ANLAGEN-/APPARATEBAU

vom KERN zur HUL

Hierarchie Modulare
Planung

EBENE 4

Gesamtgebiude/
Gebdudekomplex

— Das

Prinzip modularer pharmazeutischer Produktionsstatten erfordert bereits in der
frihen Planungsphase eine prozessorientierte, weitsichtige Herangehensweise.
Warum das fur eine flexible Pharma-Feststoff-Produktion essenziell ist, wissen

die Experten der Process & Plant Engineering Sparte von Glatt.

ie permanente Suche nach
D neuen, verbesserten, immer

spezielleren oder patien-
tenindividuellen Medikamenten,
héufig mit hochpotenten Wirkstof-
fen, erfordert hohe Aufwendungen
in der Forschung und Entwicklung.
Hat ein Wirkstoffkandidat die Zu-
lassungshiirden gemeistert, ste-

hen ein schneller Produktionsstart
und eine kurze ,time-to-market“
an erster Stelle: durch den Bau ei-
nes neuen Werkes, die Erweite-
rung einer bestehenden Fabrik
oder die Umnutzung vorhandener
Anlagen und Rdumlichkeiten. Leis-
tungsstarke Produktion heiBt je-
doch nicht mehr wie friiher ,, mehr
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Gesamtfunktion/
Funktionsbereich

Ebene, Gebdudeteil bzw.
(mehrere) Einzelgebaude
Komplexe Funktion

{mit Peripherie)
Anordnung der
funktionellen Einheiten
und ErschlieBung
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Kleinste funktionale Einheit

Zusammenhdngende
Funktion bzw.
Ausrlstungsgruppe
Anordnung der Prozess
Hauptausristung in der
funktionalen Einheit
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desselben”, sondern mehr Vielfalt
in immer kirzeren Abstanden,
mehr Aufwand, schwankender
Durchsatz — kurz mehr Flexibilitat.
Das hat dazu gefiihrt, dass das
Prinzip des modularen Anlagen-
baus in aller Munde ist. Doch was
ist hier eigentlich mit Modularitat
gemeint?

Vorsprung durch
Vereinfachung

Waéhrend sich in der Chemiein-
dustrie und Biotechnologie der
Begriff Modularitat auf modulare
Prozessanlagen, vorgefertigte
Skids und Containerbauweisen
bezieht, ist der Schwerpunkt in der
Pharma-Feststoff-Industrie anders
zu setzen. Hier sind modulare An-
lagen fiir viele Prozessschritte bis-
lang nicht vorhanden. Bei Glatt
Process & Plant Engineering ist
Modularitat eine grundséatzliche
Denkhaltung, die den ganzheitli-
chen Planungsansatz der interna-
tional gefragten Engineering-Ex-
perten bestimmt. Das Unterneh-
men setzt modulare Planung seit
vielen Jahren in den Bereichen
Prozess- und Technologieplanung,
Layout-Entwicklung, Medienpla-
nung sowie Gebdude- und
Site-Master-Planung ein. Dabei

* A. Rominger ist Vertriebsingenieurin Process
& Plant Engineering, A. Mothes ist Abteilungs-
leiterin Pharmaprojekte, Bereich Design &
Projektmanagement bei Glatt Ingenieurtechnik
GmbH, Weimar.

Kontakt: Tel. +49-3643-47-0



wird die gesamtheitliche modulare
Planung mit zweierlei Fokus be-
trachtet: bezogen auf die Techno-
logie/den Prozess sowie bezogen
auf das Gebaude/die Gebiaude-
technik. Wichtig ist dabei ein kon-
zertiertes Zusammenspiel der
Fachgewerke beider Schwerpunk-
te und ein systematischer Ansatz.

Glatt setzt auf die Nutzung von
Idealbausteinen, die dem Prinzip
der Vereinfachung und Standardi-
sierung folgen. Werden verschie-
dene Raummodule miteinander
kombiniert, spricht man von
Train-Konzepten. Material- und
Personalfliisse sind hierbei klar
voneinander getrennt; der Pro-
duktfluss verlduft horizontal.
Train-Konzepte eignen sich sowohl
fiir eine kampagnenweise Mono-
produktion wie auch fiir die paral-
lele Herstellung mehrerer Produk-
te. Ihr Vorteil ist die hohe Flexibi-
litat: Sie konnen mit zusatzlichen

Prozessschritten ausgestattet wer-
den und sind im laufenden Betrieb
flexibel erweiterbar. Die Effizienz
und Flexibilitat im Produktions-
alltag ergibt sich aus der Gruppie-
rung der herzustellenden Produk-
te, wodurch eine optimale Anzahl
von Produktionslinien gestaltet
werden kann. Die Planung erfolgt
stets von innen nach auBen — aus-
gehend von den Herstellungspro-
zessen, der Konti- oder Batch-Pro-
duktion, der herstellerunabhangi-
gen Technologie bis hin zu voraus-
schauend geplanten Medien-
systemen und Gebaudekonstella-
tionen.

Regulatorisch bedingte
Expansion nach Russland

Die seit Ende 2015 geltende Im-
portbeschrankung fiir Arzneimittel
nach Russland zwingt Pharmaher-
steller dazu, sich entweder lokale

Partner zu suchen oder selbst auf
russischem Boden zu produzieren.
Der Pharmakonzern Astra Zeneca
holte die Planer von Glatt Ingeni-
eurtechnik in ein bereits laufendes
Greenfield-Projekt am Standort
Kaluga, um von den Kompetenzen
in den Gewerken Pharmatechnik,
Reinraumdesign, Medienversor-
gung und der jahrzehntelangen
Erfahrung bei der Realisierung von
Projekten in Russland zu profitie-
ren. Eine groBe Herausforderung
stellte der Prozesstransfer der Pro-
dukte von verschiedenen Standor-
ten weltweit an den neuen Stand-
ort in Russland dar. Bei der Uber-
tragung der Prozesse sollten zu-
dem Optimierungspotenziale
ermittelt und einbezogen werden.
Dartiber hinaus sollte der Neubau
der Produktionsstatte mit einer
Produktionskapazitat von rund ei-
ner Milliarde Tabletten im Jahr so
kompakt wie moglich und zusatz-

PharmaTEC-Tipp

+ Treffen Sie die Engineer-
ing-Experten von Glatt auf
der Achema:

Halle 3.0, Stand F1


http://www.buerkert.de/buerkertplus
http://www.buerkert.de
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Drei unterschiedliche
Train-Konzepte, die
beliebig aneinander-
gesetzt werden kon-
nen: Train 1: Dedica-
ted Train fiir Mono-
bzw. Kampagnenpro-
duktion

Train 2: Hybrid Train
fiir Multipurpose-Pro-
duktion

Train 3: MaBgeschnei-
derte produktspezifi-
sche Gestaltung im
Train-Konzept, der
Fokus liegt auf einem
speziellen Prozess-
schritt im Train

30 PharmaTEC

3-2018

lich flexibel erweiterbar sein. Zu-
néachst fithrten die Planer Risikobe-
trachtungen durch und kategori-
sierten die Produkte unter Einbe-
ziehung der Produktions-
technologie. Auf Basis der spezifi-
schen Kundenanforderungen
(URS) und einer intensiven Zusam-
menarbeit mit dem Kunden wurde
flir den neuen Produktionsstandort
eine Losung mit zwei Produktions-
linien bzw. Trains entwickelt. Da-
beiist ein Train fiir die Herstellung
von Arzneimitteln unter Einsatz
hochpotenter Wirkstoffe mit einem
OEL < 1ug/m?® im High Contain-
ment Design ausgefiihrt. Ein zwei-
ter Train wird flr die Herstellung
nichttoxischer Produkte genutzt.

Modulare Trains fiir die
Generikaproduktion

Die Vorteile modular geplanter
Train-Konzepte spiegeln sich vor
allem in der Effizienz der Produk-
tion wider, wie das Beispiel eines
groBen Generikaherstellers in Asi-
en zeigt. Das Pharmaunternehmen
bat die Prozessexperten von Glatt
India Pharma Engineering um eine
Zweitmeinung in einem bereits
laufenden Projekt. Dessen Planung
fir eine neue Produktionsstatte
mit einer Produktionskapazitit von
14 Milliarden Tabletten war ur-
springlich schon einem Wettbe-
werber zugesagt worden. Das Pla-

Zusammenstellung der
Module/Trains nach
Produktionsprogramm

nungsteam von Glatt iiberzeugte
durch die Entwicklung eines
Train-Konzeptes fiir die spezifi-
schen Anforderungen, das die gro-
Ben Kapazitdten, einzuplanende
Produktwechsel, die bestmogliche
Auslastung der Anlagen sowie die
Optimierung der Durchlaufzeiten
umfassend berticksichtigte. Beson-
dere Herausforderung in diesem
Projekt war die geforderte Ge-
schwindigkeit bei der Realisie-
rung. Die Planung fand baubeglei-
tend statt. Das Konzept miindete
in einem Auftrag fiir die General-
planung mit moéglichen Kapazita-
ten von

= < 100kg Batches fiir Mono- bzw.

Kampagnenproduktion und Mul-

tipurpose-Produktion
= < 300kg Batches fiir Mono- bzw.

Kampagnenproduktion und Mul-

tipurpose-Produktion.

Fur besondere Produkte waren
mehrere Wurster-Systeme erfor-
derlich, fiir die ebenfalls ein eige-
ner Train entwickelt wurde.

Erweiterungskonzept fiir eine
multiflexible Produktion

Der ganzheitliche Planungsan-
satz von Glatt eignet sich natiirlich
auch fir den Fabrikneubau in
Westeuropa und 16st Aufgaben-
stellungen, welche die Enginee-
ring-Experten immer haufiger er-
reichen und bei denen die URS
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zwar essenzielle Rahmenbedin-
gungen vorgibt, aber planerische
Freiheiten lasst. Ein weltweit akti-
ver Pharmakonzern beauftragte
die konzeptionelle Layout-Ent-
wicklung fiir eine neue flexible
Feststoffproduktion mit Anbin-
dung an die bestehende Infrastruk-
tur im Industriepark. In der zu pla-
nenden Produktion sollen sowohl
etablierte Produkte hergestellt
werden als auch der Prozesstrans-
fer aus der Entwicklung in die Pro-
duktion moglich sein. Eine Ge-
samtproduktionskapazitat wurde
nicht vorgegeben, dafiir aber eine
Einstufung der herzustellenden
Produkte nach Wirkstoffklassifizie-
rung, Herstellung gemaB GMP-
und FDA-Anforderungen sowie
eine gewtlinschte Betrachtung von
am Markt befindlichen Technolo-
gien zur batchweisen wie auch
kontinuierlichen Herstellung. Dar-
Uber hinaus waren alle Gewerke
von den Prozesstechnologien bis
zur Medienversorgung modular zu
planen.

Fazit: Eine ganzheitliche Pla-
nung bezieht die Moglichkeiten
und Grenzen der Modularitdt vom
einzelnen Prozessschritt bis hin
zum Gebé&ude und der Infrastruk-
tur ein. Dieser Ansatz ist unab-
dingbar fiir multiflexible Produkti-
onen als Grundlage fiir Anforde-
rungen der Gegenwart und der
Zukunft.

Erweiterbarkeit I

und Kapazitat
Modul 1

Modul 2

Modul 1

Modul 1

Modul 3
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