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Exyte pragt die Zukunft
von Life Sciences

Trends wie Digitalisierung, personalisierte Medizin fir eine sich verandernde Bevolkerung
sowie Zell- und Gentherapien verlangen von Anlagen im GMP-regulierten Umfeld immer
grossere Flexibilitat. Exyte stellt sich den Herausforderungen betreffend Qualitat, Kosten
und Zeit und informierte Uber die Moglichkeiten an einer Roadshow.

In der sich schnell verdndernden, hoch-
komplexen und wettbewerbsintensiven
Welt von heute kann es Herstellern helfen,
sich aus erster Hand Uber zukUnftige Trei-
ber und Herausforderungen der Branche
zu informieren oder Entwicklungen beim
Bau der Fabrik der Zukunft zu kennen, um
den Uberblick zu behalten. Exyte lieferte
im Herbst 2019 wahrend einer Roadshow
in Moskau und Basel aussagekraftige Ein-
blicke.

«Namhafte Referenten erklarten die Aus-
richtung und das Wachstum des Marktes,
einschliesslich zuklnftiger Produktions-
methoden sowie bewahrter Verfahren flr
intelligente Anlagen in der GMP-regulier-
ten Industrie», beschreibt Francois Abiven,
Executive Vice President der globalen
Geschéftseinheit Life Sciences & Chemi-
cals bei Exyte. Sie erlauterten Makro-
trends wie Digitalisierung, Bevdlkerungs-
wachstum und -alterung und deren
Auswirkungen wie verandertes Verbrau-
cherverhalten, neue Produkte oder Dienst-
leistungen und verdnderte Krankheitsbil-
der z.B. Zell- und Gentherapie oder
Biosimilars. Es besteht nicht nur Nach-
frage nach neuen Einrichtungen, sondern
auch nach regelmassigen Renovierungs-
arbeiten, die zunehmend Investitionen
erfordern. Gleichzeitig steht stéandiger
Optimierungsbedarf zu vertretbaren Kos-
ten zur Diskussion. Es gibt verschiedene
Méglichkeiten, sich den Herausforderun-
gen hinsichtlich Qualitat, Kosten und Zeit
zu stellen.

Modernste Technologie

fur intelligente Einrichtungen

Schlank, sauber, umweltfreundlich und
schnell - das sind die Anforderungen an
eine intelligente Fabrik der Zukunft. Das
Smart-Fab-Konzept nutzt Entwicklungen
in der loT-Technologie, miteinander ver-
bundene IT-Systeme und die automati-
sierte Analyse von Daten, die von Senso-
ren, Bildern oder anderen Geréaten in einer
vernetzten Fabrik verfligbar sind. Der
Digital Twin ist ein Kernelement des
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Flexible und schnelle GMP Anlagen: Das Anlagen-Design wird an die einzigartigen Merkmale
und Technologien des Kunden angepasst und fligt sich problemlos in die Raume in den Zellen
ein. (Bild: Kantonsapotheke Ziirich)

Smart Fab-Konzepts, das aus einem vir-
tuellen digitalen Modell der Gebaude und
aller Anlagensysteme besteht. Integrierte
Datenwissenschaft entlang der Wert-
schopfungsketten stellt Daten in einen
Kontext, sichert die Datenintegritat ab und
ermaoglicht einen skalierbaren Ansatz auf-
grund einer standardisierten Echtzeitarchi-
tektur. Kinstliche Intelligenz hilft beim
Verstandnis von Daten: Um Systeme und
Subsysteme perfekt aufeinander abzu-
stimmen, missen gentigend Energie und
Ressourcen bereitgehalten werden, die
fir den Betrieb der Anlage Uber den ge-
samten Lebenszyklus erforderlich sind,
damit die Ablaufe so optimiert und kos-
teneffizient wie maoglich sind.

Hochflexibler,

modularer Anlagenaufbau

Die Hersteller sehen sich mit erhdohtem
Kostendruck konfrontiert und entwickeln
neue therapeutische Technologien, z.B.
flr die personalisierte Medizin. Auch in der

Pharmaindustrie ist es oberstes Gebot, mit
der vorhandenen Technologie einen mog-
lichst reibungslosen und kostenglinstigen
Produktionsablauf zu gewahrleisten. In
naher Zukunft missen also flexible und
schnelle GMP-Anlagen von vorgefertigten
Anlagemodulen auf Standard-Bauzellen
umgestellt werden. Lange Engineering-
und Konstruktionszeiten werden durch
fortschrittliche Lésungen verklrzt — vor-
hersehbar und konsistent anwendbar in
allen Regionen. Die Prozessschritte wer-
den skalierbar sein: Designs werden ein-
mal entworfen und haufig gebaut, sodass
fur Hightech-Projekte Kostensicherheit
durch Standardbausteine geschaffen wird.
Traumhafte Zukunft oder schon Wirklich-
keit?

Um die Kostensicherheit der Kunden zu
gewahrleisten, muss der Ausgangspunkt
immer das Layout des Prozessequipments
sein, nicht das Modul «Box». «Eine der
grossten Herausforderungen flr Hersteller
besteht darin, dass zu Beginn eines Pro-

contamination control report  1/2020



jekts noch nicht bestimmt ist, welche
Produktionskapazitéat notwendig ist und
welche Technologie zur Herstellung am
besten geeignet ist», sagt Stefan Kap-
peler, Technology Manager Life Sciences
bei Exyte. Entlang der Prozesse gestaltet
ist auch die Nachrlstung bestehender
Anlagen und herstellerunabhédngiger Ge-
rate moglich. «Unternehmen mochten
sicherstellen, dass sie Uber die besten
Prozesse verfligen, um wettbewerbsfahig
zu bleiben.» Die Losung lautet «Zellular
Design»: ExyCell genannte Decken-Bau-
steine mit integrierter Prozess- und Rein-
raumtechnik in Kombination mit Standard-
Reinraumsystemen sind die Basis flr eine
schrittweise Konstruktion und skalierbare
Produktion. Das Anlagen-Design wird an
die einzigartigen Merkmale und Techno-
logien des Kunden angepasst und flgt
sich problemlos in die Rdume in den Zellen
ein. «Exyte ermoglicht Kunden einen neu-
en Standardansatz fur Fabriken: vorgefer-
tigt, vordokumentiert und vorqualifiziert.
Unser offenes Ballroom-Konzept mit Exy-
Cell ermdglicht Standardanordnungen, die
flr praktisch jedes Layout auf unterschied-
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liche Weise zusammengestellt werden
kdnnen», resimiert Luca Mussati, Vice
President Pharma und Biotech bei Exyte.
Das Produkt Exycell wurde zum Patent
angemeldet.

Verbessertes Projektmanagement

In dieser neuen Umgebung kénnen Desig-
ner, Ingenieure und Projektmanager die
Phase der Konzeptionierung von Projekten
(30-50 % der Zeit eines Projekts) Uber-
springen und die Zeit bis zur Marktein-
fihrung (Time-to-Market) verkiirzen. Das
Designkonzept geht Hand in Hand mit
einer ganzheitlichen Kontrollstrategie tber
den gesamten Lebenszyklus, einer durch-
gangigen integrierten Verarbeitung und
Qualitatskontrolle in Projekten. Zusatzlich
zu der oben beschriebenen speziellen Mo-
dularitat tragt auch eine funktionale Mo-
dularitat in Bezug auf das beteiligte Hand-
werk zu starker automatisierten und
standardisierten, und daher effizienteren
Anlagen bei.

Zweifellos Giberzeugen zahlreiche Vorteile
bei schnellen, hochtechnologischen und
schlanken Projekten Interessenten und

Kunden, dabei ist am wichtigsten: Sofor-
tiges Layout und Kostenindikation sowie
Verantwortung aus einer Hand, die zu ei-
ner Reduzierung von CapEx (Investitions-
kosten) und OpEx (Betriebskosten) flihren.
Es geht nicht nur darum, unproduktiv ein-
gesetztes Kapital zu reduzieren, sondern
auch um eine hohere Geschwindigkeit bei
der Projektabwicklung. Entscheidend flr
die Geschaftsmodelle der Kunden ist,
dass ihre Einrichtungen flexibler und an-
passungsféhiger werden, wahrend ihre
Produkte die klinischen Studien durch-
laufen und die globalen Marktprognosen
verfeinert werden. Wichtige Erfolgskrite-
rien flr ein wirtschaftlich tragfahiges Pro-
dukt sind so automatisch garantiert.
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