Applikationsbericht

Transparenz mit Terminal Services
In der Pharma-Produktion

PHARMA INDUSTRIE

Pfizer

Godecke Freiburg

Pfizer, weltweit gréRter Hersteller
verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel, setzt im Standort Freiburg
des Arzneimittelwerkes Gddecke
auf Wonderwares Terminal-Server-
Technologie. Am Standort Freiburg
entwickelt und produziert Pfizer
Medikamente flir Herz und Kreis-
lauf sowie Medikamente fiir das
zentrale Nervensystem. Der Einsatz
der Terminal-Server-Technologie im
Chemischen Technikum beschert
dem Unternehmen neben einer
erhdhten Transparenz auch einen
flexibleren Zugang zu wichtigen
Anlagen- und Produktionsdaten.
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Im Technikum werden kostengtinstige, umweltfreundliche Herstellungsverfahren fiir neue Wirkstoffe entwickelt

Anforderungen

Innerhalb des Chemischen Technikums in
Freiburg verfligte Pfizer bereits tber eine
Prozessvisualisierung eines anderen
Herstellers. Sdmtliche akquirierten Daten
wurden hierbei auf einem Rechnersystem
dargestellt und abgelegt. Aufgrund der
Nichterweiterbarkeit der alten, vorhande-
nen Visualisierung und insbesondere der
extrem langen Reaktionszeiten bei Bedien-
und Beobachtungsvorgdngen sowie der
unzureichenden Auswertemdglichkeiten
der Prozessdaten wurde nach einem vdllig
neuen Losungskonzept gesucht. Dieses
Konzept musste nicht nur auf einfache Art
und Weise in die bestehende SPS-Struktur
integrierbar sein, sondern sollte auch dem
neuesten Stand der Technik entsprechen.

Diese Forderung legte es nahe, auch ein
neues Konzept flr das Datenhandling und
fr die Datenarchivierung vorzusehen.

Da die im Chemischen Technikum laufen-
den Prozesse (iber mehrere Tage hinweg
aktiv sind und das Bedienpersonal nur im
Zweischichtbetrieb vor Ort ist, war es auRer-
dem notwendig, dass auch ein , Beobachten*
der Anlage von auRerhalb des Werkes er-
folgen kann. Da Anlagen der pharmazeu-
tischen Industrie meist der Validierung
nach Standards entsprechend der ameri-
kanischen Food and Drug Administration
(FDA) und insbesondere des Code of
Federal Regulation (CFR Part 11) unterlie-
gen, wurde von Seiten des Unternehmens
Pfizer auch hier eine entsprechende For-
derung an das zukiinftige Gesamtsoftware-
system gestellt.



Produktionsablauf

Das Chemische Technikum gehort
zum Bereich der chemischen For-
schung & Entwicklung und erfullt in
diesem Zusammenhang nachfolgen-
de Aufgaben:

m Entwicklung kostengunstiger, um-
weltfreundlicher Herstellungsverfah-
ren fUr neue Wirkstoffe

m Herstellung von neuen Wirkstoffen,
die fur toxikologische Untersuchun-
gen, pharmazeutische Entwicklungs-
arbeiten und klinische Prifungen
bendtigt werden. Hierzu werden die
Wirkstoffe im 1-150 kg MafRstab
unter cGMP-Bedingungen (current
Good Manufacturing Practice) herge-
stellt.

Zur Durchflihrung notwendiger che-
mischer Reaktionen verfiigt das als
explosionsgeféhrdeter Bereich ein-
gestufte Technikum tber eine Anzahl
von Reaktoren mit einem Volumen
von 50 bis 1.600 I. In diesen Reakto-
ren werden die Reaktionskomponen-
ten unter kontrollierten Bedingungen
zur Reaktion gebracht. Die Isolierung
der hergestellten Wirkstoffe wird, mit
Hilfe verschiedener verfahrenstech-
nischer Operationen z.B. Filtration
oder Zentrifugation, erreicht. Ein kom-
plexes Versorgungssystem, welches
den Betrieb des Technikums ermdg-
licht, umfasst neben dem Heiz- und
Kuhlsystem auch die Vakuum-, Stick-
stoff- und Druckluftversorgung. Eine
kontinuierliche Abluftreinigungsan-

......

Systemkonfiguration

lage und eine Abwasserbehandlungs-
anlage dienen der Vermeidung von
Emissionen in Luft und Abwasser.
Zur Uberwachung der Anlage wer-
den die notwendigen Messdaten,
wie beispielsweise Temperaturen,
Driicke und Fullstdnde, kontinuier-
lich erfasst.

Automatisierungslosung

Die Konzepterstellung und Ausfiih-
rung der Automatisierungslésung
wurde auf Basis der Wonderware
Terminal-Server-Technologie durch
die HMR Automatisierung und Pro-
zesstechnik GmbH realisiert.

Statt eines Ex-PC ist im Ex-geféhrdeten Bereich ein kostengunstiges Bedienterminal eingesetzt

Die Terminal-Server-Technologie ba-
siert grundlegend auf der Trennung
von Daten, Applikation und Bildschirm-
ausgabe. Auf einem Terminal-Server
mit dem Microsoft-Betriebssystem
Windows 2000 Server werden zen-
tralisiert alle Applikationen abgelegt
und alle Ablaufe der Anwendungen
verwaltet. Angeschlossene PC-basierte
Systeme, so genannte Thin Clients,
bendtigen dadurch keine eigene App-
likationssoftware mehr und es wer-
den auch keine Dateien oder Pro-
gramme zwischen dem Server und
den Clients ausgetauscht. Es erfolgt
lediglich ein Austausch der Bildschirm-
informationen und der Tastatur- bzw.
Mauseingaben. Neben einer Reduzie-
rung der Client-Server-Administration
werden auch Aufwand und Kosten
far Wartung und Instandhaltung von
Hard- und Software durch eine zen-
tralisierte Verwaltung erheblich ge-
senkt.

Thin-Client-Losung im Ex-Bereich
PC-basierte Systeme miissen fiir den
Einsatz in Ex-geschlitzten Zonen auf-
grund des Umfeldes hohe Anforde-
rungen erfillen und sind dadurch
auch erheblich teurer als herkémm-
liche PCs. Aus Kostengriinden wurde
daher kein Ex-PC eingesetzt, sondern
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Alle Funktionen des Technikums bis hin zum Abluftsystem werden (iberwacht

ein wesentlich glinstigeres Bedien-Ter-
minal mit Zulassung fiir den Ex-Bereich.
Die Terminal-Server-Lésung ist durch
seine Technologie pradestiniert, solche
Systeme als Client einzubinden. Man
ermoglicht dadurch die Visualisierung
direkt in der Ex-geschiitzten Anlage,
so dass der Bediener nicht ausschlief3-

lich nur den Prozess im Reaktor durch

Schauglaser betrachten muss, sondern
er erhélt durch die am Bildschirm dar-
gestellten Prozesswerte auch einen un-
mittelbaren Einblick in die chemischen
Reaktionen. Im Fehlerfall ist daher ein

schnelles Eingreifen gewahrleistet.

Anlagenkonzept

Das Anlagenkonzept des Chemischen
Technikums sieht eine getrennte Auf-
gabenteilung in die Bereiche Visuali-
sierung und Datenaufzeichnung bzw.
Datenarchivierung vor, was auf drei
getrennten Rechnersystemen reali-
siert wurde. Dazu werden auf einem
Rechnersystem die gesamten Produk-
tionsprozesse visualisiert und samtli-
che Ereignisse sowie Stormeldungen
fir die Eintrage auf die Datenbank
vorbereitet. Ein zweites, redundantes
Rechnersystem stellt die Visualisie-
rung fiir das Bedienterminal im Ex-
geschitzten Reaktorraum zur Verfi-
gung und bietet zusétzlich der Buro-
welt mittels der vorhandenen PC-
Infrastruktur einen Zugang zur Pro-
duktion von aul3erhalb. Neben dem
Prozessvisualisierungssystem InTouch
von Wonderware tGbernimmt in die-
ser Automatisierungsldsung auch die
Produktionsdatenbank IndustrialSQL
Server die Datenaufzeichnung und
Datenarchivierung. Hierbei verwaltet
eine Serverstation mit gespiegelten
Festplatten s&émtliche Daten, Ereig-
nisse und Stoérmeldungen. Die durch
die Serverstation archivierten Daten
werden bis zu einem Jahr gespeichert.

Was sind jedoch gespeicherte Daten
wert, wenn der Anwender nur unter
Schwierigkeiten an diese Daten her-
ankommt oder nur unter Schwierig-
keiten Auswertungen durchgefiihrt
werden kénnen? Dieses Problem
wurde mit dem Thin-Client-fahigen
Analysewerkzeug ActiveFactory von
Wonderware geldst. ActiveFactory ist
ein leistungsfahiges Software-Tool
zur Analyse wichtiger Produktions-
und Prozessdaten und bietet nicht
nur dem Anlagen-Bedienpersonal
von Pfizer den Zugang zu relevanten
Daten, sondern erméglicht auch die
Auswertung der Daten im Biro mit-
tels MS Excel. Uber ein Add-In inner-
halb Excel verbindet sich das verant-
wortliche Personal des Chemischen
Technikums tber das Netzwerk mit
der Datenbank und greift entweder
auf archivierte Daten oder gar auf
Echtzeitwerte direkt aus dem Pro-
duktionsumfeld zu. Durch das ge-
samte Automatisierungskonzept und



den Einsatz der zentralen Produktions-
datenbank IndustrialSQL Server wer-
den fiir das gesamte Unternehmen
Pfizer die Daten des Chemischen
Technikums absolut transparent ge-
halten und entsprechend der Zugriffs-
berechtigung furr jedermann zugang-
lich gemacht.

FDA-Validierung

Die pharmazeutische Industrie befolgt
heute die Regeln des Good Manufac-
turing Practice (GMP) oder zu deutsch
der "Guten Herstellungspraxis".

Die Festlegung der "Guten Herstel-
lungspraxis" erfolgt durch die ameri-
kanische Food and Drug Administra-
tion (FDA) im Code of Federal Regu-
lations (CFR) und weiteren Dokumen-
ten. Die darin festgelegten Regeln
betreffen alle Komponenten, die an
der Herstellung beteiligt sind. Dazu
gehdren beispielsweise Anlagen mit
Behdltern und Reaktoren, Verpackungs-
maschinen, Tablettiermaschinen, Pro-
zess- und Verfahrensschritte, Raum-
lichkeiten sowie Menschen und deren
Verhaltensweisen.

Kundennutzen

Der Einsatz der Wonderware-Soft-
wareprodukte InTouch fiir Terminal
Services, IndustrialSQL Server sowie
ActiveFactory beschert dem Unter-
nehmen Pfizer einige Vorteil:

m Nutzbarkeit von Standardsoftware-
systemen.

m Zentralisierte Administration,
Wartung und Instandhaltung der
Software.

m Zentralisierte Datenhaltung und
Einbindung in die vorhandene Netz-
werkstruktur des Unternehmens.

m Schnellere Zugriffszeiten auf Pro-
duktionsdaten.

m Einfache Auswertung der Produk-
tionsdaten mittels Standard-Office-
Produkten wie Microsoft Excel.

m Validierung der Gesamtanlage ent-
sprechend FDA 21 CFR Part 11.

m Remote-Zugriff auf die Anlage des
Chemischen Technikums via Intranet
aus der Bilirowelt.

m Remote-Zugriff auf die Anlage des
Chemischen Technikums via Modem
von aufRerhalb des Werkes.
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Alle diese Vorteile haben Pfizer davon
Uiberzeugt, Wonderware-Produkte im
Unternehmens- und Produktionsum-
feld einzusetzen und die Konzept-Er-
stellung sowie die Realisierung in die
Hand des Wonderware-Systeminte-
grators HMR Automatisierung und
Prozesstechnik GmbH zu geben.
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