1 Einleitung

Die industrielle Produktion von Gitern ist heute in vielen Bereichen ein mechanisierter, au-
tomatisierter und in zahlreiche Einzelschritte aufgegliederter Prozess3. Organisatorisch ver-
teilen sich einzelne Produktionsschritte haufig auf verschiedene Unternehmungen oder
raumlich getrennte Standorte einer Unternehmung.

Daher dient in der Produktion von Gitern die Logistik als Bindeglied zwischen verschiede-
nen Produktionsschritten sowie zwischen Rohstofflieferanten und Abnehmern#*. Haufig wer-
den logistische Funktionen dabei den produktionstechnischen Erfordernissen untergeordnet,
tragen jedoch gleichzeitig wesentlich zur effizienten Nutzung der Produktionsressourcen bei,
indem sie Material bereitstellen, Zwischenprodukte oder Fertigprodukte weiterleiten und Ab-
falle abtransportieren?.

Produktions- und Logistikprozesse stehen in enger Abhangigkeit zueinander®. Eine einseiti-
ge Optimierung geht zu Lasten der jeweils vor- bzw. nachgelagerten Prozesse. Diese Ab-
hangigkeit muss daher bei einer Verbesserung der Effizienz des Gesamtsystems als Netz-
werk einzelner Prozessschritte berlicksichtigt werden.

Zusatzlich wird die Optimierung des Gesamtsystems durch Aspekte beeinflusst, die auler-
halb der eigentlichen Produktion und auflerhalb des Einflussbereichs der einzelnen Unter-
nehmung liegen. Dies kénnen allgemeine Regelungen fir alle Unternehmen innerhalb eines
raumlichen Zusammenhangs sein, z. B. Vorschriften eines Landes zur Arbeitssicherheit oder
zum Umweltschutz, oder aber es handelt sich um branchenspezifische Einflisse.

Wahrend allgemeine Regelungen und Standards fiir alle Branchen innerhalb des gegebenen
raumlichen Zusammenhangs Giltigkeit haben und sich lediglich in ihrer spezifischen Aus-
pragung unterscheiden, wirken die branchenspezifischen Einflisse nur auf einzelne Unter-
nehmen und die damit verbundenen Zulieferer und Partnerunternehmen.

Welche Unternehmen einer Branche zuzuordnen sind, hangt davon ab, wie eine einzelne
Branche definiert wird. Eine Unterscheidung kann beispielsweise nach Inputaspekten (z. B.
Grundstoff- oder Zulieferindustrie), der dominierenden Technologie (z. B. Prozessindustrie)
oder den Produkten bzw. Leistungen (z. B. Spielwarenindustrie) erfolgen’. Sie kann aber
auch durch gemeinsame regulatorische Anforderungen erfolgen, wie z. B. in der pharmazeu-
tischen Industrie. Hier unterliegen Zulieferer, erstellende Unternehmen, aber auch einbezo-
gene Logistikunternehmen Anforderungen, die von aul3en auferlegt werden, um einheitliche
Standards und Qualitat sicherzustellen®.

Aufgabe der Logistik ist es, die Planung, Steuerung und Kontrolle aller Material- und Infor-
mationsfliisse in Unternehmen durchzufiihren®. Sie orientiert sich damit an Fliissen oder

3Vgl. (SCHONSLEBEN, 2002 S. 11).

4Vgl. (GUDEHUS, 2007 S. 7f).

5Vgl. (WOHE, et al., 2002 S. 401f) und (JUNEMANN, 1989 S. 22ff).

6Vgl. (SCHENK, et al., 2014 S. 58).

7Vgl. (WOHE, et al., 2002 S. 14ff).

8Vgl. z. B. (EU GDP, 2013) Abschnitt 5.2 und Abschnitt 7 fir ,Supplier” bzw. ,Outsourced Activities"
und Abschnitt 9 flr ,Transportation®.

9Vgl. (JUNEMANN, 1989 S. V).
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auch Prozessen, d. h. Vorgangen, die sich Uber einen gewissen Zeitraum erstrecken und bei
denen etwas entsteht'?, sich somit inhaltlich, rdumlich oder zeitlich verandert.

Eine Zuordnung von Logistikleistungen zu einer Branche ist in vielen Fallen nicht einfach,
insbesondere wenn die Logistik eine verbindende Funktion zwischen verschiedenen Unter-
nehmen wahrnimmt. Im Gegenteil: Haufig werden Logistikleistungen auf Basis standardisier-
ter Vorgange (z. B. Poolsysteme oder Transportnetzwerke) und genormten Equipments (z.
B. ISO-Container) brancheniibergreifend angeboten und durchgefiihrt!'. Branchenspezifi-
sche Anforderungen miissen dann innerhalb des Rahmens der gegebenen Logistikstandar-
disierung integriert werden. Unternehmen, die Logistikleistungen erbringen, werden daher
haufig als eigene Branche gefasst'?.

Unternehmen der Logistikbranche erbringen ihre Leistungen auf Basis der Standardisierung
effizient und haufig zwischen vielen verschiedenen, raumlich getrennten Unternehmen und
Standorten flr eine Vielzahl von Materialien®. Treffen nun die branchenspezifischen Anfor-
derungen an Logistikleistungen auf die gegebenen Systeme und Ablaufe der Logistik, kdn-
nen diese weitreichende Modifikationen und Spezialisierung erforderlich machen. Im Fol-
genden soll daher besonders die Schnittstelle zwischen Logistik und Produktion untersucht
werden, also die Stelle im Materialfluss, wo logistische Standards am intensivsten mit bran-
chenspezifischen Anforderungen der pharmazeutischen Industrie konfrontiert sind. Gleich-
zeitig wird an diesen Stellen im Materialfluss die Grundlage gelegt, die weiteren, von der
eigentlichen Produktion raumlich und zeitlich weiter entfernt liegenden logistischen Prozesse
so vorzubereiten, dass die Spezialisierungen minimiert werden.

Entsprechend kann daher umgekehrt angenommen werden, dass Logistikleistungen inner-
halb einer Produktion oder eines Standortes einen steigenden Grad an Spezialisierung auf-
weisen, je naher eine Logistikleistung dem eigentlichen (pharmazeutischen) Produktions-
schritt ist — und sollen daher im besonderen Gegenstand einer detaillierten Untersuchung
sein.

Die Spezialisierung der Logistikleistungen kann dabei unterschiedlich ausgepragt sein. Es
kann sich so z. B. um technisch notwendige Adaptionen oder besondere Raumlichkeiten
handeln, die bendtigt werden, um Materialien weiterverarbeiten zu kdnnen. Haufig sind aber
auch organisatorische Spezialldsungen erforderlich, damit die Leistungen zeit- und anforde-
rungsgerecht erbracht werden kénnen.

Dies beeinflusst auch den Grad der erforderlichen Spezialisierung: So lohnen sich Speziali-
sierungen in groRen Branchen mit speziellen, aber innerhalb der Branche zu standardisie-
renden Bedarfen, z. B. Behalternutzung zwischen Automobilherstellern und Zulieferern.
Auch wird Spezialisierung dort betrieben, wo trotz der notwendigen Anderung von Prozes-
sen und Equipment der wirtschaftliche Nutzen einer eigenen Losung wesentlich héher ist als
der Aufwand, z. B. fir groRBvolumige Glitermengen als Schittgut oder Flissigkeiten. Ferner
machen technische Besonderheiten die Nutzung von Standardequipments und Prozessen
unmdglich, z. B. Abmessungen, Anforderungen an die Temperatur oder den Schutz der
Produkte.

0Vgl. (DUDEN - Prozess).

" Vgl. (MARTIN, 2014 S. 62ff) und (GUDEHUS, 2007 S. 1007ff).
2 Vgl. (GUDEHUS, 2007 S. 1035f und 1042ff).

8 Vgl. (MARTIN, 2014 S. 74).
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Naheliegende Prozesse, mit denen Logistik in Verbindung gebracht wird, sind die Lagerung
und der Transport von Gutern. Bei erstem verandert sich das Geflige zwischen Angebot und
Nachfrage. Die Zeit dazwischen wird durch die Lagerung berbrickt.

Der Transport stellt Prozesse dar, bei denen sich der Ort, an dem sich das Objekt befindet,
verandert.

Allgemein verbinden somit logistische Prozesse durch die Transformation hinsichtlich Zeit,
Ort, Menge, Zusammensetzung und Qualitat von Objekten der Logistik verschiedene Punkte
zu einem logistischen System4.

Gleichzeitig stellt die Planung dieser Prozesse eine besondere Herausforderung dar, denn
ein logistisches System ist nicht ein rein technisches, sondern gleichermalien ein sozio-
technisches bzw. organisatorisches System. Neben den rein technischen gilt es also auch
zunachst verborgene, weitere Zusammenhange zu planen™s.

Dieses Spannungsfeld zwischen regulatorischen Anforderungen in einer Branche, techni-
schen und organisatorischen Losungen sowie der Wechselwirkung zwischen Produktion und
der durch ihre Anforderungen bedingten Spezialisierung in den Logistikprozessen sollen hier
detailliert untersucht werden. Durch die Verknipfung von Logistikleistungen innerhalb und
aulerhalb einer Produktion wirken diese auch Uber die Grenzen eines Unternehmens hin-
aus.

1.1 Ausgangssituation, Problemstellung und Relevanz

Der Ansatz dieser Untersuchung entwickelte sich aus langjahriger beruflicher Praxis beim
Umgang mit von logistischen Fragestellungen (Planung und Gestaltung) in der pharmazeuti-
schen Industrie.

Dabei zeigte sich, dass Aspekte der Logistik und des (Material-)Flusses nur in seltenen Fal-
len oder nur ausschnittsweise unter Berlicksichtigung der Anforderungen der pharmazeuti-
schen Industrie gestaltet wurden. Darlber hinaus wurde offensichtlich, dass in vielen Pla-
nungsprozessen Logistik und Materialflisse ausschlieBlich aus der Sicht der Produktion
bzw. der beteiligten Gewerke des Baus bertcksichtigt wurden.

Es fehlt eine durchgangige, flussorientierte Sicht zum einen auf die in der Logistik entschei-
denden Prozesse und zum anderen auf die Uber den gerade in Planung befindlichen (Teil-
)Bereich hinausreichenden Abhangigkeiten®.

Far die Unternehmen in der pharmazeutischen Industrie ist ,Logistik® keine Kernkompetenz
— aber sie ist kritisch fiir das Geschaft, um die Produkte herstellen und vertreiben zu kénnen.
Somit ist die Logistik eine produktionsunterstiitzende Funktion, die allerdings durch ihre in-
tegrative, funktionsiibergreifende Prozesssichtweise eine entscheidende Rolle einnimmt'?,
denn sie verbindet die einzelnen Schritte und Prozesse des Unternehmens miteinander und
gestaltet so das Netzwerk.

14 Vgl. (JUNEMANN, 1989 S. 12).

15 V/gl. (LAAKMANN, 2006 S. 203).

16 \/gl. (FRIEDLI, 2006 S. 71), (HOFMANN, et al., 2009 S. 6) und (KRENZIEN, 2012 S. 948).
17Vgl. (SCHUH, et al., 2013 S. 38).
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Gleichzeitig ist der Eigenfertigungsanteil in der pharmazeutischen Wertschdpfungskette Gber
die Stufen sehr hoch'®: Lediglich 20 % der Aktivitaten in Wirkstoffherstellung, Formulierung
und Verpackung'® sind ausgelagert, d. h. der Gberwiegende Teil findet in der Verantwortung
der Pharmaunternehmen statt. Neben der Produktionskompetenz benétigen die Unterneh-
men der pharmazeutischen Industrie daher auch Know-how fir logistische Prozesse inner-
halb der Fertigung. Erst in der Distribution der Fertigwaren steigt dieser Anteil dann auf 90 %
an?0,

Mit einer effizienten Logistik (und vermutlich ebenfalls einer effizienten Produktion) allein
wird kein Produkt der pharmazeutischen Industrie auf der Kostenseite gerettet?': die ent-
scheidenden Faktoren sind Forschung und Entwicklung sowie spater der Vertrieb — aller-
dings tragt eine effiziente Logistik dazu bei, mit der Konkurrenz mitzuhalten und ggf. daruber
hinaus einen Vorsprung durch eine Weiterentwicklung des Wissens und der Prozesse zu
erreichen®?,

Allerdings ergab eine interne Auswertung von Bauplanen bestehender pharmazeutischer
Fabriken, dass von der gesamten umbauten Flache im Reinraum im Durchschnitt 60% auf
die Flachen der Produktionsanlagen und 40 % auf logistische Flachen entfallen?3. Somit
tragt eine bedarfsgerechte Gestaltung der Produktionsbereiche zu einer Optimierung der
Investitionskosten und der langfristigen Betriebskosten durch optimierte Flisse und Ablaufe
bei.

Die durchgefihrte Literaturrecherche bestatigt diesen Eindruck. So Iasst sich feststellen:

- Logistik und Materialfluss werden nur am Rande behandelt, meist ausschlie8lich aus
Sicht der Produktion?4.

- Die Forderungen aus dem regulatorischen bzw. GMP-Umfeld an den Materialfluss
werden allgemein formuliert bzw. aus den Regularien zitiert, ohne auf konkrete Még-
lichkeiten der Umsetzung einzugehen.

- Es wird nicht gepruft, welche Schutzziele hinter den GMP-Anforderungen stehen, zu
deren Umsetzung die Logistik einen Beitrag leisten kann.

- Es gibt keine systematische gemeinsame Untersuchung von GMP-Anforderungen
und Logistikprozessen.

8 Vgl. (POPPE, 2017 S. 188).

19 Vgl. 4.3 fiir Details zu diesen Stufen.

20 vgl. (VERHASSELT, 2012 S. 167) und (KUPPERS, et al., 2007 S. 42).

Erganzend: Auch in der Distribution ist logistische Kompetenz hilfreich, wenn es darum geht, die er-
brachten Leistungen zu bewerten und kostengiinstig einzukaufen. Dies steht jedoch nicht im Mittel-
punkt dieser Untersuchung.

21 Vgl. (FRIEDLI, 2006 S. 71) insbesondere fiir die Hersteller patentgeschiitzter Produkte sowie
22\/gl. (PFOHL, 2010 S. 46 und 52).

23 Fiir die Studie wurden 11 Standorte (Wirkstoffherstellung und Formulierung) ausgewanhlt. Der Ver-
gleich bezieht sich ausschlieBllich auf die Flachen mit einer Reinraumklassifizierung, d. h. Flachen, die
durch eine Schleuse von der Umgebung abgetrennt sind. Logistik umfasst dabei Schleusen, Korridore
und sonstige explizit als logistische Flachen gekennzeichnete Bereiche (Lager, Pufferflachen etc.).
Sonstige Bereitstellflachen unmittelbar an der Produktionsanlage wurden der Produktion zugerechnet;
vgl. (DEMMER, et al., 2016). Fur andere Industrien vgl. auch (SCHENK, et al., 2014 S. 389f).

24 \Vgl. (SCHENK, et al., 2014 S. 89): ,Friiher galt flr die interne Sichtweise die Faustregel: Material-
flussstrukturen sind dann richtig gebildet, wenn die rdumliche Anordnung sich der technologischen
Abfolge anpasst[...].“
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Auch die Logistikliteratur bietet hier nur wenige Anknlpfungspunkte — eher im Gegenteil. Die
Problemstellung kann ergdnzend beschrieben werden:

- Logistikkonzepte und Optimierungsansatze fokussieren im Allgemeinen auf Bran-
chen mit hohem Durchsatz, z. B. Automobilindustrie und Handel.

- Daneben gibt es Konzepte fir Unternehmen, fir die Logistik den Kern der Wert-
schodpfung darstellt, z. B. Umschlag, Transport und Verkehrswesen.

- Logistik als ,Nicht-Kernfunktion“ eines Unternehmens, also als Hilfsfunktion, wird sel-
tener bearbeitet.

- Nicht alle entwickelten Konzepte und Ldsungen lassen sich auf andere Industrie-
zweige Ubertragen, sei es, dass sie zwar theoretisch denkbar, aber wirtschaftlich
nicht sinnvoll sind, sei es, dass sie bestimmten spezifischen Anforderungen der In-
dustriezweige — wie GMP-Anforderungen in der pharmazeutischen Industrie — entge-
genstehen.

- Dies fuhrt dazu, dass insbesondere die Darstellung von branchentypischen Beson-
derheiten (wie die der pharmazeutischen Industrie) oder darliber hinaus der ,Logistik
kleiner Mengen* stark erweiterungsbediirftig ist.

Erganzend zu pharmazeutischer und logistischer Literatur gibt es in der Fabrikplanung An-
satze, die fur die pharmazeutische Industrie geeignet sind (z. B. bestimmte rdumliche An-
ordnungskonzepte), ohne jedoch auf die speziellen Anforderungen der pharmazeutischen
Industrie Bezug zu nehmen.

1.2 Zielsetzung
Die vorliegende Untersuchung hat sich zum Ziel gesetzt:

- ein Ubergreifendes Verstandnis von logistischen Prozessen in der pharmazeutischen
Industrie zu ermaoglichen (Forschungsaufgabe 1),

- anhand eines Modells detailliert die Einfliisse der Regulierung auf und Wechselwir-
kungen mit logistischen Prozessen zu untersuchen, hieraus GesetzmaRigkeiten, Ab-
hangigkeiten und branchenspezifische Anforderungen abzuleiten (Forschungsaufga-
be 2) und

- diese strukturiert fur zukinftige Konzepte und Lésungen zur Optimierung oder Neu-
planung von Produktionsanlagen nutzbar zu machen (Forschungsaufgabe 3).

Im Mittelpunkt steht dabei die grundsatzliche Aufgabe der Logistik, Material ,flieken® zu las-
sen, d. h. zur Uberbriickung von raumlichen und zeitlichen Distanzen zu dienen. Die ver-
bundenen Elemente (z. B. Produktionsprozesse) werden nur insoweit berlcksichtigt, als
dass sie Anforderungen an diese Verknupfungen mit sich bringen. Die Materialflussfunktio-
nen sind Dienstleistungen, die die Bedarfe der verbundenen Elemente und Bereiche erfill-
len?5. Die Logistik ist dabei ein Unternehmensbereich, in dem sich technische und wirtschaft-
liche Herausforderungen (iberschneiden?®, die daher in der Lésungsfindung gemeinsam be-
trachtet werden mussen.

Als wesentlicher Einflussfaktor auf eine effiziente Gestaltung wurden im Verlauf der Arbeit
die im System bewegten Mengen an logistischen Einheiten identifiziert. Da diese in der

25 \/gl. (ARNOLD, et al., 2010 S. 235).
26 \/gl. (PFOHL, 2010 S. 42).
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pharmazeutischen Industrie verglichen mit anderen Branchen eher klein?” sind, wurde die
.Logistik kleiner Mengen“ als Forschungsaufgabe 4 erganzt. Hier liegt in der Verbindung
zwischen wirtschaftlicher Nutzung der Ressourcen und der technischen Kapazitat der logis-
tischen Anlagen die Herausforderung, eine effiziente Losung zu finden.

Manche Licken der wissenschaftlichen Bearbeitung, die an der Schnittstelle zwischen
pharmazeutischer Produktion und logistischen Ablaufen liegen, kdnnen durch diese Unter-
suchung geschlossen werden. Forschungsaufgabe 1 beschrankt diese Untersuchung auf die
pharmazeutische Industrie, die Ergebnisse kénnen jedoch auch auf andere Industrien Gber-
tragen werden, in denen die Logistik durch externe, z. B. branchenspezifische, Regulierung
erheblich beeinflusst wird, z. B. Lebensmittelindustrie, und Halbleiterherstellung. Ebenso
kénnen die Ergebnisse Anwendung finden, wenn vor allem kleine Mengen in den Prozess-
ketten anfallen.

Dabei spielt eine wesentliche Rolle, dass sich in der Planung logistischer Ablaufe im Allge-
meinen — und im Beispiel dieser Untersuchung im Besonderen — zunehmend der klassische,
technische Aspekt des Materialflusses und organisatorische Einfliisse iberlagern?® und ge-
genseitig beeinflussen.

Neben den identifizierten und bearbeiteten Schwachstellen fir die pharmazeutische Indust-
rie sind darliber hinaus Anregungen enthalten, sich mit anderen, weniger offensichtlichen
Bereichen, bzw. Herausforderungen der Logistik, systematisch zu befassen.

Fir die pharmazeutische Industrie werden auch Bereiche wie die Logistik zunehmend inte-
ressant, um den Veranderungen in der Branche und den Markten besser gerecht zu werden.
Da die Behandlungsfelder sogenannter ,Volkskrankheiten® in vielen Fallen umfassend abge-
deckt sind, muss sich die Entwicklung auf Nischen und seltene oder besondere Krankheiten
fokussieren. Dies flihrt zum einen zu einer nachlassenden Produktivitat im Forschungsbe-
reich?® bei gleichzeitig sinkender Anzahl neuer Produkte bzw. fiir neue Produkte kleineren
Markten und damit kleineren Mengen. Gleichzeitig steigt zum anderen der Kostendruck,
denn die Entwicklungskosten steigen, missen von weniger Menge getragen werden und
werden durch Preisregulierung in den Gesundheitssystemen beeinflusst®®. Hinzu kommt,
dass neue Produkte meist komplexer sind als ihre Vorganger, z. B. durch die Verwendung
besonders potenter Wirkstoffe, kleine Volumen in volatilen Markten und besondere Anforde-
rungen an Transport und Lagerung (kurze Haltbarkeiten von nur wenigen Wochen oder
Temperaturanforderungen). Dies fiihrt zu Anderungen in der gesamte Supply Chain3'.

Das Ergebnis tragt wesentlich dazu bei, Logistikprozesse mit den qualitatssichernden Anfor-
derungen der pharmazeutischen Industrie besser zu verbinden und somit sicherer zu ma-
chen. Darlber hinaus werden so Produktion und Logistik in der pharmazeutischen Industrie
gemeinsam wesentlich effizienter.

27 Vgl. hierzu die Definition von ,kleinen“ Mengen in 5.2.
28 \/gl. z. B. (LAAKMANN, 2006 S. 24).

29 Vgl. (FRIEDLI, 2006 S. 17 und 22).

30 Vgl. (AT Kearny, 2013 S. 3).

31 Vgl. (Miebach Consulting, 2012 S. 5).
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1.3 Stand der Forschung

Die Aufgabenstellung liegt in der Schnittstelle verschiedener Fachgebiete. Daher ist Litera-
tur, die genau das Gebiet der Untersuchung behandelt, bislang kaum erschienen®. Es fin-
den sich Versatzsticke zu relevanten Themen in der Literatur rund um die pharmazeutische
Industrie bzw. die Herstellung in der pharmazeutischen Industrie und ihre technischen
Grundlagen.

Zu unterscheiden ist auf der einen Seite zwischen Literatur, die sich der pharmazeutischen
Industrie aus der betriebswirtschaftlichen Perspektive nahert, d. h. die Besonderheiten des
Marktes, der Produkte und vor allem von Produktentwicklung sowie Vertrieb und Marketing
beschreibt. Der Schwerpunkt liegt hier auf den stark regulierten Markten, die durch staatliche
Eingriffe und unterschiedlich gestaltete Gesundheitssysteme beeinflusst werden3.

Auf der anderen Seite findet sich Literatur, die sich den Produkten der pharmazeutischen
Industrie aus medizinischer Sicht und ihrer Herstellung widmet. Hier stehen chemisch-
physikalische Aspekte im Mittelpunkt34. Erganzt wird dies durch technische Aspekte der
Herstellung, d. h. welche Verfahren flir die verschiedenen Herstellschritte wie z. B. Mischen,
Tablettieren und Abfiillen am besten geeignet sind3®.

Das andere wesentliche Fachgebiet ist die Logistik. Die Literatur I&sst sich zunachst grob
nach den Aspekten des lbergeordneten ,Supply Chain Managements“3 und der eher tech-
nisch orientierten Logistik gliedern®. Da sich diese Untersuchung auf die produktionsnahe
Logistik bezieht, ist eher die Literatur zur technisch orientierten Logistik von Bedeutung als
jene des Supply Chain Managements. Eine klare Trennung gibt es dabei jedoch nicht, da
beide Bereiche eng ineinandergreifen. Diese Literatur konzentriert sich hauptsachlich auf die
Logistik als Kernfunktion des unternehmerischen Handelns (z. B. Logistikdienstleister3®) oder
als wesentliche Produktionsressource (z. B. Automobilindustrie oder Handel)®°. Im Mittel-
punkt stehen dabei sehr haufig Losungen, die einen groRen Volumendurchsatz erfordern.
Dies ist in der pharmazeutischen Industrie nicht der Fall.

Verbunden werden die beiden Themen in dieser Untersuchung durch den regulatorischen
Rahmen, dem die Industrie unterliegt, der allgemein als ,Good Manufacturing Practice* zu-
sammengefasst wird*°. Hier dienen als hauptsachliche Quellen die gesetzlichen Regelungen
der verschiedenen Regionen und Lander*!. Erganzend gibt es eine Reihe von Sekundarlite-
ratur, die versucht, diese eher allgemein gefassten Regelungen zu erlautern und in die Pra-
xis zu transferieren*2. Dabei ist festzustellen, dass diese Literatur sich hauptsachlich auf den
Bereich der Herstellung selbst bezieht. Logistik ist ein Bereich, der aufder den sehr allgemein

32 \gl. z. B. Fallstudie Supply Chain Management in der pharmazeutischen Industrie in (POPPE,
2017 S. 185ff), Schleusenprozesse in (KRENZIEN, 2012), Musterzug in (BUTTKEREIT, 2015), allge-
mein in (KUPPERS, et al., 2007), (EWERS, 2010), (SPIEGELKOTTER, 2016).

3 Vgl. z. B. (SCHOFFSKI, et al., 2008 pp. Teil A, C und F) und (FISCHER, et al., 2013).
34Vgl. z. B. (BAUER-BRANDL, et al., 2012).
35 Vgl. z. B. (BAUER, et al., 1997).
36 Vgl. z. B. (SCHONSLEBEN, 2002), (POPPE, 2017) und (11JOUI, 2007).
37 Vgl. z. B. (MARTIN, 2014) und (JUNEMANN, et al., 1999).
38 \gl. z. B. Definition von (PFOHL, 2010 S. 4).
z

39 Vgl. z. B. (GUNTHNER, et al., 2013) und (GUDEHUS, 2007).
40 Vgl. (WHO TRS908, 2003 S. 47) Annex 4.

41Vgl. Auflistung und Darstellung in 2.4.3ff.

42ygl. z. B. (OECHSLEIN, 2014), (SPIGGELKOTTER, 2012).
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gefassten Anforderungen an den Materialfluss (,gerichtet®, ,verwechslungsfrei“, ,saubere
Umgebung“ u. &.) nicht tiefergehend beschrieben wird*3. Literatur unter dem Titel ,Phar-
malogistik” ist selten und zumeist auf Transportdienstleistungen bezogen**. Gleichzeitig sind
Logistikserviceprovider Partner verschiedener Kunden aus unterschiedlichen Branchen, d. h.
in der Regulierung nicht so zuhause wie herstellende Unternehmen#S.

Festzustellen ist auch, dass zwar versucht wird, die Regelungen an die Praxis heranzufih-
ren, dies jedoch aus der Perspektive der Regulierenden heraus erfolgt. Sowohl Reihenfolge
wie Inhalt orientieren sich an der Struktur der Regelungen bzw. den wesentlichen Themen
der Regulierung (vgl. 2.4.2), nicht jedoch am Produkt- bzw. Materialfluss oder physischen
Produktionsstrukturen selbst.

In geringem Umfang wird diese Llicke durch ,Best practices® geschlossen, die sich sehr
speziell auf einzelne Anlagen oder Prozessschritte innerhalb von Unternehmen beziehen,
und z. B. von Anlagenherstellern zusammengestellt sind.

Darlber hinaus findet Literatur aus den Bereichen der Reinraumtechnik (Gestaltung von
Reinraumumgebungsbedingungen)*® sowie der Fabrikplanung*” Verwendung in dieser Un-
tersuchung.

Ferner existieren in Unternehmen der pharmazeutischen Industrie Dokumente zur aus-
schliefllich internen Verwendung (z. B. Anweisungen, SOP, Best practices), die nicht allge-
mein zur Verfigung stehen. Fir diese Untersuchung ware eine Zuganglichkeit grundsatzlich
winschenswert. Erfahrungsgemaf sind die meisten dieser Dokumente jedoch so spezifisch,
dass eine allgemeine Verwendbarkeit nicht gegeben ist.

1.4 Methodik der Untersuchung

Der grundsatzliche Ansatz dieser Untersuchung ist der angewandten Forschung zuzuord-
nen, da sie auf die Verbesserung eines praxisbezogenen Problems zielt. Das Vorgehen ist
dabei empirisch-induktiv, da es basierend auf einem konkreten Problem eine Verallgemeine-
rung bzw. Abstraktion durchfiihrt*®.

Dabei geht es nicht um die Anwendung auf einen Gegenstand (Produkt, Technologie o. a.),
sondern um ein Verfahren: Wie kénnen Planung und Durchflihrung logistischer Prozesse mit
dem Ziel héherer Effizienz bei gleichzeitiger aktiver Berlcksichtigung der regulatorischen
Anforderungen verbessert werden?

4 Vgl. z. B. (WHO TRS908, 2003 S. 128) Annex 9 4.11 “Materials and pharmaceutical products
should be handled and stored in such a manner as to prevent contamination, mix-ups and cross-
contamination.” and (EU GDP, 2013) Abschnitt 3.1 ,[...] must have suitable and adequate premises,
installations and equipment [...]. In particular, the premises should be clean, dry and maintained with-
in acceptable temperature limits.” Sowie (TANNEBAUM, 2005 S. 241).

44 Vgl. (STOLLER, 2017).

45 Vgl. (OHLRICH, 2016 S. 41).

46 Vgl. z. B. (GAIL, 2012).

47\gl. Z. B. (SCHENK, et al., 2014) — hier mit dem expliziten Hinweis, dass Nahrungsmittel- und
chemische Industrie nur zum Teil behandelt werden (S. 2), (PAWELLEK, 2014), (WIENDAHL, et al.,
2014) und (GRUNDIG, 2012).

48 vgl. (GOPFERT, 2013 S. 2).
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Der Erkenntnisgewinn besteht somit nicht in einer Verbesserung des Produkts oder Materi-
als selbst, sondern im Hinblick ,,auf die Schopfung der Werteigenschaften von Giitern - jenen
Eigenschaften also, die Nutzen stiften.

Gleichzeitig umfasst die Untersuchung Elemente der theoretischen Forschung, da erstmalig
erlautert wird, wo die Ursache fir die Notwendigkeit spezifischer Ansatze zur Planung in der
pharmazeutischen Industrie liegt. Die Forschungsarbeit verbindet verschiedene Wissensge-
biete, die bislang nicht explizit miteinander betrachtet worden sind. So kénnen kausale Zu-
sammenhange bzw. Wechselwirkungen analysiert und Handlungsoptionen abgeleitet wer-
den.

Grundlage dieser Untersuchung sind ca. 40 Projekte aus der Logistik. Die Projekte umfas-
sen logistische Prozesse und Anlagen sowie die gesamte Spanne von grundsatzlichen
Uberlegungen zur Gestaltung eines Werksgelandes bzw. von Entwicklungsméglichkeiten
von Werken (iber Konzepte fir neue oder bestehende Produktionsanlagen und —betriebe,
vom Bau bis zur Realisierung und Inbetriebnahme.

Die Projekte wurden in den Regionen Europa (Deutschland, Skandinavien), Nordamerika
(USA), Lateinamerika (Mexiko, Brasilien) und Asien (China) durchgeflihrt, so dass regulato-
rische Gemeinsamkeiten und Unterschiede einflieRen konnten. Neben der pharmazeuti-
schen Industrie ist auch eine kleine Anzahl von Projekten von verschiedenen Unternehmen
aus anderen regulierten Industrien (Chemie und Halbleiter, Lebensmittel bzw. Nahrungser-
ganzungsmittel) bertcksichtigt. Alle Projekte sind innerhalb der vergangenen 10 Jahre
durchgefiihrt worden®°,

Auch wenn die Projekte aus dem gleichen fachlichen Umfeld stammen, sind sie nicht direkt
vergleichbar oder als geschlossene Datenbasis darstellbar. Dies liegt zum einen an dem
unterschiedlichen Charakter der Aufgabenstellungen (z. B. Neuplanung auch als ,Greenfield’
vs. Umplanung im Bestand auch als ,Brownfield* bezeichnet), der unterschiedlichen Pla-
nungstiefe (z. B. konzeptuelle Planungen vs. realisierte Anlagen) und den Erfordernissen an
die Dokumentation. Darlber hinaus sind Ergebnisse der Projekte interne, betriebliche Do-
kumente der beteiligten Unternehmen und stehen daher nicht frei zur Verfigung.

Um diese Einflussfaktoren zu eliminieren, wurde fir diese Untersuchung ein Modell auf Ba-
sis der in den Projekten gewonnen Beobachtungen erstellt (vgl. Abschnitt 4), das typische
logistische Prozesse abbildet, systematisiert und somit eine Analyse der Rahmenbedingun-
gen und Einflisse losgeltst vom speziellen Einzelfall ermoglicht.

Dadurch werden die wesentlichen Prozesse, Aktivitaten und Einflisse normiert. Das Modell
dient gleichzeitig als Prototyp zur Beschreibung und dem Entwurf eines Konzeptes auf die-
ser Basis®'.

49 Vgl. (PFOHL, 2010 S. 21).

50 Die Bearbeitung der Projekte, Erfassung von Daten und Auswertung war stets Aufgabe eines
Teams von Kolleginnen und Kollegen. Daher steht in meiner Untersuchung auch nicht eines dieser
Projekte im Mittelpunkt, sondern die ibergeordnete Analyse typischer logistischer Prozesse und die
Ableitung allgemeiner GesetzmaRigkeiten. Diese Analyse ist deshalb auch nicht Teil eines Projektes
oder der taglichen Arbeit, vereinfacht jedoch die Bearbeitung zukiinftiger Projekte und hilft, diese bes-
ser zu strukturieren.

51Vgl. (LAAKMANN, 2006 S. 32f).



Einleitung

Diese Abstraktion schafft die Voraussetzung, die Ergebnisse (vgl. Abschnitte 5ff) auf andere
Unternehmen, Standorte, Projekte o. &. Ubertragbar zu machen.

Neben dem in der pharmazeutischen Industrie gegebenen Einfluss der Regulierung ist eine
wesentliche Erkenntnis, dass das Mengengerust einen erheblichen Einfluss auf die Prozes-
se bzw. ihre Effizienz hat, weshalb der Untersuchungsgegenstand ,Logistik kleiner Mengen*
anhand von Beispielen parallel betrachtet wird.

Aus den beschriebenen Griinden liegt keine in sich geschlossene Datengrundlage vor.
Trotzdem ist der Ansatz dieser Untersuchung als empirisch einzuordnen, d. h. ausgehend
von Einzelbeobachtungen in den Projekten werden Aussagen zum Zusammenhang der Be-
obachtungen, zu Hintergrinden und Ursachen gemacht und die diese Zusammenhange
beschreibenden Gesetzmaligkeiten formuliert.

Grundsatzlich kénnte die Datenbasis verbessert werden, indem dariiber hinaus Informatio-
nen aus weiteren Projekten erhoben werden. Hierzu ware erforderlich, diese Projekte detail-
liert aufzunehmen, zu kategorisieren und anschliefend auszuwerten. So faszinierend diese
Aufgabe ist, steht der zu erwartende Aufwand in keinem Verhaltnis zum zusatzlich zu errei-
chenden Nutzen. Herausfordernd wéare zudem, die zu sammelnden Information so zu be-
schreiben, dass einerseits ein hinreichender Detailgrad erreicht wird, andererseits noch ge-
nigend Projekte zur Auswertung bereitgestellt werden kénnen.

Fraglich ware zudem, ob eine hinreichende Anzahl von Unternehmen (aus der pharmazeuti-
schen Industrie) motiviert werden kénnte, diese Prozessdetails zu teilen.

Erganzend werden in dieser Untersuchung an ausgewahlten Stellen quantitative Daten ge-
nutzt, um Auswirkungen aufzuzeigen (z. B. im Musterzug). Diese Daten wurden jeweils aus
mindestens drei Projekten so zusammengefasst, dass Rulckschllsse auf ein Projekt nicht
mehr moglich sind und gleichzeitig eine hinreichende Datenbasis geschaffen werden konnte.
Daher dienen diese Daten der Veranschaulichung und sind nicht allgemein lbertragbar. Sie
kdnnen jedoch Ausgangspunkt fur detailliertere Untersuchungen zu einem spateren Zeit-
punkt sein.

1.5 Aufbau und Abgrenzung

Die Untersuchung gliedert sich — neben den technischen Informationen der Verzeichnisse —
in zwei Hauptabschnitte:

Teil 1 legt die Grundlagen und vermittelt notwendige Kenntnisse Uber die pharmazeutische
Industrie und die sie auszeichnenden Kriterien. Hierzu gehdrt eine allgemeine Einordnung
der Branche in das industrielle Umfeld, z. B. hinsichtlich des Materialflusses oder der Volu-
mina und der wirtschaftlichen Bedeutung. Ausfuhrlich wird der regulatorische Rahmen her-
geleitet, der die folgenden Untersuchungen pragt. Zuletzt werden Charakteristika der Bran-
che sowie der pharmazeutischen Produktion vertiefend dargestellt.

Im zweiten Abschnitt von Teil 1 wird eine kurze Einfihrung in die relevanten logistischen
Aspekte gegeben. Hier wird insbesondere die Schnittstelle zwischen Produktion und Logistik
definiert und bearbeitet.

Teil 2 stellt den Hauptteil der Untersuchung dar, in dem zu Beginn das Modell hergeleitet,
seine allgemeine Anwendbarkeit nachgewiesen und es anschlieRend detailliert beschrieben
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