


Die Pharmaindustrie —
Ein wachsender Markt

Herstellungs- und Verpackungsmaschinen fur Arzneimittel sind
eine kleine, aber hochspezialisierte und im internationalen
Wettbewerb sehr erfolgreiche Teilbranche des deutschen Maschi-
nenbaus. Der weltweite Produktionswert wird auf 1,5 Milliarden
Euro geschatzt. Jede vierte Maschine kommt aus Deutschland. Mit
ihren intelligenten Verarbeitungstechniken und innovativen
Abfill- und Verpackungskonzepten, mit ihrem Service und ihrem
Know-how leisten die deutschen Hersteller von Pharma- und
Kosmetikmaschinen einen wichtigen Beitrag zur weltweiten
Versorgung von Medikamenten und Kosmetik. Sie bedienen dabei
einen ungebrochen wachsenden Markt.

Immer mehr Menschen auf der ganzen Welt haben heute einen
besseren Zugang zu medizinischer Versorgung und pharma-
zeutischen Produkten. Steigende Bevolkerungszahlen und zuneh-
mender Wohlstand in den Pharmerging Markets wie China, Indien,
Brasilien aber auch Indonesien, Nordafrika und dem Mittleren
Osten setzen dabei Impulse fiir weiteres Wachstum.

Auch in den Industriestaaten hat der Medikamentenverbrauch
einen stabilen Zuwachs. Wachstumsfaktoren sind hier der demog-
raphische Wandel und die damit verbundene Uberalterung,
zunehmende Zivilisationskrankheiten, gezielte Therapien sowie
personalisierte und neue biopharmazeutische Arzneimittel gegen
seltene, chronische oder genetische Krankheiten. Spezialisierte
Arzneimitteltherapien werden in den ndchsten Jahren fast ein
Drittel der weltweiten Ausgaben flir Arzneimittel ausmachen. Die
Bedeutung von Blockbuster-Mitteln hingegen wird sinken und die
Produktion von Medikamenten mit so hohen Umsatzen in Zukunft
eher eine Ausnahme darstellen.
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Wirtschaftlichkeit —
Hoher, schneller und flexibler

Die wachsende Nachfrage nach Medikamenten, der Riickgang von
umsatzstarken Blockbuster-Medikamenten und der steigende
Wettbewerb bei Generika setzen Pharmaunternehmen weiter
unter Kostendruck. Gleichzeitig steigen die Anforderungen und
Regularien in puncto Qualitat. Um grolRe Mengen wettbewerbs-
fahig herstellen und verpacken zu kdnnen, miissen Maschinen und
Anlagen Hochleistung erbringen. Hohe Ausbringungsmengen,
stabile Prozesse und eine moglichst hohe Anlagenverfligbarkeit
sind das A und O. Dabei tragen die Reduzierung von Stillstandzeiten
und die Minimierung von Materialverschwendung wesentlich zur
Steigerung der Effizienz bei.

Nachhaltigkeit —
Ressourcen und Energie sparen

Verschwendung ist in der heutigen Welt keine Option. Umwelt-
und Nachhaltigkeitserwagungen sind fiir Konsumenten, Pharma-
und Kosmetikhersteller und Maschinenlieferanten gleichermaf3en
Grundsatzfragen. Technisch werden bereits viele Losungen
angeboten, die dabei helfen, Energie, Wasser und Rohstoffe
effizient einzusetzen und einzusparen. Energieeffiziente Antriebe,

optimaler Drucklufteinsatz, verringerter Wasserverbrauch bei der
Arzneimittel- und Kosmetikherstellung, Wasserrecycling, die
Nutzung von Prozesswarme —das alles und viel mehr beeinflusst
die Energiebilanz positiv und senkt die Produktionskosten.




Hygienic Design —
Sicher und schnell reinigen

Rickstandsfreies Reinigen von Maschinen und Anlagen ist in der
Arzneimittel und Kosmetik herstellenden Industrie eine Grund-
voraussetzung, um die steigenden Anforderungen an Hygiene,
Produktsicherheit und -qualitat zu erfiillen. Maschinen im
Hygienic Design lassen sich schnell und einfach reinigen, da bei der
Konstruktion auf Ecken und Hohlraume, in denen sich Produkt-
reste, Mikroorganismen oder Schmutz ansammeln kénnen,
verzichtet wird. Dies bedeutet ein geringerer Reinigungsaufwand,
kirrzere Reinigungszeiten und die Minimierung von Materialver-
schwendung, was die Produktivitat der Anlagen deutlich steigert.

Auch dem Optimieren von Reinigungsvorgangen kommt eine hohe
Bedeutung zu. So gilt es definierte Reinigungsgrade mit geringst-
moglichem Einsatz von Ressourcen (Zeit, Wasser, Energie, Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel usw.) zu erzielen. Beim Reinigen
von Maschinen und Anlagen liegen integrierte CIP-(Cleaning-in-
Place)-Systeme voll im Trend. Sie sorgen fir definierte und
zeitoptimierte Reinigungsablaufe.



Modulare Konzepte auf dem
Vormarsch — Multi-Purpose-
Anlagen

Die Zunahme von Therapien mit personalisierten Medikamenten
und die steigende Produktvielfalt machen den Pharmamarkt sehr
schnelllebig. Alle diese Medikamente werden in kleineren Char-
gen hergestellt. Das erfordert kleinere und hochflexible Verarbei-
tungs- und Verpackungslosungen, die sich schnell auf das jeweilige
Produkt umstellen lassen, z.B. durch kurze Anlauf- und Reinigungs-
zeiten und einem schnellen wie einfachen Formatwechsel. Dabei
muss hochste Prozesssicherheit gewahrleistet bleiben.

Auch um die pharmazeutischen Produkte schneller auf den Markt
bringen zu konnen, Kosten zu sparen und die Flexibilitat zu er-
hohen, setzt man immer mehr auf modulare Konzepte. Maschinen-
hersteller bieten dafiir Linien an, die sich je nach Bedarf erweitern
oder neu kombinieren lassen.

Mit skalierbaren und flexiblen Plattformen ausgestatte Anlagen
konnen variabel auf neue Produkte und Rezepturen angepasst
werden und viele unterschiedliche Behaltnisse verarbeiten.
Multi-Purpose-Anlagen sind hierfiir die richtige Losung, denn
sie sind flr einen breiten Anwendungsbereich ausgelegt und er-
moglichen eine bessere Auslastung der Kapazitaten.




Kontinuierliches Produktions-
verfahren im Trend

Bei den Standardverfahren zur Herstellung von Feststoffarznei-
mitteln entwickelt sich das kontinuierliche Produktionsverfahren
zunehmend zur Alternative zum traditionellen Batchverfahren. Das
Spektrum reicht dabei vom Durchtakten abgegrenzter Kleinst-
chargen bis zum vollkontinuierlichen Prozess. Voraussetzung aller
Verfahren sind im Vergleich zu Batchverfahren hohere Anforderungen
an das Prozessverstandnis (Quality by Design).

Vorteile sind eine hohere Flexibilitat bei der Chargengrolie, ein
deutlich verringerter Platzbedarf und vor allem ein schnellerer
Durchlauf bis zur Produktfreigabe. Unterm Strich schlagen im
Vergleich zum Batchverfahren deutlich verringerte Investitions-
und Kapitalbindungskosten zu Buche. Demand-Pull-Strategien
lassen sich dadurch einfacher umsetzen.



Single Use versus Edelstahl

Bei der Herstellung von Steril- und Biotechprodukten setzen
sich immer mehr Installationen mit Single-Use-Komponenten
durch. Thre Vorteile zeigen sich vor allen Dingen bei der
Reinigungsvalidierung und durch verkirzte Reinigungs- und
Umrdstzeiten.

Sowohl flr den Bereich des Upstream-Processing als auch
des Downstream-Processing gibt es ein breites Angebot an
Lésungen.

Aber auch Edelstahl-Installationen haben ihre Vorteile: inerte
Werkstoffe, keine Beschrankung bei der Batchgrofle, eine
grolRere Auswahl an Lieferanten und damit eine geringere
Abhangigkeit.




Sicherheit hat oberste Prioritat -
Containment-Anlagen

Die Herstellung hochpotenter Medikamente ist sehr komplex. Sie
setzt prazise Prozesse voraus und hat hohe Anspriiche an Qualitat,
Hygiene und Sicherheit entlang der gesamten Wertschopfungs-
kette. Gefragt sind hier Containment-Anlagen, die sowohl das
Medikament vor Kontamination als auch den Bediener vor
gesundheitsschadlichen Substanzen schiitzten und dartiber hinaus
Produktverlusten vorbeugen. Die dabei eingesetzten Automatisie-
rungs- und Robotertechnologien reduzieren den menschlichen
Kontakt mit den Substanzen immer weiter.

Fiir den steigenden Bedarf an pharmazeutischer Qualitat braucht
es auch leistungsfahige, vollautomatische Prozessanalytik (PAT),
die in Produktlinien integriert werden. Sie sorgt fur die strikte
Einhaltung pharmazeutischer Qualitats- und Sicherheitsstandards.
Angestrebt wird die Freigabe von Produktionschargen auf Grund
von inline oder nearline erfassten Qualitats- und Prozessparame-
tern (Real Time Release).




Medikamentenfalschern
keine Chance

Sicherheit steht bei der Herstellung von Medikamenten an
oberster Stelle. Das gilt sowohl flir den Produktionsprozess als
auch flr das Verpacken. Weltweit steigt die Anzahl gefalschter
Medikamente. Das bedeutet ein hohes, oft todliches Risiko fiir
Patienten, hohe Umsatzverluste und Imageschaden fiir Pharma-
hersteller. Gesetzgeber auf der ganzen Welt haben die Gefahren
durch Medikamentenfdlschungen erkannt und mit entsprechen-
den Richtlinien darauf reagiert.

Eine Losung, um das Problem der Medikamentenfalschung in den
Griff zu bekommen, ist die Serialisierung: Verpackungen miissen
mit einer eindeutigen, nicht vorhersehbaren Seriennummer
versehen werden. Sie stellt sicher, dass sich die Produktion nicht
nur bis zur Charge, sondern bis zur einzelnen Verkaufsverpackung
eindeutig zuordnen lasst. Mit hocheffizienten, computergestitzten
Track & Trace-Systemen lassen sich die Produkte tber die gesamte

Wertschopfungskette llickenlos zurtickverfolgen. So kann man
beispielsweise mit dem Smartphone am Point of Sale oder zu
Hause Uberpriifen, ob es sich um ein Originalprodukt handelt.




Schonheit boomt

Schonheit, Erfolg, Anerkennung — das sind die Wiinsche, die
Verbraucher weltweit zu Kosmetika greifen lasst. Fiir ein
schones gepflegtes Aussehen scheuen sie keine Kosten.
Cremes, Gels, Lotionen, Lidschatten, Mascara, Lippenstifte,
Parflims —die Palette an Korperpflege- und kosmetischen
Produkten ist nahezu uniiberschaubar und tagtaglich
kommen neue Produkte hinzu. Gefragt sind hier flexible
Maschinen, die kleine LosgroBen wirtschaftlich herstellen
konnen. Moderne Kosmetikmaschinen machen eine massen-
hafte Individualisierung der Produkte (Mass-Customization)
heute schon méglich.

Im Bereich der Korper- und Zahnpflege hingegen kommt es
auf niedrige Stiickkosten an, da der Margendruck hier
besonders hoch ist. Gefragt sind dafiir Hochleistungsmaschi-
nen, die bei hoher Verfligbarkeit zu geringen Stiickkosten
produzieren.

Bei hochpreisigen Markenkosmetika wird immer haufiger ein
Originalitatsschutz in die Verpackung integriert. Maschinen
sorgen flr die zuverlassige Applikation der hierfur erforder-
lichen Sicherheitsmerkmale, wie z.B. Matrixcodes, Sicher-
heitstinten oder Tamper-Evident-Verschlisse. Der Konsument
kann sich spater z.B. iber eine App mit dem Smartphone
davon tberzeugen, dass er ein Original Markenprodukt
gekauft hat.






Industrie 4.0 — Maschinen
fiir die agile Produktion

Die Digitalisierung der Produktion ist bereits in vollem Gange.
Zielsetzung ist die agile Produktion, die sich einer stets andern-
den Nachfrage anpasst. Gefragt sind Maschinenkonzepte, die
kleine LosgroRen wirtschaftlich produzieren, eine schnelle
Lieferfahigkeit ohne erhohte Lagererhaltung ermoglichen, und
die sich in eine standortiibergreifende Produktionssteuerung
einbinden lassen. Fernziel ist, dass sich der Auftrag seine
Produktions- und Verpackungsanlagen ,sucht® Der Auftrag
,steuert” also den Prozess.

Mafgeschneiderte Losungen
»,Made in Germany*

Von einfacher Technik bis zur High-end Maschine: Die deutschen
Pharma- und Kosmetikmaschinenbauer erarbeiten gemeinsam
mit ihren Kunden die exakt auf ihren Bedarf zugeschnittene
Verarbeitungs-, Abfill- und Verpackungstechnik — je nach Land
und Region. Dazu gehdren auch ein umfangreiches Service-

und Wartungsangebot sowie das Training des Bedienperson-
als. Engagement und Leidenschaft sind immer dabei, wenn
Maschinen aus Deutschland zur Herstellung und Verpackung
von Pharmaprodukten und Kosmetik eingesetzt werden.



VDMA —Das Netzwerk der Deutschen
Investitionsgiiterindustrie

Der VDMA (Verband deutscher Maschinen und Anlagenbau)
vertritt Gber 3.200 vorranging mittelstandische Unternehmen der
Investitionsgliterindustrie und ist damit groBter Industrieverband
in Europa.

VDMA Fachverband
Nahrungsmittelmaschinen und
Verpackungsmaschinen

Der Fachverband Nahrungsmittelmaschinen und Verpackungsma-
schinen ist einer der grof3ten von insgesamt 38 Geschaftszweigen
im VDMA und steht hinsichtlich der Vielseitigkeit seiner Maschi-
nenbauprodukte flr eine sehr heterogene Branche:

Seine tUber 300 Mitgliedsunternehmen sind Hersteller von
Backereimaschinen, Fleischverarbeitungsmaschinen, Maschinen
zur Getrankeherstellung, Molkereitechnik, Stlwarenmaschinen,
Maschinen und Anlagen fir die Verarbeitung von pflanzlichen
Rohstoffen, Verpackungsmaschinen sowie Maschinen und Anlagen
zur Herstellung von pharmazeutischen und kosmetischen Pro-
dukten.

In wirtschaftlichen und technischen Themen unterstitzt er seine
Mitglieder bei ihrer taglichen Arbeit.
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VDMA
Nahrungsmittelmaschinen
und Verpackungsmaschinen

Lyoner Stral3e 18
60528 Frankfurt am Main

Kontakt

Telefon +49 69 6603-1432
Fax +49 69 6603-2432
E-Mail nuv@vdma.org
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