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ualititssicherung in der Pharma-GroBproduktion

in Meilenstein in der langen Geschichte der pharmazeutischen Forschung

ist die ,Abnehmspritze” zur Behandlung von Adipositas — einem wach-

senden Gesundheitsproblem, wie die NCD-RisC-Studie aufzeigt. Diese

neue Injektion ist in den USA bereits weit verbreitet, jetzt erobert die Abnehmsprit-

ze auch Europa. Um den enormen globalen Bedarf zu decken, planen die Hersteller

eine drastische Erweiterung ihrer Produktionskapazitaten.

Dabei stehen sie vor der Herausfor-
derung, Hundert Millionen Dosen
pro Jahr in hochster Qualitdt und
Reinheit zu produzieren. Die Pro-
duktion solcher bahnbrechenden
Medikamente stellt Pharmaunter-
nehmen und deren Zulieferer vor
auBlergewOhnliche Herausforde-
rungen, denn neben der enormen
Produktionsmenge stellt auch die
Regulierung in der Pharmaindus-
trie eine Herausforderung dar.
Qualitdt und Reinheit miissen fiir
jeden Produktionsschritt sicherge-
stellt und liickenlos dokumentiert
werden. Die Produktion in Chargen
ist daher weiterhin iiblich, um die
hohen Qualitdtsanforderungen zu
erfiillen. Die Nachverfolgbarkeit der
einzelnen Prozessschritte spielt da-
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bei eine unverzichtbare Rolle und
wird mafgeblich durch Automati-
sierung und Digitalisierung unter-
stiitzt.

HMI-Systeme (Human Machine
Interface oder Mensch-Maschine-
Schnittstellen) ermoglichen den
Zugriff auf Prozessleitsysteme und
Manufacturing Execution Systems
(MES). Sie dienen dazu, Produk-
tionsprozesse zu iiberwachen, zu
steuern und Rezepturschritte zu
dokumentieren und die entsprechen-
den relevanten Daten verldsslich zu
speichern.

HMI-Systeme in der Pharmaproduktion

Die Herstellung biopharmazeuti-
scher Wirkstoffe, wie der in den

Egal ob als Schaltschrankeinbau oder auf einem Standfuf - Die HMIs von Pepperl+Fuchs bieten hohe

Flexibilitat und Zuverlassigkeit.
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neuen Abnehmspritzen enthalte-
nen, erfolgt meist in Reinrdumen.
In diesen Umgebungen haben Rein-
heit und Schutz vor Kontamination
hochste Prioritdt. Die eingesetzten
HMI-Systeme miissen daher leicht
zu reinigen, chemisch bestindig
und GMP-konform (Good Manufac-
turing Practice) sein. Bei der spiite-
ren chemischen und physikalischen
Aufbereitung des API (Active Phar-
maceutical Ingredient) kommen
weitere Anforderungen hinzu, wie
Explosionsschutz und Flexibilitét
bei der Installation.

Die Gerite diirfen wihrend des
gesamten  Produktionsprozesses
keine Ablagerungsflichen bieten,
auf denen sich Partikel und Konta-
minationsquellen bilden konnen. Die
robusten und kantenlosen Edelstahl-
gehduse der VisuNet-Serien sind spe-
ziell fiir diese Anforderungen kon-
zipiert und auch fiir den Einsatz in
explosionsgefihrdeten Bereichen bis
in ATEX-/IECEx-Zone 1/21 erhéltlich.
Die Gerite sind sowohl als Thin Cli-
ents (sog. Remote Monitore), PCs und
Direct Monitore erhéltlich.

Vor allem in grofen Produktions-
anlagen ist seit mehreren Jahren
ein anhaltender Trend hin zu thin-
client-basierten Geriten erkennbar.
Diese bieten im Gegensatz zu kon-
ventionellen PCs einige entscheiden-
de Vorteile, darunter eine geringere
lokal bendtigte Rechenleistung und
die Moglichkeit einer zentralen Ver-
waltung.

Thin Clients in groBen Pharma-Anlagen

Rechenintensive Prozesse werden
nicht auf dem Thin Client selbst,
sondern auf einem Host-Server
verarbeitet, wo die Prozessleit- und
MES-Systeme als virtuelle Maschi-
nen laufen. Durch die Virtualisierung
und Zentralisierung konnen alle Thin
Clients zeitgleich von einem Ort aus
verwaltet werden, was die Skalier-
barkeit der Anlagen erleichtert. Bei
Bedarf kann ein neuer Bedienplatz
schnell eingerichtet werden, indem
die Konfigurationen eines bereits
eingerichteten Gerits auf das neue
kopiert werden. Dieser Vorgang dau-
ert nur wenige Minuten und sorgt
fiir eine effiziente Gestaltung, Ska-
lierung und Verwaltung der Anlagen.

Die Thin Clients von Pepperl+Fuchs
sind mit der vorinstallierten Firm-
ware VisuNet RM Shell ausgestat-
tet, die auf Microsoft Windows 10
IoT Enterprise LTSC 2021 basiert.
Diese Firmware vereinfacht die Ein-
richtung und Integration der Geré-
te und ermdoglicht einen effizienten

Prozessschritte in der API-Produktion mit HMI prazise bedienen und kontrollieren

Zugriff auf die benétigten Systeme.
Die Thin Clients verbinden sich iiber
Standard-Ethernet mit virtualisier-
ten SCADA-Anwendungen und MES,
die auf ausgelagerten Host-Servern
laufen und geben dann lediglich die
individualisierte Benutzeroberfliche
wieder.

Thin-Client-Management

Neben der vorinstallierten VisuNet
RM Shell erméglicht die Zusatzsoft-
ware Control Center eine effiziente
zentralisierte Verwaltung aller Thin
Clients in einer Anlage. Updates kon-

mébige Sicherheitsupdates und ein
hybrides Nutzerrechtemanagement,
das Benutzerrechte auf ein notwen-
diges Minimum begrenzt, gewéihr-
leisten kompromisslose Cyber- und
Anlagensicherheit.
Unterschiedliche  Gegebenhei-
ten in der Anlage fiihren zu unter-
schiedlichen Anforderungen an die
Bedienstationen. Dank des modu-
laren Designs der Bedienstationen
ermdglichen sie eine flexible Mon-
tage und garantieren einen lang-
jahrigen Investitionsschutz. Einzel-
ne Komponenten kénnen bei neuen
Anforderungen direkt vor Ort im
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Rechenintensive Prozesse werden
nicht auf dem Thin Client, sondern auf
einem Host-Server verarbeitet.

Yannick Klein, Pepperl+Fuchs

nen zentral aufgespielt werden, ohne
dass Reinrdume betreten werden
miissen. Konfigurationen koénnen
von einem Thin Client auf mehrere
Geriite gleichzeitig kopiert werden,
was das Betreten von Rein- und
Gefahrridumen zur Einrichtung und
Wartung iiberfliissig macht. Regel-

www.chemanager.com

https://www.linkedin.com/
company/chemanager

Danke an uber 39.000 Follower
auf den CHEManager-LinkedIn-Kanalen!

Feld ausgetauscht werden. Die Pa-
nels der Serie VisuNet FLX sind fiir
verschiedene Montagearten geeignet
und geben dem Bediener stets alle
notwendigen Informationen an die
Hand - direkt dort, wo sie benotigt
werden. Fiir papierlose Fertigungen
bietet Pepperl+Fuchs Duplex-Losun-

gen mit zwei Monitoren pro Bedien-
station an. Dabei konnen das MES
und das DCS zeitgleich abgerufen
werden. Mobile Bedienstationen
auf Rollen unterstiitzen zudem bei
seltenen oder lang andauernden
Prozessschritten.

Zukunftssichere HMI-Losungen

Mit HMI-Systemen fiir Anwendungen
bis Zone 1/21 bietet Pepperl+Fuchs
ein umfassendes Portfolio fiir alle
Bereiche der Pharmaproduktion —
von der Leitwarte iiber das Labor
bis hin zu den explosionsgefdhrde-
ten, anspruchsvollen Produktions-
bereichen. Sollten die modularen
Standardprodukte die individuellen
Anforderungen einmal nicht erfiil-
len, entwickeln und fertigen Exper-
ten in den Solution Engineering Cen-
tern eine mafigeschneiderte Losung.
Dies gewihrleistet, dass auch in den
anspruchsvollsten Produktionsumge-
bungen stets hochste Effizienz und
Sicherheit gegeben sind.

Yannick Klein, Product Marketing
Manager HMI, Pepperl+Fuchs SE,

Mannheim
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Endress+Hauser und Sick biindeln Angebote in der Prozessautomatisierung

Strategische Partnerschaft

Das deutsche Sensorunternehmen
Sick und der Schweizer Mess- und
Automatisierungstechnik-Spezialist
Endress+Hauser haben eine strate-
gische Partnerschaft geschlossen.
Endress+Hauser iibernimmt welt-
weit Vertrieb und Service der Pro-
zessanalysatoren und Gas-Durch-
flussmessgeréte von Sick, die bisher
insbesondere in Abfallverbrennungs-
anlagen, Kraft-, Stahl- und Zement-
werken, in der Ol- und Gasindustrie,
in Anlagen der Chemie und Petro-
chemie sowie im Schiffshau einge-
setzt werden — etwa zur Emissions-
messung bei der Rauchgasreinigung
oder fiir die Durchflussmessung von
Erdgas und Wasserstoff.

Fiir deren Produktion und Wei-
terentwicklung wird ein Gemein-
schaftsunternehmen gegriindet, an
dem beide Partner je 50% halten
werden. Es wird an mehreren deut-
schen Standorten etwa 730 Mitarbei-

tende beschiftigen. Rund 800 spezi-
alisierte Vertriebs- und Servicekréfte
in 42 Landern werden von Sick zu
Endress+Hauser wechseln. Das Clo-
sing, also der Vollzug der Transaktion,
ist zum Jahreswechsel 2024/25 ge-
plant und steht unter dem Vorbehalt
der kartellrechtlichen Genehmigung.

Beide Unternehmen begreifen
die nachhaltige Transformation als
Chance fiir ihr Geschift. Gemeinsam
mochten sie Kunden bei wichtigen
Themen wie Energie- und Ressour-
ceneffizienz sowie Klima- und Um-
weltschutz noch besser unterstiitzen
und sie langfristig bei der Dekarbo-
nisierung ihrer Produktionsprozesse
begleiten. Schon bisher haben Sick
und Endress+Hauser immer wieder
auftrags-, projekt- und kundenbezo-
gen zusammengearbeitet. Die beiden
Familienunternehmen verbindet zu-
dem ein langfristiger Unternehmens-
ansatz. (vo) ]
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