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Digitalisierung in der Biopharma-Branche

uf dem Weg von der Entwick-

lung bis zur industriellen

Produktion von Wirkstoffen
sind zahlreiche Planungsschritte nétig.
Der Bedarf nach Transparenz, nachhal-
tiger Planung und deren liickenloser
Nachvollziehbarkeit erfordert die Ver-
arbeitung grof3er Datenmengen. Eine
von Ende zu Ende gedachte Digitalisie-
rungsstrategie kann durch die sinnvol-
le Nutzung digitaler Prozessdaten die

Komplexitat reduzieren.

Die Biopharma-Branche ist auf in-
novative, flexible Losungen ange-
wiesen. Um den hohen Anspriichen
der Kunden gerecht zu werden, setzt
Zeta als einer der fiihrenden Anbie-
ter von Prozesstechnologie fiir bio-
pharmazeutische Produktionsanla-
gen auf umfassende Digitalisierung.
Die datenzentrierte Engineering-
Suite Cadison ist ein verbindendes
Element der umfassenden Strategie.

»~Auf dem Weg von der Entwick-
lung bis zur industriellen Produktion
von Wirkstoffen sind zahlreiche Pla-
nungsschritte notig. Der Bedarf nach
Transparenz, nachhaltiger Planung
und deren liickenloser Nachvollzieh-
barkeit erfordert die Verarbeitung
groBBer Datenmengen. Das hat uns

denen ,Inseln an Softwareunterstiit-
zung® so zu koordinieren, so dass
die Komplexitit beherrschbar bleibt.
Auf diese Weise lisst sich die Trans-
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Z Z Die Zentrale Informations- und
Wissensquelle fiir die Digitalisierung
ist das Engineering.

Michael Briickner, ITandFactory
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veranlasst, eine Ende-zu-Ende-ge-
dachte Digitalisierungsstrategie zu
entwickeln, um durch die sinnvolle
Nutzung digitaler Prozessdaten die
Komplexitit zu reduzieren®, erklért
Martin Mayer, der als Business De-
velopment Manager fiir Digitalisie-
rung bei Zeta verantwortlich ist fiir
die Ausarbeitung und Umsetzung
von Digitalisierungsinitiativen.

Startpunkt fiir die Digitalisierung:
Das Engineering

Zentrale Informations- und Wissens-
quelle fiir die Digitalisierung ist das
Engineering. Je nach Kundenprojekt
sind verschiedene Tool-Ketten bei
dem Unternehmen im Einsatz. Die
datenzentrierte Engineering-Suite
Cadison ist ein Element der ganz-
heitlich ausgerichteten Digitali-
sierungsstrategie. Sie leistet einen
wichtigen Beitrag dazu, die vorhan-

parenz im Sinne eines umfassenden
Project Controlling durchgéingig er-
reichen.

Das Projektmanagement lauft
iiber eine individuell entwickelte
Software Project Management Office
(PMO), mit dem Cadison rege Daten
austauscht. In der CAE-Losung ist
die gesamte Anlagenstruktur defi-
niert und jedes Anlagenobjekt durch
Metadaten detailliert beschrieben.
Zusitzlich ist der Datenaustausch
mit dem ERP-System essenziell. Dies
ermoglicht das Fiihren identischer
Artikelnummern und unterstiitzt die
Beschaffung als auch die Qualitéts-
kontrolle.

Das Gleiche gilt auch fiir die so-
genannten Skids und, eine Hierar-
chiestufe tiefer, fiir die verschiede-
nen Rohrleitungsarten. ,,Somit liegt
in unserer digitalen Werkzeugkette
der digitale Zwilling der zu bauen-
den Anlage geméaf den individuellen

Effizienteres Zusammenspiel zwischen Forschung & Entwicklung und Produktion

Projektanforderungen vor*, so Mar-
tin Mayer.

In den Skids hat das Unternehmen
sein iiber Jahrzehnte aufgebautes
Know-how beziiglich Planung und
Technologie gebiindelt. Es handelt
sich dabei um Module, so etwa
Bioreaktoren, die vorab in Betrieb
genommen werden. Die Skid-Bau-
weise und die Expertise im integ-
rierten Engineering unterstiitzen die
Parallelisierung der Projektphasen.
Der Kunde gewinnt infolge dessen
in der Projektumsetzung bis zu 30 %
Zeit, die in der Pharmaindustrie be-
sonders wertvoll ist. Mit der Gesamt-
anlage steht dem Auftraggeber somit
auBerdem der zugehorige digitale
Zwilling zur Verfiigung.

Digital Engineering Platform
als Informationsdrehscheibe

Mit der implementierten Engineer-
ing-IT-Plattform lassen sich sehr

Zentrale Engineering-Daten als Basis fiir eine transparente und nachhaltige Anlagenplanung

es, stets die gesamte Wertschopfung,
die sich nicht mit dem ERP-System
abbilden lisst, mit Tool-Ketten um-
fassend darzustellen. Dazu hat das
Unternehmen eine , Integrated Digi-
tal Engineering Platform* implemen-
tiert, die ein durchgingig digitales
Arbeiten ermoglicht — vom Process
und Mechanical Engineering iiber
Automation und Projektmanage-
ment bis hin zur Executive Quality
(Qualifizierung/Zertifizierung). Jeder
Datensatz wird trotzdem nur einmal
eingepflegt.

,Dabei iiberlegen wir uns sehr
genau, welche Daten wir unseren
Kunden zur Verfiigung stellen, um
den maximalen Nutzen zu bieten.
Je nachdem, welche Aspekte des
Anlagenzyklus das Projekt umfasst,
miissen wir mit unterschiedlichen
Tools arbeiten“, erkldrt Martin
Mayer. Teilweise sind bis zu 100
Experten in die Projektabwicklung
eingebunden. Die Cadison Suite ist

Z Z Wir wollen unser hart erarbeitetes
Know-how in einer digitalen Umgebung
optimal unterstiitzt wissen.

Martin Mayer, Business Development Manager, Zeta

schnell individualisierbare Stan-
dards erzeugen. Diese beschleunigen
die Projektarbeit maBgeblich. Ziel ist

Teil dieser integrierten Digital-En-
gineering-Plattform, die stindig wei-
terentwickelt wird.

Modulares Automatisierungskonzept im Laborumfeld: Merck nutzt Softwarelosungen von Siemens und Copa-Data

Merck wird neben der Digitalisie-
rung in der Produktion auch sein
weltweites Laborumfeld im Unter-
nehmensbereich Electronics au-
tomatisieren. Bei der Auswahl der
Systempartner fiir seine Automati-
sierungslosungen legt Merck grof3-
ten Wert auf offene Plattformen und
Unabhéngigkeit der einzelnen Appli-
kationen. So haben Merck und Sie-
mens 2021 ein Projekt zur Modulari-
sierung der Produktionsanlagen fiir
die Herstellung von innovativen Ma-
terialien und Produkten in den drei
Unternehmensbereichen Healthcare,
Life Science und Electronics gestar-
tet. Unabhéngig davon hat Merck in
einem weiteren Schritt in den For-
schungs- und Entwicklungslaboren
des 2020 neu eroffneten Electronics
Technology Center am Hauptsitz
des Unternehmens in Darmstadt
eine Automatisierungssoftware von
COPA-DATA eingefiihrt, die nun auch

weltweit in vielen weiteren Laboren
implementiert wird. Dadurch sollen
ein effizienteres Zusammenspiel von
Produktion sowie Forschung und
Entwicklung (F&E) erzielt und die
Zeit bis zur Markteinfiihrung neuer
Produkte um bis zu 50 % beschleu-
nigt werden.

,Geschwindigkeit ist bei der
Markteinfiihrung ein entscheiden-
der Wettbewerbsvorteil und ist ge-
rade bei unseren Produkten beson-
ders wichtig“, sagte Hajo Neumann,
Leiter Integrated Supply Chain im
Unternehmensbereich Electronics
von Merck. ,Es ist auBerdem zu er-
warten, dass die Grenzen zwischen
F&E und Produktion in Zukunft
mehr und mehr verschwimmen. So
werden schon heute immer kleine-
re und dafiir sehr individualisierte
Chargen im Labor hergestellt®, er-
ldutert Neumann das Fortschreiten
dieses Trends.

,Eine Laborumgebung zu konfi-
gurieren — im Zusammenspiel aus
Hard- und Software — sollte so ein-
fach sein, wie einen neuen Drucker
am PC anzuschlieBen. Schnelligkeit,
Flexibilitit und Effizienz werden
somit deutlich verbessert. Das ge-

meinsame Projekt mit Merck wird
internationale Vorbildwirkung ha-
ben®, blickt Thomas Punzenberger,
CEO und Griinder von COPA-DATA,
in die Zukunft des Labors.

Was in Produktionshallen un-
ter Begriffen wie ,Industrie 4.0,

Datendurchgangige Planung

,Wir gewinnen bei der P&ID-Erstel-
lung enorm viel Zeit durch die Ver-
wendung projektiibergreifender Spe-
zifikationen. Es konnen Rohrklassen
(Kataloge) hinterlegt werden, um
beispielsweise dem in Frage kom-
menden Nennweitenspektrum alle
Typencodes und andere Merkmale
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unterstiitzt werden kénnen. So wur-
den sogenannte Smart Engineering
Services konzipiert, um alle Projekt-
beteiligten zu integrieren und daraus
Mehrwerte abzuleiten. Der Smart
Maintenance Navigator wurde basie-
rend auf den Bediirfnissen fithren-
der Pharmaunternehmen entwickelt
und sorgt auf mobilen Endgeréten
fiir eine nachhaltige Optimierung
des Wartungsprozesses. Als virtuel-
ler Assistent und als Ergédnzung zum
validierten Wartungsmanagement
des Kunden verkniipft er relevante
Informationen fiir Wartungsinter-
valle mit Anlagedaten. So fiihrt der
Smart Maintenance Navigator das
Wartungspersonal gezielt durch die
Anlage, um Instandhaltungstatigkei-
ten effizient durchzufiihren.

Die Wartungsunterstiitzung lauft
auf Smart Devices (Tablet, Smart-
phone) und liefert 3D-Anlagenmo-
delle, Gebdudepldne, P&IDs sowie
zugehorige Metainformationen. Bei
der Durchfiihrung einer Aufgabe
konnen Kommentare hinterlegt
und finale Reports generiert wer-
den. ,Unsere These ist, dass sich der
Aufwand zur Realisierung einer der-
artigen Losung deutlich reduzieren
ldsst, wenn alle relevanten Daten aus
der Entwicklung zur Verfiigung ste-
hen. Dies bestétigt sich nach unserer
Einschétzung®, so Mayer. Daher wird
auf die strategische Datenwiederver-
wendung groen Wert gelegt.

Fazit: Digitale Reise schreitet voran
Rund 450 Mitarbeiter umfasst das

gesamte Engineering bei dem An-
lagenbauer, wobei sich iiber 50 da-
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Z Z Bei der Datendurchgdngigkeit
vom P&ID (iber Matpipe bis zur Isometrie
ist Cadison eine Vorzeigelosung.

Mario Gerlza, CAD-Systemadministration, Zeta

zuzuweisen. Das bedeutet, dass der
aktuelle Datensatz unmittelbar ak-
tualisiert wird, wenn sich die Nenn-
weite einer Rohrleitung im P&ID &n-
dert®, erklart Mario Gerlza, CAD-Sys-
temadministrator. Dabei nutzt man
den Umstand, dass das gleiche P&ID
im Rahmen der Schrittkettendarstel-
lung mehrfach verwendet wird, um
so die verschiedenen Prozessschritte
zu planen.

Massives Investment in neue Services

Martin Mayer macht sich intensiv
Gedanken dariiber, wie die Kunden
mit passgenauer Datenbereitstellung
und Engineering Services nachhaltig

~Smart Factory“ oder ,Industrial
Internet of Things“ bereits bewéhrt
im Einsatz ist, hat Merck nun erst-
mals auch im Laborumfeld umge-
setzt. Bisher undenkbar als Ort der
Automatisierung, entspricht das
Unternehmen damit den Bediirfnis-
sen eines Marktes, der nach immer
kiirzeren Einfiihrungszeiten sowie
individualisierten Produkten fragt.
Im Gegensatz zur Produktionshalle
ist der Alltag im forschenden Labor
vor allem davon geprigt, dass An-
lagen regelmiaBig umkonfiguriert
und Arbeitsschritte laufend geédndert
werden miissen. Damit ist das Labor
ein Umfeld, das auf den ersten Blick
nur wenig Automatisierungspotenzi-
al erkennen lisst.

Den Schliissel zum Erfolg hat
Merck in der modularen Produktion
gefunden und setzt in der Umset-
zung auf einen ,MTP“ genannten
Industriestandard, kurz fiir Module

von mit Fragen der Digitalisierung
beschiiftigen: Data Scientists, Key
User und andere Spezialisten. In
den vergangen drei Jahren hat das
Unternehmen einen zweistelligen
Millionenbetrag in die Digitalisie-
rung investiert — mit dem Ziel, die
eigene Wettbewerbsfahigkeit zu stei-
gern und gleichzeitig Mehrwerte fiir
seine Kunden zu generieren.

Michael Briickner, Technical
Director Process, ITandFactory
GmbH, Bad Soden

m michael.brueckner@itandfactory.com
m www.cadison.com/de

Type Package. Hinter MTP verbirgt
sich ein Losungsansatz mit dem, un-
abhéngig von der im Einsatz befind-
lichen typischerweise fragmentier-
ten Hard- und Softwarelandschaft,
alle Anlagen in einem zentralen
Leitsystem miteinander kommu-
nizieren kénnen. Einzelne Arbeits-
schritte werden in abgeschlossenen
Modulen gespeichert und lassen
sich ohne Programmierkenntnisse
von den Forschenden selbst mit
einigen wenigen Klicks und in kiir-
zester Zeit zu immer wieder neu-
en Anwendungen und Prozessen
kombinieren. Ein weiterer Vorteil:
MTP-Module konnen aus dem La-
bor nahtlos in die Produktion iiber-
fiihrt werden. Rezepte, die im Labor
entstehen, konnen somit zeitnah in
die Massenproduktion gehen, ohne
manuell und aufwendig die Produk-
tionsstraflen neu konfigurieren zu
miissen. (mr) ]
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