PHARMA
-CHNIK

Fir Experten und Profis aus der pharmazeutischen Industrie

112020

P FACHWELT VERLAG

Editorial

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

vor genau einem Jahr ist die lang erwar-
tete - oder auch geflirchtete - Falsified
Medicines Directive 2011/62/EU in Kraft
getreten. Serialisierung, Digitalisierung,
Aggregation, Nachvollziehbarkeit und die
Vernetzung der Lieferketten sind daher
auch bei uns ein groRes Thema.

In unserem Themen-Special Reinraum
stellen wir saubere Lésungen, Anlagen,
Produkte und Dienstleistungen vor, die
Ihnen erlauben, Herausforderungen zu
meistern und Vorschriften zu erfillen:
von kompletten Kabinen und Systemen,
Uber innovative Schleusen bis hin zu
modernen Luftfiltersystemen.

Mit den besten Grif3en

Constanze Schmitz
Chefredakteurin

Flexibel erweiterbar

Produktionsmodule fir Pharma-Feststoffe
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Ein intuitiv zu bedienendes Online-Monitoring-
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Spiratec und Werum IT Solutions
starten Servicepartnerschaft

Werum IT Solutions und Spiratec bauen ihr Dienstleistungsangebot wei-
ter aus: Spiratec hat sich erfolgreich zum ,PAS-X Endorsed Service Part-
ner” fir die DACH-Region und Europa qualifiziert. Diese Zertifizierung
erlaubt es Spiratec, Pharma- und Biotechhersteller in der Design- und
Implementierungsphase von Werum’s PAS-X Manufacturing Execution
System (MES) in Produktionsstatten in ganz Europa zu unterstutzen. Spi-
ratec ist ein Unternehmen fur Industrial Engineering und Ldsungen in
der Informationstechnologie und Prozessautomatisierung mit Hauptsitz
in Speyer. Werum ist ein Anbieter von MES und Manufacturing-IT-L6-
sungen. Die PAS-X Endorsed Service Partner erfillen alle Anforderun-
gen des ,PAS-X Service Partner“-Programms von Werum IT Solutions.
Ziel des Programms ist es, Werum-Kunden global und langfristig die
gleiche Qualitat und Kompetenz an Serviceleistungen zu bieten - durch
verlassliche, erfahrene und zertifizierte Partner und deren Mitarbeiter.
Werum's PAS-X Service Partner mussen Uber umfangreiches PAS-X-Pro-
duktwissen verflgen, regelmaRig an PAS-X-Schulungen teilnehmen, Er-
fahrungenin der regulierten Industrie besitzen und ein Qualitdtsmanage-
mentsystem einsetzen.

www.briem.de
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Flexibel erweiterbar

Produktionsmodule flir Pharma-Feststoffe

In der modernen Produktion von Pharma-
Feststoffen werden zunehmend prozessorien-
tierte, modulare Anlagen notwendig. Produk-
tionsmodule stellen hier eine flexibel erwei-
terbare Losung dar.

Die pharmazeutische Feststoff-Industrie in den
Industrielandern sieht sich in den letzten Jahren
mit standig wachsenden Anforderungen kon-
frontiert. Immer spezifischere Produkte werden
in immer kleineren Produktionschargen herge-
stellt. Neue technologische Ansatze ermogli-
chen es, den Zeitraum von der Entwicklung der
Darreichungsform bis zum marktreifen Produkt
zu verkurzen. Diese Veranderungen erfordern
flexible und leistungsstarke Produktionen, die
durch modulare Loésungen erreicht werden
kénnen.

Fir moderne Produktionsanlagen ist (Multi-)
Flexibilitdt zunehmend eine Notwendigkeit. Das
Unternehmen Glatt Process & Plant Enginee-
ring verfolgt hierfUr einen ganzheitlichen An-
satz, wobei die Ingenieure alle Moglichkeiten
und Grenzen der Modularitat betrachten - vom
einzelnen Prozessschritt bis hin zum Gebaude
und zur Gebaudestruktur. Denn modulare L6-
sungen konnen durch Technologien, Prozesse
und Produktionslinien oder Gebaudestruktu-
ren bestimmt werden. Durch unterschiedliche

¥ Abbildung 1 - modulare Betrachtungen:
Module werden in Abhangigkeit vom
Projekt definiert und durch Technologien,
Prozesse, Produktionslinien sowie
Gebdudestrukturen bestimmt.

Foto: Glatt

Foto: Glatt

A Flexibilitat und Erweiterbarkeit: Abbildung 2 zeigt duplizierte Produktionsmodule und
deren Kombination. Standardisierte Versorgungsschnittstellen machen die Integration der
Produktionsmodule in einen Gebdudekomplex maglich.

Betrachtungsansatze entstehen verschiedene
Module (Abb. 1). Diese kdnnen zum Beispiel
durch Produktionsraume, als kleinste funktio-
nale Einheit, oder durch ganze Produktionssui-
ten einschliel3lich Versorgung definiert werden.
Das ist auch abhangig von den Aufgabenstel-
lungen beziehungsweise dem Projektziel. Glatt
setzt den Fokus modularer Betrachtungen auf
Prozess- und Technologieplanung sowie Lay-
out-Entwicklung, einschlielich der Planung des
pharmazeutischen Innenausbaus sowie der er-
forderlichen Versorgungssysteme.

Flexible Module

Module missen fur kinftige Veranderungen
und Anforderungen geeignet und vorbereitet
sein. Voraussetzung fur eine effektive, flexible
Losung ist grundsatzlich ein konzertiertes Zu-
sammenspiel der Fachgewerke auf Basis eines
systematischen Planungsansatzes. Flexibilitat
hat dabei verschiedene Gesichter. Ausgehend
von Technologie sowie Prozessen und dem Prin-
zip der Vereinfachung folgend, werden Module
fir Produktionsschritte und Produktionslinien
gebildet, einschlieBlich der dafur erforderlichen
Infrastruktur. Eine geeignete Kombination fuhrt
zu Produktionsmodulen, die aus flexiblen Ele-
menten fur die Produktionsschritte und Pro-
duktionslinien und fixierten Elementen fur die
Infrastruktur zusammengesetzt sind.

Ein Grundgedanke bei der Entwicklung der Mo-
dule ist, dass sie den Austausch und Einsatz eta-
blierter und neuer Technologien ermdglichen
sollen, ohne Gebaude und Infrastruktur zu be-
einflussen. Die Technologie sollim Idealfall ,Plug
& Play” integriert werden kénnen. Fir Prozesse
mit geringer ChargengrofRe kann damit sowohl
ein schneller Produktwechsel als auch Technolo-
giewechsel realisiert werden. Gebaude und Ver-
sorgungssysteme muissen entsprechend vor-
bereitet sein.

Im Zeitalter der Digitalisierung wird fur zu-
kunftsorientierte Module die Integration in eine
entsprechende IT-Umgebung vorausgesetzt.
Auch hier muss modular gedacht werden, um
etwa Forder- und Handhabungssysteme nahtlos
in den Prozess einzubinden. Mithilfe von stan-
dardisierten Schnittstellen soll der Automa-
tisierungsgrad flexibel gestaltet und an Anfor-
derungen der Produktionen angepasst werden.

Effizienz und Erweiterbarkeit

Das Produktionsprogramm und die definierte
Produktionskapazitat bestimmen im Wesentli-
chen die Effizienz und Erweiterbarkeit. Fir eine
effiziente und flexibel gestaltete Produktion
muss der Engineering-Experte die herzustel-
lenden Produkte entsprechend gruppieren und
eine optimale Anzahl von Produktionsmodulen
definieren, deren Infrastruktur auf die entspre-
chenden Produktanforderungen ausgelegt ist.
Die Gruppierung der Produkte wird vor allem
durch die Wirkstoffe, deren Aktivitdt und Toxi-
zitat bestimmt. Mit den unterschiedlichen Pro-
duktionsmodulen kénnen flexible, komplexe
Produktionsstatten gebildet werden, in denen
Material- und Personalflisse klar voneinander
getrennt sind. Der Produktfluss verlauft im We-
sentlichen horizontal.

Durch Duplizieren von bereits geplanten oder
existierenden Produktionsmodulen kénnen die
Realisierungszeiten verklrzt und eine ge-
wulnschte Erweiterung schnell zur Verfigung
gestellt werden.

Produktionsmodule mit unterschiedlichen Tech-
nologien lassen sich durch eine gut geplante
Anordnung mit benachbarten Modulen kom-
binieren und kdénnen so individuelle Anforde-
rungen der Produktion bedienen (Abb. 2). Auch
hier mussen Gebaude und Infrastruktur ent-
sprechend vorbereitet sein.



