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Effiziente Pharma-Logistik

GMP, GDP, neues Arzneimittelgesetz
—die Anforderungen an die Logjistik-
Ketten der Pharmaindustrie steigen
kontinuierlich. |IE zeigt, wie die opti-
male Abstimmung von Materialfluss,
Produktionsprozessen und Gebaude-
struktur ein entscheidender Erfolgs-

faktor fur die Pharma-Logistik der

Zukunft wird.
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Der Spezialist fiir Industriebauten.
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UNSER ERFOLGSREZEPT
FUR DIE PHARMA-LOGISTIK

Ganzheitliche Logistik-Planung zahlt sich aus

Das Ziel einer perfekten Logistikplanung fur die Pharma-Branche  Insbesondere die Einhaltung der relevanten GMP- und GDP-
ist einfach formuliert: eine optimale Kombination aus Sicherheit, ~ Regularien ist eine der anspruchsvollsten Logistik-Aufgaben, der
Schnelligkeit und Effizienz. Der Weg dorthin ist wesentlich kom-  sich nicht nur Pharma-Hersteller und -Einflihrer, sondern auch
plizierter. Herausforderungen wie die Corona-Pandemie oder pharmazeutische Unternehmer, Grosshandler und deren Zuliefe-
das neue Arzneimittelgesetz sorgen dafur, dass die Supply Chain  rer gegentbersehen. Und als ein entscheidender Faktor fiir die
der Pharmabranche permanent im Umbruch begriffen ist, und zuverldssige Einhaltung aller Vorgaben erweist sich immer mehr

die strengen gesetzlichen Vorgaben machen Logistik und Intra- die manuelle und automatisierte Intralogistik inklusive Lagerhal-
logistik im Pharma-Bereich extrem herausfordernd. tung.

Diese im Rahmen einer ganzheitlichen Logistikplanung zu betrachten und zu optimieren, gehért zu den herausragenden Starken
der IE Group. Wir verfligen Uber jahrzehntelange Erfahrung in der Planung und Realisierung von Industriegebauden inklusive
deren Logistik fiir die Pharma- und Medizintechnik-Branche. Durch die fundierte Kenntnis der einschldgigen Regularien kann die
IE Group Logistikplanung, Bau und Qualifizierung aus einer Hand liefern.

Das Ergebnis: vollumfanglich GMP-/GDP-konforme Intralogistik-Losungen, welche durch die optimale Abstimmung von

Materialfluss, Produktionsprozessen und Gebaudestruktur einen dreifachen Mehrwert bieten: Mehr Sicherheit, mehr
Schnelligkeit und mehr Effizienz.




GMP- UND GDP-KONFORME
LOGISTIK-LOSUNGEN

Patientensicherheit ohne Wenn und Aber

Die Sicherheit der Patienten steht an erster Stelle — um dies zu gewahrleisten, hat die EU mit den
GMP- und GDP-Richtlinien strenge Regularien fiir die Herstellung und Logistik von Arzneimitteln
und Medizinprodukten erlassen.

Wahrend die Good Manufacturing Practice (GMP) alle Aktivitaten rund um die Herstellung von Pharma-
produkten regelt — einschliesslich Priifung Freigabe und Lagerung — ist die Good Distribution Practice (GDP)
eine Leitlinie fir den Vertrieb — einschliesslich Transport, Lagerung und Grosshandel.

Sie soll maximale Produktsicherheit Gber die gesamte Supply Chain sicherstellen und betrifft neben den
pharmazeutischen Herstellern auch deren Zulieferer, Grosshandler und Logistikdienstleister. So sind bei-
spielsweise Hersteller von Primarpackmitteln, Lieferanten von Beipackzetteln und Verpackungsmaterialien
und Zulieferer von Reinraumverbrauchsmaterialien betroffen.

ZULIEFERER
v/ APl und Rohstoffe
v/ Komponenten

PRODUZENT/ DISTRIBUTOREN

/ Primérverpackungen INVERKEHRBRINGER /Grosshlandel .

v Sekundsrverpackung ./Arzn.e|.m|ttel v/ Lagerd|enst|e|ster
/ Beipackzettel v Medizinprodukte v/ Spediteure

v/ Verbrauchsmaterial

,Die Pharma-Branche ist definitiv eine der anspruchsvollsten
Logistik-Sparten. Deshalb beschaftigen wir ausschliesslich

spezialisierte Branchenexperten und kénnen so fir alle
Akteure der Supply Chain voll GMP- und GDP-konforme
Losungen garantieren”.

Florian Alexander,
Leiter Logistik IE Group Minchen




LAGER-LOGISTIK

Schneller in die Gewinn-
zone: mit effizienten
Materialfliissen bei der
Intralogistik

Neben der Produktion riickt vor allem die
Lagerung immer mehr in den Fokus der
Pharmalogistik. Denn aufgrund eines
riesigen Artikelspektrums mit unterschied-
lichsten Anforderungsprofilen mussen in
Lagergebduden oft die unterschiedlichsten
Bedingungen erfillt werden. Um hier neben
hochster Sicherheit auch schnellstmogliche
Zuganglichkeit und effiziente Raumnutzung
zu gewabhrleisten, ist eine massgeschneider-
te Zonenabgrenzung sinnvoll — z.B. nach
Tatigkeiten oder Warengruppen.

Durch eine optimale Lagereinteilung lasst
sich die Sicherheit und Effizienz der Material-
flusse signifikant steigern — insbesondere,
wenn wie bei der IE Group bereits die Ge-
baudestruktur in die Logistikplanung mit-
einbezogen wird. Anhand der gesetzlichen
Vorgaben und der individuellen pharmaspe-
zifischen Anforderungen des Unternehmens
lassen sich so die benétigten Lagerzonen
optimal separieren.

Getrennte Materialfllisse fiir hochste Sicherheit.

SEPARIERUNG
NACH TATIGKEITEN:

SEPARIERUNG NACH
SPEZIALANFORDERUNGEN:

SEPARIERUNG NACH
WARENGRUPPEN:

v/ Halbfertigwaren

v/ Temperierte Lagerung

v/ Wareneingang

- Kihlraume v Angebrochene Waren
/ Warenausgang - Klimakammern A off
3 usgangsstoffe
/ Probenentzug - ggfs. Brutrdume 9 g
/ Fertigprodukte

/ Retouren & Riickrufe / Durchgeschleuste Exportprodukte

v/ Betdubungsmittel/Gifte

v/ Lager

v/ Gefahrstoffe

v/ Reinraumgerechte Lagerung




SICHERHEITSKONZEPT

Intralogistik ohne Risiken und Nebenwirkungen

Um far jeden Kunden eine bestmogliche Umsetzung der GMP/GDP-Richtlinien zu bieten, planen die IE Experten risiko-
basiert und anforderungsgerecht. Wir verfligen tber herausragende Expertise in allen GMP/GDP-relevanten Bereichen
und ermdglichen durch unsere Planung eine zuverlassige Eliminierung von Sicherheitsrisiken.

Hygienic Design

Durch Hygienic Design und die Implementierung geeigneter
Hygiene-Konzepte sorgen wir fur die Erfllung aller Hygie-
ne-Anforderungen, vereinfachen Reinigungsabldufe und
verringern Stillstandzeiten.

Risikobasierte Qualifizierung

Durch eine risikobasierte Qualifizierung und Validierung
von Prozessen und Anlagen erméglichen wir unseren
Kunden, ohne Qualitatsverlust Aufwand und Kosten fir
die GMP-konforme Qualifizierung zu reduzieren.

Monitoring

Wir planen und realisieren zuverldssige Monitoring-Systeme
fur eine luckenlose Uberwachung aller sensiblen Umge-
bungsfaktoren wie Temperatur- oder Druckdnderungen
und Luftfeuchte — inklusive sofort nachvollziehbarem
Reporting.

Zugangskontrollen

Mit sorgfaltigen Zugangskontrollen, Alarmanlagen und
VideoUberwachung sorgen wir rund um die Uhr fur zu-
satzliche Transparenz und Sicherheit.

Pest Control

Durch die Integration qualifizierter Pest-Control-Systeme
ermoglichen wir eine umfassende, zuverlassige Schadlings-
Uberwachung und -bekampfung — fiir dauerhaft saubere
Lagerbedingungen.

Automatisierung

Um menschliche Fehler auszuschliessen, maximale Produkt-
qualitat zu gewahrleisten und den Materialdurchsatz zu
optimieren, ermitteln wir fir jeden Kunden den optimalen
Automatisierungsgrad und planen die perfekte Integration
der automatisierten Intralogistik-Systeme.



Dedizierte Schleusensysteme
Hygienic Design
Risikobasierte Qualifizierung

CSV (computergestltzte Systeme)

REINRAUM-EINBINDUNG

Minimale Keimzahl, maximale Effizienz

,Hygienezonen

und Reinrdume
Kontamination. Die nahtlose Einbindung von Reinrdumen in die Supply kdnnen nur so

In kaum einer anderen Branche gibt es so viele temperaturkritische Produkte
mit héchsten Ansprichen in punkto partikuldrer und mikrobiologischer

Chain ist also fur die meisten Pharma-Unternehmen unabdingbar.

gut sein wie
Fir sensible Produkte in kleinen Volumina bieten sich massgeschneiderte ihre Einbettung
Lagersysteme wie reinraumgerechte Paternoster-Regale, Liftsysteme und in dle VOr- und

Karusselllager mit ihren stabilen und automatisch gesteuerten Temperatur-
bereichen an, welche direkt im Reinraum zum Einsatz kommen.

nachgelagerten
Ablaufe.”

bei der Planung und Realisierung anspruchsvoller, GMP-konformer Ricardo Klering,

Die IE Group verfiigt im Pharma-Bereich liber langjahrige Erfahrung

Leiter Hygiene &

Losungen in allen Reinraumklassen. Die hochspezialisierten IE Fach- , !
Reinraum Minchen

ingenieure beziehen die Intralogistik-Integration bereits in die
frithen Phasen der Reinraum- und Gebaudeplanung mit ein und
ermoglichen so ein Maximum an Effizienz fiir alle Logistik-Prozesse.




PRAXIS

Planung und Umsetzung bei
einem (mittelstandischen)
Pharmaunternehmen

Bei einem mittelstéandischen Pharmaunternehmen im Raum
Stddeutschland konnten die Logistikanforderungen optimal
umgesetzt werden. In der Planung wurde konsequent
der Ansatz , Lean Laboratory Konzept” verfolgt ohne die
Material-/Personalflisse mit entsprechenden Zutrittskontrol-
len und Schleusenkonzepte zu vernachldssigen.

Eine besondere Anforderung waren die Klimalager zum
Test der Lagerstabilitdt mit Temperaturvorgaben von -20 bis
50 Celsius, fur dessen Ver- und Entsorgung auf einen Pro-
benaufzug (Paternoster) gesetzt wurde. Ebenso werden die
Anforderungen der AWSV (Verordnung Uber Anlagen zum
Umgang mit wassergefahrdenden Stoffen) vollumfanglich
erfillt (Verordnung Uber Anlagen zum Umgang mit was-
sergefdhrdenden Stoffen) sowie die Anforderungen an Ex-
Schutz (Explosion Schutz) Lagerraume.

Fur die diversen Lagerraumen wurde ein Monitoringsysteme
zum Nachweis der Raumkonditionierung eingesetzt um
die Produktqualitat sicherzustellen. Ebenso wurde ein Ruck-
stellmusterlager mit Verschieberegalen und Gasléschanlage
ausgeplant und beauftragt.

Erfolgsfaktoren:

v/ Klimalager zum Test der Lagerstabilitdt mit Temperatur-
vorgaben von -20 bis 50 Celsius

v/ Ex-Schutz Lagerung

/ Berlicksichtigung wasserschutzrechtlicher Anforderungen
gemalB AWSV (Verordnung tber Anlagen zum Umgang
mit wassergefahrdenden Stoffen)

/ Rickstellmusterlager mit Verschieberegalen und
Gasléschanlage

v Monitoringsysteme zum Nachweis der Raum-
konditionierung

v/ Material-/Personalflisse mit entsprechender
Zutrittskontrolle

v/ Schleusenkonzept

/ Probenaufzug

/ Lean Lab Konzept



LEISTUNGSSPEKTRUM

Unser Mehrwert: Branchenspezifische Prozess- und Gebaudeplanung

Bei Ihrer ersten Besprechung mit der IE Group werden Sie eines
schnell feststellen: Sie haben ein Gegeniiber, das nicht nur die Her-
ausforderungen lhres Alltags kennt, sondern auch die passenden
Lésungsansatze genau fir Ihre Situation findet. Mit am Tisch sitzen
nicht nur Experten fir Pharma-Logistik, sondern auch branchener-
fahrene Spezialisten der Betriebs- und Bauplanung. So kénnen wir

o
%

|
|

MEHHEI!AHM‘ ‘

—-—_g! [t o=

uns schnell in lhre Abldufe und Logistikprozesse hineindenken
und die mit lhnen ausgearbeiteten Losungen auch baulich umset-
zen. Das Ergebnis: ein zu hundert Prozent GMP/GDP-konformer
Industriebau, der lhre Produktions- und Logistik-Prozesse optimal
unterstutzt.

Unser Leistungsspektrum

ENTWICKLUNG PRODUKTIONSTECHNIK BETRIEBSPLANUNG BAUPLANUNG BAUREALISIERUNG
v/ Zielfindungs- v/ Anforderungsprofile v/ Bedarfsplanung v/ Neubauten v/ Bauleitung

workshops v Ausschreibungen v/ Betriebskonzepte v Umbauten v/ Bauilberwachung
v/ Investitionsstrategien v/ Technischer Vergleich v/ Prozessanlagen- v/ Erweiterungen v/ Koordination Betrieb,
v Machbarkeitsstudien v/ Vertragsentwrfe planung fur Produktions-, Haustechnik und Bau
v/ Standortstrukturplan/ / Pflichtenheft v/ Hygienekonzepte Verwaltungs- und v/ Garantien fur Kosten,

Masterplan v Inbetriebnahme v/ Logistikkonzepte Lagergebadude Termine, Funktion
v/ Branchentrends und Qualitat

« Dokumentation
( PROJEKTMANAGEMENT )

Unsere Logistikexperten haben ein Ziel vor Augen: Das optimale Zusammenspiel aus Waren- und Personenfluss, Versorgungssystemen,
Raum und Wegen, Software und Fordertechnik. Deshalb widmen wir uns auch scheinbar kleinen Details, ohne dabei das grosse Ganze

aus den Augen zu verlieren.

Von der Planung bis zur Realisierung Ihres Industriebaus sind unsere Logistikexperten in alle Prozesse integriert. So entsteht aus vielen
Puzzlestiicken ein schlUssiges Ganzes, das eines garantiert: die grosstmagliche Effizienz im laufenden Betrieb.
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IN IHRER BRANCHE ZU HAUSE

UNTERNEHMERISCHES DENKEN UND HANDELN

ALLE EXPERTEN UNTER EINEM DACH

SICHERHEIT DURCH GARANTIEN
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Wir sind die IE Group: lhr Spezialist fiir Industriebauten.

Wir planen, gestalten und realisieren Industriebauten. Unser Ziel ist die
grosstmogliche Effizienz lhrer Produktion — mithilfe von Industriebauten,
die perfekt auf Ihre Fertigungsprozesse abgestimmt sind. Selbstverstand-

lich geben wir Ihnen auch Garantien zu Kosten, Termin und Qualitaten.
IE Plast, IE Food, IE Packaging, IE Life Science, IE Technology, IE Graphic
und IE Industrial sind in die IE Group eingebettet, die seit 1966 auf dem
Markt ist und den nétigen finanziellen Rickhalt bietet — auch bei grossen
Bauprojekten.

KONTAKT

IE Life Science Miinchen IE Life Science Ziirich
Paul-Gerhardt-Allee 48 Wiesenstrasse 7
81245 Miinchen | Deutschland 8008 Zrich | Schweiz
T+49898299390 T +41 44 389 86 00
muenchen@ie-group.com zuerich@ie-group.com



