw. automatisierten
Logistikanlagen zu tun, welche die Pro-
dukte automatisiert an den vorgesehenen
Ortbeférdern. Manchmal ist auch eine so-
genannte Totmannsteuerung als Sicher-
heitsvorkehrung notwendig, etwa wenn
der Operateur auf Fremdluftversorgung
angewiesen ist, die sicherstellt, dass beim
Ausfall der Atemluft keine personenge-
fahrdende Situation entsteht.»

Medtech-Cluster Bern

Eines der zurzeit grossten Projekte, welche
die Jobst Willers Engineering AG betreut,
ist die neue Kantonsapotheke im Kantons-
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Beispiel eines von Jobst Willers Engineering entwickelten Druckstufenkonzepts fiir das
SWAN Isotopen Produktionslabor im Berner Inselspital.

spital Aarau, «ein sehr spannendes Pro-
jekt», wie Willers findet. «Eine Spitalapo-
theke in einem Kantonsspital operiert wie
ein kleines Pharmaunternehmen, das pa-
tientenspezifische Medikamente herstellt
und dosiert, wie zum Beispiel Zytostatika.»
Aber auch in Ziirich gibt es immer wieder-

kehrenden Bedarf an neuen Reinraumin-
frastrukturen, dank der starken Prasenz
der ETH. Dazu Willers: «Im langjahrigen
Durchschnitt ist die ETH im Raum Ziirich
der grosste Bauherr. Dort gibt es viele Pro-
fessuren, die inihren Departementen hohe
Anforderungen an ihre Laborumgebun-
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gen stellen. Nicht nur Pharmazie und Che-
mie, auch der Maschinenbau hat sehr hohe
Anspriiche. Diese Professuren werden re-
gelméssig neu angesiedelt, in neue Ge-
baude gezligelt; oder es entstehen neue
Professuren, die wiederum neue Anforde-
rungen an ihre Rdumlichkeiten stellen. Das
sind meist keine grossen Projekte, doch er-
zeugen sie auf dem Platz Ziirich eine stete
Nachfrage im Bereich der Life Sciences.»

Ein weiteres bedeutendes Projektist das
Swiss Institute for Translational and En-
trepreneurial Medicine (sitem-insel AG) in
Bern. «Im Raum Bern ist der Bereich der
medizinischen Grundlagenforschung mit
dem Cluster rund um das Inselspital enorm
stark», unterstreicht Willers. Was jedoch
noch zu wenig oft geldnge, sei, aus dieser
Grundlagenforschung heraus Anwendun-
gen und damit Unternehmen und Arbeits-
plédtze zu kreieren. Im Rahmen einer Pri-
vate-Public-Partnership entsteht nun am
Zugang des Insel-Campus ein nationales
Kompetenzzentrum, das genau dieses
Manko beheben soll.

Das Institut soll dazu beitragen, den
Ubergang der Erkenntnisse aus der indus-
triellen Entwicklung und medizinischen
Forschung in die klinische Anwendung —
die sogenannte «Iranslation» — zu fordern.
Der Neubau der Berner Architekten von

Visualisierung des neuen Insel-
Campus in Bern (Aussenansicht).
Hier wird das neue Swiss Institute
for Translational and Entrepreneu-
rial Medicine 2018 einziehen. Vier
Obergeschosse vermitteln eine ein-
heitliche Struktur, die das Gebdude
in Langsrichtung in einen Labor-
und einen Biirobereich gliedert.

Biiro B entsteht an der Ecke Laupenstrasse/
Freiburgstrasse. Die Forschungslabors mit
zahlreichen Reinrdumen sollen bereits Ende
2018 bezogen werden. Die Phase Baupro-
jekt wurde im vergangenen Dezember ab-
geschlossen. «Bei den Laborreinrichtungen
handelt es sich um GMP-Labors, herkdmm-
liche Nasslabors, aber auch ein Biosicher-
heitslabor 3, was der zweithdchsten Sicher-
heitsstufe entspricht», bestatigt Willers.

Pharmatechnologie im Aufwind

Seit rund zehn Jahren sptirt das Unterneh-
men einen erhohten Bedarf an Reinrdumen
in der Schweiz. «Das ist deshalb so erfreu-
lich», sagt Willers, «weil auf dem Markt
neue Pharmaunternehmen aktiv sind,
welche ihre Infrastruktur in der Schweiz
von Grund auf erst aufbauen miissen.» Ge-
rade im Raum Bern sei dank der CSL
Behring und dem Inselspital-Cluster mo-
mentan sehr viel in Bewegung. In der
Pharmabranche sei die Schweiz als Pro-
duktionsstandort nach wie vor interessant.
Zwar sei die Branche auch Schwankungen
unterworfen, aber nicht so stark wie etwa
der Biiromarkt. Internationale Planungs-
unternehmen hétten ldngst verstanden,
dass im Raum Basel, aber auch in Ziirich
und Bern ein enormer Bedarf nach neuen
Reinrdumen sowie der Erneuerung alter

Magnus Willers, stellvertretender Geschaftsfiihrer der
Jobst Willers Engineering AG.

Anlagen besteht. Es sei ein international
stark umkampftes Marktfeld, in dem man
sich als mittleres Unternehmen durch Spe-
zialisierung behaupten miisse. Die grossen
Auftrage kdmen nicht in erster Linie von
offentlichen, sondern meist von privaten
Auftraggebern, insbesondere von den
grossen Pharmakonzernen. Und solche
Auftrége, so Willers, wiirden meist direkt
an Unternehmen vergeben, bei denen be-
reits feststiinde, dass das Know-how vor-
handen ist. Expertise sei wichtig. Auch der
Preis. Doch, so gibt Willers zu, nicht im
gleichen Umfang wie bei herkémmlichen
offentlichen Zivilbauten, denn es gebe
nicht so viele Biiros, die sich auf Reinrdume
spezialisiert hatten.

Magnus Willers zeigt sich sehr angetan
von der Dynamik und ist zuversichtlich:
«Ich bin fest davon {berzeugt, dass
Reinrdume in der Schweiz eine grosse
Zukunfthaben. Die aktuellen Investitions-
volumen von Unternehmungen wie CSL
Behring in Bern und Lengnau, Roche in
Basel und Kaiseraugst oder Novartis in
Basel und Stein, bestdtigen dies. Einerseits
investieren bestehende Unternehmen
aus diesem Life-Science-Cluster, anderer-
seits gelingen auch neue Ansiedlungen,
wie beispielsweise jene von Biogen in
Luterbach.» ]
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