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befasst man sich mit den aktuellen Trends in der Pharmaproduktion, fallen
immer wieder zwei Begriffe: Flexibilitat und Modularitdt. Nahezu jedes groBe
Pharmaunternehmen hat eines oder mehrere Projekte, die sich mit der
Einflhrung entsprechender Technologien auseinandersetzen. Flexibilitat und
Modularitat sind wichtige Hebel, um Wirkstoffe besser auf die Anforderungen
des Patienten abzustimmen oder Fertigungn dorthin zu verlagern, wo die
Medikamente bendtigt werden. Sie tragen auch dazu bei, Kapazitdten anhand
des tatsdchlichen Bedarfs zu planen — alles wichtige Faktoren, um in der
Pharmaindustrie nachhaltig erfolgreich zu sein.

Als langjahriger Partner der Pharmaindustrie hat Siemens das eigene Portfolio
an Produkten und Losungen entsprechend weiterentwickelt, damit unsere
Kunden von den Md&glichkeiten der Digitalisierung profitieren und ihre Position
im Wettbewerb starken kdnnen, sei es durch integriertes Engineering, mithilfe
der Simulation oder durch Cloud-basierte Losungen.

Schon heute nutzen Pharmaunternehmen Simatic IT eBR fir die elektronische
Chargendokumentation und kdnnen so die Qualitat ihrer Produkte mit erheblich
weniger Aufwand nachweisen und ihre Prozesse einfacher optimieren. So
vertraut zum Beispiel auch BioNTech bei der Herstellung eines individualisierten
Impfstoffes gegen Krebs auf unsere Innovationskraft und nutzt unsere MES-
Losung sowie unser umfassendes Prozess- und Pharma-Know-how im Aufbau
volldigitaler und flexibler Produktionsprozesse. In unserer Titelstory erfahren
Sie zudem, wie GSK von unseren innovativen Produkten und unserer Pharma-
expertise in einer strategischen Partnerschaft profitiert. Diese und weitere
Beispiele zeigen, wie moderne Technologien dazu beitragen kénnen, auch in
Zukunft die Sicherheit und Verfligbarkeit von Medikamenten zu gewahrleisten.

Al P

Dr. Hartmut Klocker
Vice President Business Segment Pharma
Siemens AG
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E in Lagerhaus, ein schmaler, dunkler Gang und

dann eine Mischung aus Google Labs und Pharma-

produktion, mit ein paar Effekten a la Hollywood:

ein durchgestyltes Areal mit offenen Besprechungs-
zimmern, groBen Touch-Displays und Mitarbeitern, die
Daten analysieren. Willkommen im ITM-Digitalisierungs-
labor, wo GSK, wie Patrick Hyett erklart, ,kurz gesagt,
die Zukunft der Pharmaproduktion realisieren will. Wir
wollen zeigen, was moglich und machbar ist.”

Hyett leitet das IIM-Digitalisierungslabor. Das ,Labor*
soll sich bewusst von den tiblichen Pharmaproduktionen
globaler Pharmaunternehmen unterscheiden. ,Wir
mochten eher wie ein Start-Up wirken®, so Hyett.
»,SchlieBlich arbeiten wir hier daran, Innovationen zu
identifizieren, auszuprobieren und weiterzutreiben,
damit wir sie moglichst schnell fiir unsere Pharma-
produktionen nutzen konnen. Dazu gehort, dass wir
Besuchern und Mitarbeitern ein Umfeld bieten, in dem
sie einen anderen Blick auf Prozesse wie Produkt-
entwicklung, Markteinfihrung und Produktion von
Wirkstoffen und Medikamenten entwickeln konnen. In
einer normalen Produktion, mit normalen Mitteln wiirde
das nicht so gut funktionieren.”

Wandel sichtbar machen

Was im Labor nicht ,normal® ist, zeigt sich schon in der
Mitarbeiter-Schleuse vor der Produktion. Hier ziehen die
Operatoren Uberschuhe, Mantel, Handschuhe, Schutz-
brillen und Haarnetze an - eine Routine, die tiblicher-
weise Uber Arbeitsanweisungen festgelegt und eingetibt
wird. Im IIM gibt es dafiir ein interaktives System, das
jeden einzelnen Mitarbeiter bei der korrekten Ausfithrung
unterstiitzt und ihm tiber einen Bildschirm ein optisches
Feedback gibt, ob er alle Teile richtig angezogen hat. So
wird aus der Routine des Umziehens fur die Mitarbeiter
ein wichtiger Prozess, der immer korrekt und immer
gleich ablauft. Das ist genau die Art von neuem Den-
ken, die hier gefordert werden soll.

Fabrik der Zukunft im MikromaBstab

Die Produktion selbst besteht aus einem Reinraum mit
einer Tablettenpresse sowie verschiedenen Neben- und
Hilfsanlagen - eine komplette fiir die Pharmaindustrie
typische Anlage im Kleinformat. Hier lassen sich alle
wichtigen Prozesse von Design und Entwicklung tiber
Technologietransfer bis hin zur Markteinfiihrung abbil-
den. ,Auch dabei mochten wir eine neue Sichtweise eta-
blieren® erkliart Hyett weiter. ,Pharmaanlagen konnen
von neuen Systemen sehr profitieren, um die Produk-
tion zu verwalten, die Effizienz zu steigern, Qualitat
und Compliance zu verbessern — und nicht zuletzt, um
robuste und zuverldssige Prozesse fur neue Produkte zu
entwickeln. Im ITM-Labor nutzen wir verschiedene
Technologien, um die Daten, die entlang des gesamten

»Wir werden dabei weiterhin mit unseren
strategischen Partnern wie Siemens
zusammenarbeiten, und ich bin gespannt,

wie sie uns zukunftig bei diesem Projekt
unterstutzen werden. «

Patrick Hyett,
Leiter des IIM-Digitalisierungslabors, GSK

8 siemens.com/magazin/industrie | 02.2016
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Produktlebenszyklus entstehen, automatisch zu erfas-
sen, zu strukturieren sowie mit dem richtigen Kontext
zu verkniipfen und in Form von aussagekriftigen Infor-
mationen zu prasentieren. Auf dieser Basis konnen wir
dann die Prozesse optimieren. Die Designphase be-
kommt eine klarere Struktur und wir erh6hen das Ver-
trauen in experimentelle Daten. Alle Informationen ste-
hen in Echtzeit zur Verfligung, was dazu beitragen
kann, die Zeit bis zur Markteinfiihrung zu verkiirzen.
In der Produktion konnen wir Modelle auf Unit-Basis
entwickeln und Prozesse optimieren oder fiir verwandte
Produkte adaptieren, oder wir entwickeln komplexe Mo-
delle fir ein spezifisches Produkt. Die Modellierung ist
ein wichtiger Baustein, um alle Prozesse kontinuierlich
zu testen und zu verbessern.”

Fahigkeiten gut kombinieren

Auf dem Papier erschien das ganz einfach - fiir die Pro-
jektumsetzung waren aber vollig neue Ansitze erfor-
derlich, wie Hyett erlautert: ,Wir mussten viele verschie-
dene Disziplinen beherrschen: Geschaftsprozesse in der
Entwicklung und Produktion, Prozessautomatisierung,
Manufacturing-Execution-Systeme, IT, Datenaufberei-
tung - alles zusammen brauchten wir, um aus dem, was
technisch moglich ist, eine sinnvolle Losung flir unsere
Geschéaftsherausforderungen zu entwickeln.”

IM-Digitalisierungslabor

jee des lIM-Digitalisierungslabors ist es, aus dem
isch Méglichen Losungen zu entwickeln, die
em realen Produktionsumfeld in der Pharma-

strie sinnvoll und machbar sind. Besucher und

ender sollen erleben kdnnen, welche Chancen
atisierung, Manufacturing-Execution-Systeme

), Analytik und Informatik bieten. Das Labor

eigen, dass sich moderne Systeme und Tech-

gien so in einer Fertigungsumgebung ein-

an und kombinieren lassen, dass die Pharma-

strie das Potenzial der Digitalisierung nutzen
— und damit dem zentralen Ziel von GSK

en: Patienten in aller Welt einen besseren

ng zu Medikamenten zu ermdglichen.

Als Beispiel fiihrt er die Akzeptanz durch das Bedien-
personal an: ,Ein Ingenieur, insbesondere ein Automa-
tisierungsingenieur, halt andere Informationen auf dem
Bildschirm fiir wichtig und sinnvoll, als es das Personal
in der Anlage tut. Deswegen haben wir intensiv Feed-
back von den eigentlichen Anwendern eingeholt - und
am Ende die Oberflache fiir die Anzeige der elektroni-
schen Chargenberichte komplett neu gestaltet. Die
Engine fir den Workflow ist die gleiche, aber die Bedie-
nung und Darstellung des Systems sind vollig anders
und orientieren sich jetzt an den Informationen, die der
Bediener fiir den aktuellen Prozessschritt und die nach-
folgenden Operationen und Events wirklich braucht.”

Mehr als nur clevere Technik

Hyett betont, dass es um weit mehr geht als um eine

neue Optik und Showeffekte: ,Als wir die Idee fiir das
IIM-Labor hatten, wollten wir beweisen, dass wir viele
moderne Technologien dazu nutzen konnen, dass GSK
vom Potenzial der Digitalisierung profitiert, und viele >

02.2016 | siemens.com/magazin/industrie 9
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»Aktuell sehen wir, wie neue Technologien
andernorts ganze Branchen revolutio-
nieren. Wir mussen in der Lage sein,
diese Innovationen schnell im Hinblick
auf unser Geschaft zu bewerten. Denn
nur wenn die richtige Technologie fur
ein passendes Bedurfnis genutzt wird,
kann unser Geschaft davon profitieren.«

Patrick Hyett

GSK/ Tim Pope

der Herausforderungen l6sen konnen, die wir in der
Produktion haben. Wir konnen schwerlich auf eine Refe-
renzanlage verweisen, in der bereits ein so umfassen-
des Modell zur Digitalisierung realisiert ist, das wir als
Beispiel fiir vernetzte Produktionsstandorte nutzen
konnen. Im Prinzip sind zwar viele Menschen der Mei-
nung, dass eine durchdachte Architektur fiir die Digita-
lisierung in vielen Bereichen wertvoll ist - zum Beispiel
bei Themen wie Operational Efficiency, Robustheit von
Produkten oder Compliance —, aber wir mussten diese
Systeme und die erforderlichen Verdnderungen erleb-
bar machen, auch anhand einer echten Produktions-
anlage. Man muss die Technologien sehen und anfassen
konnen, um zu verstehen, was dahinter steckt und was
sie bedeuten. Und deswegen haben wir dieses Labor
gebaut.”

Im IIM-Labor werden in allen Bereichen Daten mit
dem entsprechenden Kontext erfasst und zur Steuerung
der Ablaufe genutzt, fiir eine liickenlose Dokumentation
von Proben, Experimenten und Chargen, um Workflows >

02.2016 | siemens.com/magazin/industrie 11
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mit elektronischen Systemen zu unterstiitzen (ohne

Dokumente in Papierform) und um Daten so zu virtuali-
sieren und zu vernetzen, dass sie ohne manuelle Opera-

tionen genutzt werden konnen. Dabei verwendete das

Team einen ziemlich radikalen Ansatz: Anstatt bereits

vorhandener Werkzeuge nutzte man Innovationen in

anderen Industriebereichen, darunter vollig neuartige

Werkzeuge, die die Pharmaproduktion grundlegend
verandern konnten.

Aus Daten werden Informationen

Da die entsprechenden Modelle fiir die Pharmaindustrie

erst entwickelt werden miissen, wandte sich das Team

an Partner wie Siemens, die bereits auf anderen Gebie-

ten Erfahrungen bei der Verkniipfung von Daten und

dem entsprechenden Kontext haben und schon Lésun-
gen fir die Datenerfassung und -steuerung, fiir Manu-
facturing-Execution-Systeme (MES), fiir die Produktpla-
nung und die Workflow-Ausfiihrung anbieten. ,Eine der
wichtigsten Erkenntnisse, die wir im Laufe dieses Pro-
jekts gewonnen haben - und die Zusammenarbeit mit

Siemens war dabei sehr wertvoll -, besteht darin, wie

wir Daten auf verschiedenen Ebenen unseres Unterneh-

mens verfiighar machen kdénnen®, sagt Hyett und flgt

hinzu: ,Es ist entscheidend, dass das Management ein-
fach die Informationen erhalt, die es braucht, und dabei

hat uns die Expertise von Siemens sehr geholfen.”

Intelligenz in der Produktion
Das Resultat ist eine intelligente Produktionsumge-

bung, in der Menschen mit modernster Technologie und

selbst stoppen, bevor es zu Fehlern oder Storungen
kommt. Der Mensch kann sich in so einem Umfeld auf
das konzentrieren, was er ausgezeichnet kann: Ausnah-
men handhaben, Zusammenhéange analysieren und die
Daten mit Intuition und eigener Wahrnehmung ergén-
zen, um die richtigen Entscheidungen zu treffen.

Dank interaktiver Bildschirme und moderner Kom-
munikationsmittel kann dazu auch die Intuition Dritter
genutzt werden. ,Aktuell sehen wir, wie neue Technolo-
gien andernorts ganze Branchen revolutionieren. Wir
miissen in der Lage sein, diese Innovationen schnell im
Hinblick auf unser Geschift zu bewerten. Denn nur
wenn die richtige Technologie fir ein passendes
Bedurfnis genutzt wird, kann unser Geschaft davon
profitieren®, betont Hyett. ,Warum sollten Mitarbeiter
an verschiedenen Standorten nicht sozusagen virtuell
mithilfe von Videos, Teilen von Bildschirminhalten und
Daten der Prozesssteuerung zusammenarbeiten? Und
schon haben wir weitere Informationen, die wir mit den
Chargendaten in Verbindung bringen kénnen - Audio-
und Videodaten. Darauf aufbauend konnen neue
Methoden fiir die Online-Kontrolle, die vorbeugende
Qualitédtssicherung und den technischen Support ent-
stehen - und das alles noch wéhrend des auffélligen
Zustands in der Produktion.”

Dieses Konzept erstreckt sich auch uiber die Produkti-
onsumgebung hinaus. Im Korridor des IIM-Labors vor
der Tablettenproduktion wird auf Displays der laufende
Fertigungsprozess in Echtzeit visualisiert, mit konfigu-
rierbarer Detailtiefe: von einer Ubersicht iiber den Pro-
zess iiber Anweisungen fiir den Operator bis hin zu

Plots mit aktuellen und modellierten Prozessdaten.
AuBerdem konnen Informationen iiber den Standort
und Status von Mitarbeitern, Equipment und Materia-
lien in der Produktion per RFID erfasst und angezeigt
werden. Anhand dieser Daten lasst sich der Status der
einzelnen Raume im IIM-Labor bestimmen - zum Bei-
spiel ,in Produktion®, ,Intervention nétig“, oder ,fertig
und bereit zur Reinigung®.

auf Basis von Daten arbeiten. Die zentrale Herausforde-
rung besteht darin, die Daten so aufzubereiten und zu
prasentieren, dass das Personal in der Produktion Situa-
tionen leicht einschétzen und stets aufmerksam bleiben
kann, und zugleich auch die Produktionsumgebung zu
einem aktiven Part bei der Produktion von Medikamen-
ten zu machen, um so Situationen und Zustande zu
identifizieren, die fiir den Menschen nicht auf Anhieb
erkennbar sind, zum Beispiel Probleme bei der Leistung
einer Linie. Dann kann sich die Produktion sozusagen

DaslIM-Digitalisierungs-
labor befindet sich in
einem renovierten
Lager — eine
geschmackvolle
Einrichtung mit
groBen Bildschirmen
in Arbeitskabinen
lasst auf den ersten
Blick nicht auf ein
,Labor” schlieBen. Vor

den Bildschirmen
sitzen Mitarbeiter-
teams, die geschaftig
Daten analysieren

GSK | Tim Pope

ngen mit Technologie von Siemens
steuerung mit Simatic PCS 7
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ische Chargendokumentation
atic IT eBR



Von der Idee zum fertigen Labor

Auch in vielen anderen Bereichen setzte das Team auf
vOllig neue Ideen, die teilweise in Zusammenarbeit mit
Spezialfirmen entwickelt wurden. ,Wir haben Experten
fur Computerspiele, User Experience Designer sowie
Fachleute aus der IT und der Automatisierung mit ins
Boot geholt und in bestimmten Bereichen komplett neue
Losungen selbst entwickelt”, berichtet Hyett. ,Gleichzei-
tig mussten wir die Losung so einfach wie moglich hal-
ten und die Anzahl der fiir die gewtlinschte Funktionali-
tdt notwendigen Anwendungen auf ein Mindestmal be-
schrianken - IIM muss schlieBlich auch in einem
Industriekontext noch handhabbar sein.”

Bei der Auswahl der Projektpartner legten Patrick
Hyett und sein Team vor allem auf eines Wert: Teamgeist
und die Bereitschaft, gemeinsam zu lernen. ,Darunter
sind Partner wie Siemens, die auch ein strategischer
Partner von GSK bei der Fertigungsautomatisierung
und damit ein bevorzugter Automatisierungslieferant
fir die Produktionsanlagen von GSK und die F&E-
Standorte in aller Welt sind“, erklart Hyett. ,Sie haben
erkannt, dass sie gemeinsam mit uns ihr Angebot fir
die Pharmaindustrie verbessern und erweitern konnen.
Und genau dieser Team-Gedanke unterscheidet einen
strategischen Partner von einem (bevorzugten) Liefe-
ranten. AuBBerdem brachten sie auch viel branchen-
ubergreifendes Know-how mit ein: Wenn man wie bei
IIM Geschéftsprozesse auf Daten aufbauen will, braucht
man die passenden Modelle. Siemens hat bereits in
anderen Branchen einige sehr fortschrittliche Losungen
fur die pradiktive Modellierung entwickelt, zum Bei-
spiel um Windturbinen effizient zu warten. Moglicher-
weise konnen wir solche Modelle auch fiir unsere Pro-
zesse nutzen.”

Die nachsten Schritte

Das IIM-Labor wurde in sehr kurzer Zeit entwickelt, ge-
baut und in Betrieb genommen - und hilft jetzt dabei,
neue Technologien bei GSK schneller einfiihren zu kon-
nen. Wahrenddessen arbeitet das IIM-Team bereits an
den nichsten Schritten: entsprechende Software- und

Titelthema

systemneutrale Anforderungen zu definieren, damit die
neuen Technologien im industriellen Umfeld umgesetzt
werden konnen. Des Weiteren gibt es immer wieder spe-
zifische Anfragen zu Losungen fiir priorisierte Aufga-
ben an einzelnen Standorten. Und dann steht nattirlich
die Aufgabe an, die Losungen so weiterzuentwickeln,
dass sie in ,echten” Investitionen als vollstandig digita-
lisierte Fertigungsprozesse eingesetzt werden konnen.
»~Wir werden dabei weiterhin mit unseren strategischen
Partnern wie Siemens zusammenarbeiten, und ich bin
gespannt, wie sie sich zukiinftig bei diesem Projekt ein-
bringen werden®, sagt Hyett. IIM hat fiir ihn bereits zu
einem Umdenken gefiithrt, und zwar nicht nur im Hin-
blick auf die Produktion: ,Technologie ist das eine, aber
wir arbeiten fiir und mit Menschen. Ein groBer Teil un-
serer Arbeit steckt in der Datenarchitektur, aber wir
wollen unser Labor testen, zusammen mit Wissen-
schaftlern, die Formulierungen entwickeln, mit Anla-
genbedienern, Produktionsplanern, Experten fur die
Qualitdtssicherung und anderen Fachleuten. Nur so
konnen wir herausfinden, ob die Informationen, die wir
zur Verfugung stellen, auch wirklich fur den jeweiligen
Anwender niitzlich sind, und ihn dabei unterstiitzen,
mit wenig Aufwand richtige Entscheidungen zu treffen.
Dabei ist es wichtig, dass die Menschen auf einfache
Weise mit der Technik interagieren konnen. Ich habe
eines gelernt: Man konzipiert nicht einfach eine Maschine
oder eine Steuerung, sondern man schafft auch eine Um-
gebung, in der sich die Anwender zurechtfinden miis-
sen. Unsere Anwender sind unsere ersten und wichtigs-
ten Kunden. Sie zu liberzeugen, ist genauso wichtig, wie
die technischen Vorgaben zu erfiillen.”

Dem IIM-Team ist das offensichtlich sehr gut gelungen:
»Wir haben ausgezeichnete Riickmeldungen von wich-
tigen Stakeholdern bei GSK bekommen. Sie sind vom
Ergebnis genauso begeistert wie wir“, sagt Hyett. ,So
vieles ist schon heute moglich. Man muss nur kreativ
sein und die Technologie, die es schon gibt, nutzen.“ m

/' siemens.de/pharma
& ronny.mus@siemens.com
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Krebs im Fadenkreuz

Mit einem individualisierten Impfstoff leistet BioNTech Pionier-
arbeit im Kampf gegen Krebs. Damit dieser personalisierte
Wirkstoff schneller in groBeren Mengen hergestellt werden kann,
setzt das Unternehmen auf eine komplett papierlose Produktion
mit Simatic IT eBR und Preactor.
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D ie Entwicklung individualisierter Therapien galt

lange Zeit als gewagtes Experiment, das mit gro-

Ben Herausforderungen verbunden ist - nicht

nur in wissenschaftlicher Hinsicht, sondern auch was
die Produktionskosten und -zeiten betrifft. Insheson-
dere in der Onkologie hat sich in den vergangenen Jah-
ren jedoch gezeigt, dass personalisierte Therapien die
Krebsbehandlung in absehbarer Zeit revolutionieren
konnten.

Personalisierte Therapie zu erschwinglichen Kosten
Die BioNTech AG in Mainz arbeitet an maBBgeschneider-
ten Medikamenten und entwickelt neuartige, individu-
alisierte Immuntherapien gegen Krebs und andere
schwere Krankheiten. Zu diesem Zweck treibt das

Pharmaindustrie

Biotechnologie-Unternehmen den Aufbau seiner IVAC®
Mutanome-Plattform (Individualized Vaccines Against
Cancer) voran, mit der personalisierte Krebstherapien
rasch und zu erschwinglichen Preisen hergestellt und
allgemein verfugbar gemacht werden sollen.

,Die Herstellung des individualisierten Impfstoffs
IVAC® Mutanome basiert auf einem standardisierten
Prozess, der es ermoglicht, maBgeschneiderte Produkte
herzustellen, die sich aufgrund der individuellen Pati-
entenmerkmale in ihrer Zusammensetzung stark unter-
scheiden®, erldutert Ugur Sahin, CEO von BioNTech. Dies
leitet einen Paradigmenwechsel in der klinischen Ent-

»Die Herstellung des individualisierten
Impfstoffs IVAC® Mutanome basiert auf
einem standardisierten Prozess, der
es ermoglicht, maBgeschneiderte
Produkte herzustellen, die sich in ihrer
Zusammensetzung stark unterscheiden.«

Prof. Dr. Ugur Sahin,
CEO, BioNTech AG

wicklung ein: Im Vordergrund steht nicht mehr das
Endprodukt als solches, sondern vielmehr der gesamte
Herstellungsprozess des individuell auf den jeweiligen
Patienten zugeschnittenen Medikaments, was mit
neuen konzeptionellen, regulatorischen, technologi-
schen und klinischen Herausforderungen verbunden
ist. Die Immuntherapie mit IVAC® Mutanome basiert
darauf, das individuelle Mutationsmuster des Tumors
jedes einzelnen Krebspatienten zu entschliisseln. Auf
das Profil der Mutationen werden fiir jeden Patienten
dann passgenau die entsprechenden synthetischen
RNA-Impfstoffe hergestellt.

Erfahrener Partner im digitalen Business

Um diese neuartigen Therapien in umfangreichen
Studienprogrammen zu erproben und ihre Wirksamkeit
nachzuweisen, gibt es zwei wesentliche Voraussetzun-
gen: Zum einen muss die Herstellung der personali-
sierten Impfstoffe beschleunigt werden, zum anderen
miussen sie in groBeren Mengen verfugbar sein. Eine
hohere Kapazitat 1asst sich durch Parallelisierung und
Beschleunigung der Herstellungsprozesse erreichen.
Hierflir ist eine papierlose Produktion notwendig.

Bei der Optimierung der Herstellungszeit und der Pro-
duktionskosten arbeitet BioNTech seit 2015 gemein-
sam mit Siemens als Partner am Aufbau eines vollau-
tomatisierten, papierlosen und digitalen Herstellungs-
prozesses, da Siemens bereits viel Erfahrung im
Bereich Digitalisierung vorweisen kann. Ugur Sahin
erklart: ,Unser Ziel ist es, bereits in weniger als fiunf
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Jahren hunderttausenden Patienten individuell fir sie
hergestellte Arzneimittel bereitstellen zu konnen.
Dazu ist die Entwicklung und Zusammenfiihrung von
Innovationen aus verschiedenen Zukunftsfeldern notig
wie Big Data, kiinstliche Intelligenz, vollautomatisierte
Analytik und Produktionsanlagen. Diese werden zu-
kiinftig volldigitalisiert und miteinander vernetzt in
verzahnten Prozessen zusammenarbeiten. Siemens
hat unserer Ansicht nach das entsprechende Know-
how, um uns hierbei optimal zu unterstiitzen.“ Da-
riber hinaus schéatzt BioNTech das umfangreiche Port-
folio und den grofSen Mitarbeiterstamm von Siemens,
die es ermdglichen, auch solche groBen Projekte
schnell und zuverldssig zu bewaltigen.

Hohe Qualitdt durch Automatisierung

Fur die papierlose Herstellung werden die MES-
Losungen Simatic IT eBR und Preactor eingesetzt.
Damit konnen von allen Produktionsabldufen die not-
wendigen Informationen abgerufen und anschlieBend
analysiert, archiviert und reportet werden. So lasst
sich eine ,regulierte“ Flexibilitat schaffen, die gerade
aus der Pharmaproduktion heute nicht mehr wegzu-
denken ist. Zeitraubende manuelle Prozesse werden
durch diese Losung fast vollstindig eliminiert - ob im
Labor, in der Produktion, in der Logistik oder in der
Qualitatssicherung. Durch die vollstandige Automati-
sierung kann das Personal optimal eingesetzt, Pro-
zessschritte konnen korrekt ausgefiihrt und Freigaben
eingehalten werden. Das ist wichtig fur die Qualitat
der Dokumentation und damit fiir das Erfullen aller
internen und behoérdlichen Anforderungen.

Durchgdngiger Prozess

Da bei der Herstellung der IVAC® Mutanome Impfstoffe
uber einen Zeitraum von mehreren Wochen eine Kette
von Prozessschritten durchlaufen werden muss,

ist eine prazise Einsatzplanung unabdingbar. Die
ganzheitliche MES-Losung aus Simatic IT eBR und
Preactor verbindet zwei ortlich voneinander getrennte
Betriebsstandorte zu einem durchgangigen Prozess -
von der (Produktions-)Planung liber die Analyse bis
zum fertigen personalisierten Medikament in Los-
groBe 1. Siemens hat im Vorfeld erfolgreich eine Kon-
zeptstudie durchgefiihrt und anschlieBend die funkti-
onalen Spezifikationen in der Blueprint-Phase erstellt.
Bestens bewdhrt haben sich dabei das umfassende
Prozess- und Pharma-Know-how sowie die Einbindung
eines erfahrenen Projektteams und hochkarétiger
Experten. Im Auftragsumfang sind au3erdem der FAT
und SAT sowie die Erzeugung der Dokumente zur
Qualifizierung enthalten.

Pionierrolle als Herausforderung

BioNTech ist durch seine Pionierrolle sowohl in der For-
schung als auch in der klinischen Testung und der Her-
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BioNTech ist eine Holding mit mehreren
Tochterunternehmen, die alle fur die
Forschung, klinische Entwicklung und
Vermarktung notwendigen Technologie-
plattformen und Kompetenzen unter einem
Dach vereint. Diese Tochtergesellschaften
fokussieren sich auf unterschiedliche,
komplementdre Biopharmazeutika- und
Diagnostik-Plattformen bzw. auf die
Herstellung von Arzneimitteln fir die
Anwendung am Menschen.

Dabei verfolgt das Unternehmen die Strategie,
neue Technologien zu entwickeln und
Innovationen zusammenzufiihren, um
individualisierte Behandlungsansatze mit
einem einzigartigen medizinischen Potenzial
zu entwickeln und zu vermarkten. BioNTech
hat sich dadurch in den vergangenen Jahren
eine Vorreiterrolle im Bereich der perso-
nalisierten Krebsimpfstoffe erarbeitet. Da jeder
Krebs von Patient zu Patient unterschiedliche
Merkmale aufweist, profitieren im Durch-
schnitt nur 15-30 Prozent der Krebspatienten
mit einem fortgeschrittenen Tumor von den
gangigen medikamentdsen Behandlungs-
ansatzen.

Durch eine auf den Krebs und den Patienten
maBgeschneiderte Behandlung erwartet man
sich einen deutlich groBeren Therapieerfolg
und eine bessere Chance auf Heilung.

stellung auf dem besten Weg, die Behandlung von Krebs
durch individualisierte mRNA-basierte Immuntherapien
grundlegend zu revolutionieren. ,Diese Pionierarbeit
stellt uns immer wieder vor nie dagewesene Herausfor-
derungen und fordert stindig neue Ideen und Ansétze,
um addquate Losungen zu finden®, betont Sahin. Dank
der globalen Prasenz von Siemens und der Einbindung
eines internationalen Teams wurden alle Voraussetzun-
gen erfullt, um das von BioNTech geplante globale Roll-
out der Produktion in Angriff zu nehmen. Die erste
Marktzulassung des neuen Impfstoffs ist fiir das Jahr
2021 geplant. m

/1 siemens.de/pharma
El bjoern.kloke@biontech.de
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Auf iange Sicht

Seit Dezember 2014 betreibt Boehringer Ingelheim an
seinem grof3ten Forschungs- und Entwicklungsstandort
in Biberach eine neue Anlage zur Herstellung von Wirk-
stoffen und deren Vorstufen. Das Technikum K 62 ist
das Ergebnis einer intensiven und erfolgreichen Projekt-
abwicklung Uber alle Phasen hinweg.
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ei der Entwicklung neuer Arzneimittel steigt der
Mengenbedarf bis zur Zulassung stetig an. In
frihen Forschungsphasen sind oftmals Subs-
tanzmengen im Milligramm-Bereich ausreichend. Fur
die im weiteren Verlauf erforderlichen toxikologischen
und pharmazeutischen Untersuchungen erhoht sich der
Bedarf dann schnell auf zwei- bis dreistellige Kilo-
gramm-Mengen.

Am weltweit groBten Forschungs- und Entwicklungs-
standort von Boehringer Ingelheim im oberschwéabischen

Biberach findet ein GroBteil der eigenen Entwicklung statt.

Neues innovatives Technikum

Um ausreichende Mengen der neu entwickelten Arznei-
mittel fir die klinischen Studien mit ihren standig stei-
genden Patientenzahlen bereitstellen zu kénnen, wurde
2011 ein Neubau des Technikums mit einem Investi-
tionsvolumen von rund 50 Millionen Euro geplant, der
den Vorgangerbau ablosen sollte. In der neuen Pilot-
anlage sollten Wirkstoffmengen fiir pharmazeutische
Praparate von 10 bis 100 Kilogramm hergestellt werden
konnen. Der geplante langfristige Anlagen-Lebens-
zyklus wurde wahrend der Projektvorstellung im
Siemens Competence Center Pharma in Karlsruhe vom
Projektteam noch um weitere Punkte erganzt: das
Virtualisieren von Client- und Server-Applikationen
sowie die Nutzung von Profinet sowohl fiir den Anlagen-
als auch fiir den Feldbus.

Anlagenkonzeption mit drei Ebenen

Im Unterschied zu einer groBtechnischen Produktions-
anlage ist die Nutzung des Technikums durch standig
wechselnde Synthesereaktionen und Produkte sowie
durch Aufarbeitungsmethoden geprédgt. Deshalb ging
es nicht darum, den Produktionsprozess spezieller
Wirkstoffe zu optimieren. Vielmehr sollte das instal-
lierte Equipment ein Hochstmap an Flexibilitét bieten,
um eine Vielzahl verschiedener Wirkstoffe und Zwi-
schenprodukte herzustellen.

Die Anlagenkonzeption sah dazu drei Produktions-
ebenen vor: zwei Reaktorebenen und eine Isolation-
Area. Auf der obersten Reaktorebene sollten zusétzlich
Hydrierreaktoren integriert werden. Bei der gesamten
Planung wurden die Anforderungen der cGMP (Current
Good Manufacturing Practice) bertlicksichtigt. Um die
Reaktoren untereinander moglichst flexibel kombinieren
zu konnen, wurden die Reaktorraume kaskadenférmig
konzipiert. Durch riumliche Trennung der Produktions-
bereiche wird die gleichzeitige, kontaminationsfreie
Herstellung von mehreren Wirkstoffen ermdoglicht.

Das urspriingliche Systemkonzept wurde im Zuge der
Projektbearbeitung kontinuierlich durch den Siemens
Solutions Partner on/off engineering GmbH und Siemens
selbst weiterentwickelt und an die Vorstellungen des
Betreibers angepasst. Simatic Batch, Profinet, Scalance
und Maintenance-Station wurden anhand der Funktio-
nalitdten der aktuellsten Simatic PCS 7-Version prasen-
tiert und Fragen des Kunden in Live-Meetings beant-
wortet. Die Umsetzung des Projekts begann Ende 2012
durch die on/off engineering GmbH.
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Implementierung mit den neuesten Produkten

Die hohe Flexibilitat von on/off ermoglichte es, wah-
rend der Implementierung der Systeme einige Anpas-
sungen vorzunehmen, um geeignete aktuelle Pro-
dukte aus dem Siemens-Portfolio einzubinden. So
wurden beispielsweise die urspriinglich vorgesehenen
CPU-Typen der Simatic S7-400 - CPU 414-3 und 414-H -
kurzfristig gegen den neuen Controller Simatic PCS 7
CPU 410-5H getauscht.

Die umfangreiche, aber einheitliche Hardware-Basis
in Verbindung mit der High-End-Ausfiihrung beziiglich
Arbeitsspeicher, Kommunikations- und Rechenleis-
tung sowie die Skalierbarkeit hat den Betreiber tiber-
zeugt. Insgesamt wurden elf neue Controller eingesetzt,
zwei davon als redundantes Automatisierungssystem
konfiguriert. Ergédnzt durch weitere Simatic PCS 7-
Komponenten wie je einen redundanten Batch-, OS-,
Maintenance- und Engineering-Server, zwei Enginee-
ring-Clients, einen Process-Historian-Server sowie ins-
gesamt 26 mit Batch-Client-Lizenzen ausgestattete OS-
Clients, iberzeugte das Gesamtsystem den Betreiber
durch seine vielfaltigen Moglichkeiten und vor allem
durch seine Usability bereits zur ersten Teilabnahme.

Boehringer Ingelheim

Die neue Anlage von Boehringer Ingelheim zu Herstellung von
Wirkstoffen wurde an die Anforderungen des Betreibers angepasst
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Konfiguration in virtueller Umgebung

Die Umsetzung des gesamten Systems in einer virtuel-
len Umgebung war eine besondere Herausforderung
und wurde zum Highlight dieses Projekts. Dazu wurden
funf ESXi-Hosts eingesetzt, ergdnzt um einen weiteren
fur Cold Standby. Diese Konfiguration war bis dato in
der PCS 7-Umgebung noch nicht realisiert worden und
wurde in diesem Projekt zum ersten Mal umgesetzt.
Hierbei waren die hohe technische Kompetenz und die
Erfahrung der Firma on/off von Vorteil. Ein redundanter
Feldbus sollte mittels MRP und Systemredundanz die
Verfiigbarkeit steigern. Mittels Advanced ES konnten die
Programme zeit- und kosteneffizient mit hoher Qualitat
umgesetzt werden. Die Verwendung der APL-Bibliothek
in Verbindung mit qualifizierten CMT-Bausteinen von
on/off stellte einen hohen Standardisierungsgrad und
eine GMP-gerechte Umsetzung sicher. Der Betreiber
wurde dabei sukzessiv an die umfangreichen Moglich-
keiten des Systems herangefiihrt. Beispielsweise wurde
eine Handebene zur direkten Bedienung der Batch-Pha-
sen aus der Visualisierung implementiert. Die Vorteile
sowohl fiir tagliche Aktivitaten als auch fir die Repro-
duzierbarkeit von Workflows waren fir den Betreiber
bereits in dieser Phase unverkennbar.

Gemeinsam zum Erfolg

Seit Dezember 2014 ist das neue Technikum in Betrieb.
Auf einer Nutzflidche von rund 2.700 m? befinden sich Syn-
theselaboratorien, in denen die Prozessiibertragung vom
Labor- auf den TechnikumsmafBstab bearbeitet wird,
sowie die komplexen Pilotanlagen, in denen der neuent-
wickelte pharmazeutische Wirkstoff hergestellt wird.

Die Zielsetzung flr dieses Projekt war fir alle Betei-
ligten — Kunde, Solution Partner und Systemlieferant -
ganz einfach: ,Gemeinsam das Projekt zum Erfolg
fuhren!“ Und das hat sehr gut geklappt. Nach Abschluss
des Projekts stellte Siemens fiir Boehringer Ingelheim
uber das Standardangebot hinaus einen Ansprech-
partner vom Simatic Systems Support Process Automa-
tion zur Verfiigung, der den Betreiber in allen technischen
Fragen auch weiterhin unterstutzt. Ein weiterer wich-

onoff-group.de

Die on/off engineering gmbh wurde 1988 als
produkt- und systemunabhdngiges Ingenieurbiiro fir
Automatisierungstechnik in Hannover gegriindet und
hat sich zu einem flihrenden Dienstleister im Bereich
der Prozessautomatisierung entwickelt und ist
Solution Partner Certified Industry Pharmaceutical.
Das Unternehmen ist nach DIN ISO 9001 zertifiziert
und arbeitet im Rahmen seiner Dienstleistungen nach
den GMP-Richtlinien oder GAMP 5. Als aktive Partner
des Siemens Solution Partner-Netzwerkes und im
Rahmen anderer Kooperationen sind die Mitarbeiter
der on/off group immer auf dem neuesten Stand der
Technik.

Das Technikum K 62 in Biberach bietet insgesamt
Uber 2.700 m2 Nutzflache

tiger Erfolgsfaktor war, dass in der Zeit von Januar bis
Oktober 2013 die Zusammenarbeit zwischen Projektbe-
teiligten und Stammhaus intensiviert wurde. In dieser
Zeit wurden Problemstellungen im Projekt gezielt ver-
folgt und in einem MaBnahmenkatalog dokumentiert.
Daraus resultierten detaillierte Vorgaben fir die Konfi-
guration der ESXi-Server als Visualisierungsplattform
und fir die Vor-Ort-Begleitung der Erst-Installation
aller Softwarekomponenten. In einem Workshop zu
Simatic Batch wurden individuelle Fragen beantwortet,
bisherige Erfahrungen bewertet und fiir weitere Opti-
mierungen eine jahrliche Wiederholung vereinbart.

Nicht zuletzt unterstiitzten on/off und Siemens auch
bei der Risikominimierung im Zusammenhang mit der
Ubernahme neuer Funktionalititen. So wollte der
Betreiber beispielsweise noch vor der Inbetriebnahme
auf die Version 8.1 von PCS 7 updaten, um selektiv ein-
zelne CFC-Pldne laden zu konnen. Durch die detaillierte
Update-Planung mit allen Beteiligten wurde dieses Ziel
erreicht.

Investition in die Zukunft

Dr. Fridtjof Traulsen, heute Head of Corporate Division
Development, betonte bei der Er6ffnung: ,,Die Anforde-
rungen der Behorden an die Entwicklungs- und Zulas-
sungsprozesse von innovativen Arzneimitteln steigen
stetig. Das neue Technikum sichert die Wirkstoffversor-
gung der praklinischen Entwicklungsstufen und der
klinischen Studien in den kommenden Jahren.“ Und zu-
sammenfassend betonte Professor Dr. Dr. Andreas
Barner, damals Vorsitzender der Unternehmensleitung
von Boehringer Ingelheim: ,Das neue Technikum ist fiir
Boehringer Ingelheim eine Investition in die Zukunft.” m

/' siemens.de/pcs7
B ulrich.neu@siemens.com
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Gelungener
Projektfahrplan

Es ist ein Vorhaben mit einer Laufzeit wie man sie sonst eher aus dem
StraBen- oder Schienenbau kennt: Acht Jahre umfasst die Planung und
Umsetzung der Migration der Prozessleittechnik von insgesamt sechs
Anlagen der Bayer Pharma AG in Bergkamen. Als strategischer Partner wird
Siemens das Projekt im Rahmen einer Migrationsallianz unterstitzen.

Von der Leitwarte aus werden die Produktionsanlagen liberwacht
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ut 110 Hektar umfasst der
Bergkamener Bayer-Stand-
ort - viel Platz fiir die Pro-
duktion von Wirkstoffen in den
unterschiedlichsten Therapie- und
Anwendungsfeldern, von Rontgen-
kontrastmitteln bis hin zu Hormo-
nen fiir die ,Pille“. Rund ein Zehntel
des Konzernumsatzes hangt mit den
hier gefertigten Produkten zusam-
men, was Bergkamen zu einem
wichtigen Produktionsstandort der
Bayer AG macht. Weitblick und eine
klare Vision sind in Bergkamen
nicht nur bei neuen Wirkstoffen ge-
fragt, sondern insbesondere bei die-
sem so ehrgeizigen Projekt, wie es
Bayer Bergkamen in den letzten Jah-
ren selten in Angriff genommen hat.
Gerd Schmidtke, gemeinsam mit

Bayer in Bergkamen

Bergkamen ist ein
wichtiger Produktions-
standort der Bayer AG. Hier
werden mit chemischen
und mikrobiologischen
Verfahren insgesamt rund
60 verschiedene Wirkstoffe
fr zahlreiche Medika-
mente hergestellt. Diese
Produktionsanlagen sind
Uberwiegend als Viel-
zweckanlagen ausgelegt.
Daneben gibt es mehrere
Anlagen zur Ver- und Ent-
sorgung der Produktion
und der Einrichtungen des
gesamten Werkskomplexes
in Bergkamen.

Bayer HealthCare

Christoph Krampe verantwortlich
fur die Migrationsprojekte in Berg-
kamen, beschreibt die Herausforde-
rungen: ,Wir werden insgesamt
sechs Produktionsanlagen prozess-
leittechnisch auf den neuesten
Stand bringen und dabei durchgéin-
gig eine weitestgehend standardi-
sierte Losung einsetzen. Vom ers-
ten Projekt 2013 bis zur letzten Mi-
gration haben wir eine Roadmap
von acht Jahren aufgesetzt, nach
der wir die einzelnen Anlagen mig-
rieren. Es gibt nicht viele so lang-
fristig und detailliert geplante Pro-
jekte, bei denen man gleichzeitig
grundlegende Weichen fir die Zu-
kunft der Produktion stellen kann.*

Auf dem Weg zur Digitalisierung
Im Zuge der Modernisierung der
Prozessleittechnik implementiert
Bayer in Bergkamen gleich meh-
rere neue Konzepte, die eine Basis
fiir die Digitalisierung und Integra-
tion der Prozesse bilden werden:
Virtualisierte Systeme ermdglichen
eine optimale Nutzung der System-
ressourcen, ein Process Historian
erleichtert den schnellen, konsis-
tenten Zugriff auf Prozessdaten fur
die Analyse und Optimierung der
Anlagenperformance, und mit
Simatic IT eBR bereitet Bayer den
Umstieg auf die elektronische
Chargendokumentation vor. ,Wir
haben ordentlich zu tun®, lautet
auch das erste Fazit von Christoph
Krampe. Damit die eigentliche Pro-
jektausfiihrung mdéglichst rei-
bungslos verlduft, haben sich die
Verantwortlichen bei Bayer fiir eine
langfristige und strategische Zu-
sammenarbeit mit einem Partner
entschieden und kooperieren daher
bei allen Migrationen mit Siemens.
Derzeit arbeiten zwei operative
Teams bei Bayer daran, die beste-
henden Rezeptursteuerungen - ei-
nige davon auf Systemen, die seit
uber 20 Jahren in Betrieb sind - auf
Simatic PCS 7 und Simatic Batch zu
ubertragen, die neuen Funktionali-
taten zu implementieren und alle
Systeme nach einem ziemlich straff
getakteten Projektfahrplan in Be-
trieb zu nehmen. Die Projektteams
von Siemens konnen dabei auf
einen fundierten und breiten Wis-
sensschatz zuriickgreifen und ken-

Pharmaindustrie

Das Migrationsprojekt
im Uberblick

Die Bayer AG wird bis 2021 gemein-
sam mit Siemens sechs Produktions-
anlagen mit neuer Prozessleittechnik
ausstatten. Im Endausbau werden
rund 30.000 Messstellen mit

ca. 50.000 E/A auf Simatic PCS 7
migriert. Dabei nutzt Siemens unter
anderem die Open-AS-Plattform zur
toolgestiitzten Migration, virtuelle
Systeme und Simulationswerkzeuge.
Ziel ist es, eine Uiber den gesamten
Standort hinweg standardisierte
Losung zu implementieren, die ein
hohes Mal3 an Investitionssicherheit
bietet. Die L6sung umfasst:

= Simatic PCS 7 mit AS410 Controllern
in F- und H-Ausfihrung, Peripherie-
systeme Simatic ET 200M/ET 200iSP,

Siwarex U und FTA Wagetechnik

= Simatic Batch und Process Historian/
Information Server

= Simatic IT eBR

= Software-Standards auf Basis der
APL mit SFC-Typen

= Simatic PDM
= Asset Management

= Simatic Management Console (SMC)

siemens.de/pcs7

nen die Anlagen in Bergkamen teil-
weise seit vielen Jahren in- und
auswendig. ,Wir arbeiten sehr eng
und konstruktiv zusammen, so-
dass die meisten Themen zielge-
richtet auf der operativen Ebene
behandelt werden. Dank der Migra-
tionsallianz haben wir die Sicher-
heit, dass Siemens uns mit seinem
Team nicht nur hier vor Ort, son-
dern auch mit Spezialisten aus den
fur die Prozessleittechnik wichti-
gen Standorten Kéln und Karlsruhe
unterstlitzt. Schon jetzt, drei Jahre
nach dem ersten Projekt, zeigt sich,
dass die Synergien und Lerneffekte
sowohl bei uns als auch bei Siemens
genau so eintreten, wie wir es er-
wartet haben. Damit erreichen wir
einen wichtigen KPI im Projekt -
den Engineering-Aufwand von
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Projekt zu Projekt zu reduzieren.
Und natirlich sorgen die kurzen
Wege am Standort fiir ein offenes
Projektklima, bei dem alle Beteilig-
ten an einem Strang ziehen®, erlau-
tert Christoph Krampe.

Konstanz schafft Synergien

Er nennt Synergien und schlankere
Prozesse als zwei wesentliche
Grunde fur die Migrationsallianz,
nicht nur auf der technischen
Ebene: ,Natirlich kann man ein
solches Projekt auch in Teilen mit
verschiedenen Partnern umsetzen.
Allerdings darf man dabei den
kaufméannischen und technischen
Aufwand nicht unterschitzen -
Spezifikationen, Liefer- und Leis-
tungsumfiange miissen dann je-
weils getrennt fir jedes Teilprojekt
verhandelt werden, denn jedes wird
einzeln kalkuliert. Wir konnen nun
Leistungen und Kosten mehr oder
weniger als Projektbausteine aus-
wahlen. Das entlastet den Einkauf
und die Projektplanung erheblich.*
Fir Gerd Schmidtke kommt noch
ein weiterer Vorteil hinzu: Ein Part-
ner — wie in diesem Fall — unter-
stitzt auch die Standardisierung
der Systeme, die Bayer im Zuge der
Migration erreichen will.

~Moderne Prozessleitsysteme sind
sehr machtige Werkzeuge und wir
haben die Entscheidung getroffen,
dass wir hier eine Plattform fir
moglichst alle Anlagen und Pro-
zesse haben wollen, um die Tech-
nik auch mit der notwendigen tech-
nischen Tiefe wirtschaftlich sinn-
voll betreuen zu konnen. Siemens
unterstutzt diesen Ansatz mit einer
umfassenden Losung, innerhalb
derer wir verschiedene Systeme
und Komponenten einsetzen kon-
nen. Gleichzeitig nutzen wir das
Wissen von Siemens, um sicherzu-
stellen, dass die Standards auch
gut umgesetzt werden, die Projek-
tierung fur gleiche Aufgaben auch
uber alle Anlagen gleich aussieht
- ein wichtiges Kriterium im Hin-
blick auf die spitere Systempflege
und Modernisierung.“ Ein Instru-
ment, mit dem Siemens die Stan-
dardisierung unterstiitzt, ist die
toolgestiitzte Migration der beste-
henden Projektierung tiber die
Open-AS-Plattform. Damit sparen
die Projektteams nicht nur Engi-
neeringzeit, sondern konnen auch
eine einheitliche und konstant
hohe Qualitdt der Programmierung
sicherstellen. Diese Einheitlichkeit
hat auch Vorteile im Hinblick auf

Siemens AG / Publicis Pixelpark

»Damit erreichen
wir einen wichtigen
KPI im Projekt -

den Engineering-
Aufwand von
Projekt zu Projekt
zu reduzieren.«

Christoph Krampe,
verantwortlich fiir die Migrations-
projekte bei Bayer in Bergkamen
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die Validierung, die die Systeme in
Bergkamen durchlaufen missen,
da so alle Projekte gleich umge-
setzt werden kénnen.

Gute Basis fiir Optimierung

Dass die langfristige Zusammenar-
beit mit Siemens gut funktioniert,
haben bereits andere Migrations-
projekte innerhalb des Bayer-Kon-
zerns gezeigt. ,Wir konnten teil-
weise vorhandene Spezifikationen
und Vertragsbausteine uberneh-
men - was wiederum den Startin
das Projekt vereinfacht hat.” Ein
groBer Unterschied zu fritheren
Projekten ist jedoch, dass Bergka-
men als Pharmabetrieb unter GMP-
Auflagen produziert: ,Daher haben
wir Siemens in Koln als Projekt-
partner auditiert.”

Auch in technischer Hinsicht ist
Bergkamen einzigartig, da sich die
Verantwortlichen fiir eine Virtuali-
sierung der Automatisierungslo-
sung entschieden haben. Die
virtuellen Maschinen lieferte die
IT-Abteilung bei Bayer, die entspre-
chende Software wurde von
Siemens implementiert. Dadurch
konnen die Projektteams die Auto-
matisierungssoftware vorab auf
Herz und Nieren testen und so die
Inbetriebnahme sowie die damit
verbundenen Beeintrachtigungen
der Produktion minimieren und
den eng gesteckten Terminrahmen
fur die Migrationen einhalten. ,Wir
bekommen ein durchaus positives
Feedback aus der Produktion — und
in meinem Fall heiBt das: Ich hore
wenig“, kommentiert Krampe mit
einem leichten Augenzwinkern:
,Wenn etwas nicht funktionieren
wiirde, wiirde ich das sofort mitbe-
kommen, denn die Produktion hat
oberste Prioritat.”

Die Migration schafft fiir Bayer
auch die Gelegenheit, bestehende
Prozesse auf eine modernere Basis
zu stellen, ergdnzt Schmidtke. ,Mit
dem Process Historian und der
elektronischen Chargendokumen-
tation haben wir jetzt die Moglich-
keit, Prozessdaten einfacher als bis-
her sauber zu dokumentieren und
zu analysieren. Damit entsprechen
wir zum einen den Anforderungen
der zustandigen Behorden, zum an-
deren konnen wir die Stabilitdt und
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»Siemens unterstutzt
diesen Ansatz mit
einer umfassenden
Losung, innerhalb

derer wir
verschiedene
Systeme und
Komponenten
einsetzen konnen.«

Gerd Schmidtke,
verantwortlich fiir die Migrations-
projekte bei Bayer in Bergkamen

Performance unserer Prozesse effi-
zienter sicherstellen und weiter ver-
bessern. Damit leistet die Migration
auch einen Beitrag zur Operational
Excellence am Standort.”

Die elektronische Chargendoku-
mentation mit Simatic IT eBR wird
auch dazu beitragen, den Anlagen-
fahrer in der Leitwarte zu entlas-
ten. Krampe erlautert: ,Aktuell
nimmt die Erfassung der Chargen-
dokumentation einen erheblichen
Teil der Arbeitszeit ein. In Zukunft
werden die Mitarbeiter in der Leit-
warte mehr Zeit haben, den Pro-

zess zu Uiberwachen und den Be-
trieb zu optimieren - und das wird
sicher einen positiven Beitrag zur
Produktivitdt und Effizienz der An-
lagen leisten.”

Schritt fiir Schritt zum Ziel

Aktuell wird die erste Anlage mit
Simatic IT eBR ausgeristet, weitere
sollen folgen. ,Ich denke, wir wer-
den schnell sehen, dass sich die In-
vestition in diesem Bereich aus-
zahlt. Wir haben jetzt die Tools, um
MaBnahmen wie Instandhaltung
und Asset Management anhand

Virtualisierung und Simulation

Pharmaindustrie

echter, belastbarer Anlagendaten
einfach zu optimieren®, so die Ein-
schatzung von Christoph Krampe.
Auch fir Gerd Schmidtke bringt
der Systemwechsel ein Umdenken
im positiven Sinne mit sich: ,Noch
vor einigen Jahren gab es oft den
Wunsch, dass die Automatisie-
rungslosung idealerweise genauso
lange laufen sollte wie die Anlage

- und das konnen in unserem Fall
durchaus 30 Jahre sein. Aus Pro-
duktions- und Validierungssicht ist
dieser Gedanke vielleicht verstand-
lich, doch das Resultat wire eine
inhomogene und nur schwer zu
wartende Systemlandschaft. Mit
der Modernisierung und Standar-
disierung haben wir jetzt auch eine
Strategie fiir die kontinuierliche
Pflege der Leitsysteme tiber den ge-
samten Lebenszyklus, mit planba-
ren Intervallen flir Updates und
Hardwaremodernisierung. Damit
leisten wir einen wichtigen Beitrag
zum Investitionsschutz und zur
Verfligbarkeit der Anlagen.“ Daher
ist Schmidtke auch sehr positiv ge-
stimmt, was das Ergebnis der Mig-
rationsallianz angeht. m

/1 siemens.de/pcs7
E peter.thorhauer@siemens.com

In einem ndchsten Schritt soll dann der gesamte Pro-
zess — vom HMI lber die Automatisierung, die Prozess-
signale bis hin zum eigentlichen Produktionsprozess —
simuliert werden. Im Simulator werden das original
HMI und die original Automatisierung verwendet.
Simit wird dabei sowohl fiir die Simulation der Auto-
matisierung als auch fiir die Simulation der Produktions-
prozesse eingesetzt. Die Simulationsldsungen lassen
sich zudem fiir das Operatortraining nutzen. Auf diese
Weise kann Bayer in Bergkamen sowohl die Produktion
als auch die Instandhaltung und Modernisierung seiner
Anlagen effektiver gestalten.

Um die Modernisierung der Prozessleittechnik moglichst
reibungslos und mit nur minimalen Stillstandzeiten zu
gestalten, setzen die Projektteams in Bergkamen virtu-
elle Systeme ein: Das gesamte Simatic PCS 7-System
inklusive Controller, Operator Stations und Batch Server
wurde virtualisiert. Die migrierte Rezeptstruktur durch-
[duft vor der Inbetriebsetzung einen Test mit Simit VC
(Virtual Controller). Auf diese Weise kann das Projekt-
team vorab priifen, ob die bestehenden Rezepte
fehlerfrei in das neue System Uibertragen werden. Auch
die erforderlichen Anpassungen an der Batchsteuerung
konnen so in einer sicheren Umgebung getestet werden.
Dies trdgt zum einen dazu bei, die Qualitdt und Funktio-
nalitat der Programmierung zu verifizieren, zum anderen
kann die eigentliche Inbetriebnahme so in deutlich

kiirzerer Zeit erfolgen. siemens.de/simit
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Schneller am Markt sein und flexibler auf Marktveranderungen
reagieren, das sind die Herausforderungen fir die Prozessindustrie
von heute. Eine effiziente Losung stellt eine Simulationssoftware zur
Verfligung, die Prozesssimulation und Anwenderschulung unter

einer Plattform vereint.

E in Schlissel fir effizientere Prozesse bei Engi-

neering und Inbetriebnahme einer Produkti-

onsanlage ist die Simulation. Denn mithilfe von

Simulationstechnologien ldsst sich bereits in der Pla-
nungsphase ermitteln, ob in der Produktionsanlage
und vor allem in der Automatisierung Fehler vorliegen.
Es ist sogar moglich, die Mitarbeiter frithzeitig zu
schulen, damit beim Produktionsstart jeder weiB3, was
zu tun ist.

Wenn das Automationssystem mit Simatic PCS 7
lauft, ist dafiir Simit die erste Wahl und hat sich bereits
in mehr als 500 Applikationen bewéahrt. Viele groB3e
Firmen in der Chemie- und Pharmabranche schreiben
inzwischen sogar vor, dass Test und Inbetriebnahmen
mit Simit durchgefiithrt werden miissen.

Siemens bietet mit Simit eine einheitliche Sofware-
plattform fiir das Testen und Trainieren von Automa-
tisierungsprojekten. So wird nicht nur die virtuelle
Inbetriebnahme von Systemen, Maschinen und Pro-
zessen unterstiitzt, sondern gleichzeitig auch eine rea-
lititsnahe Trainingsumgebung fiir die Anlagenfahrer
geschaffen.Daflir besitzt die neue Softwaregeneration
Simit 9 als intuitives Frontend eine anwenderfreund-
liche grafische Benutzeroberflache, die eine schnelle
Einrichtung von Simulationsprojekten unterstitzt
und effiziente Lernprozesse direkt am Arbeitsplatz
ermoglicht.

Planungssicherheit von Anfang an

Nicht selten sind inkonsistente Daten und Arbeitsab-
laufe eine groBe Herausforderung bei der Umsetzung
von Automatisierungsprojekten. Die Simulation von
Ablaufen sorgt fir ein deutlich verringertes Risiko bei
der Inbetriebnahme, weil sich vorhandene Probleme
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und Schwachstellen bereits vorher erkennen und be-
seitigen lassen. Uber eine Schnittstelle von Simit 9
zum Prozessleitsystem Simatic PCS 7 flieBen alle ent-
scheidenden Planungs-, Engineering- und Automatisie-
rungsdaten sowie samtliche Bibliotheken mit funkti-
onsfihigen Komponenten in den Simulationsprozess
ein. AuBBerdem sind Schnittstellen zur Plant Manage-
ment Software Comos vorhanden.

Mit dieser nahtlosen Einbindung in die Simatic
PCS 7-Infrastruktur ldsst sich der Engineeringprozess
deutlich beschleunigen. AuBerdem lassen sich damit
selbst komplexe Automatisierungsprojekte innerhalb
eines deutlich engeren Zeitfensters umsetzen, als dies
bisher vorstellbar war.

Training in realer Umgebung

Ein wesentlicher Bestandteil fiir einen reibungslosen
Produktionsstart ist auch die Schulung der Mitarbei-
ter, die spéter fiir den storungsfreien Ablauf der An-
lage zustdndig sind. Simit 9 bietet dafur eine realitéts-
nahe Trainingsumgebung, mit der sich lange vor Fer-
tigstellung der Anlage die unterschiedlichsten
Betriebsszenarien simulieren lassen. Dabei wird mit
den originalen Bedienbildern des Automatisierungs-
systems gearbeitet und die Mitarbeiter konnen sich mit
allen Aspekten der Anlage und ihrer Funktionen ver-
traut machen.

Auch diese Funktionalitat sorgt dafur, dass simul-
tan und damit zeitsparend gearbeitet werden kann. Sie
senkt nicht nur die Ressourcen fur Inbetriebnahme
und Produktionsstart. Sie verringert auch die Gefahr-
dung des Bedienpersonals speziell in der Anfangs-
phase und tragt entscheidend dazu bei, mit qualitativ
einwandfreien Produkten schneller am Markt zu sein.
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Den gesamten Lebenszyklus im Blick Bisher ist Simit 9 die einzige Simulationssoftware
Die Simulation neuer oder verdnderter Prozessablaufe fiir Automationssysteme, die einen derartigen Funk-
beschleunigt jedoch nicht nur den Prozess vom Engi- tionsumfang bietet. Als Bestandteil der Simatic

neering bis zum Produktanlauf. Vielmehr werden dabei  PCS 7-Welt ist sie ein wertvolles Tool, um Unternehmen
auch bereits in einer frithen Phase Erfahrungen gewon-  in der Prozessindustrie dabei zu unterstiitzen, Pro-
nen, die von Anfang an in den Prozessablauf einflieBen.  dukte schneller in gleichbleibend hoher Qualitit auf
Und es lassen sich konkrete Anlagendaten spezifizieren, den Markt zu bringen. m

die sonst erst wahrend der laufenden Produktion ge-
sammelt werden konnten. Damit unterstitzt Simit 9
auch den gezielten Aufbau und die Dokumentation des 7 siemens.de/simit

mit der Produktion verbundenen Know-hows. [ mareike.blettner@siemens.com

Simit 9 verlagert
Risiken in die
virtuelle Welt!

Marc Dietenmeier

02.2016 | siemens.com/magazin/industrie 25


http://www.siemens.com/magazin/industrie
http://www.siemens.de/simit

Industriesoftware

Virtualisierung
auf dem Vormarsch

Im Rahmen eines Neubauprojekts bei B. Braun in Berlin hat sich die ZETA
Automation fir eine virtualisierte Plattform des Prozessleitsystems Simatic
PCS 7 mit Simatic Batch entschieden. Mit dem wartungsfreundlichen
Automatisierungs- und IT-System lieBen sich die Produktionsanlagen schneller
und effizienter als mit alternativen Systemen in Betrieb nehmen. Die Anlagen-
Stillstandzeiten konnten verkurzt und die Life-Cycle-Kosten gesenkt werden.

n ihrem Berliner Standort in
Neukolln-Rudow hat die B.
Braun AG aus Melsungen,
ein fihrender Hersteller von Medi-
zintechnik und Pharmaprodukten,
ihre neue Produktionsanlage in Be-
trieb genommen. Hier werden nach
der ersten Ausbaustufe auf einer
Gesamtflache von 4.600 m? sterile
Injektionslosungen hergestellt und
in Kunststoffampullen abgefiillt.
Das Projekt wurde in einer sportli-
chen Zeit realisiert - zwischen der
Auftragsvergabe und der Abnahme
lagen lediglich 18 Monate. Dieses
kurze Zeitfenster bedeutete auch
eine besondere Herausforderung
fiir die ZETA Automation, die das
komplette Automatisierungspaket
fiir die Ansatzanlage iibernahm.
Der Auftrag umfasste das Anlagen-
design, die Auswahl und Installa-
tion der Hard- und Softwarekom-
ponenten, die Bestiickung der
Schaltschrianke, das Hard- und
Software-Engineering, die Elektro-
montage sowie die Inbetriebnahme
und Qualifizierung.

Integrierte Rezeptsteuerung

Fir die Automatisierung der In-
jektionslosungsproduktion hat
sich ZETA fiir das Softwarepaket
Simatic Batch V8.0 des Prozessleit-
systems Simatic PCS 7 entschieden,
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das eine gleichbleibende Chargen-

qualitdt garantiert. Das Prozessleit-

system erfullt die Anforderungen
aus FDA 21 CFR Part11. Durch die
integrierte Rezeptsteuerung ist bei
Rezeptidnderungen keine Anpas-
sung im Automatisierungssystem
notig — die Steuerrezepte laufen in
Simatic Batch ab. Die nutzerspezifi-
schen Herstellprotokolle werden
uber den Standard-Reportdesigner
des Simatic-Batch-Systems reali-
siert. Autorisierte Bediener konnen
einzelne Rezepte, Trenddaten,
Audittrail- und Alarmdaten expor-
tieren und die vom Bediener ange-
legten Batch-Rezepte konnen ge-
speichert, kopiert und fiir neue
Batch-Rezepte wiederverwendet
werden.

Hardwareseitig ausgestattet
wurde die Anlage mit einem zen-
tralen Hauptschaltschrank fiir die
Automatisierungssysteme und
die leistungsstarken Siemens-
Frequenzumrichter, mit Server-
schranken fur die PCS 7-Infra-
struktur, die auf zwei Hosts vir-
tualisiert wurden, sowie mit
Vor-Ort-Kasten fur die dezentrale
Peripherie. Bedient wird Simatic
Batch tiber mehrere Thin Clients
mit Touchfunktion, die in einem
Edelstahlschrank im Reinraum-
Prozessbereich montiert wurden.

Das durchgédngige und
wartungsfreundliche System
erleichtert die Arbeits-
prozesse und beschleunigt
das Implementieren von
Softwarednderungen
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Schnelle und effiziente
Projektabwicklung
Basis flir das Prozessleitsystem bil-
det ein virtualisiertes Rechnersys-
tem, das nicht nur gentigend Reser-
ven fiir spatere Anlagenerweite-
rungen bietet, sondern durch seine
Performance auch zukunftsweisend
und investitionssicher ist. Fur diese
virtualisierte Systemplattform hat
ZETA dem B. Braun-Projektteam das
Produkt-Programm Simatic Virtua-
lization as a Service (SivVaaS) emp-
fohlen.

Dank der modernen, virtuali-
sierten Rechnerplattform konnte

ZETA das Projekt trotz der sehr
kurzen Laufzeit problemlos zum
Erfolg fiihren, denn so lieBen sich
die wesentlichen Aspekte des Pro-
jektablaufs zeit- und budgetgerecht
abwickeln. Dazu gehorten insbe-
sondere die Erstellung der Funkti-
onsspezifikationen auf Basis der
von ZETA entwickelten Prozessbe-
schreibungen und R&I-Schemata,
die Erstellung der PCS 7-Applikati-
onssoftware in Ubereinstimmung
mit GAMP5 und S88, die Installa-
tion eines Batch-Management-Sys-
tems mit Rezeptfahrweise sowie die
Entwicklung kundenspezifischer

Vorteile der Virtualisierung auf einen Blick

= 20-25% Energieeinsparung durch virtuelle Hosts mit geringerer
Leistungsaufnahme als physische Server

= Hohere Verfligbarkeit der Rechnersysteme durch Hardware-
Redundanz der Hosts und automatische Lastverteilung der

virtuellen Server

nicht migriert werden

Optimierung der Rechnerleistungen

= Geringerer Aufwand bei Anlagenerweiterungen: Das
virtualisierte PCS 7-System muss in seiner Anlagenapplikation

= 30-40% geringere Life-Cycle-Kosten, bezogen auf das
Leitsystem bei einer durchschnittlichen Maschinen- und
Anlagenlaufzeit von 10-15 Jahren
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Trend- und Produktionsberichte.
Fur Bjorn Stolle, Projektleiter ZETA
Automation, stand die sehr gute Ko-
operation mit dem Kunden im Mit-
telpunkt: ,Die Zusammenarbeit mit
B. Braun war optimal, da wir ge-
meinsam erfolgreiche Losungen
entwickelt haben. In der Inbetrieb-
nahmephase standen uns die Be-
treiber von B. Braun jederzeit zur
Verfligung, sodass wir das Projekt
effizient und erfolgreich abschlie-
Ben konnten.” Bei der Projektab-
wicklung kam B. Braun zugute,
dass ZETA sowohl iiber Prozess-
Know-how als auch tiber Automa-
tisierungskompetenz verfiigt. So
lieBen sich die Prozessablaufe
schnell und vor allem sicher in das
PCS 7-Softwareprojekt Simatic
Batch ibernehmen.

Weniger Anlagenstillstand

ZETA hat sich bewusst fur SivVaa$
entschieden, da man so schon in der
Projektlaufphase den Vorteil des
Siemens-Supports nutzen konnte.
Und auch B. Braun profitierte davon,
denn SiVaaS gewahrleistet dem
Kunden neben professionellem Ser-
vice auch eine schnelle Ersatzteillie-
ferung. Das gesamte Projektteam,

B. Braun und ZETA, war sich einig,
dass ZETA bei der Auswahl der
Hard- und Softwaresysteme eine
gliickliche Hand bewiesen hat. Denn
deren Durchgédngigkeit und War-
tungsfreundlichkeit, verbunden mit
einer signifikanten Arbeitserleich-
terung und geringeren Anlagen-
Stillstandzeiten, sind ein entschei-
dender Erfolgsfaktor fir die neue
Produktionsanlage. Durch die im
PCS 7-System konfigurierten CFC/
SFC-Strukturen sind Softwareédnde-
rungen schneller umsetzbar als bei
herkommlichen SCADA-Systemen,
was sich in ca. 30 Prozent kiirzeren
Stillstandzeiten niederschligt.

Der zertifizierte Siemens Solution
Partner Automation Drives ist ein
am Markt geschitztes Unternehmen
fir die Automatisierung von Pro-
duktionsanlagen der Pharma-, Bio-
tech- und Lebensmittelindustrie. m

/' siemens.de/pcs7
[ tobias.heim@zeta.com
B thomas.lasarzewski@zeta.com
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Verlassliche Daten

Datenintegritat spielt bei der Sicherung der Qualitat pharmazeutischer
Produkte, bei der Patientensicherheit und bei der Einhaltung der GMP-
Regularien eine wichtige Rolle. Bei der Entwicklung von Siemens-Produkten
kommt der Datensicherheit von Anfang an eine entscheidende Bedeutung zu,
wie das Beispiel Sipat, ein Produkt fiir Process Analytical Technology(PAT)-

Losungen, zeigt.

S eit 2013 haben FDA und
EMA vermehrt ihren Fokus
auf die Anforderungen an
die Datenintegritat gelegt und hier-
fir Empfehlungen veroffentlicht. Da
durch die Digitalisierung von Her-
stellungsverfahren immer mehr
digitale GMP-relevante Daten in
immer komplexeren Softwaresyste-
men erzeugt werden, sind das Ver-
stindnis und die Einhaltung dieser
Richtlinien heute wichtiger denn
je zuvor. Klassisch werden GMP-
relevante Daten auf Papier doku-
mentiert. Die Regelungen dafir
sind etabliert und werden von den
Pharmabetrieben erfolgreich umge-
setzt. Doch mit dem zunehmenden
Einsatz von elektronischen Syste-
men fur Batch und Prozesse entste-
hen GMP-relevante Daten oftmals in
rein digitaler Form und erfordern
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auch einen anderen Ansatz, um die
Datenintegritdt zu gewahrleisten.
Firmen tun sich bei der Umsetzung
von geeigneten MaBBnahmen oft
schwer, was sich in den vergange-
nen Jahren durch die wachsende
Anzahl von Warning Letters der
FDA und Non-Compliance Reports
der EMA gezeigt hat. Datenintegri-
tat ist nicht nur eine gesetzliche
Vorschrift - sie ist auch deswegen
unerlasslich, weil falsche oder in-
konsistente Daten die Produktquali-
tat und die Sicherheit von Patienten
gefihrden konnen. Durch den Wan-
del von auf Papier erfassten Daten
zu digitalen Systemen sind auch
neue Richtlinien und Technologien
notwendig, um die Datenintegritét
zu gewéahrleisten und Gefahren
zum Beispiel durch menschliche
Fehler bei der Eingabe, fehlende

Rohdaten, unkontrollierte Anderun-
gen ohne Audit Trails, ungtltige Da-
teneingaben und unzureichende
Archivierung, entgegenzuwirken.

Ein digitaler Ansatz zur Sicherung
der Datenintegritat

Es gibt verschiedene Richtlinien, die
sich mit der Gewahrleistung der Da-
tenintegritét bei elektronischen Sys-
temen befassen. Im Mirz 2015 gab
beispielsweise die britische Medici-
nes and Healthcare products Regula-
tory Agency (MHRA) einen Leitfaden
dazu heraus, wie Systeme zur Ge-
wahrleistung von Datenqualitat und
-integritat zu konzipieren sind. In
diesem Dokument lieferte die MHRA
mehrere Beispiele fiir einen geeigne-
ten Systemaufbau: Zugriffskontrolle
an den Clients, kontrollierte Verwal-
tung von Benutzerrechten, automati-
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siertes Erfassen der Daten von Gera-
ten und die Fahigkeit, zur Prifung
von Werten auf Rohdaten zuzugrei-
fen. Wahrend der Validierungs- und
Betriebsphase miissen die folgenden
Aspekte bertlicksichtigt werden: Art
der Datenerfassung, Sicherungs-
und Wiederherstellungsverfahren,
Definition und Uberpriifung aller
Schnittstellen, Audit Trail, Archivie-
rungskonzept, Benutzermanage-
ment sowie Abweichungs- und Ande-
rungsmanagement.

Hochmoderne Automatisierungs-
und Datenmanagementsysteme
konnen einen wichtigen Beitrag zur
Datenintegritét leisten, sofern sie
richtig eingesetzt werden. Ein Bei-
spiel fiir einen Anwendungsbe-
reich, in dem grofe Datenmengen
erzeugt werden, ist die Process
Analytical Technology (PAT), bei
der multivariate Prozessdaten mit-
hilfe von komplexen Modellen in-
terpretiert werden. Als Folge ent-
steht eine Menge von Daten, die aus
verschiedenen Quellen erfasst, zu-
sammengeflihrt, Uberwacht, be-
rechnet und in komplexe Prozessre-
gelkreise integriert werden mus-
sen. Die Grundprinzipien der
Datenintegritat vollstandig zu inte-
grieren, ist bei einem derart kom-

plexen PAT-Datenmanagement eine
absolute Notwendigkeit.

Qualitadtssicherung

Bei der Entwicklung der Siemens-
PAT-Software Sipat wurde von An-
fang an darauf geachtet, dass sie
mit den Anforderungen hinsichtlich
der Datenintegritat iibereinstimmt.
Sipat ist modular aufgebaut und in
hohem MaBe skalierbar mit umfas-
senden Tools zur Kontrolle von Zu-
griff, Sicherung und Wiederherstel-
lung von Daten sowie zur Nutzung
von Audit Trails, um die Leistung zu
verfolgen und zu verbessern. Dank
der Kontrollfunktionen der Benut-
zerverwaltung von Sipat ist sicher-
gestellt, dass nur autorisierte Perso-
nen oder Gruppen Zugriff erhalten.
Dazu zéahlen der Zugriff auf eine be-
stimmte Ebene, von einem be-
stimmten Land und auf Daten fur
bestimmte Anlagen.

Alle Aktivitaten werden anschlie-
Bend uber detaillierte Audit Trails
verfolgt, die fir jedes Element visu-
alisiert und in Berichte eingefligt
werden konnen. Als Schutz vor ge-
falschten elektronischen Unter-
schriften bietet Sipat zusétzliche
Identifier, unter anderem eine Fir-
men-Chipkarte oder einen Identifi-

Pharmaindustrie

kationscode und Kommentare zum
Grund fir das Hinzufligen einer
elektronischen Unterschrift. Zur
Sicherung und Wiederherstellung
speichert Sipat automatisch die
Daten vom Vorjahr online und syn-
chronisiert diese Daten mit einer
Archivdatenbank, die Daten bis zu
zehn Jahre lang speichert. Diese Da-
tenbanken werden regelmaBig fir
eine schnelle Notfall-Wiederherstel-
lung (disaster recovery) gesichert.

Datenintegritdt ohne Kompromisse
Wie Sipat zeigt, konnen Pharmaher-
steller mit den richtigen Systemen
und Losungen Genauigkeit, Integri-
tat, Verfugbarkeit und Lesbarkeit
von Dokumenten sicherstellen. Mit
geeigneten Konzepten lassen sich
alle Aktivitaten, die sich direkt oder
indirekt auf alle Aspekte der Quali-
tat von medizinischen Produkten
auswirken, festlegen, kontrollieren,
iberwachen und erfassen. So wird
nicht nur die Datenintegritéat, son-
dern auch die Sicherheit der Medi-
zinprodukte und vor allem die Pati-
entensicherheit gewahrleistet. m

/1 siemens.de/sipat
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Prozessanalytik

Damit sich
Bakterien wohlfuhlen

Der Respiratorische Quotient ist ein wichtiger Indikator zur Steuerung
von Fermentationsprozessen. Ein neues Messverfahren zur hochprazisen
Ermittlung des O,-Verbrauchs sowie der CO,-Entstehung sorgt fiir
Verhaltnisse im Fermenter, die ein optimales Zellwachstum sicherstellen.

B iologisch erzeugte Wirkstoffe
sind ein wachsender Trend in
_ der pharmazeutischen Indus-
trie. Im Mittelpunkt stehen dabei
Fermentationsprozesse, die in spezi-
ellen Reaktoren ablaufen. In diesen
Fermentern werden optimale Bedin-
gungen beispielsweise fiir Hefezel-
len, tierische Zellen oder Bakterien
geschaffen, sodass Zellen moglichst
schnell wachsen und sich vermeh-
ren konnen. Fermenter miissen ge-
zielt gesteuert werden, um ein opti-
males Zellwachstum und damit eine
maximale Wirkstoffausbeute zu er-

zielen. Voraussetzung dafur sind
zum einen detaillierte Kenntnisse
uber den Fermentationsprozess
selbst. Zum anderen sind aber auch
konkrete MessgroBen entscheidend,
die es ermoglichen, den Prozess
standig zu iberwachen und in einen
automatischen Regelkreis einzu-
binden.

Respiratorischer Quotient

als Wachstumsindikator

Der Respiratorische Quotient (RQ) ist
eine solche MessgroBe, die in der bio-
logischen Pharmazie als Indikator

fir einen optimalen Zellstoffwech-
sel eingesetzt wird. Es handelt sich
dabei um das Verhéaltnis zwischen
der Kohlendioxidmenge (CO,), die
in einer bestimmten Zeit abgege-
ben wird (Carbon dioxide emission
rate, CER), und der Sauerstoff-
menge (0,), die im selben Zeitraum
aus der Luft aufgenommen bezie-
hungsweise verbraucht wird (Oxy-
gen uptake rate, OUR). Vereinfacht
ausgedrickt kann man sagen, dass
dieser Quotient ein Indiz fiir das
Wohlfiihlverhalten der Mikroorga-
nismen im Fermenter ist. Liegt er im

Mit dem Analysegeradt Siprocess GA700 werden im Zusammenspiel mit den Analysemodulen Ultramat 7 und Oxymat 7 sowohl die aus der
Luft aufgenommene Sauerstoff- als auch die von den Mikroorganismen abgegebene Kohlendioxidmenge prazise erfasst
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Siddharth Siva

Anhand konkreter MessgréBen lassen

sich Fermentationsprozesse gezielt (iberwachen

falschen Bereich, fiihlen sich die
Zellen nicht wohl und produzieren
weniger Wirkstoff. Dabei konnen
selbst geringe Schwankungen der
Sauerstoffkonzentration zu einem
trigen Stoffwechsel und sogar zum
Absterben der Zellen fuhren. Fur
eine maximale Wirkstoffproduktion
muss daher der Fermenter so ge-
steuert werden, dass der RQ immer
im optimalen Bereich liegt.

Fehleinschatzung vorprogrammiert
Zur Ermittlung des aktuellen RQ
wird einfach die CO,- und O,-Kon-
zentration im Inneren des Fermen-
ters gemessen. Daftur befinden sich
entsprechende Sensoren im Abgas-
strom der Anlage. Sie liefern dem
Prozessrechner die Werte, die dann
zur laufenden Berechnung des Indi-
kators verwendet werden - ein Ver-
fahren, das heute zum Standard
gehort und zur Steuerung prak-
tisch aller Fermentationsprozesse
in der pharmazeutischen Industrie
eingesetzt wird.

Das Problem liegt jedoch im De-
tail. Die verwendeten Messgerite
bilden normalerweise den komplet-
ten Messbereich von 0 bis 25 Pro-
zent ab. Diese relativ groBe Mess-
spanne fiihrt jedoch selbst bei pra-
zisen Messgerdten immer wieder zu
erheblichen Messfehlern. Das ist
nicht immer unproblematisch,
denn speziell bei tierischen Zellen
konnen selbst kleinste Messfehler
unzureichende Messergebnisse
nach sich ziehen. Die Folge ist, dass
der Fermentationsprozess falsch

Prozessanalytik

Mithilfe einer physikalischen
& Differenzmessung zwischen
SglersFermenter-Zu- und Abluft
sen sich der tatsdchliche O,-
Verbrauch und der entstehende

CO,-AusstoB sehr prazise

ermitteln.

gesteuert wird und damit keine ide-
alen Bedingungen fiir einen mog-
lichst optimalen Zellstoffwechsel
erreicht werden.

Die Losung wére eine noch prazi-
sere Erfassung der O,-Konzentration
im Fermenter. Aber gerade dies ist
mit der bisher tiblichen reinen Ab-
gasmessung kaum maoglich.

Messfehler wirksam ausgeschaltet
Siemens hat fur diese Problematik
eine Losung entwickelt, mit der die
inharenten Unzulanglichkeiten
der herkommlichen O,- und CO,-
Messungen beseitigt werden. Dabei
wird nicht einfach die Konzentra-
tion dieser beiden Werte in der Ab-
luft gemessen, sondern auch die
Zuluft des Fermenters in die Be-
rechnung einbezogen. Mithilfe
einer physikalischen Differenzmes-
sung lassen sich dabei der tatsach-
liche Sauerstoffverbrauch und der
beim Fermentationsprozess entste-
hende CO,-Ausstof3 sehr prazise er-
mitteln. Das hei3t, es wird erstmals
das tatsachliche Verhalten des Fer-
menters erfasst, ohne dass zum Bei-
spiel Schwankungen der Zuluft das
Messergebnis verfalschen konnen.
Auch unterschiedliche Taupunkte
in der Zu- und Abluft konnen nicht
mehr zu Messfehlern fiihren.

Intelligenter, praziser, zuverldssiger
Im Mittelpunkt der neuen Mess-
technik steht das Analysegerit
Siprocess GA700 im Zusammen-
spiel mit den Analysemodulen
Ultramat 7 und Oxymat 7. Zur O,-

Messung wird dabei das Siemens-
eigene paramagnetische Wechsel-
druckverfahren eingesetzt. Die
Technologie ist derzeit das am
schnellsten arbeitende extraktive
CO,-Analyseverfahren, das selbst
bei kleinsten Messvolumina exakte
Ergebnisse liefert. Die Werte OUR
und CER kénnen mit der neuen Me-
thode genauer bestimmt werden
und geben so den tatsdchlichen
Stoffumsatz und die metabolische
Aktivitédt an.

Die Methode zeichnet sich durch
eine strikte Linearitat aus und erlaubt
eine O,-Messung in einem minimalen
Messbereich von 0 bis 0,5 Prozent.
Diese kleine Messspanne fliihrt zu
einer deutlich geringeren Messfeh-
lertoleranz und ermoglich damit
Verbrauchsmessungen einer bisher
nicht gekannten Prazision.

Die Hardware ist auf hohe War-
tungsfreundlichkeit ausgelegt. So
lasst sich zum Beispiel ein ausge-
fallenes Analysegerit ganz einfach
bei laufendem Betrieb austau-
schen, was eine hohe Verfiigbarkeit
der Messeinrichtung sicherstellt.
AuBerdem lassen sich iiber eine au-
tomatische Umschaltung beliebig
viele Fermenter zu einem Messsys-
tem koppeln.

Das Wohlfiihlverhalten der Mik-
roorganismen ist also unter allen
Bedingungen sichergestellt und ein
maximales Zellwachstum gewéahr-
leistet. m
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Die Insulinproduktion in Frankfurt-Hochst ist ein wichtiger Teil des europdischen Forschungsnetzes sowie der gréBte integrierte
Produktions- und Fertigungsstandort innerhalb der Sanofi-Gruppe

Kraftakt uber Weihnachten

Wer sich Insulin spritzen muss, ist auf eine kontinuierliche Versorgung
angewiesen. Einer der weltweit gro3ten pharmazeutischen Hersteller
von Humaninsulin lieB sich daher nur auf einen eng begrenzten
Anlagenstillstand ein, um sein Prozessleitsystem von Simatic S5 auf
die aktuelle Version Simatic PCS 7 umzuristen.

anofi zahlt mit tiber 100.000
Mitarbeitern zu den groten
Pharmaunternehmen der
Welt. Allein 8.400 Mitarbeiter sind
bei der Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH mit Sitz in Frankfurt beschaf-
tigt. Direkt im Industriepark Hochst
am Mainufer gelegen, befindet sich
hier nicht nur der groBte Produk-
tions- und Fertigungsstandort von
Sanofi. Hier ist auch ein wichtiges
Forschungszentrum angesiedelt,
das Teil des weltweiten Forschungs-
netzes von Sanofi ist. Im Logistikbe-
reich auf dem weitldufigen Geldnde
werden die in Hochst produzierten
Medikamente in 86 Lander verschickt.
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Schwerpunkt von Sanofi sind Me-
dikamente zur Behandlung von Dia-
betes, Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
Krebs und Schilddriisen-Erkrankun-
gen. Daneben vertreibt das Unter-
nehmen unter dem Namen Zentiva
ein breites Spektrum an Medika-
menten zur Verfugung. Frei verkauf-
liche Medikamente, Impfstoffe und
veterindrmedizinische Produkten
sind auBerdem im Portfolio.

Modernisierung einer
bewahrten Anlage

Sanofi betreibt in Hochst unter an-
derem mehrere Anlagen zur bio-
technischen Produktion und Ferti-

gung von Humaninsulin. In einer
sogenannten Ansatzanlage werden
Insulinlosungen und Suspensionen
hergestellt, mit denen dann die In-
sulinpatronen fir die Pens befullt
werden. Dafiir wird ein Chargen-
prozess eingesetzt, der das Human-
insulin mit Wasser und weiteren
Zusatzstoffen verbindet.

Der gesamte Herstellungsprozess
lauft innerhalb eines geschlossenen
und fest verrohrten Systems ab.
Seine wesentlichen Schritte sind
Losen, Einstellung des pH-Wertes,
Mischen und Filtration. Erganzend
dazu verfiigt die Anlage tiber die er-
forderlichen Einrichtungen zur In-
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sulin-Reinigung und Sterilisation.
Im Rahmen einer Modernisierung
einer Fertigungsanlage wurde
Siemens damit beauftragt, das vor-
handene und schon in die Jahre ge-
kommene Automationssystem
Simatic S5 gegen eine Losung nach
dem neuesten Stand der Technik
auszutauschen. Dafur sollte die
gesamte Prozesssteuerung auf
Simatic PCS 7 in Verbindung mit
Simatic Batch umgestellt werden.

Ein derartiger Austausch des
Steuerungssystems ist nur bei voll-
stindigem Anlagenstillstand mdg-
lich. Die damit verbundene Ein-
schrinkung der Anlagenverfig-
barkeit musste jedoch so kurz wie
irgend moglich gehalten werden,
denn Sanofi wollte in jedem Fall
lieferfahig sein.

Operation am offenen Herzen
Fur Dr. Helmut Uhl war das Projekt
vergleichbar mit einer ,Operation
am offenen Herzen® Dr. Uhl ist
Standortleiter fiir die Insulin-Ferti-
gung in Frankfurt-Hochst und war
sich der extremen Bedingungen be-
wusst, unter denen der fallige Ge-
nerationswechsel des Automations-
systems stattfinden musste. Dabei
galt es, nach den in der Pharma-
industrie geltenden GMP-Anforde-
rungen vorzugehen und einen pe-
niblen Terminplan einzuhalten.
Das Projekt selbst lief von Juni
2014 bis Februar 2015. Der erforder-
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»Im Zusammenspiel mit Simatic Batch
erlaubt das Prozessleitsystem Simatic
PCS 7 die effiziente Planung, Steuerung
und Protokollierung von Batchprozessen.«

Dr. Helmut Uhl, Standortleiter Frankfurt Insuline,

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

liche Anlagenstillstand fiir Montage,
Funktionsprufung, Inbetriebnahme
und Produktionstests war jedoch
auf die Weihnachtstage 2014 be-
schrankt. Danach musste es moglich
sein, die Produktion mit der Anlage
wieder aufzunehmen und die erfor-
derliche Menge und Qualitat bereit-
zustellen.

Batchprozesse mit Zusatznutzen
Im Zusammenspiel mit Simatic
Batch erlaubt das Prozessleitsystem
Simatic PCS 7 die effiziente Pla-
nung, Steuerung und Protokollie-
rung von Batchprozessen. Dabei
werden die GMP-Produktionsbe-
dingungen genauso berticksichtigt
wie die erforderliche Qualitits-
sicherung sowie die Anbindung an
das Prodis-System nach IP21.

Die Steuerung des Produktions-
prozesses erfolgt mithilfe von Re-
zepten, die im System hinterlegt
sind. Simatic Batch dient dabei zur

Siemens AG

Die im Prozessleitsystem hinterlegten Rezepte steuern den Produktionsprozess,
notwendige manuelle Bedienungen sind als Operatordialog in die jeweiligen

Rezeptelemente eingebettet

Erstellung der Rezepte sowie zur
Steuerung der Anlage durch diese
Rezepte. Notwendige manuelle Be-
dienungen sind als Operator-Dialog
eingebettet und werden tiber WinCC-
Terminals vor Ort vorgenommen.
Dabei kann es sich zum Beispiel um
die Zugabe von Materialien oder eine
Eingabe von Analysedaten handeln.

Alle Prozess- und Bediendaten
werden chargenbezogen erfasst und
dokumentiert; sie konnen in Form
eines Chargenprotokolls ausge-
druckt werden. Simatic Batch bietet
dariiber hinaus eine umfassende
Funktionalitdt zum vollautomati-
schen Chargen-Management.

Erfolgreiches Zusammenspiel

der Experten

Der Leistungsumfang von Siemens
umfasste neben der Planung und
Lieferung der erforderlichen Hard-
ware auch die Erstellung der An-
wendersoftware. Dazu kamen Auf-
gaben wie Loop Checks, FAT und
SAT, Schulung der Anlagenfahrer
und Inbetriebnahme mit anschlie-
Bender Produktionsbegleitung
beim Neustart der Produktion.

Die termingerechte Umsetzung
unter den vorgegebenen extrem
zeitkritischen Bedingungen war
das Ergebnis einer engen Zusam-
menarbeit zwischen Sanofi und
Siemens. Dabei zeigten sich alle Be-
teiligten auBBerordentlich flexibel
bis hin zu Mehrarbeit und Schicht-
dienst in der Weihnachtszeit und
zum Jahreswechsel. m
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Verborgenes
Potenzial aufdecken
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ervice Energy Analytics hefeﬂ_..
z dlrekte Informationen iiber unseren
argieverbrauch und ermoglicht es mir,
Umsetzung konkreter
erungsr aBnahmen zu
zen ‘éme&'en «

Lants shoght, Energy Manager, Novartis
-



Energiemanagement

In Belgien konnte ein Pharmaunternehmen dank der Implementierung
eines effektiven Energiedatenmanagements seinen Energieverbrauch
transparenter gestalten und verborgenes Potenzial fir Einsparungen
aufdecken und heben. Die Folge ist eine effizientere, kostengtnstigere
und optimierte Produktionsumgebung.

er Fertigungsstandort
Puurs, die zweitgroB3te Divi-
sion von Novartis, ist welt-
weit fihrend in der Produktion von
Therapeutika in der Augenheil-
kunde. Das Unternehmen bietet eine
breite Palette an chirurgischen Ge-
riaten, Pharmazeutika und Sehhilfe-
produkten zur Behandlung ver-
schiedener Augenkrankheiten und
Sehstorungen. Die Entwicklung die-
ser Produkte erfordert eine asepti-
sche Umgebung. Zur Aufrechterhal-
tung dieser Bedingungen miissen in
den Reinrdumen energieintensive
Systeme fiir die Wasseraufbereitung,
Heizung, Liftung und Klimatisie-
rung (HLK) sowie die Dampfdrucks-
terilisierung eingesetzt werden. Um
den Energieverbrauch dieser Sys-
teme transparenter zu gestalten, ist
Novartis eine strategische Partner-
schaft mit Siemens eingegangen und
hat einen Servicevertrag mit langer
Laufzeit zur Energieanalyse (Energy
Analytics) geschlossen.

Chancen erkennen

Energy Analytics ist ein Managed
Service, bei dem Siemens die Spei-
cherung und Analyse von Daten
ubernimmt. Am Fertigungsstandort
von Novartis im belgischen Puurs
erwies sich dies als besonders vor-
teilhaft, da sich die Betreiber somit
voll und ganz auf die eigentliche
Umsetzung energieeffizienter MaB-
nahmen konzentrieren konnten. Die
Ergebnisse der von Energy Analytics
gelieferten Datenanalyse sind in
kundenspezifischen Berichten zu-
sammengefasst. Diese Berichte ba-
sieren auf Daten von mehr als 400
Messpunkten, die auf die verschie-
denen, an den Produktionsprozes-
sen beteiligten Energieverbraucher
verteilt sind. Nancy Lantshoght,
Energy Manager bei Novartis in
Puurs, verfiigt iber sehr viel Erfah-
rung auf dem Gebiet der Energieeffi-
zienz. Mit Energy Analytics steht ihr

jetzt ein Tool fir direkte Informatio-
nen tiber den Energieverbrauch zur
Verfiigung, sodass sich der Betrieb
der Fabrik durch Energieoptimie-
rung standig verbessern lasst.

MaBgeschneiderter Betrieb
Siemens hat Funktionen zum Ener-
giedatenmanagement sowie Analy-
setools in vier separate Optionen
von Energy Analytics eingebunden.
Sie alle werden fir den jeweiligen
Kundenbetrieb maBgeschneidert.
Als ,Energy Analytics Platinum®-
Kunde profitiert Nancy Lantshoght
von einer sehr hohen Transparenz
ihrer Energiedaten und hat Zugriff
auf das weltweite Netzwerk der
Energieberater im Siemens Opera-
tion Center. Sie erhdlt Verbesse-
rungsvorschlage fiir eine mogliche
Steigerung der Energieeffizienz,
die dann von Novartis auf Mach-
barkeit tiberpriift werden.

Energy Analytics Platinum wurde
von Siemens fiir Anwender wie No-
vartis entwickelt, deren oberste Pri-
oritdt auf einer moglichst hohen
Transparenz ihrer Energiedaten
liegt. Effektive Berichte zu wichti-
gen Energiewerten, Analysen auf
Maschinenebene und Projekte zur
Senkung des Verbrauchs helfen den
Betreibern dabei, die Energieeffizi-
enz ihrer Produktionsanlagen zu
erhohen und die Prozesse zum
Energiedatenmanagement zu stan-
dardisieren. Gleichzeitig dient der
Dienst auch als Grundlage fiir die
ISO 50001-Zertifizierung.

Sofortige Ergebnisse

Dank der strategischen Partner-
schaft mit Siemens konnte Novartis
gleich von Anfang an wertvolles Ka-
pital in OptimierungsmafBnahmen
investieren. Die ersten MaBnahmen
wurden unmittelbar nach dem An-
schluss des Standorts an das Opera-
tion Center umgesetzt. Eines der ers-
ten Projekte untersuchte das Steuer-

Fakten zum Projekt

Mit einem Satz maBgeschneiderter
Services hilft Siemens dabei, den
Energieverbrauch transparenter zu
gestalten und die Energieeffizienz
von Reinrdumen zu verbessern:

= Energy Analytics als Managed
Service

Zugriff auf ein weltweites Experten-
netzwerk fiir fortlaufende Beratung

zur Verbesserung der Energieeffizienz

= Definition von KPI auf der Grundlage

von Anfangsanalysen der
Einrichtungen und Systeme

= Energieberichte, basierend auf Daten
von mehr als 400 Messpunkten

schema von zwei im Produktions-
prozess eingesetzten Kompressoren.
Als Ergebnis empfahlen die Berater
von Siemens ein optimiertes Steuer-
schema, mit dem sich der Energie-
verbrauch der Kompressoren um
etwa 12 Prozent verringern lieB.
Novartis konnte die Produktions-
anlage wenige Monate nach der Im-
plementierung von Energy Analytics
optimieren. Heute ist das Unterneh-
men bezlglich seiner Energie-
effizienzziele auf Kurs und Puurs
konnte sich mit diesem Projekt fur
den 2014 Novartis HSE & Business
Continuity Award bewerben. =
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Von der Zelle
zum Organ

Ein neues Organ aus den eigenen Zellen eines Patienten

,nachzubauen” und so schwere Erkrankungen und

Verletzungen zu heilen, ist noch Vision. Eine Forscher-
gruppe in Wirzburg hat Systeme entwickelt, mit denen
diese Vision schneller real werden konnte.

m Lehrstuhl fir Tissue Engi-
neering und Regenerative
Medizin von Professorin
Heike Walles an der Universitat
Wiirzburg forschen mehrere Teams
daran, wie sich neues Gewebe und
sogar komplette Organe aus
menschlichen Zellen generieren las-
sen. Eines der Ziele dieser Arbeiten
ist es, Implantate herzustellen, um
Patienten mit schweren Erkrankun-
gen und Verletzungen zu helfen.

Was wie aus einem Science-Fiction-
Film klingt, lasst sich in einem der
Labore des Instituts schon in Augen-
schein nehmen: In kleinen Inkuba-
toren sind dort spezielle Reaktoren
in einer kontrollierten Umgebung
untergebracht, in denen das jewei-
lige Gewebe heranreift — beispiels-
weise das einer Lunge.

Diese Forschungsarbeiten sind
nicht nur aus biochemischer und
medizinischer Sicht interessant.
Damit sich das Gewebe beziehungs-
weise das Organ an seine spéatere
Aufgabe oder Umgebung angepasst
entwickelt, muss es wihrend der
Inkubation zusatzliche Stimuli
erhalten. Das konnen zum Beispiel
mechanische Belastungen wie
Druckschwankungen durch die
Simulation der Blutzirkulation oder
der Atmung sein, aber auch physi-
kalische oder chemische Reize, die
die Forscher Uber verschiedene Me-
dien und Nahrlosungen in den Bio-
reaktor einbringen. Bioreaktor und
Zellmodell werden in Wiirzburg
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gemeinsam entwickelt, erst mit
In-silico-Modellen - also am Rech-
ner — und spéiter als echte Bioreak-
toren mit der entsprechenden Re-
gelungstechnik. ,So konnen wir die
Pumpen, Motoren und Sensoren im
Inkubator richtig ansteuern, damit
wir die biologischen Vorgange opti-
mal anregen®, erlautert Dr.-Ing. Jan
Hansmann. Er leitet am Lehrstuhl
die Nachwuchsgruppe Electronic
Tissue Interfaces.

Integrierte Automatisierungs-
I6sung fiir die Forschung

Fir die Automatisierung der Inku-
batoren und Bioreaktoren setzt das
Team von Jan Hansmann auf eige-
nes Know-how und auf bewéahrte
Technologie von Siemens. Jeder In-
kubator ist mit einem Simatic HMI
Comfort Panel ausgestattet, tiber
das Messwerte aufgerufen und ana-
lysiert und die Systeme im Inkuba-
tor bedient werden konnen. Die
Steuerung libernimmt eine dezent-
rale Peripherie Simatic ET 200 mit
eigener CPU. Mittlerweile stehen

15 dieser Systeme im Labor, weitere
sind in Planung.

Fir die Projektierung der Panels
und Steuerung nutzen die Mitarbei-
ter die Engineering-Umgebung TIA
Portal. ,Das System ist wirklich ein-
fach und leicht zu verstehen. Wir
missen in unserem Labor viele ein-
zelne Einheiten in eine durchge-
hende Architektur integrieren — und
mit der Flexibilitat von TIA Portal
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»Das System ist
wirklich einfach und
leicht zu verstehen.«

Dr.-Ing. Jan Hansmann, Leiter der
Nachwuchsgruppe Electronic Tissue
Interfaces am Lehrstuhl fiir Tissue
Engineering und Regenerative Medizin
der Universitat Wirzburg
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Simatic Comfort Panels sorgen dafir, dass die Forscher die Prozesse im

Inkubator einfach steuern kdnnen

konnen wir unsere Ausrustung ein-
fach Schritt fur Schritt erweitern
und haben gleichzeitig ein einheitli-
ches System mit gleichem Look-and-
Feel fiir die Mitarbeiter im Labor®,
beschreibt Hansmann die Vorteile.
Der erleichterte Umgang mit der
Technik spart 50 Prozent Aufwand
gegeniber dem vorher eingesetzten
Engineering-System. Die Mitarbeiter
werden durch Siemens gezielt fir
die anstehenden Automatisierungs-
aufgaben geschult. Als weiteren
Pluspunkt nennt Hansmann den
modularen Ansatz: ,Die Wiederver-
wendbarkeit der bereits entwickel-
ten Bausteine und Bedienbilder rea-
lisieren wir spielend einfach mit
dem Bibliothekskonzept im TIA Por-
tal.“ AuBerdem lassen sich die Inku-
batoren sehr einfach an die IT-Land-
schaft anbinden, sodass die Daten
der Versuche auf einem zentralen
Server abgelegt und spéter am je-
weiligen PC ausgewertet und analy-
siert werden konnen. Per Knopf-
druck wird ein automatisches
Backup aktiviert und das Comfort
Panel sichert alle fiir den Betrieb
notwendigen Daten auf eine Simatic
HMI-Speicherkarte.

Automatisierte Losungen fiir
Testsysteme

Die Forscher am Lehrstuhl fur Tis-
sue Engineering und Regenerative

Medizin haben einiges vor. Ihre Ar-
beiten zu mit BlutgefaBen ausge-
statteten, sogenannten vaskulari-
sierten Geweben haben nicht nur
in Wissenschaftskreisen viel Aufse-
hen erregt. ,Es ist uns vor einiger
Zeit gemeinsam mit dem Universi-
tatsklinikum und dem Robert-
Bosch-Krankenhaus gelungen, ein
komplettes Stiick einer menschli-
chen Luftrohre im Bioreaktor her-
zustellen und im Rahmen eines
speziellen Heilversuchs erfolgreich
einem sehr schwer erkrankten Pati-
enten zu implantieren®, beschreibt
Hansmann einen der groBen Er-
folge des Tissue Engineering in
Wirzburg. In der Tat gibt es zur-
zeit weltweit keine andere For-
schergruppe, die ein derart kom-
plexes biologisches Implantat her-
gestellt hat.

Fir die Erforschung von Krank-
heiten und die Entwicklung neuer
Medikamente sieht der Wissen-
schaftler einen grofen Bedarf an au-
tomatisierten Losungen fiir die Her-
stellung der entsprechenden Test-
systeme. ,Wir haben bereits eine
erste Produktionslinie fur ktinstli-
che menschliche Haut entwickelt, in
der wir Batches mit bis zu 5.000
Testsystemen herstellen konnen.
Diese Arbeiten verfolgen wir ge-
meinsam mit dem Fraunhofer IGB
hier in Wiirzburg und wollen so die
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Anwendung unserer Arbeit in der
Pharma- und Kosmetikindustrie
vorantreiben.”

Die automatisierte Produktion
dieser Hautmodelle ermoglicht es,
Untersuchungen zur Zellinteraktion
nach Verletzungen oder zu Wirkun-
gen von Substanzen auf und in der
Haut schneller durchzufiihren, und
erleichtert das Screening von Subs-
tanzen. Aktuell laufen die seitens
des Gesetzgebers geforderten Vali-
dierungsstudien, damit der Test am
Hautmodell als Alternative zum
Tierversuch eingesetzt werden
kann.

Vielversprechende Zukunft
regenerativer Therapien

Schon bald stehen den ,Tissue En-
gineers“ in Wiirzburg noch mehr
Moglichkeiten fir ihre Arbeiten
zur Verfiigung. In direkter Nach-
barschaft entsteht zurzeit das
Fraunhofer-Translationszentrum
»~Regenerative Therapien fur Krebs-
und Muskuloskelettale Erkrankun-
gen, das die Entwicklung neuer
Materialien und deren Biologisie-
rung sowie zellbasierte regenera-
tive Therapien in medizinischen
Anwendungen vorantreiben soll.
Dieses Zentrum wird die komplette
Wertschopfungskette regenerativer
Therapien abdecken, von der Pro-
duktentwicklung bis zur Zulassung
von Medizinprodukten, biologisier-
ten Medizinprodukten und zellba-
sierten Transplantaten. ,Auch beim
Translationszentrum setzen wir
auf die effiziente Siemens-Technik
rund um das Engineering Frame-
work TIA Portal und die Simatic
HMI Panels und stellen somit die
Weichen fiir eine erfolgreiche Zu-
kunft der regenerativen Thera-
pien® ist sich Teamleiter Hans-
mann sicher und ergédnzt: ,Es ist
sehr wichtig, dass es die entspre-
chenden leistungsfahigen, automa-
tisierten Bioreaktorsysteme fur die
Produktion gibt, damit man die
zahlreichen Produkte, die derzeit
in der Entwicklung sind und teil-
weise auch schon kurz vor den kli-
nischen Tests stehen, dann auch
herstellen kann.“ =
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Fir die Implementierung einer robusten und skalierbaren
Automatisierungslosung suchte ein texanischer Hersteller von
POD-Systemen fur Reinrdume nach einem erfahrenen, global
tatigen Partner. Ein Projekt war die Installation einer GMP-
Anlage in einem ehemaligen Lagergebaude und die weltweite
Verbesserung der Pharmaproduktion des Unternehmens.

D ie G-CON Manufacturing
Inc. entwirft, produziert
und installiert vorgefer-
tigte, autonome Reinraumcontai-
ner, sogenannte PODs. Das breite
Portfolio deckt sowohl Anforderun-
gen fiir groBe als auch fiir kleine
Endanwendungen ab - von Labor-
umgebungen fiir personalisierte
Medizin bis zu Plattformen fir
Produktionsprozesse.

2015 erhielt G-CON den Auftrag,
ein nach ISO 7 zertifiziertes Rezep-
tierungs- und Abfullungssystem
fur mehrere PODs fur das Univer-
sity of Tennessee Health Science
Center (UTHSC) zu entwickeln.

Mit der neuen Anlage sollten die
Kapazitdaten des Plough Center for
Sterile Drug Delivery des UTHSC
erweitert werden, in dem zurzeit
die Prozessentwicklung sowie Ana-

lyse- und Stabilitdtsstudien statt-
finden. Daneben werden dort auch
Praxisschulungen zu aseptischen
Verarbeitungs- und Sterilisations-
verfahren durchgefiihrt.

Das ehemalige Lagergebdaude
wurde bereits vor funf Jahren vom
UTHSC erworben. Nun sollte daraus
eine hochmoderne Einrichtung fur
die Herstellung von Medikamenten
und zur Ausbildung von Studenten

Die Reinraum-PODs von G-CON fiir groBe und kleine Anwendungen sorgen dafiir, dass die Herstellung aller Produkte in der Anlage hdchsten
GMP-Qualitatsstandards entspricht
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Zu der von Siemens gelieferten
Automatisierungs- und Antriebstechnik
flr das Projekt gehort auch das
15"-Simatic HMI Comfort Panel

sowie Fachkriften fiir die Pharma-
industrie und fur Regulierungsbe-
horden im Bereich Pharmaproduk-
tion entstehen. Daflir war ein hoch-
gradig robustes, zuverldssiges und
skalierbares Automatisierungssys-
tem erforderlich, damit sowohl die
Kundenbedtrfnisse als auch die An-
forderungen einer Good Manufactu-
ring Practice(GMP)-Anlage an die
Klimasteuerung erfillt werden
konnten.

Fir die Implementierung einer
integrierten Softwareldsung, die
entscheidend sein wirde fur den Er-
folg des Gesamtprojekts, hatte sich
G-CON fiir Siemens als Partner ent-
schieden.

Zuverlassige und robuste L6sung
Die Reinraumcontainer von G-CON
unterscheiden sich von herkommli-
chen Reinraumanlagen durch ihre
einfache Skalierbarkeit, ihre Mobili-
tat und die Moglichkeit, sie spéter
auch fir neue Aufgaben zu verwen-
den. Das modernisierte Lagerge-
baude bietet als POD rund 170 Qua-
dratmeter Reinraumflache und um-
fasst Bereiche zur Vorbereitung der
Einzelkomponenten, Mischung und
Rezeptierung, Abfiillung und Ge-
friertrocknung fiir den Einsatz in
der Herstellung kleiner Mengen an
klinischen Produkten. Ein weiterer
POD mit rund 70 Quadratmetern
Reinraumflache dient der Entwick-
lung und Herstellung von halbfes-
ten Arzneimitteln.

Siemens lieferte dazu die gesamte
Automatisierungstechnik fir das
Projekt: sechs Schalttafeln an einem
Rack einer speicherprogrammierba-
ren Steuerung (SPS) mit mehreren
Peripheriegeraten, auerdem ein
15"-Simatic HMI Comfort Panel.

Die gesamte Kommunikation
lauft Giilber Profinet, unter anderem
auch die Kommunikation mit den
Antrieben Sinamics G120P fur die
Klimaschranke, Druckregelung und
Kaskaden. Siemens implementierte
eine redundante Ringtopologie mit

Scalance-Switches sowie eine unter-
brechungsfreie Stromversorgung
(USV), die sicherstellt, dass das Sys-
tem bei Netzstorungen weiter in Be-
trieb bleibt. Die komplette Program-
mierung der SPSen und Antriebe
ubernahm die Firma AWC Inc.

Greifbare Ergebnisse

Mithilfe von TIA Portal entwickelte
AWC Bedienoberflachen und baute
das Peripheriesystem aus. Der Auf-
wand fur die Programmierung und
das Engineering konnte damit er-
heblich gesenkt werden. Auch
langfristig profitiert das UTHSC
von der integrierten Losung von
Siemens: Die Bibliotheksstruktur
ist fiir zukinftige Projekte auslegt,
wodurch sich die Effizienz des En-
gineerings zusatzlich auch weiter-
hin verbessert.

Beim Factory Acceptance Test
(FAT) war ein lokales AWC-Team
aus Programmierern und Projekt-
managern vor Ort, das die gesamte
Funktionsprifung der Anlage von
G-CON im texanischen College Sta-
tion ibernahm. Auch beim Site Ac-
ceptance Test (SAT) am Kunden-

SIMATIC HMI

Exhaust Fan 4

standort, der fiir Sommer 2016 ge-
plant ist, wird das Team G-CON
unterstitzen. Die erstellte Doku-
mentation kann fiir die Installation
Qualification/Operational Qualifica-
tion (IQ/0Q) zur GLP/GMP-konfor-
men Qualifizierung genutzt werden.

Zukiinftiger Erfolg

Durch das neue Plough Center for
Sterile Drug Delivery konnte das
UTHSC seine nationale und interna-
tionale Position als Pharmaherstel-
ler ausbauen. Bei der Entwicklung
der Losung waren der Support und
das Lebenszyklus-Know-how von
Siemens entscheidende Faktoren
fir den Erfolg des Projekts. Dank
der Partnerschaft mit Siemens
konnte G-CON wettbewerbsfahige
Preise anbieten, seine Anwendun-
gen auf den Endnutzer ausrichten
und die integrierte Losung des
UTHSC verwenden, um auch die
Produktion in weiteren Anlagen auf
der ganzen Welt zu verbessern. =
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Perfekt koordiniert

In der pharmazeutischen Produktion gelten strengste Reinraumbedingungen.
Fur einen neuen Produktionsbereich der Baxter Oncology GmbH in Halle/
Westfalen wurde die komplette Gebdudetechnik fur Beltftung, Luftdruck,
Temperatur und Feuchtigkeit erstmals mit einer Automatisierung tber

Simatic PCS 7 realisiert.

axter ist ein international agierendes Unterneh-
men mit rund 50.000 Mitarbeitern in tiiber 100
Landern weltweit. Produkte von Baxter findet
man in fast jeder Klinik, in medizinischen Zentren und
beim Patienten zu Hause. Sie umfassen Materialien fiir
die Dialysetherapie, Zytostatika, kiinstliche Erndhrung,
Biomaterialien fir die Chirurgie und Anésthetika.

Der Bereich Baxter Oncology wurde zur Jahrtausend-
wende von den ASTA Werken tibernommen. Das Unter-
nehmen mit Produktionsstatten in Halle (Westf.) und
Bielefeld hat sich insbesondere dank seiner Krebsmedi-
kamente einen Namen gemacht und fertigt vor allem
Préaparate fiir die Therapie von Brust- und Darmkrebs
sowie Non-Hodgkin-Lymphomen. Es zdhlt heute zu
den weltweit wichtigsten Herstellern von Zytostatika.

Am Standort Halle/Westfalen wurde Baxter Bio-
Pharma Solutions (BPS) mit dem Facility of the Year
Award (FOYA) 2016 der Organisation ISPE (International
Society for Pharmaceutical Engineering) ausgezeichnet
fur die konsequente Anwendung der Operational Excel-
lence und der Lean Manufacturing Prinzipien End-to-
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End fiir Prozess-, Personal-, Material- und Abfallstrome.
In Halle betreibt die Baxter Oncology GmbH auch eine
Anlage fur die Abfillung von pharmazeutischen Klein-
serien, die 2014 um einen neuen Produktionsbereich er-
gianzt wurde.

Komplette Gebdudetechnik aus einer Hand

Baxter beauftragte Siemens mit der Installation der
gesamten Gebdudetechnik fiir die Anlage, einschlieB3-
lich der erforderlichen Versorgungsanlagen. Dazu ge-
horten neben Heizung, Luftung und Klimatechnik
(HLK) auch die Verteilung von HeiB- und Kaltwasser
sowie die Kiihlwasserversorgung fir die bei der Pro-
duktion eingesetzten Gefriertrockner.

Baxter wollte das vorhandene Know-how mit
Simatic PCS 7 nutzen und bestand daher darauf, auch
die Gebdudetechnik des neuen Bereichs tiber das ver-
traute Automationssystem zu steuern. Dadurch sollte
sichergestellt werden, dass technische Probleme in-
nerhalb kiirzester Zeit und ohne fremde Hilfe behoben
werden konnen - ein im pharmazeutischen Umfeld

Baxter Oncology GmbH
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Die Baxter Gruppe ist ein international
agierendes Unternehmen mit rund

00.000

Mitarbeitern und einer Ldnderanzahl von

100

mit seiner Produktion unter Reinraumbedingungen
ganz entscheidendes Kriterium.

Klimabedingungen in engen Toleranzen

Fur die einzelnen Produktionsbereiche miissen unter-
schiedliche und jeweils genau definierte Raumkonditi-
onen sichergestellt sein. So gilt es zum Beispiel,
Raumluftdruck, Temperatur und Luftfeuchtigkeit in-
nerhalb ganz bestimmter Grenzwerte zu halten. Die
Einhaltung dieser Werte muss durch die Gebdudeauto-
mation auch dokumentiert werden und damit jeder-
zeit nachweisbar sein.

Entscheidend sind dabei vor allem die Uberdruck-
stufen im Gebdude. Sie mussen den Kriterien der er-
forderlichen Reinraumklasse entsprechen und diirfen
keinesfalls unterschritten werden. Nur so ist sicherge-
stellt, dass keine Partikel von auBen in den Reinraum
eindringen konnen. Ein Ausfall der Beliiftungsanlage
hétte unweigerlich einen Einbruch des erforderlichen
Luftdrucks zur Folge. Damit wéren die Reinraumbe-
dingungen nicht mehr gewéhrleistet und eine sehr
aufwendige Re-Validierung der Produktionsrdume er-
forderlich.

Besondere Anforderungen gemeistert
HLK-Projekte mit Automatisierung tiber Simatic PCS 7
stellen eher die Ausnahme dar. In diesem Projekt galt
es daher, einige Besonderheiten zu bertcksichtigen
und spezielle Anpassungen vorzunehmen. So mussten
zum Beispiel einige Erweiterungen an der Advanced
Process Library (APL) und der Industry Library vorge-
nommen werden, um die Steuerung der Volumen-
stromregler, Klappen und Filter-/Liifter-Einheiten an
die Anforderungen von Baxter anzupassen. AuBBerdem
wurden Bausteinsymbole und Faceplates an ein HLK-
System angepasst und einige Bausteine komplett neu
entwickelt.

Eine besondere Herausforderung war auch die sepa-
rate Regelung der Raumkonditionen fiir die verschie-
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Die Anlage zur Steuerung der Raumkonditionen wird von Baxter-
Mitarbeitern tiber das vertraute Automationssystem bedient

denen Raume. Hinzu kam die Anbindung von mehr als
100 Filter-/Luftereinheiten uber Modbus TCP. Diese
Einheiten erzeugen einen laminaren Luftstrom und
werden in den Produktionsbereichen eingesetzt, in
denen Reinraumklasse A vorgeschrieben ist.

Zu den Besonderheiten dieses Projekts gehorte auch
die Einrichtung einer Begasungsschleuse, wie sie in
dieser Art und Dimension bisher noch nicht realisiert
worden war. Sie ist fir die Sterilisation der in der Pro-
duktion eingesetzten Flaschen und Behélter unab-
dingbar und erfordert eine besondere Steuerung, um
das Austreten gesundheitsschidlicher Gase sofort er-
kennen zu konnen.

Mittlerweile ist die Gebaudetechnik der neuen Produk-
tionsbereiche bei Baxter Onkology in Halle/Westfalen
seit mehr als einem Jahr in Betrieb, ohne dass es zu kriti-
schen Situationen oder gar Ausfallen gekommen ist.

Dieser Erfolg ist nicht zuletzt der engen Zusammen-
arbeit der Siemens-Spezialisten mit den Anwendungsin-
genieuren von Baxter zu verdanken. m
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Integration
der Spitzenklasse

Durch elektronische Chargenberichte (electronic Batch Records, eBR)
profitiert die Pharmaindustrie hinsichtlich Prozessverbesserungen, einer
gleichbleibend hohen Produktqualitat und einer Risikoeinddmmung.
Die neue Version von Simatic IT eBR unterstiitzt noch besser die Umsetzung
und das Management von elektronischen Chargenberichten tber den
gesamten Lebenszyklus der Charge.

PLM
Grundrezeptmanagement —
Produktspezifikationen

MBR

Stammdatendefinition

Produktdefinition

Chargenplanung und
-verfolgung

I n einer papierbasierten Um-
gebung ist das Erstellen und
__ Pflegen von MBRs (Master
Batch Records) sehr aufwendig.
Wahrend der Produktion konnen
bei der manuellen Eingabe Fehler
passieren, bei Verwendung meh-
rerer Systeme konnen Informatio-
nen doppelt erfasst werden und
es nimmt insgesamt viel Zeit in
Anspruch, alle relevanten Daten
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Terminierung
Zukunftsweisende Planung
und Terminierung

Prozessdefinition und
-ausfiihrung

eBR

Fertigungsprozesse

|

Prozessautomatisierung I

zusammenzutragen und einzuge-
ben, diese zu uberprifen und abzu-
gleichen. Die Standardisierung der
unterschiedlichen Fertigungspro-
zesse ist sogar noch schwieriger,
da die Informationen oftmals nicht
an einer zentralen Stelle vorliegen.
Eine Analyse der KPIs (Key Perfor-
mance Indicators) ausgefiihrter
Chargenberichte ist erst nach miih-
samer erneuter Eingabe der Daten

Dashboards und
Berichte

Chargenfreigabe und
-genehmigung

Siemens AG | Fotolia

Siemens Softwareldsungen fir die
Pharmaindustrie erleichtern die
Einflihrung neuer Produkte

aus verschiedenen Systemen moglich.
Im Gegensatz dazu basiert das Ma-
nagement von elektronischen MBRs
mit einem Manufacturing Execution
System (MES) auf MBR-Vorlagen,
die einem automatischen Versions-
management unterliegen. MBR/eBR-
Systeme ermdglichen es, standardi-
sierte Routinen und Sub-Routinen
einzurichten und deren Pflege und
Validierung zu erleichtern.
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Zu Beginn einer Auftragsaus-
fihrung wird aus der Vorlage eines
MBRs eine Instanz gebildet, der
eBR. In dem leeren eBR-Formular
werden wahrend der Produktion
alle anfallenden Daten gesammelt.
AnschlieBend werden die erforder-
lichen Produktionsparameter zur
Ausfihrung an die relevanten Sys-
teme verteilt. Bei diesem Ansatz
entstehen weniger oder gar keine
Fehler mehr und die Daten lassen
sich zur weiteren Analyse zentrali-
sieren. Durch die strikte Benutzer-
fihrung ist es dem Operator nicht
moglich, von der vorgegebenen
Sequenz abzuweichen und damit
Fehler zu machen. Weicht er von
seinen Vorgaben ab, werden auto-
matisch zu kommentierende Ab-
weichungen dokumentiert. Wur-
den Daten einmal erfasst, stehen
sie dem ganzen System tiberall und
sofort zur Verfiigung, unter ande-
rem zur weiteren Analyse.

Eine integrierte Losung fiir die
papierlose Produktion

Seit einigen Jahren wird Simatic IT
eBR bereits erfolgreich im MBR- und
eBR-Management eingesetzt. Die
Software fiihrt den Operator Schritt
fir Schritt durch die Arbeitsanwei-
sungen und nutzt dabei die breite
Palette der integrierten MES Funkti-
onen, wie beispielsweise Auftrags-
management, Material-Tracking
und -Tracing sowie Gerdtemanage-
ment.

I — —
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Ein neues, webbasiertes MBR-Mo-
dul macht die Umsetzung und den
Betrieb einer eBR-Losung noch ein-
facher. Dies erleichtert das Manage-
ment von zentralen Prozessparame-
tern und ermdoglicht die Einbindung
in die Simatic-Losung der Automa-
tisierungsebene. Mit dem neuen
MBR-Modul koénnen die Anwender
einfach Definitionen fur kritische
Prozessparameter (CPPs) und kri-
tische Qualititsattribute (CQAs)
erfassen. Diese werden direktim
System konfiguriert oder von
Enterprise-Resource-Planning(ERP)-,
Product-Lifecycle-Management(PLM)-
bzw. den Batchsystemen tibernom-
men. Gemeinsam mit den Produkt-
und Prozessrezeptdefinitionen las-
sen sich diese Schliisselparameter
dann fur eine umfassende Beschrei-
bung des Chargenberichts nutzen.
Der gesamte Lebenszyklus der
Charge von der Konzeption bis zur
Ausfiithrung und Uberpriifung wird
effektiver.

Wiéhrend der Designphase unter-
stiitzt Simatic IT eBR die Anwender
dabei, Chargenrezepte zu durch-
suchen und dort definierte eBR-
relevante kritische Parameter direkt
zu nutzen sowie Soll- und Schwellen-
werte fiir automatische und manu-
elle Prozessvorgange festzulegen.
Dank der Integration von MES
und Prozessleitsystem konnen
die Funktionen beider Systeme in
einer Umgebung genutzt werden:
eine robuste und leistungsstarke

Integration der MES-Aufgabenliste in den HMI-Bildschirm
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Batch Engine im Prozessleitsystem
fir komplexe S88-Rezepte und ein
intuitives und einfach zu bedienen-
des Tool im MES, um Prozesse zu
konzipieren sowie Parameter und
MBRs gemaf3 S95-Standards zu im-
plementieren. Dies verringert den
Engineering-Aufwand und Produkte
konnen schneller auf den Markt ein-
gefihrt werden.

Wiahrend der Prozessausfiihrung
wird jeder im MBR definierte Schliis-
selparameter des Prozesses bei der
eBR-Ausfiihrung besonders betrach-
tet. Der manuelle Betrieb wird durch
elektronische Arbeitsanweisungen
angeleitet, der automatische Betrieb
wird vom Prozessleitsystem gesteu-
ert und jeder im Prozess eingesetzte
Rohstoff wird tiberwacht, nachver-
folgt und dokumentiert. Qualitats-
prifungen sind vollstdndig in die
Prozessausfiihrung integriert. Mel-
dungen und Warnungen werden im
MES aufgezeichnet und kénnen so
konfiguriert werden, dass sie ent-
sprechende MaBnahmen auslosen.
Zusatzlich fasst das System Dia-
gramme und Berichte aus Echtzeit-
daten als Teil des eBR zusammen,
auf die jederzeit zugegriffen werden
kann. In der Review-Phase erlaubt
diese Losung die elektronische
Chargenfreigabe nach dem Prinzip
»Review by exception®. Dartuiber hin-
aus ermoglicht das integrierte Ma-
nufacturing Intelligence Tool die
Uberpriifung und den Vergleich von
Chargendaten, um Verbesserungs-
moglichkeiten aufzuspiiren und so
Operational Excellence-Initiativen
zu unterstutzen.

Bewdhrt und innovativ

Simatic IT eBR profitiert von dem
Know-how, das Siemens durch
mehr als 30-jadhrige Erfahrung mit
Systemen und Lésungen in der
Pharmazeutischen Industrie aufge-
baut hat. Die Softwareldosung er-
fullt voll und ganz die Richtlinien
der Good Manufacturing Practice
(GMP) und der US-amerikanischen
Food and Drug Administration
(FDA). Sie bietet eine schlanke und
skalierbare Losung fiir eine kom-
plett papierlose Produktion. m

/1 siemens.de/pharma
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Engineering

Ohne Probleme

Bei Projekten, unabhangig von deren GroB3e, ist das Dokumenten-
management stets eine Herausforderung. Zum einen mussen viele
Dokumente verwaltet werden und zum anderen sind zuverlassige und
aussagekraftige Daten entscheidend, um Fehler im Projektablauf zu
vermeiden. Durch die Automatisierung des Dokumentenhandlings im
Engineering-Geschaft von Large Drives konnte Siemens Brasilien

viel Zeit einsparen.

D as Operation & Engineering

Center for Solutions in Brasi-

lien bietet integrierte Engi-
neering-Dienstleistungen fiir Unter-
nehmen, die Projekte in der Papier-
und Zellstoffbranche abwickeln. Bis
2012 wurde die Dokumentation aller
Projekte manuell verwaltet. Fiir das
Erstellen von Dokumentubertra-
gungs- und Update-Listen war bisher
ein erheblicher Zeit- und Arbeitsauf-
wand notwendig.

Da es bereits passende Tools und
Losungen zur Unterstutzung des
Dokumentenmanagements inner-
halb von Siemens gab, entschieden
sich die Verantwortlichen der
Large Drives Business Unit, die
Softwarelosung Comos genauer
unter die Lupe zu nehmen.

Offene Architektur und

nahtlose Integration

Nach einer eingehenden Untersu-
chung, welches Tool die Projektan-
forderungen am besten erfillen
konnte, fiel die Wahl letztendlich
auf die Softwarel6sung Comos PQM
(Project Quality Management).
Neben einer offenen Architektur er-
moglicht Comos PQM vor allem die
vollstindige technische Abbildung
der Anlage auf nur einer Datenbank.
Damit erfullte die Softwarelosung
die jeweiligen Anforderungen des
Geschiftsbereichs Large Drives
optimal. Das Dokumentenmanage-
mentsystem Comos PQM gewéahr-
leistet eine strukturiertere Projekt-
dokumentation und kann sowohl
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»Comos lieB sich leicht
an unsere Prozesse
und Anforderungen
anpassen. Das war ein
entscheidender Faktor
fur eine erfolgreiche
Implementierung.«

Mario Ricardo de Marco,
Comos Administrator in der Siemens-
Engineering-Abteilung PD LD OEC

Dokumente, die von der Software
selbst erstellt wurden, als auch an-
dere Dokumente verarbeiten. Dazu
gehoren unter anderem Beschrei-
bungen, Kalkulationen, Zeichnun-
gen und Korrespondenzen, die in
jedem Projektin verschiedenen Da-
teiformaten vorliegen. Die externen
Dokumente werden den fiir sie rele-
vanten Datenbankobjekten zuge-
wiesen, anstatt in einer Ordner-
struktur gespeichert zu werden.
Ein groBer Vorteil ist dabei die Ver-
sions- und Revisionsverwaltung.
Das heiB3t, dass sich der Nutzer fir
jedes Dokument unter anderem
Historie, Autor, Testphasen und
Verantwortlichkeiten anzeigen las-
sen kann. Dies sorgt fiir eine bes-
sere Nachverfolgbarkeit und mehr
Transparenz. Zudem erleichtert
das implementierte Test- und Frei-
gabeverfahren nicht nur die Arbeit,
sondern vor allem die fiir den Kun-
den bei Projektabschluss mitgelie-
ferte vollstindige, durchgangige
und aktuelle Dokumentation.

Rollout der Lésung

Nach der Entscheidung fiir die Soft-
warelosung Comos erweiterte das
Team die Projektspezifikationen,
um auch die Anforderungen ande-
rer Geschiftsbereiche von Siemens,
die in den Prozess eingebunden
waren, wie Oil & Gas, Marine und
Process Automation mit abdecken
zu konnen. Dazu war eine Standar-
disierung von Verfahren und Doku-
menten notig, woflr die Projekt-
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teams gemeinsam an der Entwick-
lung einer Losung arbeiteten.
Comos hilft so auch dabei, interne
Prozesse zu definieren und zu ver-
bessern. Die Teams erreichten mit
geringerem Aufwand hochwertige
Arbeitsergebnisse, was insgesamt
zu einer hoheren Teamleistung
und besseren Geschaftsergebnis-
sen fihrte. Die Implementierung
lief insgesamt tiber ein Jahr.

Zurzeit bestehen uber 30 aktive
Projekte in Comos und auch alle
neuen Projekte werden ausschlieB3-
lich mit dem Softwaretool verwal-
tet. Zudem konnten auch die Pro-
jekte, die bereits vor der Comos-
Einfiihrung angelegt wurden,
innerhalb eines Jahres migriert
werden, sodass jetzt alle Projekte
zentral mit Comos verwaltet wer-
den. Die kundenspezifische Anpas-
sung der Software war ein voller Er-
folg. Die Leistung lag sogar noch
uber den Erwartungen. Dank der
Automatisierung und Standardisie-
rung des gesamten Dokumentations-
verfahrens hat sich der Zeitaufwand
fur das Dokumentenmanagement
reduziert und die Produktivitit er-
hoht. Dieser Produktivitatsanstieg
ist fir alle Beteiligten deutlich
sichtbar und schlagt sich in mess-
baren Zahlen nieder.

Eindrucksvolle Einsparungen

Fur die Bewertung der Zeiteinspa-
rungen wurden einige Verfahren
vor und nach der Implementierung
von Comos PQM verglichen. Die
Messungen ergaben eine Steige-
rung der Produktivitat von tiber
90 Prozent mit betrachtlichen Zeit-
und Kosteneinsparungen. Ein
ausgezeichnetes Beispiel fur die
enormen Vorteile der Software-
losung ist die erheblich geringere
Dauer der Dokumenteniibertragung:
Friiher benétigte man allein fiir die
Ubertragung von fiinf Dokumenten
rund 30 Minuten. Mit Comos PQM
wird die Ubertragung derselben
Anzahl von Dokumenten heute
uber Drag and Drop automatisch in
nur sieben Minuten abgewickelt. m

/1 siemens.de/comos
[l jose.manzano@siemens.com
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Verkirzte Projektdurchlaufzeiten durch ganzheitliche Abbildung der technischen
Anlagendokumentation mit Comos PQM
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Ein starkes Team: Sitrans F M

MAG 6000 mit Sitrans P Compact
und Sitrans TS300 zur genauen
Messung von Durchfluss, Druck und
Temperatur ...

eit iber 50 Jahren produziert
die belgische Firma Packo
Inox NV hochwertige Edel-
stahlanlagen fiir hygienesensible
Produktionsprozesse in der Lebens-
mittel- und Pharmaindustrie.
Neben Milchkiihltanks, Durchlauf-
pasteurisatoren, Dosieranlagen
und mobilen sowie stationdren CIP
(Cleaning In Place)-Systemen stat-
tet das Unternehmen auch kom-
plette Prozesslinien aus. Das Equip-
ment wird in Prozessen eingesetzt,
die hohe hygienische Standards er-
fordern. Die Konstruktion der Edel-
stahl-Skids ist dafiir so beschaffen,
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Flr standardisierte und gleichzeitig flexible
hochwertige Ausstattungen arbeiten
Original Equipment Manufacturer (OEM)
und Zulieferer oft eng zusammen.

LA LR
LU il

Siemens AG

dass ein Wachstum von Mikroorga-
nismen weitgehend verhindert
wird. Zusatzlich lassen sich die
Produkte vor Ort reinigen oder ste-
rilisieren. Fiir einen moglichst rei-
bungslosen Einsatz im Verbund mit
anderen Anlagen- bzw. Applikati-
onseinheiten ist fir Packo Inox ei-
nerseits ein hohes MaB an Standar-
disierung bei der Produktentwick-
lung wichtig. Andererseits sollen
die Anlagenmodule fiir die speziel-
len Anforderungen der Kunden op-
timiert sein. So sind die Herausfor-
derungen oft vielfaltig und das Un-
ternehmen arbeitet kontinuierlich

www.myfreetextures.com

HHJ L

... sowie der Druckmessumformer
Sitrans P D S lll im Dauertest

an marktgerechten Innovationen
mit sorgfaltig ausgesuchten Kompo-
nenten und Zulieferern.

OEM Solution Partner

Siemens gehort zu den langjahri-
gen Partnern fiir Automatisierung,
Bedienen und Beobachten, Strom-
versorgung und Instrumentierung
der Skids von Packo Inox. Neben
seinem breiten und abgestimmten
Portfolio zuverldssiger Produkte ist
Siemens auch seit Jahren auf das
OEM-Geschift eingestellt und un-
terstiitzt Packo Inox dabei, die Kun-
denanforderungen zu erfillen.
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Ove De Backer,

Industry Business Unit Manager bei Packo Inox

Packo Inox bendétigt Gerdte, die
den rauen Industrieumgebungen
standhalten und sich in tibergeord-
nete Systeme einbinden lassen. Mit
EAN-Codierung ermdglicht Siemens
zum Beispiel den direkten Zugriff
auf technische Informationen zu
einzelnen Bauteilen. Dadurch wird
nicht nur die spitere Ubergabe der
Dokumentation vereinfacht, son-
dern fir Packo Inox auch die Inte-
gration der Produkte in seine Teil-
anlagen. Das spart Zeit und Kosten
in Planung, Konstruktion und Inbe-
triebsetzung. ,Wir konnen daher
in kurzerer Zeit liefern und unsere
Kunden profitieren von schnelleren
Start-ups ihrer Anlagen®, sagt Karel
Maeyens, Projektmanager bei Packo
Inox.

Saubere Ergebnisse

Ein Beispiel fiir ein gelungenes Zu-
sammenspiel unter Einhaltung be-
sonderer hygienischer Standards
sind die CIP-Systeme von Packo
Inox. Sie konnen Tanks, Rohrleitun-
gen, Warmetauscher oder Full- und
Mischeinrichtungen automatisch
reinigen, ohne dass diese Kompo-
nenten geoffnet oder gar demontiert
werden miuissen. Die Reinigung ver-
lauft effizienter, da Reinigungszei-
ten verkirzt und weniger Chemika-
lien benotigt werden. Gleichzeitig
werden wichtige Prozessparameter
wie Druck, Temperatur, Durchfluss
oder Fullstand kontinuierlich uber-
wacht. Dabei kommen Prozessinst-
rumente wie Sitrans F M MAG 6000,
Sitrans P Compact und Sitrans
TS300 zum Einsatz. Sie halten den
hohen Temperaturen und aggressi-
ven Reinigungsmedien tiber viele
Jahre stand. Ove De Backer, Busi-

ness Unit Manager Industry bei
Packo Inox, bestatigt: ,Wir schat-
zen die Robustheit und Langlebig-
keit der Siemens-Gerite. Damit
wird gewéhrleistet, was unsere
Kunden wiinschen: eine moglichst
storungsfreie Produktion rund um
die Uhr und tber viele Jahre hin-

“

weg.

Automatisierte und iiberwachte
Prozesse

Die automatisierten Reinigungs-
prozesse umfassen eine Vorstufe
mit Wasser, eine Hauptreinigung
mit heiBBer Lauge und heiBem Was-
ser oder Dampf und anschlieBen-
dem kalten Wasser. Es folgt eventu-
ell noch Desinfektionsmittel und
erneut Wasser zum Spiilen. Die zu
reinigenden Anlagenteile werden
unter bestimmten Zeitvorgaben
durchlaufen, Reinigungsmittel ent-
sprechend des Verschmutzungs-
grades dosiert und verschmutzte
Flussigkeiten wieder abgepumpt.
Siemens-Automatisierungskompo-
nenten Ubernehmen all diese Auf-
gaben einschlieBlich der kontinu-
ierlichen Uberwachung sowie dem
Bedienen und Beobachten.

Neben den CIP-Systemen riistet
Packo Inox auch Dosiereinheiten
und Lagertanks mit Produkten von
Siemens aus. Auch dabeli profitiert
das Unternehmen von der einfachen
Integration und dem effizienten En-
gineering sowie von der weltweiten
Unterstiitzung durch Siemens beim
Implementieren der Systeme fur die
Lebensmittel- und Pharma-Herstel-
ler weltweit. m
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Der Ultraschall-Durchflussmesser Sitrans FUT1010 ist in Konfigurationen mit zwei, drei und vier Kandlen sowie auch fir die

Gasmessung erhéltlich

Ultraschall bringt Vortelile

Der Betreiber einer Dingemittelproduktion in Russland konnte durch
den Einsatz von Ultraschall-Durchflusstechnologie die Genauigkeit der
Durchflussmessung erhdhen, den Wartungsaufwand verringern und
den Unternehmenserfolg erheblich verbessern.

ie Anlage erzielt eine Aus-
beute von fast 1,1 Millionen
Tonnen festen Ammonium-
nitrats pro Jahr fir die Dingemittel-
produktion. Es ist das Ergebnis aus
einem Prozess, bei dem Wasserstoff
(eine Hauptkomponente von Ammo-
nium) aus dem Rohstoff Erdgas ge-
wonnen wird. Nach der Anlieferung
des Gases muss der Gasfluss durch
die Pipeline in der Anlage gemessen
werden. Dies ist zum einen notwen-
dig, um zu priifen, ob die verein-
barte Menge geliefert wurde, und
zum anderen, um den Produktions-
prozess insgesamt zu optimieren.
Bis vor Kurzem hat der Betreiber
fur diese Messungen zwei Mess-
blenden eingesetzt. Da diese Blenden
stdndig mit dem Gas in Beriihrung
waren, mussten sie regelmiBig ge-
reinigt werden. Der Messbereichs-
umfang war zudem ziemlich gering
und es konnten nur begrenzte Durch-
flussraten prazise liberwacht werden.
Angesichts dieser Einschrankun-
gen sollten die Messblenden durch
eine andere, leistungsfdhigere
Durchflussmesstechnologie ersetzt
werden. Zunédchst erwog das Pro-
jektteam den Inline-Ultraschall-
durchflussmesser mit hoher Mess-
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genauigkeit eines anderen Liefe-
ranten. Es stellte sich jedoch
schnell heraus, dass die Sensoren
bei Inline-Durchflussmessern fiir
eine optimale Funktion regelmaBig
gereinigt werden miissen. Deshalb
wurde nach weiteren Optionen ge-
sucht. SchlieBlich entschied sich
der Betreiber fir den Ultraschall-
Durchflussmesser Sitrans FUT1010
von Siemens und stellte sofort fest,
dass dieser eine Reihe von tiberzeu-
genden Vorteilen bietet.

Generelle Einsparungen

Schon unmittelbar nach der Inbe-
triebnahme des Sitrans FUT1010
verzeichnete die Anlage eine Ver-
besserung der Genauigkeit der be-
rechneten Durchflussmenge um
ein Prozent im Vergleich zur Mess-
blende des Gaslieferanten — was
sich in mehreren Tausend Dollar
Einsparungen pro Tag nieder-
schlug. Der Sitrans FUT1010 zeich-
net sich zudem durch das einzigar-
tige TransLoc-System aus, mit dem
sich Clamp-On-Messumformer an
der RohrauBBenseite montieren las-
sen. So hat der Messumformer kei-
nen Kontakt mit dem zu messenden
Medium und braucht kaum gerei-

nigt zu werden.Das verringert deut-
lich den Wartungsaufwand und die
Stillstandzeiten der Anlage.

Die Vollbohrungskonfiguration
des Messgeréts verhindert einen
Druckabfall und tragt damit zu
weiteren Kosteneinsparungen bei,
weil fiir das Pumpen von Gas durch
die Pipeline weniger Strom benotigt
wird. Aufgrund des hohen Messbe-
reichsumfangs ist trotz der unter-
schiedlichen Durchflussraten des
Erdgases eine konstante Leistung
moglich.

Eine gute Investition

Der Sitrans FUT1010 ist jetzt schon
seit einiger Zeit fester Bestandteil
der Erdgas-Pipeline dieser Anlage
und der Kunde ist nach wie vor
auBerst zufrieden mit seiner Leis-
tungsfahigkeit. Der Anlagenbetrei-
ber plant, in naher Zukunft ein
zweites Messgerat zu kaufen, um
die Produktion von Diingemittel
auf Ammoniakbasis weiter zu opti-
mieren und damit den Geschéfts-
erfolg zu stiarken. m
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Genauigkeit ist gefragt

Fir die Ubertragung von Prozessvariablen ist die 4...20-mA-Technologie
die bei Weitem gangigste Methode. Ist allerdings eine hohe Mess-
genauigkeit gefragt, kann der Einsatz eines digitalen Feldbusses wie
Profibus, Profinet oder Foundation Fieldbus die bessere Wahl sein.

.‘i

E rstmals in den 1950er-Jah-
ren als revolutionéares Ver-
fahren auf den Markt ge-
bracht, bietet die 4...20-mA-Techno-
logie eine Reihe von Vorteilen,
insbesondere Anwenderfreundlich-
keit, geringe Kosten, Festigkeit ge-
genuber elektrischem Rauschen
und keine Leitungsverluste. Sie hat
jedoch auch Nachteile - der wich-
tigste davon ist eine EinbuBe an
Genauigkeit. Zwar ist den Anwen-
dern in der Regel bekannt, dass
sich die Giiltigkeit eines Signals
mit 4...20 mA verschlechtert, doch
die meisten lassen das Ausmapf die-
ser Verschlechterung auBBer Acht
oder verkennen es zumindest.
Samtliche Feldgeréte setzen heute
digitale Technologie ein. Dies be-
deutet, dass 4...20-mA-Geréite den
internen digitalen Wert fiir die
Ubertragung in einen analogen
Wert umwandeln und dann an der
Steuerung wieder in einen digita-
len Wert zuriickwandeln mussen.
Wiahrend der Umwandlung und
Ubertragung des Signals kann eine
Reihe von Fehlern auftreten, die
die Genauigkeit beeintrachtigen

konnen. Auch Umwelteinfliisse wie
Wassereintritt konnen die Genauig-
keit von 4...20-mA-Gerdten - vollig
unbemerkt - beeinflussen.

Experiment zeigt Wirkung

Ein Wassereintritt kann durch al-
ternde Dichtungen oder eine unab-
sichtliche falsche Handhabung von
Instrumentendeckeln verursacht
werden, was bei Prozessanlagen in
der Praxis nicht selten vorkommt.
In einem von Siemens durchgefiihr-
ten Experiment wurde Regenwasser,
das langere Zeit in einer Schub-
karre stand, um die natturliche Ver-
schmutzung zu simulieren, in ein
4...20-mA-Geréat gegossen, wihrend
dieses eine Pegelmessung ausfiihrte.
Vor der Zugabe des Wassers betrug
der Messwert des Gerdtes 16,23 mA.
Kurz nach der Zugabe des Wassers
stieg der Messpegel auf 18,55 mA -
was einer Anderung um 14,5 Prozent
entsprach.

Als das gleiche Experiment mit
einem Profibus-PA-Gerit ausge-
fihrt wurde, hatte der Wasserein-
tritt keine erkennbare Auswirkung
auf die Prozessvariable oder auf

Ein Beispiel fir Messpegel
unter extremen Bedingungen:
der Sitrans LR560 auf einem
Zementsilo

das Netzwerk. Netzwerkfehler tre-
ten erst im Lauf der Zeit auf. Aber
selbst dann wird die Prozessvaria-
ble weiterhin mit groBter Genauig-
keit ibertragen und der Anwender
bemerkt auch, dass etwas nicht
stimmt - die Genauigkeit verrin-
gert sich bei digitalen Feldbussen
niemals unbemerkt, wie das bei
4...20 mA passieren kann.

Neue Erkenntnisse gewonnen

In der Regel wird kaum tuiber die
Probleme und Schwierigkeiten mit
der 4...20-mA-Technologie gespro-
chen - wobei die wenigsten Betrei-
ber erkennen, wie grof3 der Genauig-
keitsverlust bei diesen Geréten tat-
sachlich sein kann. Dieser Verlust
ist bei digitalen Feldbussen wie
Profibus, Profinet oder Foundation
Fieldbus und bei Anwendungen,
bei denen Messgenauigkeit obers-
tes Gebot ist, kein Thema, weshalb
diese wohl die geeignetere Wahl
sind. m

/' siemens.de/prozessinstrumentierung/
kommunikation-und-software
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Pioniere des Wandels

Das Bergbauunternehmen Dutch State Mines (DSM) wurde

1902 gegrindet und erweiterte seine Aktiviaten in den 50er-
Jahren auf die Petrochemie und Industriechemikalien. In den
letzten zehn Jahren hat sich DSM zu einem Unternehmen im
Bereich Life Science und Materialwissenschaften entwickelt.

»Nahrungsergdanzungsmittel gewinnen in
China zunehmend an Bedeutung, was auch
die Nachfrage ansteigen Idsst. DSM hat
China den Zugang zum Vitaminmarkt
verschafft und gehort schon heute zu den
weltweit fuhrenden Vitaminherstellern.«

Helen Jiang, DSM Large Capital Project Department Manager von DSM in China



DSM

H eute treibt DSM den Wandel
voran, um die Anforderungen
des sich schnell verdndern-
den Marktes erfiillen zu konnen. Wir
sprachen mit Helen Jiang, CapEx-
Managerin bei DSM, tiber die Rolle
des Unternehmens auf dem hart um-
kdmpften chinesischen Markt und
die entscheidenden Innovations-
bereiche, die es DMS erlauben,
seine Starken zu konsolidieren.

Geht es um Veridnderung, gilt DSM
als Vorreiter auf dem chinesischen
Markt. Wie schafft es DSM, in
diesem schwierigen Marktumfeld
die Fiihrung zu behalten?

DSM blicktin China
auf eine lange Tradition zurtck,
auf die wir weiter aufbauen wollen.
China ist der weltweit groBte Ver-
brauchermarkt und damit fiir uns
sehr bedeutend. Allerdings veran-
dert sich das Kundenverhalten stin-
dig. Um den Anforderungen unserer
Kunden weiter gerecht zu werden,
miissen wir daher unser Produkt-
und Serviceangebot stindig aus-
bauen. Unsere Wandlung zu einem
Unternehmen im Bereich Life Science
und Materialwissenschaften hat es
uns ermaglicht, den Fokus auf Nah-
rungserganzungsmittel zu legen,
wo wir gewaltige Wachstumschan-
cen sehen. Mit der Ubernahme von
Jiangshan Pharmaceutical, eines
Vitamin-C-Herstellers aus Hong-
kong, hat DSM China Zugang zur
Vitaminbranche und sich zu einem
der weltweit fihrenden Vitamin-
hersteller entwickelt.

Helen Jiang verfligt Giber 15 Jahre Erfahrung
mit CapEx-Projekten in der Chemie-, Infra-
struktur- und Bergbauindustrie. Sie leitet
lokale Teams bei der Umsetzung von Neubau-
und Modernisierungs-CapEx-Projekten erster
Glite, die hohen Sicherheitsstandards ent-
sprechen und die geschéaftliche Entwicklung
von DSM China unterstiitzen

Der chinesische Markt durchléduft
derzeit einen Verinderungs-
prozess. Was war der Ausloser
und welche Trends entstehen
dabei?

Die Marktveranderun-
gen in China sind das Ergebnis stan-
diger Investitionen, trotz der leich-
ten Abwartsentwicklung der Welt-
wirtschaft. DSM hatin China aktuell
achtJoint-Ventures, zehn eigene
Tochtergesellschaften und fiinf ei-
gene Vertriebsgesellschaften. China
hat die groBte Population an Konsu-
menten weltweit, was unweigerlich
auch zu einem erhohten Wettbewerb
fihrt. Im Vitamingeschaft kommen
unsere groBten Wettbewerber aus
China und nicht aus Europa, weshalb
wir China als unser technisches In-
novationszentrum betrachten. Un-
ternehmen wie DSM suchen stindig
nach neuen Wegen, um in diesem
schnelllebigen Markt am Ball zu blei-
ben. Auch das Konsumverhalten und
Denkweisen andern sich standig.
Entscheidend sind daher intelligente
Produkte und stindige Innovation.

Wie passt DSM seine Strategie an
die sich indernde Nachfrage des
chinesischen Marktes an?
Nachdem wir in den
letzten Jahren vor allem Unterneh-
men akquiriert haben, konzentrieren
wir uns nun auf Absatzsteigerungen,
um hohere Gewinne und eine hohere
Kapitalrendite zu erwirtschaften.
Dasistauch in unserer neuen Strate-
gie 2018 festgeschrieben, bei der ren-
tables Wachstum, Konzentration auf
Markte mit hohem Wachstum, Inno-
vation und Nachhaltigkeit im Mittel-
punkt stehen. Dies zu erreichen, ver-
langt neben intelligenten Produkten
auch operative Exzellenz. Hier kom-
men unsere Lieferanten ins Spiel.

Wie konnen die Lieferanten DSM
bei der Umsetzung seiner
Strategie unterstiitzen?

Wir benotigen die tief-
greifende Fachkompetenz unserer
Lieferanten zur Verbesserung der
Produktion in unseren Werken und
um zu erkennen, wo sich die Effizi-
enz verbessern lasst und wo zusitzli-
che Wertschopfung fir eine maxi-
male Kapitalrendite moglich ist. Da-
bei muss natiirlich die Strategie

Pharmaindustrie

unserer Lieferanten zu DSM und
dem chinesischen Markt passen.
Das heiBt, der Fokus muss auf der
Produktion und dem Fachwissen in
China liegen, damit eine hohe Qua-
litdt gewahrleistet ist. AuBerdem
brauchen wir einen Partner, um fle-
xible Losungen zu realisieren, die
genau unsere Herausforderungen
ansprechen. Ein Beispiel ist die Vit-
amin-C-Produktion: Um den wach-
senden Bedarf in China decken zu
konnen, haben wir mit Siemens zu-
sammengearbeitet und eine integ-
rierte Steuerungslésung einge-
fiihrt. Sie liefert uns umfassende
Betriebsdaten und erlaubt uns da-
mit, die Produktion zu optimieren
und entscheidende Kosteneinspa-
rungen zu erzielen.

Die wichtigsten Trends heute sind
Digitalisierung und Industrie 4.0.
Wie entwickelt sich DSM in
diesen Bereichen weiter?

Diese Trends sind in
Europa bereits sehr prasent. Wir se-
hen sie als ndchsten Schritt, um Effi-
zienz und Produktionsprozesse wei-
ter zu optimieren und damit im chi-
nesischen Markt bestehen zu kénnen.
Wobei die Umsetzung dieser MaB-
nahmen nattirlich seine Zeit braucht
und Prozesse gezielt an diesen Markt
angepasst werden miissen. Siemens
kennt die Situation vor Ort und hilft
uns mit seinem Digitalisierungs-
Know-how, die taglichen Abldufe in
unseren Anlagen zu verbessern, um
noch effizienter arbeiten konnen. Das
umfassende und integrierte Portfolio
von Siemens im Bereich der Automa-
tisierung und Produkte wie das TIA
Portal und Comos ermoglichen es
uns, Automatisierung in unsere Pro-
zesse einzubinden, was erheblich
Kosten spart. Ein erfahrener Partner
wie Siemens mit seinem hochentwi-
ckelten technischen Know-how kann
uns dabei helfen, Innovationen vor-
anzutreiben und damit dem Veran-
derungsprozess immer einen Schritt
voraus sein.

FrauJiang, wir danken Ihnen fiir
das Gesprach. =

/' siemens.de/tia
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Weltwelt agieren

Nach Umstellung auf eine integrierte IT-Infrastruktur in einer Produktion
mussen die Anlagen weiterhin effizient und rentabel arbeiten. Die
Umrlstung in einem der Werke des deutschen Chemieunternehmens
Chemetall Group diente als Pilotprojekt vor der Markteinfiihrung einer
standardisierten Automatisierungslosung und konnte die Unternehmens-
ablaufe weltweit verbessern.

D ie Chemetall Group entwi-

ckelt Spezialprodukte fir

Oberflaichenbehandlungen

in der Luftfahrt- und Automobilin-
dustrie. 2002 wurde im Werk in
Langelsheim vom manuellen Be-
trieb auf einen Prozess umgestellt,
in den das Manufacturing Execu-
tion System (MES) vollstindig inte-
griertist und die Daten in SAP ein-
gespielt werden. Die Umriistung
diente als Pilotprojekt fiir eine
standardisierte, im Unternehmen
weltweit nutzbare Losung. Unter
Berticksichtigung aller Anforde-
rungen und Unternehmensziele
von Chemetall entwickelte die Pro-
cess Automation Solutions GmbH,
eine Tochtergesellschaft der ATS
Automation-Gruppe, eine Losung
auf Basis der Simatic-Produkt-
familie.

Erster Kontakt mit
Automatisierungstechnik

Vor Beginn des Projekts musste das
Personal die 30 Reaktoren des
Werks von Hand bedienen: Tasten
dricken, um die Mischmotoren
ein- und auszuschalten oder Do-
sier- und Fiillstandsmessungen
komplett manuell durchfiihren.
Die richtige Dosierung weiterhin
sicherzustellen, erwies sich als
echte Herausforderung - die Takt-
zeiten waren unterschiedlich und
die Dateneingaben inkonsistent.
Mit der Umrustung sollten diese
Probleme behoben werden. Die
Umstellung auf eine integrierte IT-
Infrastruktur diente gleichzeitig
aber auch als Pilotprojekt fur die
weltweite Markteinfiihrung dieser
Automatisierungslosung.
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Das Projekt wurde in mehreren
Phasen durchgefiihrt. Zuerst wur-
den Barcode-Scanner eingefiihrt,
mit denen die Bediener die Materi-
alien identifizieren konnten. Dazu
wurden die Produktionsauftrage in
die Software Batch ERP geladen, die
die Informationen zuriick in das
Prozessleitsystem Simatic PCS 7
spielte. Mit der neuen Losung wur-
den auch Tabellen fiir Materialver-
folgungs- und Materialentnahme-
systeme sowie fiir die Chargenpro-
tokollierung und die Batch-Historie
eingefiihrt.

Bessere Lieferketteneffizienz

In den folgenden Jahren konzen-
trierten sich die Anlagenbetreiber
darauf, die Flexibilitdt der Liefer-
kette zu maximieren. 2008 lief je-
doch die Unterstiitzung fiir Batch
ERP aus und die Firma Process Au-
tomation Solutions GmbH wurde
mit der Umrustung der Steue-
rungsinfrastruktur beauftragt. Im
Rahmen des Projekts sollten vor
allem die vorhandenen Batch/MES-
Komponenten durch eine standar-
disierte Losung auf Basis von
Simatic Batch und Simatic IT V6.4
ersetzt werden.

Ein wichtiger Bestandteil der
Simatic-IT-Plattform ist ihre Pro-
duction Suite, die das Enterprise
Resource Planning(ERP)-System
mit dem Prozessleitsystem PCS 7
verbindet. Sie visualisierte fiir die
Bediener bei Chemetall die Anla-
genleistung in Echtzeit, wodurch
sich die Leistung der gesamten Lie-
ferkette verbesserte. Die Produc-
tion Suite ibernahm auch das Pro-
duktionsmanagement der Anlage,

koordinierte die Systeme der Anla-
gen untereinander, standardisierte
die Produktion innerhalb des ge-
samten Unternehmens und passte
die Fertigungsprozesse an die Lie-
ferkette an. Dartiiber hinaus sorgte
die Software fir eine vollstdndige
Riickwirts- oder Vorwértsverfolg-
barkeit eingesetzter Materialien
zur Einhaltung der gesetzlichen
Bestimmungen sowie eine Materi-
almanagement- und Anlagenleis-
tungsanalyse zur Optimierung der
Produktionskosten.

Griines Licht fiir die weltweite
Markteinfiihrung

Nach der erfolgreichen Umrustung
am Standort Langelsheim instal-
lierte das Unternehmen 2011 ein
nahezu identisches Simatic-Auto-
matisierungssystem in einem neu
errichteten Chemetall-Werk in Jack-
son, USA. Dabei wurde die fiir die
Installation veranschlagte Zeit um
rund 30 bis 35 Prozent verkiirzt.
Das urspringlich mit neun Mona-
ten angesetzte Projekt wurde in
nur sechs Monaten fertiggestellt.
Dies lag unter anderem daran, dass
die Rezepte automatisch verarbei-
tet wurden und eine manuelle Er-
stellung von Batches nicht erfor-
derlich war.

Die Ergebnisse des Pilotprojekts
und die Markteinfihrung in den
USA entsprachen den Erwartungen
von Chemetall. Durch die integ-
rierte Datenverarbeitung von
Simatic IT und das automatische
Verbrauchsprotokoll in SAP konnte
das Werk in Langelsheim eine Pro-
duktivitdtssteigerung von 15 Pro-
zent erreichen. Der Lagerbestand
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wurde nach der Umstellung von
Build-to-Stock(BTS)- auf Build-to-
Order(BTO)-Produktion um 20 Pro-
zent reduziert. Nicht zuletzt wurde
die Kundenzufriedenheit verbes-
sert, weil die Qualitat und Konsis-
tenz insgesamt und die Liefertreue
um 15 Prozent gesteigert werden
konnte.

Heute setzt Chemetall Simatic IT
weltweit ein. Es fungiert als Standard-
Schnittstelle fiir Simatic-Produkte.
Es konnen aber auch Steuerungen
und Komponenten von Drittanbie-
tern integriert werden.

Das Unternehmen verfigt welt-
weit uber 20 Produktionsstatten. In
mehreren Landern laufen Projekte,
die die Prozessautomatisierung des
Unternehmens weiter vereinheitlichen
sollen. Die Markteinfiihrung ist in
vollem Gange. Die weltweite Prasenz
und die Erfahrung von Siemens
Process Automation Solution bilden
den perfekten Grundstein fiir den
zukunftigen Erfolg. m

/' siemens.de/simatic-it
E ruediger.trobisch@pa-ats.com
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