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LEAN MANUFACTURING IN PHARMA

Individualisierung der Medizin, demographischer Wandel, Globalisierung und staatliche Einschnitte in den

Gesundheitssystemen: Keine Frage, der pharmazeutischen Industrie stehen anspruchsvolle Jahre bevor.

Kostendruck und die Notwendigkeit, zukinftig auf Kundenbedarfe flexibel reagieren zu kénnen, erfordern

eine hochflexible Produktion zu wettbewerbsfahigen Kosten. Um diesem Anspruch der »Operational Ex-

cellence« gerecht zu werden, missen samtliche Wertschopfungsstufen in der pharmazeutischen Industrie

ihre Prozesse auf den Prifstand stellen. Viele Unternehmen haben in punkto Operational Excellence er-

heblichen Nachholbedarf und schépfen ihr Potential bei weitem nicht aus.

Mission

Der aus dem Toyota Produktionssystem stammende Lean-
Manufacturing-Ansatz hat seit Beginn der 90er Jahre die Fer-
tigungsprozesse vieler diskret verarbeitender Industriezweige
revolutioniert. Die Pharmabranche setzt Lean Manufacturing
bislang nicht in voller Konsquenz um. Die Grinde hierfir
sind in den Besonderheiten der vorherrschenden Prozesse zu
finden, die sich grundlegend von denen der Stiickgutindustrie
unterscheiden. Eine Anpassung und Weiterentwicklung der
bekannten Lean-Methoden ist zwingend notwendig, um sie
in der Pharmabranche nachhaltig einsetzen zu kénnen. Das
Fraunhofer IML hat hierzu einen Methodenpool entwickelt,
der die Bedurfnisse der pharmazeutischen Industrie Gber alle
Wertschopfungsstufen hinweg unterstitzt.

Vorgehensweise

»Produktion intelligent optimieren« ist vor diesem Hintergrund
der Leitsatz der Abteilungen »Produktionslogistik« und
»Health Care Logistics« des Fraunhofer IML. Intelligent zu
optimieren heiBt flr uns, Ihre Produktion ganzheitlich vor dem
Hintergrund Ihrer Mdglichkeiten und Ziele zu erfassen. Viele

in der Pharmabranche eingesetzte Restrukturierungsansatze
wirken lediglich punktuell, ihnen fehlt der ganzheitliche
Charakter.

Nur wer das Gesamtsystem von Prozessen, Mitarbeitern

und Technologien analysiert und optimal auf seine Kunden
ausrichtet, kann schlieBlich die entscheidenden Kosten-,

Zeit- und Servicevorteile umsetzen. Das Fraunhofer IML geht
prozess- und systemorientiert vor und betrachtet Ihre Produk-
tionsablaufe in der notwendigen Tiefe — immer mit dem Blick
auf die Anforderungen des Marktes.

Der Fraunhofer-Philosophie entsprechend arbeiten wir als neu-
traler und unabhangiger Berater. Gemeinsame Projektteams
erarbeiten eine nachhaltige Verbesserung lhrer Produktions-
prozesse, getragen durch die Mitarbeiter Ihres Unternehmens.

lhr Nutzen

e Auf die Pharmabranche zugeschnittene Produktionskon-
zepte und -strukturen

e Ganzheitliches Zusammenspiel aller Ressourcen lhres
Unternehmens

e Leistungsfahige, flexible und kundenorientierte Produktion

e Gesteigerte Konkurrenzfahigkeit im weltweiten Wettbe-
werb



Unsere Leistung

Mit unseren modular aufgebauten Beratungsleistungen
begleiten wir Sie durchgédngig von der Strategiefindung bis zur
Feinplanung und Realisierung.

Potentialanalyse Lean Pharma

e Aufnahme des Status Quo (Prozess- und Datenaufnahme)
e Erstellen eines Grobkonzepts

e Abschatzung der Benefits

Ganzheitliches Reorganisationskonzept

e Feinplanung eines schlanken Materialflusskonzepts

e Ausgestaltung eines Produktionskonzepts nach Lean-
Manufacturing-Prinzipien

e Umsetzungsbegleitung

Simulation

e Validierung der Leistungsfahigkeit

e Stochastische Simulation zur Robustheitsanalyse
* Projektion und Analyse von Zukunftsszenarien

Unsere Arbeitsfelder

Wir bieten Ihnen Orientierung und eine kompetente Beglei-
tung bei der Auswahl und Umsetzung von Lean-Manufactu-
ring-Methoden, die durch Einbettung in ein ganzheitliches
Produktionssystem den langfristigen Unternehmenserfolg
unterstltzen. Dabei arbeiten wir vorrangig in den folgenden
Arbeitsfeldern:

Wirkstoffproduktion

FUr produzierende Pharmaunternehmen ist die Wirkstoffpro-
duktion oft die erste Wertschopfungsstufe im Produktionspro-
zess. Die marktseitig sich wandelnden Rahmenbedingungen
sind hier zuerst zu spiren: Der geforderten Flexibilitdt musste
mit kleineren ChargengréBen und geringerer Durchlaufzeit

begegnet werden. Stattdessen halten viele Wirkstoffbetriebe
groBBe Bestandsmengen vor, um schwankende Marktbedarfe
befriedigen zu kénnen. Eine Restrukturierung der vorherr-
schenden Multi-Purpose-Betriebe in dedizierte oder teildedi-
zierte Anlagenverblinde gemaB Lean-Manufacturing-Prinzipien
ermoglicht es den Unternehmen zuklnftig, diese Flexibilitat
mit deutlich weniger Bestanden zu realisieren.

Formulierung

In der pharmazeutischen Formulierung fihrt die marktseitige
Diversifizierung der Praparate zu einer steigenden Komplexitat
in der Produktion. Eine steigende Anzahl von Varianten in

den pharmazeutischen Darreichungsformen muss Uber die
vorhandenen Maschinen gesteuert werden. Zeitintensive
Umrlstvorgange durch sinkende ChargengréBen, ein variables
Routing von Produktstromen sowie nicht abgestimmte
Kapazitatsquerschnitte einzelner Maschinen flhren zu einer
Batch-and-Queue-Produktion. Auch hier helfen Ihnen ein fixes
Routing und weitere pharmaspezifische Lean-Manufacturing-
Ansatze Effizienzsteigerungen zu realisieren.

Verpackung

Die Zeiten der Blockbuster-Produktion, in denen Hochleis-
tungsverpackmaschinen gefragt waren, sind weitgehend
vorbei. Kundenindividuelle Verpackungen und landerspe-
zifische Aufmachungen fihren zu einer »Low-Volume/
High-Mix-Production«, die mit einem wachsenden Bedarf

an Kleinstchargen einhergeht. Daher ist nicht nur eine
Abkehr von Hochleistungsmaschinen hin zu flexibleren
Maschinen notig, sondern ebenfalls eine Reorganisation der
Produktionskonzepte. Lean-Manufacturing-Methoden helfen,
Ristzeiten zu reduzieren, Arbeitsablaufe zu standardisieren
und die Maschinenverfligbarkeit zu erhéhen, um letztlich die
»Operational Excellence« in der Konfektionierung auch bei
Kleinstchargen zu gewahrleisten.
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