Modulare Anlagen

wie aus dem

Plug & Play fiir die Pharmabranche

Flexible Produktionsprozesse werden im-
mer wichtiger, Chargen kleiner, Arzneimittel
individueller. Viele Pharmaunternehmen
hinterfragen daher die klassischen Anlagen-
konzepte und setzen auf eine dezentrale
Fertigung — der Trend geht zu modular ge-
stalteten Produktionsanlagen.
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Die pharmazeutische Industrie steckt in einem Dilemma: Neue Innovationen
mussen aufgrund der hohen Konkurrenz schnellstmoglich auf den Markt,
doch Fabriken entstehen nicht Gber Nacht. Auch die effiziente Produktion
individualisierter Medikamente und kleinerer Chargen bringen konventionelle
Anlagen bezlglich der Flexibilitat an ihre Grenzen. Zudem steigt der Kosten-
druck durch glinstigere Produktionsstandorte, bspw. in China.

Dennoch muss stets eine hohe Produktqualitat gewahrleistet sein. Des-
halb sucht die Branche nach neuen Méglichkeiten, um kundenspezifi sche
Produkte und kleinere LosgréBen kosteneffi zienter produzieren zu
kénnen sowie schneller auf den Markt zu bringen. Die Lésung liegt im
modularen Anlagenbau.

In sehr kurzer Zeit entsteht eine komplette Fabrik

Pharmazeutische Produkte mUssen erfolgreich drei klinische Testpha-
sen durchlaufen, bevor sie fir den Markt zugelassen werden. Hersteller
stehen bei neuen Medikamenten also vor der Herausforderung, nach
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Zulassungsbescheid so schnell wie méglich in kommerziellen GréBen produ-
zieren zu konnen. Die Planung und Realisierung einer konventionellen Anlage
kann bis zu drei Jahre dauern. Bei einer mdglichst geringen Time-to-Market
ergibt sich hier eine entsprechend negative Zeitdifferenz. Alternativ muss das
hohe Risiko eingegangen werden, mit dem Bau zu starten, ohne dass eine
endglltige Marktzulassung vorliegt. Auf diesen Trend reagiert Exyte, einer
der weltweit flhrenden Anlagenbauer fir die Life Science-Branche, und setzt
auf modular konzipierte Anlagen. Diese entstehen von der Planung bis zur
Fertigstellung, dem Transport der Module tber die Montage vor Ort sowie
der Qualifizierung der kompletten Anlage innerhalb von weniger als zwei
Jahren. Dadurch ergibt sich eine Zeitersparnis von Uber einem Jahr — ein
entscheidender Vorteil flr neue pharmazeutische Produkte.

BIM fiir den modernen Anlagenbau

Das Ziel von Exyte ist es, weitgehend optimierte Fabriken anbieten zu kon-
nen. Diese sind in einem 3D-Modell bereits inklusive des gesamten Mate-
rialbedarfs hinterlegt. Solch ein ,Building Information Modeling” (kurz: BIM)
beinhaltet alle nétigen Informationen flir die exakte und effiziente Planung und
Konstruktion von Geb&uden. In dem Modell befinden sich alle Module ein-
schlieBlich der gesamten Einbauten. Aufgrund der hohen Installationsdichte
innerhalb einer Fabrikanlage wird in der exakten Modelldarstellung vermieden,
dass sich einzelne Systeme, wie bspw. Luftung oder Rohrleitungssysteme
gegenseitig behindern. Neben sémtlichen Attributen und Instrumentenlisten
lassen sich auch Montagezeichnungen erstellen und Isometriezeichnungen
generieren. Die modulare Fertigung wird zudem vereinfacht, da im Modell
auch samtliche Informationen zum Projekt sowie Materiallisten und entspre-
chende Zulieferervertrage hinterlegt sind. Wahit ein Kunde die bereits im
Modell bestehende Fabrik, ist es in Rekordzeit mdglich, diese zu realisieren,
da der aufwéandige Planungsprozess entfallt. Dennoch ist jedes Modell indivi-
duell auf die Anforderungen und Bedurfnisse der jeweiligen Produktion sowie
nach Kundenwtnschen anpassbar. Doch die Modularitét begrenzt sich nicht
auf gesamte Fabrikanlagen, sondern erméglicht auch einzelne Losungen.
So lassen sich bspw. Teile von Versorgungsanlagen oder Prozess-Skids als
»Plug-and- Play«-Module in bestehende Produktionsanlagen und Fabriken
einsetzen. Auch lassen sich bestehende Anlagen durch zusétzliche Module
schnell vergroBern. Eine Fertigungsfl ache ist so einfach erweitert — ohne
signifi kante Produktionsunterbrechungen, Stérungen oder andere Beein-
trachtigungen des laufenden Betriebs wie bei konventionellen Anbauten.

Flexible Losungen fiir kleine Chargen
Der Trend innerhalb der pharmazeutischen Produktion wan-
delt sich zudem von groBen kommerziellen Anlagen hin zu
- geringeren ProduktionsgréBen und kleineren Volumina,
als spezifi sche Arzneimittel fUr bestimmte Patien-
tengruppen oder zur Individualtherapie. Solche
individuellen Medikamente lassen sich mit einer
modularen Anlage mit Einweg-Technologie flexi-
bel herstellen und somit kosteneffizienter als durch
konventionelle Anlagen. Daher wandelt sich auch
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der Materialeinsatz: weg von starren Leitungen und groBen Edelstahlbe-
haltnissen fir groBe Massenvolumen hin zu Einwegprozessldsungen, bspw.
Kunststoffbehaltnisse fur kleinere Chargen. Solche auf den bestimmten Pro-
zess optimierte Anlagen entsprechen der aktuellen Marktentwicklung in der
Biotechnologie.

Die von Exyte bereits realisierten Anlagen sind fUr biotechnologische Pro-
zesse, z.B. fur die Herstellung monoklonaler Antikorper, ausgelegt. Ebenso
im Leistungsportfolio sind Anlagen fur Impfstoffe oder Zellkulturen. Prinzipiell
l&sst sich allerdings jeder Prozess in modularer Bauweise realisieren.

Fabrikmodule ,,Made in Germany* fiir die ganze Welt

Die grundsatzliche Idee einer modularen Anlage besteht darin, die einzel-
nen Fabrik-Module in Deutschland soweit wie méglich in einer kontrollierten
Umgebung vorzufertigen und dann zum eigentlichen Bestimmungsort zu
transportieren. Vor Ort werden die einzelnen Module durch Verbindungslei-
tungen zu der funktionsfahigen Anlage zusammengebaut und die Systeme
vervollstandigt. Das spart nicht nur Zeit und Aufwand. Die kontrollierten Be-
dingungen in einer Montagehalle helfen dabei, eine hohe Montagequalitat zu
erzielen. Konstante und kontrollierte Arbeitsbedingungen erlauben eine pré-
zisere Fertigung, bspw. bei SchweiBverbindungen, als auf einer im Freien der
Witterung ausgesetzten Baustelle. Dabei entspricht die modulare Bauweise
den internationalen Standards und wird auf die jeweiligen landerspezifischen
und lokalen Richtlinien angepasst. Die bereits in der Montagehalle fertigge-
stellten Komponenten kénnen zudem vor der Auslieferung weitestgehend
geprift werden. Somit wird vor Ort nur noch die gesamte Fertigungsanlage
vor Ubergabe qualifiziert. Der Transport erfolgt tiber Lkw oder per Schiff ins
Ausland und die ganze Welt.

Seit nunmehr sieben Jahren und auf Basis verschiedenster Studien und
Marktanalysen befasst sich die Exyte mit dem modularen Anlagenbau. Als
international agierendes Unternehmen und mit einem zuverlassigen und
renommierten Partner der Single-Use-Technology-Komponenten sind voll
funktionsfahige Produktionsanlagen, mit allen Ver- und Entsorgungssyste-
men, in kUrzester Zeit schlUsselfertig lieferbar: von der Planungsphase bis
zur Quialifi zierung. Auch nach der Inbetriebsetzung werden alle notwendigen
Quialifizierungs-Prifungen durch Exyte vor Ort durchgeflhrt und betreut. Die
in Deutschland gefertigten Prozessmodule erflllen héchste Qualitétsstan-
dards und entsprechen den internationalen sowie regionalen gesetzlichen
Regularien. Dank der Flexibilitdt modularer Lésungen sowohl in Design als
auch im Bau GMP (Good Manufacturing Practice)-konformer Prozessanla-
gen wird eine deutlich verkUrzte Time-to-Market méglich. Pharmazeutische
Hersteller kdnnen damit schnell auf veranderte Marktbedingungen reagieren
und bedarfsorientiert produzieren.
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