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/ Wer ist Penta-Electric ?? \
Standorte: Penta-Electric AG in Minchenstein (CH)
Penta-Electric GmbH in Grenzach-Wyhlen (D)
Mitarbeiter: 135
Tatigkeiten: MSR/ET Konzept-/Basicengineering

Planung (37 Pers.)

Software (28Pers.)

Montage (48 Pers.)

MSR/ET Hardwareengineering

Engineering flr Instrumentierung, MSR, Elektro,
Elektroplanung Geb&audetechnik und Haustechnik

Softwareengineering fur SPS, PLS und MES
Qualifizierung nach cGMP-Richtlinien
Elektro- und Instrumentierungsinstallationen

Schaltschrankbau
Inbetriebnahmen
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/ Inhaltsverzeichnis: \

Einflussfaktoren auf die Pharmaindustrie, extern, intern

Anforderungen aus den Fakten

Trends in der MES-Welt, Entwicklung der MES-Systeme
Simatic IT Life Sciences Bibliothek

Funktionen Verwiegung und Einsatz der Produkte

Funktion Master Batch Record und elektr. Arbeitanweisungen

® ©® @ ®@ ® ® @

Funktion elektronischer Batch Record und Alerts

®

Simatic IT Life Science Erfolgsfaktoren

. )
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Pharma Industrie Einflussfaktoren von extern:

® Begrenzte Laufzeit der Produkte,
bis das Patent abgelaufen ist

® Kassen bestehen auf der Herausgabe von
billigeren Medikamenten (Generica )

® Kassen stellen Kosten-Nutzenverhaltnis b= e b Sns e oo [}
zunehmend in Frage (hilft das Medikament nur, St e e s it ot

das Leben etwas zu verlangern ? ) sl o o Tt o S o
® Hohere Anforderungen von der Seite der ot ot
Zulassungsbehoraen e e

® Erschwerte Zulassungsverfahren, [ b e s e
insbesondere bei Biotech-Produkten,
da die FDA die Reproduzierbarkeit in Frage stellt

=> Reduzierung der Life Cycle Kosten notig! o ‘TR

e i progenenika
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Pharma Industrie- Einflussfaktoren von intern:

® Im Laufe der Jahre hat sich der Validierungsaufwand
stark erhoht

® Es gibt gut ausgearbeitete Produktionsvorschriften,
die von Hand gefiihrt werden ( oft ca. 200 Seiten)

® Das manuelle Ausfullen der Dokumente bendtigt
viel Zeit und ist fehlerbehaftet (4 Augenprinzip )

® Die manuelle Uberpriifung der Dokumente ist
sehr aufwendig, dauert zu lang, ist fehlerhaft

® Die Durchlaufzeiten des Produktes sind zu lange

® Es besteht auch bei kleineren und mittleren
Firmen Handlungsbedarf

=> Optimierung des Personaleinsatz ist erforderlicy
Optimierung der Ablaufe ist erforderlich !

Seite 5 4. April 2012 Martin Ucker
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ﬂelche Anforderungen entstehen aus diesen Fakten ? \

Systemgefuhrte optimierte Produktionsablaufe

Gefluhrte und Uberwachte Wiegeprozesse

4 Augen Prinzip=> Uberwachung soll durch System erfolgen
Automatische Uberwachung von Grenzwerten
Automatischer Elektronischer Batch Record

Alarmierung bei Abweichungen und nur dann

Ubersichtliche Betrachtung der Batchprotokolle

® ® ® ® ® ® ® @

Schnelle Batchfreigabe

" /
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Architektur und Aufbau von Simatic IT

Die Architektur von SIMATIC IT ist vollstandig ISA-95-konform und basiert auf einem
Framework sowie dedizierten Components und Libraries

Product Lifecycle Management
SCM ERP-System PLM-System| programand Portfolio Mgt, Requirement Mgt, Design and Validation,
BOM, Quality, DocumentMgt, Target Cost Mgt, MRO & Compliance

Business Management
Sales Order Mgt; Material Requirement Planning & Forecasting;
Manufacturing Resource Planning; Product and Production Costing

Level 4
Business Planning
& Logistics

SIMATIC IT Industry Libraries

SIMATIC IT Components Manufacturing Execution System

Equipment Mgt, Plant Information Mgt, Product Specification Mgt,
Laboratory Information Mgt, Production Order Mgt, Material Mgt,

“ - - - - - - Manufacturing Intelligence, Detailed Production Scheduling
H B Nl

Level 3
Manufacturing Execution
System
Report Manager

Automatisierungs- und Leittechnik in der Produktion

HMI, Netzwerke, CNC, SPS, DCS, Sensoren, Aktoren,

Fremdsystem : : / . . .
BATCH CONTINUOUS DISCRETE Antriebstechnik, Machine Vision, Safety Integrated Industrial

CONTROL CONTROL CONTROL == Communication (Industrial Ethernet/ PROFIBUS)

Level 0,1,2
Control
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Trends in der MES-Welt: Entwicklung von Industrielibraries

lerung (
Projekt
Projekt

ion

Renditensenkung { Projekt
Kostenarhohung Industry

Industry Libraries
Libraries

Renditen-

Steigerung
Kosten-
reduzierung

MES MES MES
Produkt Produkt Produkt

= Modularer Ansatz, moglichst konfigurierbare Softwaremodule erstellen

= hdohere Flexibilitat in der Konfiguration der Applikation und der Wiederverwendung von
Softwaremodulen

= Effiziente Anwendungsentwicklung und Aufbau von MES-L6sungen mit schneller Rendite
und niedrigen Gesamtbetriebskosten

Seite 8 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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Industrielibraries fur verschiedene Branchen und Fertigungsmethoden

SIMATIC IT fur Prozessindustrien

ot | 1 | e | s |y | e[
e ST T e g

SIMATIC IT far die diskrete Fertigung

SIMATIC IT fur die Life Sciences-Branche

Industry Libraries
bieten Pakete mit spezifischem
Funktionsumfang.

Stetige Investition in Wiederholbarkeit und 360° -Kompatibilitat

Seite 9 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[ Architektur und Module von Simatic IT Lifescience ]

SIMATIC IT Enterprise Integration

Bench-marking
h Detailed
— o -
SIMATIC IT Compliance services -

Workflow zur Modellierung des Produktionsprozesses (MBR)
Arbeitsanweisungen Electronic Work Instructions (EWI)

Wiegemodul mit Uberprifung des Materialeinsatzes (W&D und Dispense)
Elektronischer Batch Record / Report

Bearbeitung und Freigabe der Abweichungen (Review by Exception)
Integriertes Alertmanagement-System

Unterstlitzung des Batch Freigabe Prozesses

Scorecards

Mass

Quality o OEE Dashboards
Serialization

aouabij@iu] Bunoeinuepy

SIMATIC IT Process Integration / Historian

®eee®®®e®
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[ Wiegevorgange mit dem Wiegemodul von Simatic IT Life Science ]

ﬁ:unktionen des Wiegemodul von Simatic IT Life Sciencm

Einbindung in Gesamtablauf oder Standalone

Einbindung in ERP-Systeme

Komplette Auftrags und Rezeptverwaltung

Anschluss aller handelsiiblichen Waagen mit vorhandenen Schnittst.
Kalibrierzyklusiberwachung und Kalibrierfunktionen

GHS konforme Gefahrguthinweise mit Grafiksymbolen

Fuhrung und Uberwachung der Mitarbeiter

® @ ® ® ® ® ® @

Behandlung von Fehlern und Abweichungen

Ausdruck von Etiketten
Erstellen eines Verwiegungsreport Standalone oder im EBR

Seite 11 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[ Wiegevorgange mit dem Wiegemodul: Wiegebildschirm ]

SIEMENS i) Manufacturing 2091

Marviggation
Product : FGOO1 - Tablets
b ZKM_B53

1 IKM_WO053

toom @ WG-SOL
ion : WHS1
Operator : manager

1D SFGOOS
Dezcription : Bio API

Remaining Quantity : 50 kg
Total : 0 kg
Mumber of weighings : O

. Maximum @ 50.2 kg
é;j: ﬂ;?“,?ﬂ'ﬂm Scale | $S6KGE002 Process : Net
Status § g ."d Setpoint : 5O kg Precizion : 0.01 kg Density/Humidity : Deactivated
L Statuz : Calibrated Potency : 7575

Allocated Minimum : 498 kg

ACQUIRING NET

Seite 12 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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Wiegevorgange mit dem Wiegemodul: Wiegebildschirm

WEIGHING REPORT Prmtout No: 1
Prnted: 02272007 15:33
SYRUP Operator: VIVOLA
Page:1
WO NUMBER Woo3? 0 ITEM CODE :SFGO06 BATCH NUMBER LOT0¥?
LAUNCHED QUANTITY 50.0001 3 LABEISON 0 PALLET WO STATUS : Manufsctuning in progress
STARTED ON 022772007 15:31 ENDED ON :02272007  15:33 ALLOCATION SECTION
DATE OF LAUNCH 0272772007 ERPDATE 10212712007 WORK CENTER MFG1
Item descripticn Theonical qty. U Lot No Contaner Lot Tare Gross Weghed  [Mode Label| Work |Operater Cil
Item code Phase Seq Dose| Item potency U Potency Quanary No | Center
DRUG SUBSTANCE | 1000000 ¢
D50e01 0001 0ol 1 P5.000 ]
060001 0001 $6.000 % 10.000 999 583 P89583 g| N |01 | MPGL BV
|_Total net weighed +989.58 ¢ Total ad) by ptey: +1.000.000 ¢ Total ad) by picy munus theo. quantity: +0.000 Status Terminated
METHYL PARAHYDROXYBENZIOATE 5.00C 000 [
RM001) 0002 0001 1 100 000 “
070007 0002 100000%| 10000 | 5010000 5000000 gl R 002 | MFGI BV
Total net weighed +5.000000g  Total ad) by ptey: +£,000.000 g Total ad) by ptcy munus theo. quannity: +0.000 Stamus: Terminated
ETHANOL 1,000 000 al
RAM0014 0003 0001 1 100000 “
070008 0001 100000%| 10000| 520000 810000 g| D o003 | MPG) BV
Total net weighed +1.000.000 ml  Total ady by +1.000.000 ml  Total ad; by ptey musus theo. quannty: +0.000ml _ Status Termimated
DEMDNERALIZED WATER 43200 ig
[RMfool ¢ 0004 0001 1 100 000 )
Total net weighed +0.000 ml  Total ad) by prey +0.000 kg Total ad) by ptcy minus theo. quantity: +0.000kg  Status Not weighable
XFP V4 6.4 Copyraght (c) 2006 ELAN Software Syssems ——
REMARKS: SIGNATURE

Seite 13 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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Uberprifung beim Einsatz der Produkte in den Prozess

SIMATIC IT Partal Welcome manage

SIEMENS | panstactusivs 2011

Mavigation |

Scan lot Reconciled lot

| 2] - 23

RMO0Y - Magnesium stearate

@ R 1042 ZHin_Wr 053 0003 ke
RiR014 - Starch

@ Rii 1184 ZHin_WrO63 0002 320k v
SFGO0S - Bio &P

\'33 Xin11B3 ZHin_WirO63 0001 49,902k J

Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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Master Batch Record: Prozessabflauf der Produktion ]

/ Funktionen des MBR von Simatic IT Life Science \

Q

@

® ©® ® @

Schnelle Reaktion auf wechselnde Anfragen durch
flexibles Workflow-Design und flexible Produktionsabwicklung

Graphisches Ablaufmodell definiert die Prozessschritte
Benutzerfliihrung durch elektronische Arbeitsanweisungen (EWI)
Alle prozessorientierten Ablaufe werden koordiniert

Hohe RFT (Right -First-Time) Quote durch
verbesserte Kontrolle des Fertigungsablaufs,
weniger Nacharbeit und reduzierter Ausschuss

Schnelle und flexible Anpassung der Ablaufe
ohne besondere IT-Kenntnisse

/

Seite 15
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Master Batch Record: mit Business Project Modelling Notation (BPMN)

Level 1 Level 2
KM_PPR_FGOO1-1 (0... —
e
Filtars [ Refresh Data ] [ Clear Filters ] ‘
y > * Recipe Name Recipe Yersion Status Material Material ¥Yersion Material Group
< .i b 5 » KM_PPR_FGOO01-1 0003.00 Approved FGOD1 CURRENT Tablets Manufacturing
- » KM_PPR_SFGOO2W Q001,00 Obsolete SFGOD2Y CURRENT Buffer Solution Manufacturing
. . » KM_PPR_SFGOD2YW 0oo1.02 Approved SFGOD2YWY CURRENT Buffer Solution Manufacturing
MU |t| Sk| I | ed Team ¥ KM_PPR_SFGOO2W 0001.01 Approved SFGOOZW  CURRENT Buffer Solution Manufacturing
} KM_PPR_SFG006 0oo1.00 Approved SFGO0G CURRENT Granules Manufacturing
P KM_RCP1 0001.00 Approved SFGOD2YWY CURRENT Buffer Solution Manufacturing
» KM_RCP1 0001.01 In Editing SFGOD2W CURRENT Buffer Solution Manufacturing
b KM_RCPL noo1.02 I Editing SFGOO2Y o Buffer Solution Manufacturing
P KM_TEST_EWI_1 000102 Approved i ranules Manufacturing
P KM_TEST_EWI_1 0oo1,01 Approved GrafiSCheS MOde” deS Jles Manufacturing
107 Items 1gas5a7som. 14 b Y :
---------- = Produktionsablaufes

Recipe Details ” Recipe Properties ” Scenario

[ Global parameters ][ Taskdela\l]

| | SAKM_PPR_FGOO01-1 (0003.00) |

»

4 System Tasks d

.Start

Start elzment

. End
End element -
] I‘Tra nsition

Transition elemant

Business Tasks
Pal |ette element
Endif Manuelle und

End if element

Parallel
FParallel element

_m_EndParallel I
EndParallel element

automatische Schritte

Seite 16 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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Master Batch Record: Verwendung von Unter-Programmen (Prozesse

; ' EndParalle
& ¢ ! ; h #EndFamﬂeieﬂ

- Exclusive

Multi Skilled Team ™ Cvclusive aler

#Endl-:xr.:lus
FndExciusive
-l
i
L ; =
K & !
e .
[ ‘
=4 B ==
e B
e BEn
o =8
=
Delay —
PRy mE
temen .
s BO
- @
o e =

EA“ notation

Weighin@Execution (0001.00)
‘Weighin@@Frocess (0001
Anneotaticn elemeant £ (

Re-use sub-

processes

-
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Elektronische Arbeitsanweisungen (EWI): Erstellung

\

S @
Multi Skilled Tear

Graphical design of
Electronic Work

Instructions

= General
K Painter
m GroupBox
= Edit Box
Single Line
Multi Line
=l Combo Box
'@ Drop Down
=5 Drop Down List
=/ Boolean
Check Box

= Button

Button

I=I Static Text

A Label

«— Separator

= Image

[ mage

=/ Date

T Date Time Picker
=5 Date Time Combo

March 30-31, 2011

Seite 18

4. April 2012
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Elektronische Arbeitsanweisungen (EWI): Erstellun

|- [D]x R

&

Multi Skilled Team

Engleﬁhg_’s:
[sbl Multi Line

v- Room Temperature :  Spec : [19°C - 26°C] \{J:<f: : :a:>::: e [

roomHumidty - Speo. - 14554 5o [ )

General ‘ Lapout || Events|

étext>

EGRANULATION DhemetRe R

...................... Type: Form Group Parameter

Digplay Title: ‘ Room Temperature : Spec: [19°C- 26°C] |

- ldentify Granulator :

Property: Walue

Narne: w2 ROOM_T

Rich set of graphical
objects available

Indesx:

March 30-31, 2011 = . J Excellence Days for Life Sciences 19
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Elektronische Arbeitsanweisungen (EWI): Erstellung

File Edit View Format Tools H

elp
P i e X T B T 0

MName Dezcription Wersion Curment Status Template

& \Y lt k .
2
Y ‘ — W3 FCGOOD_MET_2 0001.00 | Approved O
- - W3_GRAN_HUM Properties | -
M U I t I S kl I | ed Team [3 W3 FCSPLE_GROSS Grazs FC Sample 0 r:

W3_FCSPLE_NET | NetFC Sample raeneial | ptenitctior Vplue

122

Info Field :
W3 FCSPLE_MET_ 2 Met FC Sample 2 0 Harne: |W3_GHAN_HUM |
w3 FCSPLE_TARE Tare FC Sample I s T
L Dezcription: |.c |
Form Group W3 G_EFF Efficiency Granules 0
@ Wa3_G_RECO Riecansiliation Granul. |0f | Version: 0o01.00 Carer
- W3 GBAD_MET Met G Bad 0 Template Aitive
Task Definition
w3 GBAD1_GROSS Gross G Bad 1 0
- Life Cycle: Sustem LE Statuz:
B W3 GBADT_MET Met G Bad 1 0
Fbiir i W3 _GBADT_TARE Tare G Bad 1 o Effective From: | 3/ 9/2011 4050 PM |
W3 GBAD2 GROSS Grozs G Bad 2 0 Effective Til: | 5 EM |
w3 GBADZ MET Met G Bad 2 I
W3 GBAD2 TARE Tare G Bad2 0
w3 GEO0D_GROSS | Gross G Good 0
W3 GEO0D_MET Met G Good 0
w3 GEO0D_MET2 Met G Good 0
W3 GGEO0D_TARE 0

| Tare G Good

W3 GRAN_ID 0
w3 GRAM_FR ion Program ]
Al | g r ap h | C al W3 GRAN Granules average size | 0
elements can be D m’ i g4 3 GRpHL SPLE Wweight of granulatior... | 0 [ oK [ Caea |

||nked tO reClpe _MEE&&MSS Grozs G Sample [

w3 GSPLE_MNET Met G Bad 0001.00 Approved ¥l

p arameters W3_GSPLE_NETZ2 Met G Sample 0001.00 Approved |l

W3 GSPLE_TARE Tare G Sample 0001.00 Approved O

Designer | Toolbar W3 HARDMESS Hardness | 0001.00 Approved O )
March 30-31, 2011 {2 medis-sahmed_s\SITMesDB

Seite 20 4. April 2012 Martin ucker Penta-Electric AG/ Sottware
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Elektronische Arbeitsanweisungen (EWI): Erstellung

Q ﬁ [ Global parameters ” Task detail ] [
p Q‘\\) \ h | i S4PPR-FGO01-01 (0003.12) |

-

Multi Skilled Team i .

@ EWI_W2_GRANSETUP

|
)| [m A

@ EWI_W2_MANDECL

EWI_W2_ MIXING
@ Wl |

)| )
[

@ EWI_W3_COAT_CONT

@ EWI_W23_COAT_SuUp

I

Workilnstructl'ons can @EWI_W3_COMP_CONT
be inserted in the
workflow as business @EWI_W3_COMP_SUP |
tasks

@EWI_W3_END_COAT =

W3_END_COMP
{k

oewt wa IREaGE dI

@ EWI_W3_END_MIX

March 30-31, 2011 - F“Mawnafgigtnu“hﬁa'ﬁxge lence Days for Life Sciences 21
Seite 21 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software



PENTA

ELECTRIC

Elektronische Arbeitsanweisungen (EWI): Ausfiihrung

SIMATIC IT Partal

SIEMENS

~PROCESS INITIALIZATION

SIEMENS
TABLET BATCH SHEFT

- “'\-
3
-s

Date : |

Batch Number : |

Oder Id : |

Product Description :

Product Code : |

CLICK TO EXECUTE MANUFACTURING

Seite 22 4. April 2012
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[ Master Batch Record: Workflow Funktionalitat mit BPMN Grafik ]

/ Funktionen des MBR \ / Parameter des MBR \

@® EWI Electronic Work Instructions @® Prozessparameter
@® Verwiegen ® Materialien

@® Reconciliation ® Eingang

® Zusammenfligen ® Ausgang

@® Wiegen, Mischen @® Personalvorgaben
@® ReferenzProzesse ® Equipmentvorgaben
® Kundenspezifische Tasks

-
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Electronic Batch Recording: Aufzeichnung der Prozessdaten ]

/Electronic Batch Recording: \

® Papierlos gesteuerte Produktion mit Echtzeitkontrolle

® Automatische Aufzeichnung aller Ereignisse,
Uberwachung aller Eingaben

Volle elektronische Unterschriften in mehreren Stufen
Verklrzung der Uberprifungszeiten

Review bei Exception verringert drastisch den Prufungsaufwand
CFR21 Part 11 Compliant, cGMP Funktionen,elektr. Unterschrift

® © ®©® ® @

GHS Compliance (Globally Harmonized System of
Classification, Labelling and Packaging of Chemicals)
\QLRUckverfolgung, Audit-Trails und Chargen Genealogie

Seite 24 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[ Electronic Batch Recording: Funktionen beim Batch Review ]

Electronic Batch Recording, Batch Review

® Alert Report ( Abweichungen )und Quittierung mit Unterschrift
® EBR Review durch Ausnahmenquittierung
® Verwaltung der elektronischen Unterschriften
® Aufgabenpriorisierung fir elektronische Unterschriften
® Zentrale Ablage aller Batchdaten wie:
= Liste der Abweichungen und deren Ursprung

» Elektronische Datenaufzeichnung
» Komplettes Audittrail mit Zeitstempelung

\\ = Batch Ruckverfolgbarkeit
= Wiegebericht

Seite 25 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[ Electronic Batch Recording: Alert Management ]

ﬂatch Review, Alert Management: \

Die Abweichungen werden im MBR mit Reaktionen definiert
Alle Abweichungen aus dem Prozess werden angezeigt

Jede elektronische Unterschrift wird angefordert
und daher keine vergessen, auch mehrstufig

Einfache Validierungsschritte, die Alerts werden
nacheinander behandelt

@® Schnellere und sichere Batchfreigabe erst nach
Bearbeitung aller Alerts

- /

Seite 26 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[

Simatic IT Life Science : Erfolgsfaktoren ]

@Igsfaktoren in Hinblick auf Validierung : \

® Vordefinierte Module ( Software Kategorie 3 Standardfunktionalitat),
die lediglich parametriert werden (Software Kategorie 4 Parametr.)

®

Module sind bereits getestet und validiert inklusive aller Dokumente

®

Minimierung des Testaufwands

®

Die gesamten Validierungsdokumente der Basissoftware
stehen zur Verfugung ( Validierungs- Package)

@ Validierungsdokumente fiir die Konfiguration stehen
ebenfalls zur Verfigung

® Geringe Upgradekosten und Testaufwand im Life Cycle

\durch Standardsoftware /

Seite 27 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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[

Simatic IT Life Science : Erfolgsfaktoren ]

@Igsfaktoren in Hinblick auf Skalierbarkeit und Kosten : \

MES LOsungen auch ftr kleinere und mittlere Applikationen mdéglich

Einzelne Module (W&D, EBR) unabhéangig voneinander einsetzbar
Geringer Basisaufwand der Installation und Entwicklung
Geringerer Validierungsaufwand, da schon Dokumente vorhanden
Durch Standardisierung gute Kostenabschatzung méglich
Kostenrahmen W&D zwischen 50000 und 150000 Euro
Kostenrahmen EBR zwischen 150000 und 1500000 Euro

=> Starke Verklrzung der Durchlaufzeiten, Ernéhung der Qualitat
k => Schneller Return of Investment (ROI ) j

Seite 28 4. April 2012 Martin Ucker Penta-Electric AG/ Software
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