
Ihr Katalysator � 
für die Transformation  
in der Life Sciences 
Branche

Pharmaindustrie  |  Biotechnologie |  
Medizinische Geräte  |  Chemieindustrie 



Geben Sie Ihrem Unternehmen die Möglichkeit, 
Forschung und Entwicklung zu beschleunigen, 
die Widerstandsfähigkeit zu stärken und 
Innovationen voranzutreiben – dank der 
umfassenden Expertise von Expleo im Bereich 
Life Sciences. Unser Expertenteam unterstützt 
führende Unternehmen der Branche dabei, 
ihre Prozesse zu transformieren, ihre Agilität zu 
verbessern und nachhaltiges Wachstum durch 
innovative KI-Innovationen zu erzielen. 

In der sich schnell entwickelnden Geschäftswelt von heute konzentrieren 
wir uns auf die Nutzung neuer Technologien und das Managen von 
Veränderungen, um die spezifischen Herausforderungen von Pharma-, 
Biotech-, Medizintechnik- und Chemieunternehmen zu meistern.  

Setzen Sie Ihr Innovationspotenzial frei und sichern sie ihre Spitzenposition 
durch Unterstützung mit unserem digitalen Transformations-Know-How 
und innovativenTechnologien. Unser ganzheitlicher Ansatz erhöht die 
Transparenz, optimiert Prozesse und bietet Zugang zu fortschrittlichen 
digitalen Tools, die die Markteinführungszeit verkürzen und den ROI 
verbessern. 

Die Partnerschaft mit Expleo gibt Life-Sciences-Unternehmen Sicherheit 
und Vertrauen in ihre Innovationsfähigkeit.  
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Wandel als Antwort  
auf Herausforderungen

Die Life-Sciences-Branche entwickelt sich in rasantem Tempo 
und stellt die Unternehmen vor unzählige Herausforderungen, 
welche strategische Lösungen erfordern.

Von der steigenden Nachfrage nach maßgeschneiderten 
Produkten und dem Druck zur Kostenkontrolle bis hin zu 
fragilen Lieferketten und Fachkräftemangel müssen sich die 
Unternehmen schnell anpassen. 

Digitale Innovationen verändern die Wirtschaft. Technologien wie digitale Zwillinge 
und Augmented Reality revolutionieren F&E- und Produktionsabläufe. Sie verbessern 
die Präzision und Effizienz neuer medizinischer Geräte und unterstützen Fortschritte 
bei der Miniaturisierung und Portabilität. Dadurch werden medizinische Geräte 
immer besser zugänglich. 

Gleichzeitig treibt die Künstliche Intelligenz (KI) die Entwicklung der personalisierten 
Medizin voran. Algorithmen können große Mengen medizinischer Daten analysieren, 
um exakte Diagnosen zu stellen, maßgeschneiderte Behandlungen vorzuschlagen 
und künftige Patientenbedürfnisse vorherzusagen. 

Ob in der Arzneimittelforschung, bei klinischen Studien oder bei der  
Entwicklung intelligenterer und reaktionsschneller medizinischer  
Geräte – Digitalisierung und KI verändern die Art und Weise, wie  
Unternehmen maßgeschneiderte Gesundheitslösungen  
entwickeln, und verbessern die Ergebnisse  
beim Einsatz am Patienten. 

Forschung und Entwicklung 
Investitionen in F&E sind entscheidend, 
um einen Wettbewerbsvorteil zu erlangen, 
während Resilienz für 93 % der CEOs* oberste 
Priorität hat, da sie mit globalen Kriesen wie 
wirtschaftlicher Instabilität, Umweltproblemen 
und verändertem Verbraucherverhalten 
konfrontiert sind. 

Supply Chain 
Schwachstellen in der Lieferkette sind in 
den Fokus gerückt und führen zu einer 
Verlagerung hin zu agilen Modellen, die 
Marktveränderungen vorhersehen und sich 
wenn nötig dynamisch anpassen. 

Rentabilität 
Um Rentabilitätsprobleme aufgrund steigender 
Entwicklungskosten, sinkender Umsätze 
und drohender Patentabläufe in den Griff zu 
bekommen, müssen Branchenführer neue 
Wege finden, um nachhaltiges Wachstum zu 
generieren. 

Regulatorische Anforderungen 
In einem sich ständig ändernden 
regulatorischen Umfeld ist Compliance von 
entscheidender Bedeutung. Die Einhaltung 
von Qualitätsstandards bei gleichzeitiger 
Gewährleistung der Patientensicherheit steht 
dabei im Mittelpunkt. 

Personal 
Der Fachkräftemangel stellt eine weitere 
große Hürde dar, und Unternehmen müssen 
nachhaltige Wege finden, um in diesem 
wettbewerbsintensiven Umfeld Spitzenkräfte 
anzuziehen, zu fördern und zu halten. 

Digitaler Wandel 
Die digitale Transformation verändert die 
Industrie und die Unternehmen müssen 
ihre Addaptionsrate beschleunigen, um 
Innovationskraft und Effizienz zu steigern. 
Da sich alle Augen auf generative KI richten, 
müssen die Unternehmen bereit sein, die sich 
bietenden Chancen optimal zu nutzen, oder sie 
laufen Gefahr, von der Konkurenz abgehängt 
zu werden. 

Nachhaltigkeit 
Das Gleichgewicht zwischen Innovation 
und ökologischer Verantwortung wird 
immer wichtiger. Unternehmen müssen die 
Ressourceneffizienz steigernn, gesetzliche 
Anforderungen erfüllen und ihren CO2-
Fußabdruck reduzieren, während sie 
gleichzeitig die Bedürfnisse ihrer  
Stakeholder erfüllen müssen.

*Accenture, Reinventing for Resilience: A CEO’s Guide, 2023

Resilienz: 
Oberste  

Priorität für 93 % 
der CEOs
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Nutzen Sie unser 
umfassendes Know-how  

Expleo ist einzigartig positioniert, um den sich wandelnden 
Anforderungen der Life-Sciences-Industrie gerecht zu werden. In 
partnerschaftlicher Zusammenarbeit bieten wir maßgeschneiderte 
Lösungen, um Innovationen voranzutreiben. Dabei können 
wir auf unsere fundierten Branchenkenntnisse und unser 
sektorübergreifendes Know-how zurückgreifen. 

Unser Ziel ist es, Qualität zu verbessern und die Einhaltung 
der Vorschriften sicher zu stellen. Wir optimieren das 
Projektmanagement und bieten innovative und nachhaltige 
technische Lösungen für sichere Life-Sciences Prozesse. 
Mit unserer Präsenz in 30 Ländern haben wir eine globale 
Perspektive und eine starke lokale Präsenz. Dies ermöglicht 
uns, maßgeschneiderte Lösungen anzubieten, die unseren 
Kunden einen einzigartigen Mehrwert bieten und sie in 
einem gesättigten Markt differenzieren. 

Expleo profitiert von hochqualifizierten Teams aus Technik- 
und Compliance-Spezialisten, die langjährige Erfahrung 
im Managen komplexer Projekte im regulierten Umfeld 
mitbringen. Dadurch verfügen wir über die notwendigen 
technischen Fähigkeiten, um Innovationen voranzutreiben 
und einen nachhaltigen Ansatz in der Life-Sciences-Branche 
zu verfolgen. 

Darüber hinaus ermöglicht unser innovativer Ansatz 
zu KI, Robotic Process Automation (RPA) und 
Automatisierung, Unternehmen verschiedener Branchen 
ihre Abläufe zu straffen und durch digitale Transformation 
Wettbewerbsvorteile zu erzielen. 

Mit unserem Branchen-Know-how und unserer 
regulatorischen Expertise beschleunigen wir die digitale 
Transformation an der Schnittstelle zwischen IT und OT und 
machen das Potenzial digitaler Technologien und Daten 
nutzbar, um die Compliance-Performance und die Time-to-
Market unserer Kunden kontinuierlich zu verbessern. 

Unser Leistungsspektrum umfasst Unternehmenstransformation, 
operative Exzellenz und Kundensupport. Wir sind auf die Entwicklung 
und Erprobung fortschrittlicher Technologien, einschließlich intelligenter 
medizinischer Geräte, spezialisiert. Dabei kombinieren wir modernste 
Konstruktionsmethoden für mechanische- und kunststofftechnische 
Konstruktionen mit softwarefokussierten Embedded-Systems. Dies 
gewährleistet Sicherheit, Effizienz und die Einhaltung strenger 
Industriestandards.

Support
Customer Support & Maintenance

Compliance Assurance

Operational Excellence
Product & Process Engineering

Manufacturing & Supply Chain

Quality & Testing

Business Transformation
Innovation Management & Solutions

Transformation Consultancy

Digital Transformation

Sustainability
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Ihr Katalysator für 
den Wandel in der 
Pharmaindustrie  
und Biotechnologie 

Die Pharma- und Biotechnologie-
branche befindet sich an einem 
entscheidenden Scheideweg, 
an dem Innovation und 
Anpassungsfähigkeit für den 
Erfolg ausschlaggebend sind. 

Pharmaindustrie  
und Biotechnologie 
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Was treibt die 
Pharma- und Biotech-
Märkte an? 

Fortschritte in der personalisierten Medizin und der digitale Wandel 
revolutionieren die Branche. Durch den Einsatz neuer Technologien 
und die Optimierung von Prozessen können Unternehmen die 
Ergebnisse für Patienten verbessern und das Wachstum in einem 
zunehmend wettbewerbsorientierten Markt fördern. 

Pharmaindustrie und Biotechnologie:  
Die Branchenlandschaft

Herausforderungen 

Personalisierung
Unternehmen müssen der 
wachsenden Nachfrage 
nach maßgeschneiderten 
Produkten und Dienstleistungen 
gerecht werden, um die 
Patientenversorgung zu 
verbessern. 

Compliance und Qualität
Die Einhaltung der sich ständig 
ändernden Vorschriften bei 
gleichbleibend hoher Qualität ist 
ein zentrales Thema. 

Kosten
Unternehmen stehen unter 
dem Druck, ihre Kosten zu 
kontrollieren und die Zeit 
bis zur Markteinführung 
zu verkürzen, um in einem 
zunehmend globalisierten Markt 
wettbewerbsfähig zu bleiben. 

Digitalisierung
Die Nutzung digitaler 
Technologien zur Optimierung 
des Ressourcenmanagements 
und zur Förderung von 
Innovationen ist von 
entscheidender Bedeutung. 

Rückverfolgbarkeit  
und Sicherheit
Die Erfüllung strenger Anforderungen 
an die Rückverfolgbarkeit und die 
Sicherheit von Daten ist entscheidend 
für die Aufrechterhaltung der 
Patientensicherheit und die 
Einhaltung von Vorschriften.
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Herausforderungen 
meistern 

Unsere Dienstleistungen  
für die Pharmaindustrie  
und Biotechnologie 

Expleos strategische Lösungen sind darauf ausgelegt, die 
Leistung und Innovation in der Pharma- und Biotechbranche 
zu verbessern. Unser Expertenteam arbeitet eng mit Ihnen 
zusammen, um Prozesse zu optimieren und bietet eine breite 
Palette von Dienstleistungen an, die sich auf technische 
Exzellenz, Qualitätssicherung, Projektmanagement und digitale 
Transformation konzentrieren. 

Technisches  
Expertenwissen 

Entwickeln Sie hochmoderne Anlagen, die einen 
hohen Durchsatz ermöglichen, ohne Kompromisse 
bei Qualität und Compliance einzugehen. 
Unsere technischen Lösungen unterstützen 
Pharmaunternehmen bei der Entwicklung 
anpassungsfähiger Herstellungsprozesse, die 
personalisierte Therapien problemlos integrieren  
und so die Patientenversorgung verbessern.  

Schnellere  
Qualitätssicherung 

Minimieren Sie Risiken in einem sich ständig 
ändernden regulatorischen Umfeld, indem Sie 
Ihre Validierungsprozesse optimieren und unseren 
Quality by Design (QbD)-Ansatz nutzen. Unsere 
Strategie integriert Compliance und Qualität 
in jeden Projektschritt, um die Sicherheit der 
Patienten zu gewährleisten und gleichzeitig die  
Zeit bis zur Markteinführung zu verkürzen. 

Projektmanagement  

Sichern Sie den Erfolg Ihrer komplexen Projekte, 
indem Sie die Erträge steigern und die Produktions-
kosten senken. Wir unterstützen unsere Kunden 
bei der Optimierung ihrer Projekte, indem wir Ziele, 
Termine und Kosten überwachen und steuern und 
gleichzeitig potenzielle Risiken reduzieren.  

Digitalisierung und 
Automatisierung 

Vertrauen Sie auf das Know-how von Expleo 
bei der Implementierung digitaler Lösungen 
zur Verbesserung des Asset Managements. Wir 
unterstützen unsere Kunden bei der Einführung 
fortschrittlicher Technologien, die die Betriebs-
effizienz und die Integration von IT- und OT-
Systemen verbessern, so dass Ressourcen effektiver 
genutzt werden können.

Pharmaindustrie und Biotechnologie:  
Strategische Lösungen

Member of GIC Ecompliance Board Member France

Business Transformation 
Innovation Management & Solutions

• Design Thinking & Lean Startup 
• Innovation Lab​ 
• Go-to-Market​ Strategies 
• Connected ​Healthcare
• Personalised ​Medicine

Transformation Consultancy

• Business Agility​ & Lean
• Business Analysis & Transformation
• Strategic Consultancy​ & CX​
• Digital Portfolio Management
• People & Change Management
• Project Management ​Office – PMIS​
• Training & Upskilling

Digital Transformation

• Hyperautomation​
• Advanced UI ​& Total Experience​
• Big Data, Analytics, AI ​& Advanced Algorithms
• Architecture & Integration​
• Cybersecurity​
• IoT & Edge Computing​
• Industry 4.0​ Smart Factory​
• BIM Building Information Modelling

Sustainability

• Sustainable Design​
• Green Industry Sustainability
• Sustainability Roadmap

Operational Excellence
Product & Process Engineering

• Systems Engineering
• Product & Process Design & Engineering
• Product & Process Life Cycle Management
• Embedded Systems
• FPGA & Electronic Systems
• Risk Management Safety & Security
• Software Quality Engineering
• Digital Twin & Digital Thread
• Shutdown Turnaround

Manufacturing & Supply Chain

• Smart Manufacturing
• Re-engineering & Prototyping
• Manufacturing Engineering
• Methods Maintenance
• Supply Chain Excellence
• MES Implementation
• Commissioning
• Automation Supervision

Quality & Testing

• Quality Assurance & Execution
• Quality Management System
• Product and Process Validation
• Automation System Validation (ERP, MES, SCADA, PLC)
• Compliance Diagnostic
• Improvement Remediation Plans
• Regulatory Operational Quality 
• Qualification & Validation
• �Computer System Validation
• �Computer Software Assurance
• Data Integrity Data Management

Support
Customer Support & Maintenance

• Manufacturing Support
• Customer Support & After Sales Engineering
• Life Cycle Cost Optimisation 

Compliance Assurance

Alle behördlichen und normativen Auflagen sind in 
unsere Aktivitäten integriert: GMP und andere GxP, 
ISO13485, etc. 
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Die Herausforderung

Komplexe Projekte 
mit ehrgeizigen 
Zielen managen
Unser Kunde, ein führendes 
Unternehmen der pharma-
zeutischen Industrie, startete 
einen ehrgeizigen Investitions-
plan, der ein umfassendes 
Inbetriebnahme- und 
Qualifizierungsmanagement 
(C&Q) in drei Schlüsselbereichen 
erforderte: aseptische Produktion, 
Energie (einschließlich HVAC) und 
Versorgung. Das Unternehmen 
benötigte einen Partner, 
der zuverlässige und flexible 
Lösungen liefern konnte, die sich 
nahtlos in die bestehenden Teams 
und die Infrastruktur integrieren 
ließen, um eine erhebliche 
Steigerung der Aktivitäten zu 
unterstützen.  

Die Lösung

Flexibles und 
zuverlässiges  
C&Q-Management 
Seit 2020 hat unsere Partner-
schaft mit dem Kunden die 
C&Q-Prozesse erheblich 
verbessert und sichergestellt, 
dass Projekte im Zeit- und 
Kostenrahmen bleiben. Durch 
die Anwendung einer robusten 
Strategie, die auf den ASTM 
E2500 Standards basiert, haben 
wir den Qualifizierungsprozess 
rationalisiert und ein effizientes, 
papierloses Dokumenten-
management durch die digitale 
Lösung von KNEAT erreicht.  

Unser flexibles Service-Center-
Modell ermöglichte es uns, die 
Ressourcen nach Bedarf zu 
skalieren und ein engagiertes 
Team vor Ort bereitzustellen, das 
kritische Bereiche wie saubere 
Versorgungseinrichtungen, 
HVAC, Formulierung, Abfüllung 
und Verarbeitung sowie Qualitäts-
kontrolle unterstützte. Dies 
stellte sicher, dass jeder Aspekt 
des Prozesses den höchsten 
Industriestandards entsprach. 

Das Ergebnis 

Gesteigerte  
Effizienz und 
Wissenserhalt 
Durch die Integration unseres 
Teams in das bestehende  
Personal des Kunden konnten  
wir den Bedarf an umfangreichen 
Einarbeitungsmaßnahmen  
reduzieren. Ein flexibles Vertrags- 
modell ermöglichte es uns,  
kritische Aktivitäten zu priorisieren 
und so die Einhaltung der Termine  
ohne Qualitätseinbußen zu 
gewährleisten. Darüber hinaus 
sorgte unsere langfristige Präsenz 
vor Ort für den Erhalt des Know-
hows und damit für Kontinuität 
in den C&Q-Prozessen. 

So wurde nicht nur die Ein-
haltung der gesetzlichen 
Vorschriften sichergestellt, 
sondern auch das nachhaltige 
Wachstum des Kunden unter- 
stützt und seine Wettbewerbs-
position am Markt gestärkt.  

Optimierung von 
Inbetriebnahme 
und Qualifizierung 

Die Vorteile

Rechtzeitige Fertigstellung 
kritischer Aktivitäten 

Kontinuität in den  
C&Q-Prozessen  

Geringerer Bedarf an 
umfangreichem Onboarding

Engagiertes Team  
vor Ort

Digitale Lösung  
von KNEAT 

Inbetriebnahme- und 
Qualifizierungsmanagement 

(C&Q) über drei wichtige 
Abteilungen hinweg 

Pharmaindustrie und Biotechnologie:  
Case Study
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Ihr Katalysator für 
den Wandel in der 
Medizintechnik 

Die Digitalisierung bringt einen 
entscheidenden Technologiesprung 
mit sich. Die Unternehmen müssen sich 
anpassen, um die Vorteile zu nutzen. 

Medizinische Geräte 
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Was treibt den  
Markt für medizinische 
Geräte an?

Die Digitalisierung von Forschungs-, Entwicklungs- und 
Produktionsprozessen in Verbindung mit dem Aufkommen 
intelligenter, vernetzter Geräte bietet innovative Lösungen für 
viele der Herausforderungen, vor denen die Industrie steht. 

Medizinische Geräte: Branchenlandschaft

Intelligentere Geräte
Die Unternehmen stehen unter 
dem Druck, fortschrittliche 
Lösungen zu entwickeln, die 
eine bessere personalisierte 
Pflege ermöglichen. 

Ökologische Referenzen
Unternehmen müssen sich auf 
Nachhaltigkeit konzentrieren, indem 
sie wiederverwertbare Materialien 
und umweltfreundliche Prozesse 
einsetzen und gleichzeitig hohe 
Leistung und die Einhaltung von 
Vorschriften gewährleisten.

Daten
Die Nutzung des datengestützten 
Potenzials bringt die Heraus-
forderung mit sich, die Integrität 
der Daten und die Cybersicher-
heit zu gewährleisten, um die 
Vertraulichkeit der Patienten zu 
schützen. 

Innovation
Der Erfolg hängt von 
Innovationen ab, die durch 
Technologien wie digitale 
Zwillinge und modellbasiertes 
Engineering vorangetrieben 
werden. 

Vorschriften
Der Umgang mit sich ändernden 
Vorschriften zur Gewährleistung 
der Patientensicherheit bringt 
neue Compliance-Anforderungen 
und Herausforderungen mit sich. 

Intelligente Fabriken
Die steigende Nachfrage nach 
intelligenten Fabriklösungen 
macht deutlich, wie wichtig die 
nahtlose Integration von IT- und 
OT-Systemen ist. 

Herausforderungen 

19EXPLEO LIFE SCIENCES  |18



Medizinische Geräte: Strategische Lösungen

Die strategischen Lösungen von Expleo ebnen den Weg für 
eine neue Ära der Exzellenz in der Medizintechnik. Unser Team 
kombiniert Fachkompetenz in den Bereichen Mechanik und 
Kunststoffdesign mit fortschrittlichen eingebetteten Systemen, 
um die Entwicklung in Ihrer gesamten Wertschöpfungskette 
zu beschleunigen – bei gleichzeitiger Einhaltung strenger 
Sicherheitsstandards. 

Mit unserem umfassenden Dienstleistungsangebot – von 
Business Transformation über Operational Excellence bis hin 
zum Kundensupport – bieten wir ein nahtloses Framework, das 
die Leistungsfähigkeit von Geräten steigert und kontinuierliche 
Innovation unterstützt. 

Datengestützte  
Innovation  

Verbesserung der Patienten-
versorgung durch personalisierte 
Behandlungen. Mit intelligenten, 
datengesteuerten E-Health-
Geräten helfen Ihnen die 250 
Ingenieure von Expleo bei 
der Entwicklung modernster 
medizinischer Technologien, 
die den Industriestandards 
entsprechen und bei denen die 
Cybersicherheit im Vordergrund 
steht, um die Privatsphäre der 
Patienten zu schützen. 

Schnelle Qualitäts-
sicherung & Compliance 

Verkürzen Sie die Zeit bis zur 
Markteinführung, indem Sie 
Ihre Validierungsprozesse 
optimieren. Expleos schlanke 
Validierungssysteme und 
Testautomatisierung verbessern 
Effizienz und Konformität. 
Unser Ansatz konzentriert sich 
auf die eigentlichen Tests und 
beschleunigt die Vorbereitung 
auf Audits mit einem klaren und 
präzisen Validierungspaket. 

Digitale  
Transformation  

Nutzen Sie Wachstumschancen 
durch digitale Transformation. 
Unser End-to-End-Beratungs-
ansatz integriert innovative 
Technologien wie Datenanalyse, 
Künstliche Intelligenz und 
fortschrittliche Algorithmen in die 
gesamte Wertschöpfungskette, 
um strategische Erkenntnisse 
für effizientere Prozesse zu 
gewinnen.

Herausforderungen 
meistern 

Unsere Dienstleistungen  
für medizinische Geräte

Business Transformation 
Innovation Management & Solutions

• Design Thinking & Lean Startup 
• Innovation Lab​ 
• Go-to-Market​ Strategies 
• Connected ​Healthcare
• Personalised ​Medicine

Transformation Consultancy

• Business Agility​ & Lean
• Business Analysis & Transformation
• Strategic Consultancy​ & CX​
• Digital Portfolio Management
• People & Change Management
• Project Management ​Office – PMIS​
• Training & Upskilling

Digital Transformation

• Hyperautomation​
• Advanced UI ​& Total Experience​
• Big Data, Analytics, AI ​& Advanced Algorithms
• Architecture & Integration​
• Cybersecurity​
• IoT & Edge Computing​
• Industry 4.0​ Smart Factory​
• BIM Building Information Modelling

Sustainability

• Sustainable Design​
• Green Industry Sustainability
• Sustainability Roadmap

Operational Excellence
Product & Process Engineering

• Systems Engineering
• Product & Process Design & Engineering
• Product & Process Life Cycle Management
• Embedded Systems
• FPGA & Electronic Systems
• Risk Management Safety & Security
• Software Quality Engineering
• Digital Twin & Digital Thread
• Shutdown Turnaround

Manufacturing & Supply Chain

• Smart Manufacturing
• Re-engineering & Prototyping
• Manufacturing Engineering
• Methods Maintenance
• Supply Chain Excellence
• MES Implementation
• Commissioning
• Automation Supervision

Quality & Testing

• Quality Assurance & Execution
• Quality Management System
• Product and Process Validation
• Automation System Validation (ERP, MES, SCADA, PLC)
• Compliance Diagnostic
• Improvement Remediation Plans
• Regulatory Operational Quality 
• Qualification & Validation
• �Computer System Validation
• �Computer Software Assurance
• Data Integrity Data Management

Support
Customer Support & Maintenance

• Manufacturing Support
• Customer Support & After Sales Engineering
• Life Cycle Cost Optimisation 

Compliance Assurance

Alle behördlichen und normativen Auflagen sind in 
unsere Aktivitäten integriert: GMP und andere GxP, 
ISO13485, etc. 
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Die Herausforderung  

Schneller Aufbau 
in einer regulierten 
Branche 
Sartorius, ein schnell wachsendes 
deutsches Biotech-Unternehmen 
mit mehr als 11.000 Mitarbeitern, 
stand vor der dringenden 
Notwendigkeit, in einer der 
am stärksten regulierten 
Industrien der Welt eine 
Testautomatisierungs-Fabrik 
aufzubauen.  

Ziel war es, die IT-Infrastruktur 
aufzurüsten, um den 
steigenden Anforderungen 
gerecht zu werden und die 
Geschäftskontinuität durch die 
Einhaltung strenger gesetzlicher 
Vorschriften zu gewährleisten. 

Die Lösung  

Effiziente Test-
automatisierung 
Expleo konzipierte und implemen- 
tierte Testautomatisierungs- 
und Softwarevalidierungs-
dienstleistungen, um die 
Compliance und die betriebliche 
Kontinuität zu verbessern und 
gleichzeitig die Transparenz und 
Verantwortlichkeit im Testprozess 
zu erhöhen.  

Durch die Automatisierung 
der Softwaretests und die 
Schaffung einer transparenten 
und nachvollziehbaren Software-
qualität stellten wir sicher, 
dass die Systeme von Sartorius 
von Anfang an effektiv waren. 
Unser Ansatz umfasste die 
Einrichtung und Validierung von 
Testwerkzeugen, umfassende 
SAP-Regressionstests und eine 
gründliche Dokumentation, die 
Rationalisierung der Testprozesse 
und die Einhaltung hoher 
Sicherheits- und Effizienz-
standards bei gleichzeitiger 
Sicherstellung der GxP-
Konformität während des 
gesamten Testprozesses. 

Das Ergebnis 

Operatives  
Vertrauen 

Die in nur sechs Monaten 
errichtete Testautomationsfabrik 
verkürzte die Time-to-Market von 
Sartorius um 200 % und steigerte 
die Anzahl der Releases von vier 
auf zwölf pro Jahr. 

Unser globales Team in 
Deutschland, Österreich, Ägypten 
und Indien hat schnell und 
effizient reagiert und Sartorius 
die Gewissheit gegeben, dass 
seine Systeme robust und 
zuverlässig sind. 

Schnellere Markt-
einführung mit 
einer Fabrik für 
Testautomatisierung 

Die Vorteile 

Intensive strategische 
Partnerschaft über  

5 Jahre 

Aufbau einer Software-
Testfabrik innerhalb 
eines halben Jahres  

Steigerung der 
Releases von 200 % 
pro Jahr (wichtige 
Software-Updates) 

35 Expleo-Spezialisten 
weltweit 

Signifikant verbesserte  
Time-to-Market 

Bessere operative  
Agilität  

Reduzierte Kosten  
und minimiertes Risiko 

Medizinische Geräte: Case Study
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Die Herausforderung  

Bahnbrechende 
Forschung 
Das Vorzeigeprojekt von Fonds 
Clinatec sollte Tetraplegikern 
helfen, ihre Mobilität mithilfe 
eines Gehirnimplantats 
wiederzuerlangen, das es ihnen 
ermöglicht, ein robotisches 
Exoskelett durch die Kraft ihrer 
Gedanken zu steuern. 

Um diese bahnbrechende 
Technologie in die klinische 
Erprobung zu bringen, 
benötigte Fonds Clinatec 
behördliche Genehmigungen 
und umfangreiche Tests, um die 
Sicherheit und Wirksamkeit zu 
gewährleisten. Expleo erhielt die 
Genehmigungen von ANSM und 
CPP und entwickelte Testsysteme, 
um die Funktionalität, Zuver-
lässigkeit und Konformität des 
Systems zu gewährleisten. 

Die Lösung  

Eine Gehirn-
Computer-
Schnittstelle  

Expleo unterstützte Fonds 
Clinatec bei der Entwicklung 
einer Neuroprothese, die 
Gehirnsignale vom motorischen 
Kortex des Patienten in Echtzeit 
liest und überträgt, um die 
Gliedmaßen des Exoskeletts 
nahtlos zu steuern. 

Während des Projekts 
führte das Team auch eine 
umfassende Studie durch, um 
die Anzahl der funktionellen 
Elektroden in der Prothese 
von 64 auf 128 zu verdoppeln. 
Diese Aufrüstung sollte die 
Messauflösung im Gehirn 
verdoppeln und die Genauigkeit 
und Zuverlässigkeit der 
Dekodierung von Gehirnsignalen 
für die Bewegungsvorhersage 
verbessern. 

Das Ergebnis 

Der Patient kann 
alle vier gelähmten 
Gliedmaßen 
bewegen

Die Auswirkungen waren 
tiefgreifend. Dank des BCI-
Projekts konnte ein junger 
Tetraplegiker alle vier 
Gliedmaßen bewegen, was 
das erstaunliche Potenzial 
des gedankengesteuerten 
Exoskeletts verdeutlicht. 

Vor kurzem hat das Team eine 
zweite, verbesserte Version 
der Firmware geliefert, die 
die Datenübertragungs- und 
Verarbeitungskapazitäten 
verbessert, um die Decodierung 
der Bewegungsabsichten des 
Patienten weiter zu optimieren. 

Dieser Erfolg unterstreicht 
die Kraft von Innovation und 
Zusammenarbeit bei der 
Schaffung wirksamer  
Lösungen zur Verbesserung  
der Patientenmobilität. 

Wiederherstellung 
der Mobilität 
durch Gedanken-
steuerung 

Medizinische Geräte: Case Study

Die Vorteile 

30 Expleo-Experten  
tragen zu bahnbrechender 

Innovation bei 

6 Jahre strategischer 
Kompetenzaufbau 

Firmware-Upgrade  
gemäß IEC 62 304-Standards 

Querschnittsgelähmter 
Patient erlangt Mobilität 

zurück 

Verbesserte Leistung dank 
aktualisierter Firmware  

Machbarkeitsstudie  
erhöht Genauigkeit 
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Innovation und 
Zukunftsperspektiven 

KI-gestützte Behandlung 
Es wird erwartet, dass KI die Life Sciences 
weiter revolutionieren wird. Algorithmen, 
die in der Lage sind, große Datenmengen 
zu analysieren, werden es Patienten 
ermöglichen, auf der Grundlage ihres 
genetischen Profils potenziell lebensrettende 
Diagnosen und Behandlungen zu erhalten.  
KI wird auch den Zugang zur Gesundheits-
versorgung erweitern, indem sie Fernüber-
wachung und -diagnose sowie eine bessere 
Patientenunterstützung durch Chatbots und 
virtuelle Assistenten ermöglicht. 

Innovativere Studien  
KI und Big-Data-Analysen werden auch 
klinische Studien beschleunigen und es 
Forschern erleichtern, Studien effizient zu 
konzipieren und durchzuführen. Algorithmen 
können schnell geeignete Teilnehmer finden  
und ihre Krankengeschichte automatisch  
in Datenbanken eingeben, was die Kosten  
für die Prüfzentren senkt. Darüber hinaus 
kann die Optimierung des Studiendesigns  
in Echtzeit zu innovativeren Forschungs- 
arbeiten führen, die wertvolle wissen-
schaftliche und regulatorische Daten liefern. 

Schnellere Arzneimittelzulassung  
Das Zulassungsverfahren für neue Therapien 
entwickelt sich ständig weiter. Durch die 
Datenerfassung in Echtzeit und eine bessere 
Koordinierung zwischen den weltweiten 
Regulierungsbehörden bewegt sich die 
Branche weg von den langsamen, teuren 
und komplexen Verfahren, die derzeit 
gelten. Dieser neue Ansatz wird die Zeit 
verkürzen, die erforderlich ist, um innovative 
Behandlungen und Technologien auf den 
Markt zu bringen. 

Die Anfänge von Stammzell- 
apotheken 
Experten gehen davon aus, dass Stamm-
zellapotheken in den Industrieländern 
innerhalb des nächsten Jahrzehnts Gewebe-
therapien anbieten und damit den Zugang 
zu erschwinglichen, personalisierten 
Behandlungen verbessern werden. 
Fortschritte in der Stammzelltherapie 
werden auch das Bioprinting vorantreiben, 
bei dem Stammzellen und Biomaterialien 
zur Herstellung künstlicher Gewebe und 
Organe verwendet werden. So könnte 
es bald möglich sein, im Krankenhaus 
eine DNA-Probe abzugeben und eine 
maßgeschneiderte Stammzellkultur zu 
erhalten. 

Fortschrittliche Nanotechnologie    
Mit den Fortschritten in der Nanotechnologie 
ist zu erwarten, dass Nanoroboter, Nano-
sensoren und Nanopartikel zunehmend 
eingesetzt werden, um Medikamente 
gezielt zu verabreichen, Krankheiten 
zu erkennen und chirurgische Eingriffe 
zu ersetzen. Wir werden auch über 
Wearables hinausgehen und mehr interne 
Komponenten verwenden, z. B. flexible 
elektronische Pflaster, die auf Muskeln 
und Organe geklebt werden können, um 
Anzeichen von Unregelmäßigkeiten in 
Echtzeit zu überwachen und den Patienten 
zu helfen, ihren Gesundheitszustand besser 
zu verstehen. 

Durchbrüche in der Bionik 
Rasche Fortschritte in der Bionik könnten 
zu Prothesen und Implantaten führen, 
die dem menschlichen Original sehr nahe 
kommen. Geräte wie Augen- und Cochlea-
Implantate, optogenetische Stimulatoren, 
Nervenimplantate und hochentwickelte 
Prothesen werden intuitiver und vielseitiger 
sein und Patienten, die Gliedmaßen verloren 
haben oder auf andere Weise eingeschränkt 
sind, ein größeres Gefühl der Unabhängigkeit 
und eine bessere Lebensqualität bieten.

Die Zukunft der Life  
Sciences steht vor einem  
bemerkenswerten Wandel, der durch 
innovative neue Technologien und veränderte 
Behandlungsansätze vorangetrieben wird.  
Diese Entwicklungen versprechen, die Patienten-
versorgung zu verbessern, Prozesse zu optimieren 
und den Zugang zur Gesundheitsversorgung  
zu erleichtern. In einer sich wandelnden  
Branche wird es entscheidend sein, informiert  
und anpassungsfähig zu bleiben, um das  
Potenzial dieser Fortschritte auszuschöpfen. 
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Fazit
Die Life-Sciences-Branche entwickelt sich rasant und 
stellt Pharma-, Biotech-, Medizintechnik- und Chemie-
unternehmen vor Herausforderungen und Chancen. 
Um an der Spitze zu bleiben, müssen die Unternehmen 
neue Technologien nutzen, Wege zur Verwaltung großer 
Datenmengen finden und sich an die veränderten Methoden 
der klinischen Forschung anpassen. 

Wir bei Expleo glauben, dass Innovation zu einer besseren Patientenversorgung führen kann. 
Mit KI-gesteuerten Lösungen können Unternehmen die Patientenversorgung durch genauere 
Diagnosen und Fernüberwachung verbessern. Schnellere klinische Studien und Arzneimittel-
zulassungen werden den Zugang zu neuen Behandlungen erleichtern. Innovationen im Bereich 
der Stammzellapotheken und Fortschritte in der Nanotechnologie und Bionik werden die Art und 
Weise revolutionieren, wie das Gesundheitswesen auf die Bedürfnisse der Patienten eingeht. 

Um in diesem dynamischen Umfeld erfolgreich zu sein, müssen Organisationen 
proaktiv handeln, in innovative Lösungen investieren und die branchenübergreifende 
Zusammenarbeit fördern. 

Die Bewältigung dieser Veränderungen kann sehr komplex sein, aber Expleo kann Ihnen dabei 
helfen. Unsere Expertise in den Bereichen digitale Transformation, Qualitätssicherung und 
Projektmanagement ermöglicht es Ihnen, Ihre Effizienz zu steigern, Innovationen voranzutreiben 
und gleichzeitig die Einhaltung der sich entwickelnden Standards zu gewährleisten. 

Mit unseren technischen Lösungen und strategischen Erkenntnissen ermöglichen wir es Life 
Sciences-Unternehmen nicht nur, mit den Veränderungen in der Branche Schritt zu halten, sondern 
auch Wachstumschancen zu nutzen.

Eine Partnerschaft mit 
Expleo beschleunigt 
Ihren Erfolg 

Lassen Sie uns gemeinsam einen sinnvollen 
Wandel herbeiführen und auf eine bessere, 
integrativere Zukunft hinarbeiten. 

Erfahren Sie mehr unter 
expleo.com/lifesciences

Sprechen Sie noch heute 
mit uns, um herauszufinden, 
wie wir Ihr Life-Sciences-
Geschäft verändern können.

Maïté Oulevey
VP Life Sciences 

maite.oulevey@expleogroup.com
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Expleo arbeitet mit Unternehmen aus dem Bereich 
Life Sciences zusammen, um mit maßgeschneiderten 

Lösungen sinnvolle Veränderungen voranzutreiben, die 
es Organisationen ermöglichen, das Leben überall zu 

verbessern – jetzt und in den kommenden Jahrzehnten. 

Pharma- 
industrie

Bio- 
technologie

Medizinische 
Geräte

Chemie- 
industrie

expleo.com/lifesciences

https://www.expleo.com/lifesciences

