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Gesamtwirkungsgrad auf dem Prüfstand 

Arbeiten unsere 
Produktionsanlagen effektiv?
Grenzach. Dieser Frage gehen wir im Werk
Grenzach für unsere Pharma-Verpackungsli-
nien zur Zeit auf den Grund. Effektive Pro-
duktionslinien zeichnen sich durch einen ho-
hen Wirkungsgrad, eine geringe Anzahl
ungeplanter Stillstände und wenig Ausschuss
aus. Wir müssen also weiter fragen:

• Wie können wir den Gesamtwirkungsgrad
einer Anlage mit einer Kennzahl ermitteln?

• Wie können wir neben den offensichtlichen
Verlusten auch die versteckten, schwer er-
kennbaren Verluste ermitteln?

• Wie können wir die Wirksamkeit von Ver-
besserungsmaßnahmen an den Anlagen
überprüfen?

Die Antwort auf diese Fragen ist einfach und
heißt Aufnahme und Monitoring der Gesamt-
effektivität einer Anlage („overall equipment
effectiveness“, abgekürzt „OEE“). Der OEE
ist am japanischen Institut für Fabrik-In-
standhaltung (JIPM, www.jipm.or.jp) entwi-
ckelt worden und spielt eine zentrale Rolle im
Rahmen von Total Productive Maintenance
(TPM).

Die Kennzahl OEE spiegelt den Gesamtwir-
kungsgrad oder die Gesamteffektivität einer
Anlage wider. Seine messbaren Größen sind
die Anlagenverfügbarkeit, Leistungsrate und
Qualitätsrate. Diese „Unterkennzahlen“ ge-
ben Aufschluss darüber, wie viel Prozesszeit
für die Produktion zur Verfügung gestanden

hat, wie effizient in dieser Zeit produziert
worden ist und welcher Anteil qualitativ
hochwertiger Produkte dabei erzielt werden
konnte. Der OEE eignet sich darum besonders
für die Anlagenoptimierung sowie zur bestän-
digen Überwachung der Anlageneffizienz.

„Es ist wichtig und notwendig,
die Leistung unserer Produktionsan-

lagen laufend zu messen.
Das ist der Ausgangspunkt für jegliche

Art der Anlagenoptimierung.“

(Dr. Christian Baumann, 
Leiter Pharma Manufacturing Grenzach)

Zur Bestimmung z. B. der Anlagenverfügbar-
keit erfassen wir alle geplanten und ungeplan-
ten Stillstände unserer Produktionsanlagen
und vergleichen sie mit der tatsächlich geleis-
teten Produktionszeit. Auf diese Weise kom-
men wir auch den versteckten und nur
schwer erkennbaren Verlusten, wie z. B. einer
verringerten Taktzeit oder Leerläufen, auf die
Schliche.

Für die Eingabe und Auswertung der Daten
haben wir uns für die webbasierte Software-
Lösung Cosmino OEE der Firma DATA IN-
PUT entschieden. Bei der Programmauswahl
legten wir den Schwerpunkt auf die einfache,
effiziente Bedienung und eine objektive, au-
tomatisierte Erstellung und Verteilung der
Berichte. Einheitliche und objektive Berichte
ermöglichen uns, die einzelnen Berichte zu
vergleichen.

Neben dem OEE und seinen vorgestellten
„Unterkennzahlen“ lassen sich mit dem Pro-
gramm weitere wichtige Kennzahlen für die
Anlagenoptimierung ermitteln. Diese geben
z. B. Auskunft über den mechanischen Wir-
kungsgrad oder die Gesamtauslastung einer
Anlage. Auch Störungsschwerpunkte (Pare-
to-Analysen) lassen sich mit der Software er-

kennen. Zur Behebung der Störungsursachen
oder ihrer Eindämmung können dann in ei-
nem zweiten Schritt Maßnahmen definiert
werden.

Die Kennzahlen werden grafisch aufberei-
tet und im Intranet via Webbrowser bereitge-
stellt. Alle Diagramme sind übersichtlich ge-
staltet, so dass eine schnelle Erfassung der
wichtigsten Informationen möglich ist. Aktu-
ell haben wir ein täglich aktualisiertes Linien-
journal für die Linienmitarbeiter und die
Meister sowie einen wöchentlich erscheinen-
den Managementbericht für die Prozesslei-
tung realisiert.

Die Verfolgung von Zielvereinbarungen
ermöglicht ein im Programm integriertes
Zielmanagement. Bei Abweichungen von de-
finierten Zielen werden registrierte Verant-
wortliche automatisch per E-Mail infor-
miert. Die Abweichungen werden in den
Diagrammen dargestellt.

Um das Bewusstsein für den Anlagenzu-
stand zu erhöhen, können die Berichte von
allen Prozessmitarbeitern im Intranet via
Webbrowser eingesehen werden. Für eine ge-
steigerte Präsenz können ausgedruckte Be-
richte in Zukunft zusätzlich auch noch an
den Informationstafeln ausgehängt werden.

Unsere zukünftigen Aufgaben sehe ich nun
vor allem in der Ausbreitung des Systems.
Wir haben bei der erfolgreichen Einführung
des OEE einen Prozess und zwei Pilotlinien
ausgewählt. Unsere Hauptaufgabe besteht
nun darin, alle Verpackungslinien am Stand-
ort in die Erfassung und Auswertung der An-
lageneffizienzdaten einzubeziehen.

Die gute Zusammenarbeit mit der DATA
INPUT AG zeigte sich nicht zuletzt an dem
sehr guten Ergebnis, das wir erzielen konn-
ten.

Weitere Informationen gebe ich Ihnen ger-
ne unter Tel. 07624/14-3646 oder per E-Mail
an stephan.schnath@roche.com.

Stephan Schnath
Die Rocephinanlage wurde als Pilotlinie ausgewählt. Die Hauptaufgabe besteht nun darin, alle Verpa-
ckungslinien in die Erfassung und Auswertung der Anlageneffizienzdaten einzubeziehen.

Pharma Manufacturing Qualitätssicherung

Neue Büros eingeweiht  
Grenzach. „Es ist so weit. Wir rücken zusam-
men ... .“ Unter diesem Motto fand nach Fer-
tigstellung des neuen Bürobereichs für die
Abteilung PMQS die Büroeinweihungsfeier
am 24. Juli statt.

Aufgrund der Zusammenlegung der beiden
Abteilungen PMQR (Pharma Manufacturing
Quality Registration) und PMQS (Pharma
Manufacturing Qualitätssicherung) im März
diesen Jahres zu einer gemeinsamen Abtei-
lung PMQS wurden im Bau 60 neue Büro-
räume realisiert. Ziel der Zusammenlegung
ist die optimale Nutzung von Synergien der
beiden Bereiche.

Die ehemalige Abteilung PMQR, in der die
Betreuung technischer Registrierungsbelange
und die Bearbeitung von Reklamationen  an-
gesiedelt war, ist schließlich Mitte Juli von

Bau 70 in die gemeinsamen Räume der Abtei-
lung PMQS im zweiten Obergeschoss des
Baus 60 umgezogen.

Die neue Abteilung PMQS gliedert sich in
fünf Bereiche. Im Folgenden ein kurzer Über-
blick über die wichtigsten Tätigkeitsfelder:

• Qualitätssicherung
Die Qualitätssicherung plant und führt Au-
dits und interne Inspektionen durch, sie lei-
tet Nachforschungen zu Produktionsabwei-
chungen („Deviation und Investigation
Control“) ein und verfolgt diese. Außerdem
erstellt, überprüft und genehmigt sie zahl-
reiche GMP-relevante Dokumente.

• Technische GMP Compliance
Im Bereich Technische GMP Compliance

werden die Abteilungen und
Prozesse von Pharma Manufac-
turing Grenzach bei der Qualifi-
zierung neuer und bestehender
Anlagen und Geräte sowie der
Beschaffung und Validierung
von computergestützten Syste-
men unterstützt.

• Complaints und GMP Support
Die Mitarbeiterinnen von
Complaints und GMP Support
bearbeiten und koordinieren
pharmazeutisch-technische Be-
anstandungen, unterstützen bei
Qualifizierungs- und Validie-
rungsaktivitäten. Darüber hi-
naus pflegen und monitoren sie
Daten bzgl. GMP-relevanter
Dokumentation (z. B. SOP-
Verwaltung).

• Technische Registrierung
Das Team der Technischen Registrierung
pflegt und erstellt eine effiziente und
GMP-konforme Zulassungsdokumentati-
on (chemisch-pharmazeutische Doku-
mentation) für Pharma Manufacturing
Grenzach und andere Kunden zur Sicher-
stellung der „Regulatory Compliance“
und koordiniert und verwaltet zulas-
sungsrelevante Änderungen (Change Re-
quests).

• BtM & Umweltschutz
Der Betäubungsmittelverantwortliche und
Umweltmanagement-Beauftragte für Phar-
ma Manufacturing ist im Bereich BtM &
Umweltschutz angesiedelt.
Nachdem die ersten Wochen im neuen Bü-
ro vorüber sind und sich das Team einge-
lebt hat, geht ein herzliches Dankeschön an
alle, die tatkräftig zur Bürogestaltung und
dem Umzug beigetragen haben!

Bettina Zeender-Gutekunst

Das Team der Abteilung PMQS (v. l.): Willy Bass, Markus Kaufmann, Claudia Radfelder, Gabriel Fran-
cisco, Dr. Isolde Friederich, Dr. Tina Engelmann, Melanie Kleinhenz, Carmen Schmiedle, Bettina Zeen-
der-Gutekunst (Leiterin). Nicht auf dem Bild: Heike Hirt, Sandra Lüber, Dr. Frank Pokorny, Janet
Schönherr, Dr. Britta Schumacher.

Das neue Abteilungsslogan wurde während des Teambildungs-
seminars im Juni entwickelt.
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