B Weg ins 21. Jahrhundert

Innovationen fiir die Pharmaindustrie

siemens.de/pharma



Technologie (PAT) spielt in diesem Wandel eine maBgebliche
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fundamentale Anderungen bevor. Diese Anderungen resultieren aus
Verordnungen, Marktveranderungen, wissenschaftlichen und techno-
logischen Entwicklungen — um nur einige Griinde zu nennen.

Zur Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit sind fiir ein Unternehmen
Innovationen und eine effiziente Produktion entscheidend. Die Prozess-

analyse




Qualitat auf Anhieb mit
Prozessanalyse-Technologie

Qualitatsiiberwachung in Echtzeit

Die Vorgaben fiir die Entwicklung und Implementierung
von PAT in der pharmazeutischen Industrie sind in den
Richtlinien der US-amerikanischen Food and Drug Admi-
nistration (FDA) genau definiert. Die Initiative
+Pharmaceutical cGMP for the 21st Century” befasst sich
mit kontinuierlichen Anderungen in der Produktions-
technologie, der Frage, wie die Produktqualitat sicherge-
stellt werden kann, den Zulassungsverfahren fiir Medika-
mente sowie den gesetzlichen Richtlinien und Vorgaben.
PAT UGberwacht die Produktqualitdt in Echtzeit und fiihrt
zu einem verbesserten Prozessverstandnis.

AuBerdem ermdglicht PAT eine Right-first-Time-Produk-
tion, die auf Anhieb die richtige Produktqualitat liefert.
Dies wird durch eine prézise gesteuerte Produktion
ermdglicht, in der Qualitdt ein integrierter Bestandteil in
allen Arbeitsschritten ist. Die Inspektoren der FDA erwar-
ten, dass die Implementierung von PAT es den Unter-
nehmen durch weniger ,Trial and Error” leichter machen
wird, die Produktionsprozesse zu verbessern und die
Produktentwicklungszeiten zu verkiirzen.




Die Software SIMATIC SIPAT:
Die Plattform fur Produktireigabe

in Echtzeit

In der pharmazeutischen Industrie hat die Einflihrung von
PAT bereits begonnen. Um diesen wichtigen Trend zu
unterstiitzen, hat Siemens die Softwareldsung SIPAT ent-
wickelt.

Es gibt bereits zahlreiche Tools, die die Implementierung
der PAT-Richtlinien in der Entwicklung und im Fertigungs-
bereich vorantreiben, wie zum Beispiel Prozessanalyse-
gerdte sowie Werkzeuge zur Prozesssteuerung und
-auswertung.

Um jedoch PAT zielgerichtet zu implementieren und die
Daten dieser Tools intelligent interpretieren und ver-
knlpfen zu kénnen, bedarf es einer speziellen Lésung.
Diese Losung muss ab der Produktentwicklung die unein-
geschrankte Datentransparenz sicherstellen und ent-
sprechend korrelierte Daten an den Prozess zuriickgeben.
SIMATIC SIPAT liefert Vorhersagen zur stetigen Ver-
besserung der Qualitat und Effizienz — von der Ebene der
Grundoperation bis hin zu ERP, MES und LIMS. Genau dies
bietet die von Siemens entwickelte Softwareldsung
SIMATIC SIPAT.

Stufenweise Prozessverbesserungen

Die benutzerfreundliche Schnittstelle ist gegentber
Fremdsystemen offen. Diese wurde so entwickelt, dass sie
perfekt zu unserem Portfolio von SIMATIC-Automatisie-
rungsprodukten passt.

SIMATIC SIPAT ist skalierbar, modular und erlaubt eine
stufenweise Qualitdtsverbesserung entsprechend der Vor-
gaben der PAT-Initiative. Mit SIMATIC SIPAT kann die
Pharmaindustrie ein fundiertes Verstdandnis ihrer Prozesse
erreichen, Produkte in Echtzeit freigeben, Prozesse
basierend auf Prinzipien von Quality by Design (QbD)
weiterentwickeln und dadurch auf Anhieb richtig produ-
zieren.

Was ist neu
bei SIMATIC




Uberwachung und
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Grenzenlose Vortelle — fur Wirt-
schaftlichkeit und Technologie

SIMATIC SIPAT er6ffnet die Moglichkeit, auf einfache Dariliber hinaus bringt SIMATIC SIPAT die folgenden Vor-
Weise einem risikobasierten regulatorischen Rahmen zu teile einer Schliisseltechnologie mit sich:

folgen. SIPAT-Prozessdaten und —Datenanalyse-Tools ver-
bessern signifikant das Prozessverstandnis und die Pro-
zesskontrolle. Die integrierte Prozessoptimierung sorgt flir e alle Prozessanalysegerate und PAT-Tools kénnen in
gleichbleibend hohe Qualitdt und ermdglicht Right-first- einer einzigen Systemarchitektur verknlipft werden
Time in der Produktion.

In bestehenden Anlagen ermdglicht SIMATIC SIPAT niedri-
gere Kosten, geringere Lagerbestdande sowie einen Schritt
in die Richtung von Just-in-Time-Produktion. Dies gewahr-
leistet Qualitdt und vermindert das Risiko nicht-konformer ¢ Modulare Strukturen ermdglichen eine skalierbaren
Produkte. Fiir eine neue Produktionslinie liegen die Vor- PAT-Rollout sowie stufenweise Implementierung und
teile in der Méglichkeit, den Herstellungsprozess schnell Einfihrung

einzurichten, zu einem robusten Prozess hochzuriisten
und Validierung einfacher durchzufiihren.

e eine gemeinsame Interface-Plattform fiir alle PAT-Tools

e SIPAT bietet umfangreiche Audit-Funktionalitat, die den
gesetzlichen Vorschriften und der FDA-Richtlinie 21 CFR
Part 11 entspricht

e SIMATIC SIPAT kann durch spezifische Konfiguration,
welche die Validierung erheblich vereinfacht, ,von der
Stange” aufgebaut und eingesetzt werden

So zahlt sich
SIMATIC

SIPAT fiir Sie
aus

SIMATIC SIPAT-

Geschaftsvorteile




Ideen fur die pharmazeutische

Industrie

Als Partner der Pharmaindustrie entwickeln wir gemein-
sam mit lhnen individuelle L6sungen, mit denen Sie bes-
tens auf heutige und zukiinftige Anforderungen vorberei-
tet sind. Seit vielen Jahren engagieren wir uns dafur.

Die Produkte miissen schnell auf den Markt gebracht wer-
den und Qualitdat muss ein fester Bestandteil der Produkti-
onsprozesse werden.

Deshalb verfolgen wir nicht nur die Weiterentwicklung
von PAT sehr intensiv, sondern sind auf diesem Gebiet
auch Vorreiter. Wir haben im Laufe der Jahre intensives
fachiibergreifendes PAT-Know-how aufgebaut und verfi-
gen Uber Spezialisten auf allen Gebieten, die fiir ein
erfolgreiches PAT-Projekt erforderlich sind.

Unsere Erfahrung - lhr Erfolg

Unsere hoch qualifizierten PAT-Expertenteams liberneh-
men die Projektverantwortung und beraten Sie fundiert
Uber die Geschéftsvorteile, die Ihnen PAT bieten kann. In
allen Phasen und Fachgebieten, von der Projektmethodik
Uber IT und Modellierung bis hin zur Ausarbeitung eines
Business Case. Neben eigenen Experten kdnnen wir dabei
auch auf unsere Partner im Siemens PAT-Netzwerk zurlick-
greifen. Wir wollen gemeinsam mit Ihnen als unserem
Partner neue MaBstdbe fiir Produktionsprozesse setzen.
Mit unserem fundierten PAT-Know-how und der umfas-
senden SIMATIC SIPAT-L6sung kdnnen wir zu mehr Quali-
tat in lhren Produktionsprozessen beitragen.




Erfahren Sie

siemens.de/p

Entdecken Sie unsere
Ideen fiir eine starke
Zukunft der pharma-
zeutischen Industrie

Die Vorteile von
PAT/QbD auf
einen Blick
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Die Informationen in dieser Broschiire enthalten lediglich
allgemeine Beschreibungen bzw. Leistungsmerkmale,

welche im konkreten Anwendungsfall nicht immer in der
beschriebenen Form zutreffen bzw. welche sich durch Weiter-
entwicklung der Produkte @ndern kdnnen. Die gewiinschten
Leistungsmerkmale sind nur dann verbindlich, wenn sie bei
Vertragsschluss ausdriicklich vereinbart werden.

Alle Erzeugnisbezeichnungen kénnen Marken oder Erzeugnis-
namen der Siemens AG oder anderer, zuliefernder
Unternehmen sein, deren Benutzung durch Dritte fiir deren
Zwecke die Rechte der Inhaber verletzen kann.



