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SHUTDOWN… EEN NOODZAKELIJK KWAAD!  

MAAR HOE DAN?? 

 

 

 
Samenvatting 

 

“Een shutdown in een productiefaciliteit is een gebeurtenis waarbij een 

volledige procesinstallatie of –eenheid, buiten gebruik moet worden gesteld 

om specifieke onderhoudstaken en/of overige werkzaamheden uit te 

voeren.” 

Een zuivere en, op het eerste zicht, een simpele beschrijving van een 

noodzakelijk kwaad. Maar ook een situatie welke bij aankondiging vaak de 

start is van een spannende tijdsperiode. De shutdown is in de regel een 

gebeurtenis waar een directie wakker van kan liggen. Per saldo levert het 

stilleggen van de productie veelal problemen op: geen output, hoge kosten 

voor uitvoering van extra (indirecte) werkzaamheden en per saldo vaak 

leidend tot een logistiek probleem, met andere woorden: een shutdown 

heeft veelal een economisch negatieve impact op het bedrijf! 

Hoe kunnen we het rendement van een shutdown vergroten en voorkomen 

we overbodig tijdverlies? Wat zijn de valkuilen en waar moeten we aan 

denken bij een geplande shutdown? Een interessant vraagstuk welke we in 

deze white paper onder de aandacht willen brengen. 
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1. Inleiding 
 

Een shutdown is een alom bekend begrip binnen vele productiefaciliteiten van diverse 

signatuur. In principe elke onderneming heeft hinder van een tijdelijke stopzetting van de 

productie en er is nagenoeg geen mogelijkheid een geplande shutdown door te voeren zonder 

dat dit een economisch gevolg heeft. Per slot van rekening kunnen medewerkers niet normaal 

doorwerken, er is dus geen output en de activiteiten die wel uitgevoerd worden kosten 

doorgaans veel geld. 

 

Laten we de geplande shutdown niet verwarren met een incident wat leidt tot een lockdown 

van een deel of de gehele productie. Mogelijk dat we hierover in de toekomst nog een 

separate White Paper gaan uitgeven. 

 

In veel industrieën kent men een terugkerende shutdown teneinde vooral het preventief 

onderhoud te verrichten en waar gewenst kleinere correctieve projecten in de faciliteit door te 

voeren. Leggen we de focus echter op ons vakgebied “Controlled Environment” (CE), dan is 

de doelstelling en de inhoud van een shutdown duidelijk complexer te noemen in vergelijk 

met de meeste algemenen industriesectoren. In tegenstelling tot de algemene industrie is de 

shutdown binnen de CE markt ook vaak een jaarlijks terugkerende operatie. 

 

In een CE faciliteit draait het primair om het begrip “contaminatie”. Die contaminatie kan 

bestaan uit stof of vezels, in de lucht aanwezige micro-organismes, fijnstof of chemische 

dampen. We trachten een omgeving te creëren waarin contaminatie aan het productproces of 

aan het onderzoek dat in die omgeving gebeurt te beperken, of indien mogelijk uit te sluiten. 

Bovendien heerst er in dergelijke ruimtes vaak een gecontroleerd klimaat (temperatuur en 

RV) om de specifiek geplande activiteiten uit te kunnen voeren. 

 

Laten we voor het gemak het containerbegrip ‘cleanroom’ gebruiken als we spreken over 

bedoelde ruimtes. Uiteraard is een OK in het ziekenhuis, of High-Care ruimte in de 

voedingsmiddelenindustrie, eveneens een faciliteit waarin de uitsluiting van contaminatie een 

belangrijke rol speelt, toch zeg je niet dat je naar de ‘cleanroom’ wordt getransporteerd als je 

amandelen geknipt moeten worden… 

 

In de navolgende pasragraven gaan we o.a. trachten te verduidelijken waarom een shutdown 

in een productiefaciliteit met de beschikking over cleanrooms zich onderscheidt van andere 

industrieën. 

 

2. De organisatie van een geplande shutdown in het algemeen 
 

In het geval het een shutdown betreft van een wat groter productiebedrijf, van algemene aard, 

zal doorgaans een gespecialiseerde facility manager of maintenance manager de opstart 

maken door het samenstellen van een ervaren shutdown projectteam. Dit projectteam dient 

allereerst het tijdsplan van de shutdown periode te bevriezen. Startmoment en verwachte duur, 

is van belang voor alle overige stakeholders van de organisatie. Overbodig te melden dat 

opdrachtgevers niets of weinig mogen merken van dit noodzakelijk kwaad. Onder andere 

sales en logistiek dienen goed geïnformeerd te zijn én te blijven over de shutdown organisatie 

en het verloop. Als er externe communicatie naar klanten noodzakelijk is zal de salesdirectie 

een goede en actuele input nodig hebben! 

 

Het shutdown team zal zich vervolgens bezighouden met de voorbereiding, planning, 

coördinatie van het complete uitvoeringstraject en alle informatie dienaangaande vastleggen 
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in een uitgebreid Shutdown Management Plan (SMP). Uiteraard zal het team ook belast 

worden met het monitoren en de evaluatie van het gehele proces tijdens en na de shutdown. 

 

Zij starten met de vaststelling of alle geplande werkzaamheden daadwerkelijk een shutdown 

vereisen. Is dit niet het geval wordt een niet noodzakelijke activiteit ingepland voor het 

normale onderhoud tijdens het operationeel functioneren van de site. Vervolgens zal men 

doorgaans de evaluatie van de laatste shutdown raadplegen en lering trekken uit de 

ervaringen. Hierna volgt de verzameling en bestudering van actuele informatie over de site, 

normaliter gedocumenteerd in een geactualiseerde Site Master File met alle bijlagen welke 

relevant kunnen zijn in relatie tot wet- en regelgeving als ook de mogelijke doorgevoerde risk 

assessment. Het Master Validatie Plan en het Kalibratie Plan mogen uiteraard niet ontbreken 

in de voorbereiding. 

 

In het beste geval zijn alle genoemde files opgenomen in een Document Management 

Systeem (DMS software) en is de onderhoudsplanning aan de hand van een MJOP (Meer 

Jaren Onderhoud Plan) geïmplementeerd in het CMMS (Computerized Maintenance 

Management System). Zijn dergelijke softwaresystemen niet voorhanden zal manueel het 

e.e.a. goed traceerbaar en duidelijk geregistreerd moeten worden om zo de planning flexibel 

te kunnen volgen en aan te passen waar noodzakelijk gedurende de uitvoering van alle 

activiteiten. 

 

Mogelijk interne doorgevoerde optimalisatie programma’s zoals bijvoorbeeld een Overall 

Equipment Effectiveness (OEE) programma als  belangrijk onderdeel van een Total 

Productive Maintenance (TPM) zorgsysteem kunnen eveneens een rol spelen in de opstelling 

van het SMP. 

 

Als we over een algemene fabriek spreken dan concentreert zich doorgaans het shutdown 

onderhoudsprogramma op de volgende activiteiten: 

 

o het planmatig onderhoud van de equipment; 

o het planmatig onderhoud aan het bouwkundig interieur (vloeren, deuren e.d.); 

o het planmatig onderhoud van de algemene HVAC apparatuur (filters e.d.); 

o het planmatig periodiek werk aan de infrastructuur van het gebouw; 

o het planmatig kalibreren van equipment, meet- en monitoring apparatuur e.d.; 

 

Uiteraard zijn de bovenvermelde werkzaamheden, die tijdens een shutdown worden verricht, 

geëvalueerd en is gebleken dat het onderhoud onmogelijk is uit te voeren tijdens een normaal 

operationeel functioneren van de fabriek. Dat dient duidelijk te zijn. Vergeet nimmer dat elke 

dag zonder productie enorm veel geld kost! 

 

Naast het onderhoud zullen kleine verbouwingen of renovatiewerkzaamheden uitgevoerd 

worden welke alleen dan uitgevoerd kunnen worden als de productie geheel (of gedeeltelijk) 

stil gelegd is. 

 

Het is goed bij opstart van het plan vast te stellen wie de verantwoording krijgt over de 

interne communicatie van mededelingen naar personeel en de communicatie naar overige 

externe betrokkenen. 

  

https://www.procesverbeteren.nl/TPM/TPM.php
https://www.procesverbeteren.nl/TPM/TPM.php
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3. De shutdown in een CE omgeving 
 

De CE markt laat zich primair opsplitsen in het Hightech (gerelateerde) segment enerzijds en 

de Farmaceutische en Life-Science segmenten anderzijds. Naast deze grove tweeledige 

indeling dient men vooralsnog de Food sector als derde segment te noemen. Binnen deze 

sector zijn er veel ontwikkelingen rondom het thema voedselveiligheid en verandert er veel 

qua wetgeving en richtlijnen op globaal niveau. Steeds meer kan men spreken over een CE 

facility binnen dit marktsegment. 

 

Onafhankelijk van het marktsegment waarin men actief is zullen de in paragraaf 2 genoemde 

algemene shutdown activiteiten als basis ook van kracht zijn voor productiefaciliteiten 

waarbinnen cleanroom ruimtes gebouwd zijn. De vastlegging van activiteiten zullen veelal op 

basis van een aanwezig ISO 9001 kwaliteitszorgsysteem zijn gereguleerd. 

 

Naast deze basisopgave wordt er duidelijk meer verlangd van het shutdown team als gevolg 

van de meer uitgebreide wet- en regelgeving binnen de CE sector. 

 

3.1 High Tech markt 
 

Veelal zijn deze meer uitgebreide eisen in relatie tot onderhoud, reiniging en jaarlijkse 

validatie gebaseerd op de specifieke ISO 14644 norm als ook branchegerichte (VCCN) 

richtlijnen. Uiteraard zijn er tevens eisen gesteld aan de toegepaste cleanroom gerelateerd aan 

de URS (User Requirements Specification). 

 

De eisen in zake het ontwerp, de constructie en de opstart van een stof- en kiemvrije ruimte 

worden in de ISO 14644-4 norm beschreven, maar er wordt ook duidelijk in dit onderdeel van 

de norm beschreven wat men verlangt aan maintenance activiteiten, het monitoren van de 

prestaties als ook het documenteren van het geheel aan equipment, de bouwkundige faciliteit 

en de complete technische installatie, in de breedste zin van het woord. 

 

In de 14644-3 norm zijn de testen beschreven welke van belang zijn bij de initiële kwalificatie 

van de cleanroom. De norm vereist echter ook dat gedurende de gebruikersfase onder bewijs 

gesteld wordt dat de ruimte blijft voldoen aan de initiële proceskwalificatie bij 

ingebruikname.  

 

Let op: In de genoemde normeringen staat veelal beschreven wát er gedaan moet worden 

maar niet hoe! Het is aan het complete managementteam van een organisatie en het EHSQ 

team (Environment, Health, Safety en Quality) om te bepalen hoe alle interne (beleids-) zaken 

en taken als ook Standard Operating Procedures (SOP) worden uitgevoerd om aantoonbaar te 

maken dat aan alles wat er is vereist inderdaad wordt voldaan. 

 

In de Hightech (gerelateerde) markt is er normaliter sprake van een controle op naleving van 

gemaakte afspraken en het voldoen aan overeengekomen standaardnormen d.m.v. interne of 

klanten Audits. Vanuit de overheid wordt primair aandacht besteed aan de gemeentelijke of 

provinciale wet- en regelgeving. (Omgevingsvergunningen of milieuvergunningen e.d.). 
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Voor ISO 14644 genormeerde cleanrooms binnen de Hightech (gerelateerde) cleanrooms 

gelden de volgende herhalingscycli gedurende de gebruikersperiode. 

 

External validation as mandatory in ISO 14644-3 
  

   

 Class Cycle 
   

Particle count test  < 5 6 months 

 > 5 12 months 

Airflow velocity (snelheid) all 12 months 

Airflow volume all 12 months 

Pressure difference between rooms all 12 months 

 
  

Optional validation in ISO 14644-3   

 
  

Filter leakage all 24 months 

Airflow visualization all 24 months 

Recovery time all 24 months 

Containment leakage all 24 months 

Tabel 1 

 

3.2 GMP gerelateerde markt 
 

Binnen de Farmaceutische, Life-Science en Foodmarkt dient men in de Verenigde Staten 

(VS) te voldoen aan de Good Manufacturing Practices (goede manier van produceren) oftewel 

GMP. GMP is een kwaliteitsborgingsysteem gericht op de creatie van een veilig 

productieproces rondom producten gerelateerd aan de gezondheid van mens en dier. 

 

De GMP normen zijn door de Food and Drug Administration, afgekort FDA, binnen de 

wetgeving ingekaderd. De FDA is het agentschap van de federale overheid van de VS, dat de 

kwaliteit van het voedsel en de medicijnen in de breedste zin van het woord controleert. De 

FDA controleert tevens de behandeling van bloed, medische producten en cosmetica. 

 

In een waar gewenst enigszins aangepaste vorm, zijn deze GMP normen voor Europa 

vastgelegd in de EudraLex, wat staat voor de verzameling van regels en voorschriften voor 

o.a. geneesmiddelen in de EU. In Europa past men overigens voor de verschillende 

eerdergenoemde marktsegmenten EU wetgeving toe, waarin vaak in de basis eveneens 

gebruik wordt gemaakt van de GMP regelgeving. Wil men naar de USA voedingsmiddelen 

exporteren is een geïmplementeerd GMP zorgsysteem noodzakelijk. (CFR Title 21 part 117) 

 

Het moge duidelijk zijn dat de regelgeving, als bovenstaand benoemd, duidelijk strenger is 

dan de regelgeving welke voor de Hightech markt van toepassing is. De vergunning, 

noodzakelijk om productieactiviteiten uit te kunnen voeren in de GMP gerelateerde 

marktsegmenten, kan alleen verleend worden als men voldoet aan de eisen gesteld aan dit 

kwaliteitsborgingsysteem. 
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Onderstaand een overzicht van de validatiemetingen en de herhalingscycli gedurende de 

gebruikersperiode: 

 

GMP Annex 1 related cleanrooms for manufacture of sterile medicinal 

products   

       

  
Class 

A/B 

Class 

C/D 

Cycle in 

months 

        

Concentration of airborne viable and non-viable particles x   6 

Concentration of airborne viable and non-viable particles   x 12 

Integrity test filters x   6 

Integrity test filters   x 12 

Airflow Volume x   6 

Airflow Volume   x 12 

Pressure differences x   6 

Pressure differences   x 12 

Pressure velocity x   6 

Pressure velocity   x 12 

Tabel 2 

 

In Nederland geeft de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ) een GMP-certificaat af aan 

de producent als deze zich houdt aan de GMP-richtlijnen. IGJ voert periodiek inspecties uit 

bij fabrikanten in Nederland om te onderzoeken of zij zich houden aan de regels voor GMP. 

Indien niet voldaan wordt aan de GMP-regels wordt de GMP-certificatie ingetrokken en 

verliest de onderneming haar productievergunning. De IGJ inspecteert ook fabrikanten in en 

buiten Europa in opdracht van het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) en het College ter 

beoordeling van geneesmiddelen (CBG). 

 

Naast de bovenstaande validatiemetingen wordt er in de GMP norm tevens gesproken over 

een continue monitoring proces om vast te stellen dat de effectieve werking van alle 

technische en bouwkundige componenten voldoet. Een MJOP is vereist en het monitoren van 

de prestaties dient te worden gedocumenteerd, als ook het documenteren van het geheel aan 

equipment, de bouwkundige faciliteit en de complete technische installatie, in de breedste zin 

van het woord. 

 

Niet alleen bij een shutdown periode maar ook na uitvoering van iedere wijziging of 

maintenance activiteit met significant karakter in de samenstelling van het equipment, de 

HVAC installatie of de bouwkundige cleanroom dient men een volledige validatie te 

verrichten op bovenvermelde eisen, genoemd in tabel 2. 

 

Risk Assessments worden uitgevoerd bij de ontwikkeling én het onderhoud van de 

cleanroom, om te identificeren, beoordelen, verminderen / elimineren (waar van toepassing) 

en beheersen van besmettingsrisico's. 

 

Het moge duidelijk zijn dat de planning en het tijdsverloop van een shutdown in cleanrooms 

met een GMP kwaliteitsborging duidelijk een ander karakter hebben dan dat het geval is in 

algemene productiefaciliteiten of cleanrooms binnen de Hightech sector 

  



 

 7 

4. Reiniging tijdens en bij afronding van de shutdown 
 

We mogen ervan uitgaan dat tijdens de shutdown de actieve luchtbehandeling over een 

langere periode is stil gelegd. Per saldo zal de luchtbehandeling daarom vaak opnieuw 

ingeregeld moeten worden bij de opstart. Bovendien zal na het inregelen een validatie moeten 

plaatsvinden zoals beschreven in paragraaf 3. 

 

Dat betekent dat er een validatie reiniging zal moeten plaatsvinden conform het 10 

stappenplan van de VCCN en door nagenoeg alle reinigingsbedrijven toegepast. Dat betekent 

dat de stappen 6 t/m 9 doorgelopen zullen moeten worden. Onderstaand treft u een overzicht 

aan van deze stappen zoals omschreven door de VCCN: 

 

 FASE 6 > Plaatsen van de filters (HEPA). 

Doel: Voorafgaande aan iedere filterplaatsing opleg randen aan alle kanten  

reinigen. Eventuele verontreinigingen ontstaan tijdens de montage van filters(CG-

doek) direct wegnemen. Directe verantwoordelijkheid van filtermontage technici. 

 FASE 7 > Luchtbehandelingsinstallatie inclusief filters inregelen. 

Doel: Circulerende lucht ontdoen van zwevende stofdeeltjes en overdruk in de ruimten 

creëren. 

 FASE 8 > Cleanroom in de voorgeschreven klasse brengen. 

Doel: Alle oppervlakken in volgorde plafonds, wanden, inventaris, vloeren 

ontdoen van gesedimenteerd en/of aangekleefd stof. 

 FASE 9 > Controles en meetprocedures. (Validatie) 

 

Gerelateerd aan de verschillende processen, vereiste classificatie en het betreffende 

marktsegment waarbinnen de cleanroom ingezet wordt, dient een reinigingsregime opgesteld 

te worden. Dit is op te splitsen in een regulier terugkerende reiniging, doorgaans uitgevoerd 

door eigen personeel. Naast dit reguliere reinigingsproces is het vereist in een bepaalde cycli 

periodieke reiniging door te voeren in een geclassificeerde ruimte. Welke werkzaamheden en 

met welke regelmaat dit moet gebeuren is beschreven in een richtlijn 4, opgesteld door de 

VCCN. (Vereniging Contaminatie Controle Nederland) * 

 

Opgemerkt dient te worden dat de periodieke reiniging en in het bijzonder het 

desinfecteringsproces veelal door gespecialiseerde bedrijven wordt uitgevoerd. Dat heeft niet 

alleen met de kwalificatie van het opgeleide reinigingspersoneel te doen maar ook met 

materiaal en materieel, noodzakelijk om alle werkzaamheden correct en veilig uit te voeren. 

 

Desinfectie kan men manueel uitvoeren met wisselende desinfectiemiddelen gedurende de 

desinfectie-cycli. Indien men echter equipment in de cleanroom heeft staan en de cleanroom 

is gedurende een shutdown vaak bezocht door externe monteurs zal een risk assessment veelal 

uitwijzen dat een VHP sterilisatie (Vaporized Hydrogen Peroxide) mogelijk de beste 

oplossing zal zijn om volledige zekerheid te verkrijgen alle microbiologische contaminatie 

(ook in naden en kieren van de equipment) te decontamineren. 

 

* Zie bijlage 1 en 2 
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5. Belangrijke uitgangspunten voor een geslaagde shutdown 
 

In deze white paper is veel achtergrondinformatie beschreven welke in het kader van een 

geplande stillegging van een productiesite behulpzaam kan zijn. Omdat er een grote 

diversiteit aan cleanrooms, processen en producten bestaat, als ook net zoveel eisen 

beschreven in klant-specifieke URS (User Requirement Specifications) documenten en een 

grote diversiteit aan wet- en regelgeving, is het nagenoeg onmogelijk alles te behandelen in 

een document als dit. 

 

Het is daarom goed de nodige basisregels voor een geslaagde, en zo kort mogelijke, shutdown 

op een rijtje te zetten: 

 

1. Start bijtijds! Als shutdown manager van het traject tracht dan zo vroeg mogelijk te 

bepalen welke werkzaamheden moeten gebeuren, en wie deze werkzaamheden dienen 

te verrichten. Alleen dan kunt u ook de geplande inspanningsverplichting in de juiste 

periode van uw uitvoerende partners op tijd claimen. Zij hebben eveneens tijd nodig 

de werkzaamheden voor te bereiden en in een aantal gevallen er voor zorg te dragen 

dat alle onderdelen die van belang kunnen zijn ook bijtijds op het werk beschikbaar 

zijn. Een shutdown voorleggen aan het management om later meteen te moeten 

wijzigen wordt doorgaans niet gewaardeerd en levert veel problemen op. 

2. Managementsupport. Het is absoluut noodzakelijk om in een vroeg stadium een 

shutdown te bespreken met het management en de volledige support te verkrijgen voor 

de sluiting van de fabriek of een deel hiervan. Bereid het gesprek goed voor omdat 

vaak na het inzien van de noodzaak enerzijds, er direct onderhandeld gaat worden over 

de lengte van de shutdown anderzijds. 

3. Nadat managementondersteuning is verkregen, moeten de datum en duur worden 

bevroren en duidelijk worden gecommuniceerd binnen de gehele organisatie. Het is 

belangrijk om vast te houden aan de afgesproken data en deze niet te veranderen. 

Alleen dan is de planning op te stellen en zijn goede afspraken intern en extern te 

maken. 

4. Stel een ervaren en kundig “lean en mean” Shutdown Team samen. Tracht het team 

compleet, maar ook zo efficiënt mogelijk samen te stellen. Het noodzakelijk overleg 

voor, tijdens en na de shutdown mag en zal tijd vragen en beslag leggen op een aantal 

mensen maar mag geen complete afdelingen of bepaalde processen lam leggen. 

5. Overleg samen welke taken eenieder in het team heeft te verrichten en verlang 

volledig commitment. Spreek goed af wie en wát gedocumenteerd of vastgelegd moet 

worden in de verslagen. Bepaal tevens wie de externe communicatie verzorgt naar de 

primaire stakeholders. Zie erop toe dat deze externe stakeholders de verstrekte info 

ook goed bekend maken in alle lagen van de organisatie. 

6. In het shutdown team zal normaliter ook de veiligheidscoördinator aanwezig zijn en 

draagt de verantwoordelijkheid over doorvoering van een Taak-Risico analyse en 

opstelling van een V&G plan met daarin het Maatregel Beheersplan. 

7. Bestudeer de evaluatie van de laatste shutdown en loop elk gepland werk in de 

komende shutdown periode samen met betrokkenen goed door en vraag je zelf af of 

voor die activiteit een shutdown noodzakelijk is. Streep elke actie weg van het plan als 

dit niet het geval mocht blijken te zijn en plan dit werk in buiten de shutdown periode! 

Alleen dán kun je ook zeker zijn van een goed doordacht plan. 
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8. Zorg goed voor je documenten stroom en de juiste instructies voor de correcte 

afwikkeling. Met name in de farmaceutische sector is de formulierenstroom immens. 

Uiteraard wordt steeds meer digitaal afgewikkeld maar let op dat alles correct en 

compleet conform GMP eisen wordt afgewikkeld als de noodzakelijke mensen ter 

plaatse zijn. (Evidence) 

9. In een kleine farmaceutische plant komen desalniettemin al snel 50 mensen samen 

welke minimaal 15 tot 20 verschillende taken en/of disciplines hebben! Zorg dat zij 

goed begeleid worden en voorkom tijdverlies door wachttijden op ondersteuning, 

advies of anderszins. Voorkom dat de technische mensen uit de eigen organisatie zelf 

ook druk zijn met werkzaamheden maar betrek hen eerder in de begeleiding en 

controle op juiste uitvoering van het werk door derden. 

10. Laat het shutdown plan, na 90% gereed te zijn, door een expert met een frisse en 

onafhankelijke blik beoordelen. De kosten om een specialist van buitenaf dat te laten 

doen betalen zich vaak makkelijk terug door voorkoming van fouten of slimme 

adviezen om het proces te optimaliseren. 

11. Denk ook aan de implementatie van een pre-shutdown en een post-shutdown traject! 

Er zijn vaak veel zaken voorafgaand aan de shutdown te bereiden in de productie om 

de werkzaamheden tijdens de shutdown goed te laten verlopen. Ook zijn er nog vaak 

taken ná de shutdown te doen om de gehele site weer correct op te kunnen starten. 

Plan ook deze acties in en zorg voor correcte uitvoering en controle hierop. 

12. Implementeer in het SMP  een noodplan voor onverwachte activiteiten en 

noodsituaties. Na de demontages van een machine kan blijken dat er direct een niet 

ingepland probleem moet worden opgelost. Zorg dat hiervoor een procedure aanwezig 

is en een paniekreactie wordt voorkomen. Betrokkenen moeten weten wat te doen om 

het proces gaande te houden en te anticiperen op de juiste wijze bij het optreden van 

een onverwachte situatie. 

13. Zorg bijtijds voor een ruimte waarin de betrokken externe partijen een (eventueel 

technische) werkplek beschikbaar hebben en hun administratie als ook technische 

onderdelen en gereedschap veilig kunnen opslaan. 

14. Laat het leidinggevend en coördinerend team dagelijks een rapport opstellen en tracht 

alle activiteiten ook dagelijks te evalueren. Tracht zo veel mogelijk het continue leer 

proces door te voeren, tijdens en uiteraard na voltooiing van de werkzaamheden. 

Neem alle gegevens op in het evaluatierapport. 

15. Het spreekt voor zich dat we elk uur van de shutdown willen benutten. Tracht 

derhalve een werkschema op te zetten waarin het werken in 2 of 3 ploegen mogelijk 

is, ook vanuit de begeleiding betracht uiteraard. Zorg te alle tijden voor supervisie en 

veiligheid als mensen aan het werk zijn op de plant. 

16. Zorg dat alle betrokken mensen, werkend voor derden, ook de nodige ervaring hebben 

te werken in een zwaar GMP gereguleerde faciliteit en begrijpen hoe de gedragscodes 

zijn in bijvoorbeeld een steriele werkomgeving. 

17. Zorg voor juiste overdracht van de toegepaste procedures, de bekendmaking van de 

tijdslijn, als ook overige verantwoordelijkheden. Geef ook duidelijke instructies voor 

overdracht van zaken in elke fase (Commissioning Cx) 

18. Zie toe op het juiste kledingregime ook tijdens de shutdown periode en laat materialen 

alleen gereinigd in de cleanroom toe. Zorg mogelijk voor toegangscontrole. We willen 

uiteraard geen mensen in onze cleanroom of overige faciliteiten hebben rondlopen die 

er niets te zoeken hebben! 
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19. Denk niet alleen aan de eindreiniging t.b.v. de validatie maar plan ook ‘dagelijks 

reinigen’ in om zo contaminatie zo veel mogelijk te voorkomen. Het is misschien 

mogelijk een deel van het eigen personeel hiervoor in te zetten, werkend onder leiding 

van een reinigingsexpert welke e.e.a. kan begeleiden. 

20. Mogelijk overbodig te melden maar ontwikkel reeds tijdens alle fases van het SMP 

een goed evaluatierapport. Verdeel dit evaluatierapport naar de stakeholders na 

afronding van het SMP. 

 

6. Conclusie 
 

De ervaren shutdown manager zal mogelijk nog wel een aantal adviezen kunnen toevoegen 

aan bovenstaande overzicht. Het is ook nagenoeg onmogelijk om elk detail rond dit thema 

diepgaand te behandelen, zeker als we denken aan de uitvoerige wet- en regelgeving voor 

hoog geklasseerde GMP cleanrooms in de farmaceutische industrie. 

 

In de praktijk blijkt dat er (te) weinig mensen zijn met de vereiste kennis en ervaring om een 

dure en complexe operatie als een shutdown in goede banen te leiden, efficiënt, en met het 

bereiken van de vooraf gestelde doelstellingen. Het moge duidelijk zijn dat veel facility- of 

maintenance managers die voor het eerst geconfronteerd worden met een shutdown de nodige 

hulp kunnen gebruiken voor een juiste aanpak en beter begrijpen wat er op hen afkomt als de 

shutdown op een goede wijze georganiseerd moet worden. Als we die helpende hand hebben 

kunnen bieden met de beschreven informatie in deze paper zijn we erg tevreden en hebben we 

ons doel bereikt! 

 

Voor de compleetheid willen we vermelden dat er diverse trainingen aangeboden worden 

voor turnaround- en shutdown management, om te voorkomen incompleet te zijn in het 

noemen van scholingsinstituten verwijzen wij naar de Googlesite. 

 

Tot slot is het vermeldenswaardig dat heden ten dage nieuwe sites worden ontworpen met 

moderne inzichten en methodes. Het gebouw en de technische installaties worden in een 

REVIT Model / BIM omgeving ontworpen. Equipment wordt ontwikkeld met gebruikmaking 

van Industrie 4.0 technologische mogelijkheden. Digitalisering van de productieprocessen en 

de mogelijkheid verschillende systemen met elkaar te verbinden en te laten communiceren 

zijn derhalve nieuwe aspecten in het huidige monitoringproces. 

 

Naast deze ontwikkelingen ontstaat er steeds meer interesse voor het ISIO 55001 zorgsysteem 

rondom Asset Management. Dat betekent zo veel dat bij de opstart van een aankoop of 

ontwikkeling van een nieuwe fysieke asset er nauwkeurig gekeken wordt naar de Total Cost 

of Ownership (de levensduurcyclus) oftewel het totaalbedrag aan kosten voor de aanschaf en 

het bezit van de asset, inclusief dus het onderhoud, energetische kosten, circulariteit etc. 

 

We zullen duidelijk beter inzicht krijgen in de technische staat van onze assets en ons 

machinepark in het bijzonder. De verbeterde voorspelbaarheid van de productielijnen zal met 

zekerheid in de doorvoering van risicoanalyses behulpzaam zijn. Alles bijeen zullen deze 

ontwikkelingen de noodzaak van lange shutdown periodes reduceren. 

 

Denk aan de titel van deze white paper en onthoud de woorden “noodzakelijk kwaad”!! 

Dus die nieuwe ontwikkelingen zijn van harte welkom. 
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HERKOMST 

 

PP4CE (Professional Partners for Controlled Environment) is een strategische alliantie 

tussen een aantal gespecialiseerde bedrijven. Ze zijn actief in het ontwerp, de bouw en 

het onderhoud van cleanrooms en laboratoria in een breedspectrum van 

marktsegmenten. PP4CE houdt zich tevens bezig met medium- en high care gebieden in 

de voedingsindustrie. 

 

White Paper auteur:  Geerd Jansen m.b.v. de PP4CE partners 

 

Geerd is initiator van de PP4CE organisatie als ook General Manager van Brecon 

International B.V. en verantwoordelijk voor de Sales en Marketing binnen de complete 

Brecon Group, als zodanig strategisch betrokken bij de PP4CE - alliantie. 

 

Voor meer informatie, zie: https://www.pp4ce.com/ 

 

Bronvermelding: 

 

 Diverse documentatie en sites rondom het thema onderhoud en shutdown operaties 

 FDA.Org website voor diverse GMP data 

 Understanding GMP in the food industry  

 Website eur-lex.europa.eu 

 ICT Portal: Documentbeheer farmaceutische industrie 

 ICT Portal: Overall Equipment Effectiveness (OEE) 

 ICT Portal: Total Productive Maintenance (TPM) 

 ICT Portal: Een DSM systeem verbetert de documentenstromen 

 Bachelor opdracht Technische Bedrijfskunde geschreven door J.A. ter Harmsel        

Titel: Verminderen van productiestop 

  

pp4ce
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Bijlage 1: Periodieke reiniging van Hightech cleanroom: 
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Bijlage 2: Periodieke reiniging voor kiem-arme cleanrooms: 

 

 


