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Schlank macht Umsatz

Nicht Autos, nicht Luxusgiiter und auch kei-
ne Bank: Seit 1. September 2023 ist das
wertvollste europdische Unternehmen der
Pharmakonzern Novo Nordisk. Verantwort-
lich fiir den Boom und eine Marktkapitali-
sierung von rund 330 Mrd. USD ist das Dia-

betes-Praparat Wegovy und seine Nebenwir-  Seite 44 erklart.

kungen — es ziigelt den Appetit und kann
daher als Schlankheitsmittel eingesetzt wer-
den. Ein eintrigliches Geschift: SchlieBlich
ist iiber die Hilfte der deutschen Bevolke-
rung tibergewichtig: 47 % der Frauen, und
60 % der Minner. Knapp 20 % beider Ge-
schlechter sind fettleibig, also adip&s.
Immer hiufiger werden pharmazeutische

Praparate nicht mehr auf klassischen Wege

50 Titel Tabletten
werden aus unterschied-
lichen Griinden gecoatet.
Besonders effizient und
ressourcenschonend
macht dies der Tabletten-
coater BFC 400 von

L.B. Bohle.
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durch chemische Synthese hergestellt, son-
dern entstammen biologischen Prozessen
aus Bioreaktoren. Die Biotechnologie ist
deshalb auch fiir Thomas Schulz von Festo
die Zukunft, wie er im phpro-Interview
mit meiner Kollegin Jasmin Qaud-Taher auf

Wie man Ressourcen beim Coaten von
Tabletten schonen kann und worauf es dabei
letztendlich ankommit, lesen Sie in unserem
phpro-Titelbeitrag auf Seite 50.

meinung auf Seite 70.

Damit die Gewinne in der Pharmaindustrie
auch in Zukunft sprudeln, bedarf es weni-

ger Burokratie und mehr Energieeffizienz. ﬁ/ W
Das sagt Stefan Gostl in unserer Experten-
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Produktionskapazitdten um 9100 m2 erweitert

MERCK INVESTIERT IN ZELLKULTURMEDIEN

der Impfstoftherstellung, Gentherapie und
Herstellung monoklonaler Antikérper zum
Einsatz. Aufgrund ihrer zentralen Bedeutung
fir die biotechnologische Produktion be-
darf es einer kontinuierlichen Versorgung
mit hochwertigen Medien, damit die erfor-
derliche Konzentration und Proteinqualitdt
fiir Therapeutika erzielt werden kann.
Merck verfligt insgesamt tiber drei Kompe-
tenzzentren fir die Trockenpulvermedien-

Bild: Merck

Herstellung, die jeweils unterschiedliche
s Trockenpulverherstellung von Zellkultur-

medien bei Merck Regionen bedienen: Lenexa, Kansas, USA,

fir die Region Nord- und Lateinamerika;
Nantong, China, fiir die Region Asien-Pazi-

Merck erweitert die Kapazitit des Werks in
Lenexa im US-Bundesstaat Kansas. Kinftig
stehen dort zusitzliche 9100 m? an Fliche
fiir Labore und die Herstellung von Zellkul-
turmedien zur Verfigung. Zellkulturmedien
kommen bei verschiedensten Prozessen wie

fik, sowie Irvine, Schottland, fir die Regio-
nen Europa und Mittlerer Osten & Afrika.
Mit den strategischen Erweiterungsinvesti-
tionen in neue Produktionslinien fiir Tro-
ckenpulvermedien steigert das Unterneh-
men seine globalen Produktionskapazititen.

Heike Prinz berufen

NEUES MITGLIED IM BAYER-VORSTAND

Der Aufsichtsrat der Bayer AG hat Heike
Prinz mit Wirkung zum 1. September 2023
als Chief Talent Officer und Arbeitsdirekto-
rin in den Vorstand des Unternehmens be-
rufen. Heike Prinz blickt auf eine fast
37-jahrige Karriere bei Bayer zurtick. Der-
zeit ist sie als Kaufmannische Leiterin der
Division Pharmaceuticals fiir Europa/Nah-

Bild: Bayer

ost/ Afrika titig und gehért dem Executive

B Heike Prinz, Bayer AG Committee der Division Pharmaceuticals an.

Mit modernem Biirogeb&ude fiir die Zukunft geriistet

ENDRESS+HAUSER ERWEITERT STANDORT IN GERLINGEN

Bild: Endress+Hauser

B Endress+Hauser investierte rund 10 Mio.
Euro in das neue Gebdude in Gerlingen

Endress+Hauser Liquid Analysis investierte
rund 10 Mio. Euro in das neue Blirogebdude
in Gerlingen. Es schafft Platz fir 150 Mitar-
beitende. Im Erdgeschoss befindet sich ein

modernes Media Lab zur Produktion und
Ubertragung von Webinaren, Erklirvideos
und audiovisuellen Medien. Im Dachge-
schoss finden Mitarbeitende und Besucher
ein Konferenzzentrum mit aktueller Me-
dientechnik. Gemeinsam mit Matthias Al-
tendorf, CEO der Endress+Hauser Gruppe,
Dr. h. c. Klaus Endress, dem Prasidenten des
Verwaltungsrats, Gésten aus Politik und
Wirtschaft sowie Mitarbeitenden wurde das
neue Gebdude eingeweiht. Endress+Hauser
Liquid Analysis zdhlt weltweit zu den fih-
renden Anbietern von Messstellen und
Komplettsystemen fiir die Flissigkeitsanaly-
se. Intelligente Losungen helfen den Kunden
aus der Umwelt- und Prozessindustrie, ihre
Anlagen sicher, zuverldssig, wirtschaftlich
und umweltfreundlich zu betreiben.

Normelemente speziell fiir den
Einsatz in hygienisch sensiblen
Bereichen.

Mehr Informationen zu
Hygienic Design im Internet.
Einfach QR-Code scannen.

ganternorm.com
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mmmmmm» Thomas Schulz verantwortet beim Automatisierungsspezialisten Festo in Esslingen als Industriesegment Manager das Business Develop-

ment fiir den Bereich Biotech, Pharmaindustrie und Kosmetik

Die Biologisierung von Prozessen braucht Verbundstandorte wie in der Chemieindustrie

Die Biotechnologie ist fiir
Thomas Schulz die Zukun

Thomas Schulz hat an der Universtitat Kaiserslautern-Landau ein Diplom in Wirt-

schaftsingenieurwesen erworben. In seinem Studium hat er sich auf den Maschinen-

bau spezialisiert. Nach beruflichen Zwischenstationen im Anlagen- und Fahrzeugbau

hat er sich vor mehr als zwei Jahrzehnten der Prozesstechnik verschrieben. Momen-

tan befasst er sich bei Festo intensiv mit der Biologisierung von Prozessen.

Herr Schulz, Ihr Spezialgebiet ist die Biologisierung. Werden bio-
technologische Prozesse bald die klassische Chemie ablosen?
Schulz: Ganz so krass wiirde ich es nicht ausdriicken, aber ja, ich
denke, dass biotechnologische Alternativen viele klassische chemi-
sche Methoden ersetzen werden. Verfahren, die bislang auf fossilen
Rohstoffen basierten, werden bald von umweltgerechten Prozessen
abgel6st werden. Mikroorganismen und Enzyme werden auf nach-
haltige Weise aus nachwachsenden Ressourcen Produkte herstellen,
die bislang unter hohem Einsatz von Energie und Materialien kiinst-
lich synthetisiert wurden.

Konnen Sie uns einige Beispiele fiir solch zukunftsweisende bio-
technologische Prozesse nennen?

Schulz: In der Pharmaindustrie ist die Biotechnologie fiir die Pro-
duktion bereits fest zur Herstellung von Biopharmazeutika — im Ge-
gensatz zu Small Molecules — etabliert. Viele APIs (Active Pharma-
ceutical Ingredients) werden heute auf biotechnologischem Wege

4 phpro 3-2023

synthetisiert. Es werden jedoch auch viele neue Wege beschritten.
Wir, die Firma Festo, sind unter anderem in der Innovationsallianz
Funktionsoptimierte Biotenside aktiv, deren Ziel es ist, nachhaltige
Alternativen zu chemisch synthetisierten Tensiden auf Basis fossiler
Rohstoffe voranzubringen. Gemeinsam mit unseren Partnern —
Hochschulen, Forschungseinrichtungen und anderen renommierten
Firmen — arbeiten wir auf das Ziel hin, biobasierte Tenside fir die
unterschiedlichsten Anwendungszwecke und die verschiedensten
Anforderungsprofile zu entwickeln und die Produktion kostengiins-
tig zu automatisieren: zum Beispiel nicht-schaumende Biotenside
fir den Einsatz im Geschirrsptiler oder auch stark schiumende
oberflichenaktive Substanzen fiir Shampoos.

Was ist die groBte Herausforderung bei der Implementierung die-
ser neuen Biotech-Prozesse?

Schulz: Die gingigen chemischen Prozesse — viele davon basieren
auf Petrochemie — sind gut eingefithrt und verfahrenstechnisch op-



timiert. Es fallen in der Produktion nur in geringem MaBe stoffliche
Abfille an. Die meisten Zwischenprodukte werden als Ausgangsstof-
fe in anderen Prozessen eingesetzt. Die Verfahren kénnen — sieht
man einmal von den derzeit steigenden Energiekosten ab — relativ
gunstig durchgefithrt werden. Die Abldufe in der chemischen Pro-
duktion sind hinreichend bekannt und kénnen optimal gesteuert
werden. Im Gegensatz dazu sind viele biotechnologische Prozesse
noch nicht umfassend erforscht und die Abldufe in den Fermentern
in der Pharma-, Lebensmittel- und kosmetischen Industrie nicht
vollstindig bekannt.

Und abgesehen davon?

Schulz: Da die biotechnologische Produktion sich an der Vorreiter-
industrie — in diesem Fall der Pharmaindustrie — orientiert, gelten
aktuell an vielen Stellen die pharmazeutischen Standards. Und jeder,
der sich in der Pharmabranche auskennt, weill wie unglaublich
hoch die Anforderungen hier sind, und dass dies die Kosten im An-
lagenbau und der Produktion extrem in die Hohe treibt. Ein Ziel bei
der Biologisierung von Prozessen muss also die Senkung der Anla-
gen-, Prozess- und Produktionskosten sein. AuBerdem miissen Wege
gefunden werden, wie anfallende Nebenprodukte aus der Biotech-
nologie optimal weiterverwertet werden kénnen. Wir brauchen des-
halb biotechnologische Verbundstandorte, wie dies in der chemi-
schen Industrie tiblich ist.

Was wire denn so ein Beispiel fiir die Weiterverwertung anfallen-
der Nebenprodukte?

Schulz: Ein gutes Beispiel ist Insektenprotein. Insekten werden un-
ter anderem kultiviert, um Eiweil3 fiir verschiedene Anwendungen
zu gewinnen. Dabei fallen neben den Proteinen auch Fette und Chi-
tin an. Man kénnte das abgepresste Fett beispielsweise zur Biodie-
selproduktion einsetzen oder aber zur Herstellung der oben er-
wahnten Biotenside. Dies ist bislang jedoch keine gidngige Praxis
und die entsprechenden Prozesse sind in der Industrie noch nicht
implementiert.

«Ich denke, dass biotechnologische, umwelt-

gerechte Alternativen viele klassische chemi-
sche Methoden in Zukunft ersetzen werden.”

Viele biotechnologische Verfahren sind 6konomisch noch nicht
konkurrenzfihig. Ein groBler Teil der Bioreaktoren und Fermen-
tern, die auf dem Markt angeboten werden, entsprechen den teu-
ren Anforderungsprofilen der pharmazeutischen Industrie. Auf
welche Losungen setzen Sie bei Festo, um kostengiinstigere Wege
zur Biologisierung zu finden?

Schulz: Ein Massendurchflussregler fiir den Einsatz in der pharma-
zeutischen Produktion kostet bis zu viermal so viel, wie ein Mass-
Flow-Controller fiir die Gasregelung in nicht-pharmazeutischen
Prozessen. Das liegt nicht daran, dass sich das Bauteil fiir den Phar-
mabereich technisch wesentlich unterscheidet, sondern vielmehr an
der Tatsache, dass die Anforderungen hoch und der Aufwand fiir
Zertifikate, Audits und das Qualititsmanagement sehr kostenintensiv
sind. Jedenfalls ist unser Anspruch bei Festo, Losungen aus der
Factory Automation fiir die Biotechnologie zu finden, die zum ei-
nen glnstig sind, zum anderen jedoch guten Qualitdtsstandards
entsprechen und eine hohe Lebensdauer aufweisen.

mmmm Mit Mikroorganismen und Enzymen lassen sich in biopharmazeutischen
Anlagen auf nachhaltige Weise aus nachwachsenden Ressourcen Produkte
herstellen, die bislang unter hohem Einsatz von Energie und Materialien
kiinstlich synthetisiert wurden

Apropos Zukunft: Die Biologisierung ist Threr Meinung nach also
die Technologie der Zukunft?

Schulz: Ja, ich denke die Biotechnologie wird in der Chemie als
auch in der Nahrungsmittelindustrie Marktanteile iibernehmen. Die
Biologisierung ist in meinen Augen ein wichtiger Loésungsansatz,
um die Erde auch bei wachsender Weltbevolkerung lebenswert zu
erhalten. Auch Circular Economy ist nicht linger ein ,,nice to have®.
Vielmehr ist es essenziell, dass wir statt immer frische Rohstoffe zu
nutzen, benutzte Stoffe wiederverwerten.

Und weshalb ist es genau jetzt an der Zeit fiir die Biologisierung?
Schulz: Weil wir jetzt endlich die notwendigen IT-Kapazititen ha-
ben, um den Weg zu gehen. Erinnern Sie sich an das Humange-
nomprojekt? Das Ziel war, das Genom des Menschen vollstindig zu
entschliisseln. Das internationale Forschungsvorhaben startete im
Jahr 1990 und verschlang viele Milliarden. Erst seit Mai 2021 gilt
das menschliche Genom mit seinen knapp 20.000 Genen als voll-
stindig entschliisselt. Heute, Gber 30 Jahre nach dem Startschuss
des Projekts, sind wir in der Lage, den Gencode eines Mikroorganis-
mus mit einer Vielzahl an Basenpaaren zu tiberschaubaren Kosten
innerhalb von Stunden zu sequenzieren. Einer der Griinde dafiir ist,
dass wir inzwischen tiber enorme IT-Rechenleistung verfiigen und
von KI-Systemen unterstiitzt werden. Diese KI-Losungen werden
uns in der Zukunft auch bei der Kontrolle und Steuerung der Pro-
zesse in unseren Bioreaktoren unterstiitzen. Denn bisher arbeiten
wir in der Biotechnologie noch haufig nach dem Trial-und-Error-
Prinzip.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Festo

DAS INTERVIEW FUHRTE FUR SIE
JASMIN QAUD-TAHER

Freie Fachjournalistin fiir

prozesstechnik-online.de

phpro 3-2023 5

Bild: werbefoto-burger.ch — stock.adobe.com



Bilder: NNC/ Air Liquide

phpro > PRODUKTION

Die tiefkalte Lagerung von Biologika verandert die Medikamentenversorgung

Fliissiger Stickstoff sorgt
fiir stabile Pharmaprodukte

Vier Unternehmen haben ihr Wissen fiir eine richtungsweisende Lésung vereint: ein

optimales Lagersystem fiir IDT Biologika. Das in Dessau-RoB3lau, Sachsen-Anhalt, an-

sassige Unternehmen ist ein Auftragsentwickler und Auftragsfertiger von Virusimpf-

stoffen, Gen- und Zelltherapeutika sowie Biologika. Mithilfe von fliissigem Stickstoff
(LN,) haben die NNC Group, Air Liquide, Demaco Holland B.V. und TEW Servicege-
sellschaft mbH die tiefkalte Lagerung von Arzneimitteln optimiert.

Die NNC Group als Projektverantwortli-
cher beschiftigt sich seit Lingerem intensiv
mit der Frage, wie man Systemkomponen-
ten, Lagersysteme und Riume wie Kithllager
sicher, effizient und ohne herkommliche
Kompressortechnologie kithlen kann. Mit
modernster Technik und umweltfreundli-
chen Losungen hat sie sich dieser Heraus-
forderung gestellt. Unterstiitzt wurde das
Projekt von drei weiteren Partnern: Air Li-
quide als zuverldssiger Lieferant von flissi-
gem Stickstoff, Demaco Holland B.V. als Lie-
ferant von isolierten Rohrleitungen und
Spezialbauteilen sowie der TEW Servicege-
sellschaft mbH als Standortmanager.

Tiefkalte Lagerung

Die richtige Lagerung von Virusimpfstoffen,
Gen- und Zelltherapeutika sowie Biologika
spielt eine entscheidende Rolle in der mo-

Ubersicht Raume

dernen Medizin und biopharmazeutischen
Industrie. Haufig sind die Substanzen du-
Berst komplex und reagieren sehr empfind-
lich auf Temperaturschwankungen. Bei un-
sachgemiBer Lagerung kdnnen sie ihre
Funktion verlieren oder gar zerstért werden.
Die tiefkalte Lagerung ermoglicht es, die
pharmazeutischen Produkte bei sehr niedri-
gen Temperaturen zu konservieren und ihre
Eigenschaften und Funktionen zu bewahren.
Flissiger Stickstoff (LN,) ist eine bevorzugte
Methode, um Temperaturen von bis zu

-196 °C zu erreichen und eine langfristige
Lagerung zu gewdhrleisten. Hauptziel des
Projekts war es daher, die sichere Nutzung
von Stickstoff in Form und Funktion einer
Kaskade optimal zu planen und umzusetzen.
Im Gesamtsystem werden Temperaturen von
+35 bis -75 °C in verschiedenen Bereichen
aufrechterhalten. Neben der Sicherstellung
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s Schematische Darstellung des Kiihllagers von IDT Biologika
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der Versorgung durch redundante Auslegung
wurde eine nahezu vollstindige Ausnutzung
der investierten Energie erreicht. Dadurch
konnten auch die engen Temperatursprei-
zungen, selbst beim Handling in den Riu-
men, garantiert werden.

Fokus Nachhaltigkeit

Neben der Anwender- und Produktsicher-
heit liegt ein besonderer Fokus auf Nachhal-
tigkeit. Die Leistungsfahigkeit von LN, ist
nahezu unbegrenzt und kann individuell an
die Anwenderwiinsche angepasst werden.
Dartiber hinaus kann LN, in groBen Mengen
gespeichert werden. Bei den Prozessen ent-
steht keine Abwiarme, wodurch weitere kos-
tenintensive technische Installationen ver-
mieden werden kénnen. Zudem haben die
Produktionsanlagen eine Lebenserwartung
von mindestens 25 Jahren.

Das Kaskaden-Prinzip

Standardlagerraum: wird primar durch die Kihlung mit LN2 auf der
gewiinschten Temperatur gehalten. Die Temperatur kann flexibel
nach Bedarf eingestellt werden.

Dedizierter Einfrierraum: wird primar mit LN2 gekiihlt. Er erméglicht
eine schnelle und gezielte Einfrierung von zu lagernden Produkten.
Bei Bedarf kann der Einfrierraum mit einer erhohten Kihlleistung
ausgestattet werden, um allen Anforderungen gerecht zu werden.

Zwischenlagerraum: dient der leichten Kiihlung in niedrigen Plus-
Temperaturen. Die Kihlung erfolgt passiv mit der verbleibenden
Kalteenergie der Standardlagerrdume und des Einfrierraumes. Bei
Bedarf kann eine aktive Nachregelung mit LN2 erfolgen.

Auftauraum: fir eine schonende Erwarmung des Lagerguts. Auch
hier kann die Temperatur flexibel eingestellt werden, ist aber von
den Kapazitaten des Heizkreises abhangig.

Vorraum: wird groftenteils passiv mit der verbleibenden
Kalteenergie der Standardlagerraume sowie des Einfrierraumes
gekihlt. Zudem unterstitzt die Kaltluftzufuhr Gber die
Lufttrocknungsanlage die Raumkonditionierung.



B Blick in den Lagerkomplex: Die Tiiren fithren zu den einzelnen unterschiedlich tempe-

rierten Lagerriumen

Optimale Kiihlung

Das Lagersystem fiir die IDT Biologika um-
fasst verschiedene spezialisierte Riume. Der
Standardlagerraum und der dedizierte Ein-
frierraum werden primdr mit fliissigem
Stickstoff gekthlt, wihrend der Zwischenla-
gerraum passiv mit der verbleibenden Kailte-
energie der anderen Riume gekithlt wird.
Ein Vorraum und eine Schleuse minimieren
den Eintrag von Warme und Luftfeuchtig-
keit. Die Lufttrocknung erfolgt durch spe-
zielle Warmetauscher. Ein Kidlteschild wird
verwendet, um Temperaturunterschiede zu
minimieren und das Material zu schitzen,

indem es verbleibende Kilteenergie mit spe-
ziellen Wiarmetauschern im Zwischenraum
der Isolationswande nutzt.

Fazit

Das fiir IDT Biologika konzipierte Lagersys-
tem, das auf der Nutzung von LN, basiert
und verschiedene spezialisierte Riume um-
fasst, verfolgt einen vollig neuen Ansatz. Es
ermoglicht eine prazise Kontrolle der Lager-
bedingungen und stellt eine effiziente Lage-
rung empfindlicher Materialien sicher.
Durch die Zusammenarbeit von Experten
aus verschiedenen Branchen wird die Quali-

DIV

Spriohtechnik GmbH

mmmm Ticfkiihllagerraum: Die Temperatur von
-80 °C wird durch Kithlung mit fliissigem
Stickstoff gehalten

tdt und Stabilitdt von Biologika gewdhrleis-
tet und tragt zur Weiterentwicklung der me-
dizinischen Forschung und Behandlung bei.
www.prozesstechnik-online.de
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AGC Pharma Chemicals fiihrt elektronisches Chargenprotokoll ein

Vollstandig papierlose
Pharmaproduktion

Im Nordosten Spaniens stellt AGC Pharma Chemicals aktive pharmazeutische
Wirkstoffe (APIs) und Zwischenprodukte her. Und das vollstéandig papierlos: AGC
Pharma Chemicals ist das erste spanische Pharmaunternehmen, das erfolgreich
ein elektronisches Chargenprotokoll (eBR) eingefiihrt und mit seinem Prozessleit-
system (DCS) verbunden hat.

Der Vertragshersteller und -entwickler
(Global Contract Development and Manu-
facturing Organization, CDMO) AGC Phar-
ma Chemicals entwickelt im Auftrag eines
pharmazeutischen Unternehmens verschie-
dene Zwischenprodukte eines Arzneimittels
oder das finale Produkt, oder stellt diese her.
Damit bietet das Unternehmen der AGC-

Gruppe seinen Kunden innovative Losungen
von der frithen klinischen Phase bis hin zur
kommerziellen Herstellung. Am Standort in

Malgrat an der Costa Brava, nahe Barcelona,
wird entwickelt und produziert. Das Beson-
dere: In der Anlage ist eines der groften au-
tomatisierten Steuerungssysteme in Spanien
installiert. Genutzt wird das Prozessleitsys-

I Papierlose Freigabe der Chargen: Mitarbeiter im AGC-Werk in Barcelona
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tem Simatic PCS7 inklusive des Software-
pakets Simatic Batch mit seiner Batch-
Rezeptfunktionalitit von Siemens.

Automatisierte Chargenprotokolle
Dass die Produktionsanlage bisher stark auf
papierbasierte Prozesse angewiesen war, war
eine Herausforderung fiir AGC Pharma Che-

Bilder Siemens



micals, denn damit ist ein enormer Auf-
wand verbunden. Die Masse an anfallender
Dokumentation muss gepriift werden und
die manuelle Dateneingabe ist fehleranfil-
lig, weshalb zusitzliche Kontrollen erforder-
lich sind. Deshalb entschied AGC Pharma
Chemicals, seine Prozesse zu verbessern und
die Produktivitit zu steigern — ohne jegliche
QualititseinbuBen. Der Losungsansatz des
Unternehmens: eine stirkere Digitalisie-
rung. So sollte die Automatisierung opti-
miert und eine papierlose Produktion mit
automatisierten Chargenprotokollen ermog-
licht werden, erklirt Nina Mikadze, Systems
and Compliance Manager bei AGC Pharma
Chemicals. ,,Ein Punkt auf unserer Digitali-
sierungs-Roadmap war die Herausforde-
rung, das Electronic Batch Record (eBR) er-
folgreich zu implementieren und mit dem
Prozessleitsystem zu verbinden.”

Digitalisierte Produktionsleitfaden
Mit dem Manufacturing Execution System
(MES) Opcenter Execution Pharma von Sie-
mens wurde die digitale Transformation der
Produktionsabliufe erméglicht. Denn die
digitale Plattform Opcenter Execution Phar-
ma verbindet die MES-Ebene nahtlos mit
der Prozessleitebene (DCS), sodass AGC
Pharma Chemicals die Prozesse und Abldufe
straffen konnte bei gleichzeitiger Einhaltung
aller gesetzlichen Vorgaben. Der Mehrwert
einer papierlosen Produktion ist viel gréf3er
als der einer rein digitalen Version von Pa-
pierdokumenten (,,paper on glass®). Dank
der Integration der MES-L6sung in das be-
stehende DCS-System hat AGC Pharma Che-
micals seine Produktionsleitfiden vollstin-
dig digitalisieren kénnen. Diese unterstiit-
zen die Bediener und leiten sie an, das Rich-
tige zur richtigen Zeit zu tun.

Tranformation in zwei Schritten

Die erste Phase des Digitalisierungsprojekts

zur digitalen Transformation der Produkti-

onsabliufe und der Fertigungsrichtlinien
bei AGC Pharma Chemicals bestand aus zwei

Schritten:

e 1. Automatisierung. Eine Modernisierung
und Migration des Prozessleitsystems
Simatic PCS 7 war erforderlich. Es besteht
aus einer komplexen Architektur mit drei
Netzwerken, die mit mehr als 50 Steue-
rungen, 25 Serverpaaren und 40 Bedien-
stationen kommunizieren. Die Anlage ist
24 Stunden am Tag, sieben Tage die Woche
in Betrieb, mit zwei kurzen Stillstandzeiten
pro Jahr. Dies bedeutete, dass die verschie-

mmmmm— Das Werk von AGC Pharma Chemicals in Malgrat de Mar, Barcelona: Erster von der FDA
registrierter AGC-Standort in Europa

denen Systeme vor der Inbetriebnahme
parallel repliziert, simuliert und migriert
werden mussten. Deshalb dauerte die Mi-
gration der vier Standorte innerhalb der
Anlage zwei Jahre.

e 2. Einfiihrung des elektronischen Chargen-
protokolls (eBR): Die Einfithrung von eBR
hat zu einer Optimierung der Produktions-
abldufe gefiihrt. Es umfasst die Materialein-
gangsabgabe, die Produktionsausfiihrung
und die Chargenpriifung. Das System er-
méglicht die Uberwachung von kritischen
Prozessparametern und Qualititsmerkma-
len. Dartiber hinaus erfiillt es vollstindig
die Pharmavorschriften fiir die Verwaltung
von Daten und Datenintegritit (cGMP 21
CFR Part 11 und GMP Annex 11).

Kontrolle, Qualitat und Sicherheit
Das DCS verbindet mehr als 80 verschiedene
Produktionsmittel und extrahiert mehr als
4000 Daten-Tags in Echtzeit. Diese werden
im eBR-System erfasst, das dann zu einer di-
gitalen Dokumentation aller Produktions-
schritte und aller relevanten Informationen
wird. Nina Mikadze erklart: ,Einer der
Hauptvorteile von eBR ist die nahtlose Ver-
bindung von Prozessleit- und MES-System.
So kénnen Steuerungsdaten direkt und in
Echtzeit in die Fertigungsleitfiden einflie-
Ben. Auf diese Weise entfallen mehr als 530
manuelle Eingaben von Bedienern, wodurch
die Datenintegritit gewdhrleistet ist, und
der Prozess vereinfacht wurde. Dartiber hi-
naus wird der Materialfluss tiber Barcodes
gesteuert, was die Qualitdt und Sicherheit
weiter verbessert. Kritische Parameter wer-

den im DCS kontinuierlich tiberwacht, und
die Benutzeroberfliche ist einfach und in-
tuitiv zu bedienen. Zusitzlich wurde die
Philosophie der ,,Review by Exception®
(Uberpriifung von Ausnahmen) umgesetzt.
Das System bietet die Moglichkeit, automa-
tische Kontrollen hinzuzufiigen, die den Be-
nutzer in Echtzeit warnen oder den Prozess
notfalls stoppen kénnen.

AGC Pharma Chemicals in Barcelona arbei-
tet seit mehr als 20 Jahren erfolgreich mit
Siemens im Bereich der Automatisierung
zusammen. Aufgrund dessen wurde Siemens
als Partner fir die Digitalisierung der Ferti-
gungssteuerung ausgewahlt. Die Integration
zwischen dem Leitsystem und den Ferti-
gungsleitfiden war ein Schlisselfaktor fiir
die Entscheidung. AGC Pharma Chemicals ist
das erste Pharmaunternehmen in Spanien,
das diese integrierte Siemens-Losung ein-
setzt.

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Siemens

AUTORIN
REBECCA

VANGENECHTEN
CEO Vertical Pharma
Segment,

Siemens
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Optimale Coating-Performance mit hoher Flexibilitat

TABLETTENCOATER
SCHONT RESSOURCEN

Tabletten sind die wichtigste orale Darreichungsform in der Pharmazie. Um die
Wirkstofffreisetzung zu modifizieren, den Wirkstoff vor Licht oder Feuchtigkeit zu
schiitzen oder einen bitteren Geschmack in der Tablettenformulierung zu maskieren,
werden sie oftmals beschichtet bzw. gecoatet. Auf der Interpack préasentierte
L.B. Bohle dazu seinen optimierten Tablettencoater BFC 400.

10 phpro 3-2023



Beim Coaten von Tabletten wird ein diinner Film aus einem oder
mehreren Polymeren und weiteren funktionellen Hilfsstoffen (Farb-
stoffe oder Feuchthaltemittel) auf die Tablette aufgebracht. Das
Coating schiitzt auf der einen Seite die Tablette vor Licht oder
Feuchtigkeit und verbessert auf der anderen Seite die Schluckbar-
keit. Zudem kann ein bitterer Geschmack tberdeckt werden. Gene-
rell nimmt das Wirkstoffcoating in der Pharmabranche stetig zu.
Mithilfe des Coatings lassen sich sowohl Kombinationspraparate als
auch die Kombination von zwei nicht kompatiblen Wirkstoffen in ei-
ner Arzneiform realisieren. Dartiber hinaus kénnen auch unterschied-
liche Freisetzungsprofile desselben Wirkstoffs durch das Coating mit-
einander kombiniert werden. Dabei enthilt der Kern die langsam
freisetzende Komponente und der Tabletteniiberzug die schnell frei-
setzende Initialdosis. Die Formulierungsansdtze bestehen teilweise aus
bis zu vier verschiedenen Filmtypen. Dies fithrt zu langen Prozesszei-
ten. Um solche Formulierungen erfolgreich entwickeln und produ-
zieren zu kdnnen, ist die GleichmiBigkeit des Tablettentiberzugs, die
sogenannte Coating-Uniformity, eine zwingende Voraussetzung.

Drei parallel laufende Prozesse

Beim Tablettencoating ist das Zusammenspiel von Mischen, Sprithen
und Trocknen entscheidend. Die drei unterschiedlichen Prozesse
missen gleichzeitig und mit den richtigen Einstellungen erfolgen,
um eine optimale GleichmaBigkeit der Beschichtung zu erzielen.
Grundvoraussetzung ist eine gleichmiBige und vor allem schonen-
de Bewegung der Tablettenkerne unter den Sprithkegeln. Denn: Die
Tablettenkerne diirfen nicht zu stark mechanisch belastet werden,
da sonst Beschddigungen auftreten wiirden.

L.B. Bohle setzt aus diesem Grund im BFC-Tablettencoater seit mehr
als 20 Jahren erfolgreich eine verlingerte Coatingtrommel (Linge
zu Durchmesser (L/D) >1) mit eingeschweilSten Mischspiralen ein.

mmmmmm» 1.B. Bohle prisentierte auf der diesjihrigen
Interpack den optimierten BFC-Tabletten-
coater im neuen Design

Die Mischspiralen sorgen fiir eine kontinuierliche und schonende
Durchmischung des Tablettenbettes. Eine homogene Durchmi-
schung wird bereits nach wenigen Minuten erreicht und bleibt tiber
die gesamte Prozesszeit erhalten. Das flache Tablettenbett reduziert
den Massedruck im Tablettenbett. Auerdem tritt durch die kontinu-
ierliche Fihrung der Mischspiralen nur eine geringe Beschleuni-
gung an den Tabletten auf, sodass weder Tablettenbruch noch Zwil-
lingsbildung auftreten.

Trommelgeometrie verkiirzt Prozesszeiten

Die lingliche Trommelgeometrie des BFC-Tablettencoaters erzeugt
eine grofe Sprithfliche im bewegten Tablettenbett. Dadurch kénnen
mehr Sprithdisen eingesetzt werden als bei kiirzeren Trommeln,
was insgesamt zu einem hoheren Sprithdurchsatz fithrt. Im Ver-
gleich zu konventionellen Tablettencoatern mit L/D-Verhiltnissen
<1 ermoglichen Anlagen mit verlingerter Trommel um bis zu 40 %
kiirzere Prozesszeiten.

Neben der Beschichtungssuspension spielen beim Coating vor allem
der Diisentyp, die Diisenanzahl und der Diisenabstand vom Tablet-
tenbett eine wichtige Rolle. L.B. Bohle bietet fiir eine Vielzahl unter-
schiedlicher Anwendungen Lésungen zur Einstellung des Diise-Bett-
Abstandes, des Sprithwinkels der Diisen und der Druckparameter
fiir die Zerstdiubung an.

In der Regel liegt der Anteil der Suspensionsmasse bei Filmtablet-
ten bei 5 bis 15 % bezogen auf die Masse des Kerns. Besonders zu
erwahnen ist die Schichtdicke, die nicht nur bei Wirkstofftiberzii-
gen von Bedeutung ist, sondern auch bei diinnen Farb(schutz)-
coatings gleichmaiBig sein muss. Ein ungleichmaBiger Filmauftrag
innerhalb einer Charge fiihrt z. B. zu Farbunterschieden, die die
Produktqualitdt mindern.

phpro 3-2023 11
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s Der BFC-Tablettencoater wurde von Grund auf neu konzipiert. Getrennte
Luftzufuhrschuhe verbessern von nun an die Ergonomie.

Effiziente Trocknung

Entscheidend fur eine effiziente Trocknung wihrend des Coatings
ist ein optimaler Energie- und Stoffiibergang. Warme Luft stromt
daher beim BFC-Tablettencoater direkt und beruhigt in das Tablet-
tenbett und sorgt so fiir eine effektive und schnelle Trocknung der
aufgespriihten Suspension. Die Peripherie des Coaters oder das Ge-
héuse werden so nicht erwarmt. Auch die Sprithdiisen werden nicht
vom Zuluftstrom angestrémt und bleiben wihrend des Sprithvor-
gangs kithl. Dadurch werden Sprihtrocknungseffekte auf ein Mini-
mum reduziert und eine Uniformitit der Beschichtung von >97 %
und besser erreicht.

Optimierter Tablettencoater in neuem Design

Die Tablettencoater von L.B. Bohle sind seit mehr als zwei Jahrzehn-
ten fest im Markt etabliert. Durch einen intensiven Austausch mit
den Anwendern und kontinuierliche abteilungstibergreifende For-
schung und Prozessoptimierung konnte L.B. Bohle die BFC-Baurei-
he weiter verbessern, vor allem in den Bereichen Technik und Ma-
schinenausstattung, Reinigung, Bedienerfreundlichkeit und Sicher-
heit, Hygienic Design und Nachhaltigkeit. Ziel ist es, den tiglichen
Produktionsprozess so zu gestalten, dass nicht nur flexibler und
schneller, sondern auch ressourcenschonender bei bester Gleichma-
Bigkeit produziert werden kann.

Im Bereich der Maschinenausstattung wird bei den neuen BFC-
Tablettencoatern auf eine neue Maschinensteuerung gesetzt. Die
Anwendung iFix ermdglicht die Uberwachung und Steuerung der
Prozesse. Dabei stellt iFix als HMI (Human Machine Interface) die
fir die Bedienung notwendigen Elemente zur Verfiigung. Dartiber
hinaus werden wichtige Daten wie die Langzeitdatenspeicherung
von Messwerten, Alarmen und Meldungen sowie Datenschnittstel-
len zu externen Systemen und eine Rezepturverwaltung erfasst.

Der BFC-Tablettencoater bietet aulerdem eine sehr hohe Flexibilitit
beziiglich der ChargengréBe. So lassen sich ChargengréBen mit ei-
nem Fiillgrad zwischen 10 und 100 % realisieren. Dies entspricht
bei einem BFC 400 Chargengréfen von 65 bis 650 1.

Im BFC hat L.B. Bohle auch den Diisenstock neu konzipiert. Die Dii-
senverstellung in Winkel und Abstand erfolgt motorisch und auto-
matisch. AuBerdem ist der Diisenstock nun schlanker und abgerun-
det. Das ermdglicht eine bessere Prozessiiberwachung und erleich-
tert die Reinigung.

12 phpro 3-2023
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mmmmmme Die Doppelspiralen in der Coatingtrommel bestehen aus zwei aufeinan-
derliegenden und gegenliufigen Mischspiralen. Sie sind verantwortlich
fiir eine kontinuierliche Durchmischung des Tablettenbettes.

Einfachere Bedienung und héhere Sicherheit

Im auf der Interpack prasentierten BFC 400 wurden insbesondere
die Hinweise der Anwender umgesetzt. Das Offnen und SchlieBen
der Seitentiir wird jetzt durch Pneumatikzylinder unterstiitzt, sodass
weniger Kraft aufgewendet werden muss. Die Luftzufuhrschuhe
sind getrennt, was eine deutliche Gewichtsreduzierung und ein ein-
facheres Handling bedeuten.

Auch Sicherheitsaspekte wurden berticksichtigt. Serienmalig wer-
den nun aufblasbare Dichtungen eingesetzt. Eine vollautomatische
Probennahme und die Beschickung mit Tabletten bei geschlossener
Tiir erhohen die Sicherheit des Bedieners.

Das Bedienpanel wurde im Hygienic Design gestaltet und eine in
die Maschinenfront eingelassene Statusleuchte unterstiitzt die Pro-
zessliberwachung.

Effektive Reinigung und Nachhaltigkeit im Fokus

Nach Beendigung des Coatingprozesses erfolgt die schnelle, scho-
nende und vollstindige Entleerung durch Umkehr der Drehrich-
tung und Neigungsverstellung des Coaters. AnschlieBend erfolgt die
vollautomatische Reinigung. Eine zusitzliche Reinigungslanze am
Boden der Anlage ist jetzt serienmaBig integriert. Weitere Verbesse-
rungen verkirzen die Reinigungszeit und sorgen fiir einen schnel-
len und riickstandsfreien Ablauf des Reinigungsmediums.

Erstmals setzt L.B. Bohle optional auf eine Warmertickgewinnung
beim Liftungssystem, die den Energieeinsatz entscheidend mini-
miert. Ein neues Energiemonitoring fir die Energieversorgung des
Coaters verschafft den produzierenden Unternehmen einen voll-
stindigen Uberblick iiber den eigenen Prozess und die Verbriuche.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: L.B. Bohle

AUTOR
TOBIAS BORGERS
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L.B. Bohle
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// Sind Sie bereit, in eine virtuelle
Lernumgebung einzutauchen? ///

Um Prozesse zu optimieren, konnen Sie lhre Bediener direkt am Bausch+Strobel

Maschinenequipment trainieren lassen und das sogar noch vor der Auslieferung.

FUR EIN IMMERSIVES ERLEBNIS
BITTE HIER SCANNEN
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BAUSCH+STROBEL

omnia.bausch-stroebel.com




BESSERE LERNEFFEKTE

Ihre Mitarbeiter konnen sich effizienter entwickeln,
indem Sie durch das virtuelle Nutzererlebnis

inhalte besser verinnerlichen.

WENIGER MASCHINENSTILLSTANDE

Dank des immersiven Trainings gehen Bediener
sicherer mit dem realen Maschinenequipment um.
So werden Fehler reduziert und
die Betriebszeit der Maschine optimiert.

ECHTE CAD DATEN -
ECHTE ERFAHRUNGEN

Alle Trainings werden auf Basis der CAD Daten des
Kundenprojekts erstellt. Das heil’t, Bediener
trainieren immer am realen Maschinenequipment
und das sogar noch vor der Auslieferung,

BAUSCH +STROBEL SE + Co. KG | 74532 lishofen | Germany
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VIRTUAL MACHINE TRAINING
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UNLIMITIERTE VERFUGBARKEIT

Durch VR kdénnen die Bediener die Prozesse Schritt
fir Schritt durchfiihren - jederzeit und iiberall. So

kdnnen Prozesse sicherer angewandt werden.

EINFACHER EINSATZ

Eine Einrichtung des Equipments vor Ort ist nicht
notwendig. Ein kabelloses VR Headset ist alles was
Sie brauchen. Die App ist durch Tutorials und unsere
virtuelle Assistentin NAOMI einfach zu bedienen.

HANDTRACKING FUR
INTUITIVE INTERAKTIONEN

Mit Hilfe des Handtrackings haben wir ein intuitives
Interaktionsdesign geschaffen -
alles fiir ein realistisches Trainingserlebnis.

FUR EIN IMMERSIVES ERLEBNIS
BITTE HIER SCANNEN
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prozesstechnik

Chemie-Blog auf prozesstechnik
Wissenswert oder nicht?

Warum besitzt fossilfreier Wasserstoff eine
Rot-Griin-Schwiche? Was hat es mit Milla
Sophia auf sich? Droht uns ohne Industrie-
strom ein Riickfall in die Steinzeit? Das
sind alles wissenswerte Fragen, auf die
man unbedingt eine Antwort braucht.
Deshalb hat unser Redakteur Dr. Bernd Ra-
demacher recherchiert und unterhaltsame
Antworten gefunden. Oder wissen Sie, wie
die Zukunft der Supermodels aussieht?
Und warum wir dringend eine Briicke
benoétigen? Schauen Sie einfach mal rein.
prozesstechnik-online.de/chemie-blog

cav dei_phor

Quergeratselt Oktober 2023
~Werden Sie lieber Musiker

"

In dieser Wissenschaft ist schon alles
erforscht und es sind nur noch einige
unbedeutende Liicken iibrig. Werden Sie
lieber Musiker®”, wurde dem jungen
Mann geraten, als er sich fiir ein Studium
bewarb. Aber Entscheidung war nun mal
Entscheidung: Er blieb und sollte eine
der groften Umwilzungen in seiner
Disziplin erleben. Schon eine Idee, wen
wir suchen? Gewinnen kénnen Sie diesmal
u. a. ein Jahresabonnement der Zeitschrift
natur®.
www.prozesstechnik-online.de/raetsel

Bild: SSI Schifer

Bild: Siarhei — stock.adobe.com
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Bild: Kdrcher

Industriesauger fiir Staube
der Zone 22

Kdrcher bietet IVM 40-Industriesauger
fir die sichere Aufnahme feiner explosi-
onsgefdhrdeter Stiube innerhalb der Zo-
ne 22. Der Industriesauger IVM 40/12~1
M 722 ist fir Feststoffe der Staubklasse M
konzipiert. Das Modell IVM 40/12-1 H
722 verftgt tber ein zweistufiges Filter-
system fiir brennbare und gesundheitsge-
fahrdende Stdube der Staubklasse H. Alle
Behilter sind in Edelstahl ausgefiihrt. Das
erleichtert die Reinigung der Gerite.

Bild: Heinkel Process Technologies
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Bild: TL Electronic

Bild: Denios

Roboterbasierte
Piece-Picking-Lésung

Die SSI Piece-Picking-Applikati-
on von SSI Schifer ist eine voll-
automatisierte Stiickgutkommis-
sionierung. Erganzend zu Pick &
Drop kommt Pick & Place zur
Anwendung. Dieses Verfahren
garantiert eine schonende
Handhabung, da jeder Artikel so
knapp wie méglich iiber dem
Boden abgelegt wird.

Schélzentrifuge mit
elektrischem Antrieb

Die horizontale Schilzentrifuge
Bluetector von Heinkel verftigt
iber ein optimiertes Prozessge-
héduse. Dadurch lisst sich das
Filtrat ohne zusdtzliche Einbau-
ten durch die Riickwand auslei-
ten. Die Schilzentrifuge ist auch
in Ex-Bereichen bis Atex-Zone 1
ausschlieBlich mit elektrischen
Antrieben ausgestattet.

Brandschutz fiir
Batteriespeicher

Batteriespeicher mit Lithium-
Ionen-Technik leisten einen
wichtigen Beitrag zur Energie-
wende. Denios bietet unter dem
Namen Power Safe eine Kom-
plettlésung aus Speicher und
Brandschutz in Modulbauweise.
Der Batteriespeicher ist in ver-
schiedenen GroBen erhaltich
von 80 kWh bis 1 MWh.

Explosionsgeschiitzte
Atex-Panel-PCs

Die explosionsgeschiitzten
Panel-PCs von Winmate erflillen
die Figensicherheit nach Atex
durch ein Platinen-Design, in
dem nur geringe Spannungen
und Strome flieBen. Trotz der
Rechenleistung mit Intel Core
i5/i7-CPU sorgt das lifterlose
Gehiuse fiir effiziente Wirme-
ableitung.

WAHLEN SIE IHR TOP-PRODUKT UNTER WWW.PROZESSTECHNIK-ONLINE.DE/TOP-PRODUKT
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ReiBfeste Folie fiir Single-use-Behailter

Die Ultimus-Folie von Merck Bei verschiedenen Prifungen
wurde fiir Single-use-Prozess- hat die Folie gegentiber den
behilter entwickelt, die bei Durchschnittsergebnissen von
flissigkeitsbasierten biophar- finf anderen Folien fiir das Sin-
mazeutischen Prozessen zum gle-use-Bioprocessing eine be-
Einsatz kommen. Zum Schutz sonders gute Leistung gezeigt.
vor Lecks, Abrieb, Rissen und So zeichnet sich die Folie unter
Materialermtidung verfiigt die anderem durch eine 10-mal
Folie tiber eine patentierte, ge-  hohere Abriebfestigkeit, eine
webte Nylonstruktur und ver- 2,8-mal hohere Reififestigkeit

leiht Beuteln grofere Festigkeit, und eine doppelt so hohe
Haltbarkeit und Widerstandsfd-  DurchstoBfestigkeit aus, so der

higkeit. Anbieter.

Julobo

THE TEMPERATURE CONTROL COMPANY

PRESTO

Premium-Prozessthermostate fiir perfekte Temperatursimulationen

Unsere Hochdynamischen Temperiersysteme der PRESTO Reihe decken alle
Anforderungen an eine prazise, verlassliche und reproduzierbare Temperie-
rung von Prozessen in der chemischen und pharmazeutischen Industrie ab.

Dank jahrzehntelanger Erfahrung und breitem Zubehdr-Portfolio finden
unsere Experten gemeinsam mit Ihnen die passende Engineering-Lésung fir
ihre individuelle Applikation. Auch, wenn diese vom Standard abweicht.

Alle Modelle entdecken
presto-presenter.julabo.com

16 cav 10-2023

Die Ultimus-Folie ist fir die
Mobius-3D-Prozessbehilter er-
hiltlich. Sie enthilt ein Harz
(Resin), das frei von tierischen
Materialien ist, ein geringes
Mal an extrahierbaren Stoffen
aufweist und ein gesundes Zell-
wachstum unterstitzt.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Merck

Druckmittlersystem
mit 10-Link

Fir Sterilprozesse in Anlagen-
systemen hat Wika ein Druck-
mittlersystem mit IO-Link ent-
wickelt. Typ DSSA11SA ist zu-
dem mit Schalterfunktion und
Vor-Ort-Statusanzeige lieferbar.
Das 3-A- und EHEDG-zugelasse-
ne Druckmittlersystem ist kom-
pakt und passt daher in nahezu
jede Einbauumgebung. Es wird
iber eine Triclamp-Verbindung
adaptiert. Sein Hygienic Design
erfullt die Anforderungen von
CIP- und SIP-Prozessen. Die IO-
Link-Ausfithrung des Typs
DSSA11SA ermoglicht auBler-
dem eine Integration in digitali-
sierte Strukturen und eine Re-
mote-Konfiguration des Gerits.
Sie verfiigt auch tiber eine Diag-
nosefunktion, die dem Anwen-
der einen permanenten Uber-
blick iiber den Gerdtezustand
gibt, was die Wartung erleich-
tert. Eine 360°-LED-Anzeige mit
den Ampelfarben liefert dartiber
hinaus eine rasche Statusinfor-
mation vor Ort.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Wika

Bild:Wika



Transportbox mit Temperaturkontrolle

-

.

Bild: cig Solutions

Die Nuuk-Transportbox wurde
von CiK Solutions fiir den Ein-
satz in temperaturgefithrten Lie-
ferketten entwickelt. Die Box
bietet eine Echtzeit-Temperatur-
kontrolle und Riickverfolgbar-
keit beim Transport sensibler
Materialien wie biologischer
Proben. Bei Temperaturabwei-
chungen oder Offnungsversu-
chen wird sofort ein Alarm aus-
gelost.

Dariiber hinaus verfligt das Sys-
tem Uber eine integrierte Auf-

prallerkennungsfunktion, um
potenzielle Schiden wahrend
des Transports zu erkennen und
zu melden. Ein entscheidender
Vorteil der Kiihlbox ist ihre iso-
thermische Kapazitit, die eine
langanhaltende Temperaturer-
haltung gewdhrleistet. Die Kiihl-
technologie ist flexibel an ver-
schiedene Temperaturbereiche
anpassbar. Weiterhin verfiigt das
System iiber eine prazise Zu-
gangskontrolle per RFID-Karte
zur Identifizierung und Zuwei-
sung von autorisierten Benut-
zern. Dank der Echtzeit-Riick-
verfolgung mittels GPS kénnen
die geografischen Standorte der
Transportroute jederzeit ermit-
telt werden. Dies gewdhrleistet
eine effektive Uberwachung des
gesamten Transportprozesses.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: CiK Solutions

Thomapren®-EPDM/PP-

Schlauche - FDA konform

Elastischer Pumpen-, Pharma- und
Forderschlauch fiir hochste Anspriiche
* High-Tech-Elastomer EPDM/PP: Temperaturbestandig

bis +135 °C, UV-bestéandig, chemikalienresistent,
niedrige Gaspermeabilitat

Druck, Temperatur, Fillstand

Mit Iris-Scan und Fingerabdruck

Das PAS-X K.ME-IN-Partnerprogramm bietet Anwen-
dern, die Werum PAS-X MES von Korber nutzen, eine

Out-of-the-Box-Schnittstelle fiir den Einsatz biometri-
scher Authentifizierungstechnologien. Damit ldsst sich

die Identifizierungszeit um 50 %

wahrleisten, dass nur autorisiertes Personal Zugriff auf
das Manufacturing Execution System (MES) erhdlt. Mit
Integral Biometrics und Obion (ehemals i.p.a.s.-syste-
me) sind bereits zwei Partner dem Netzwerk beigetre-
ten. Integral Biometrics bietet zwei Optionen, um sich

verringern und ge-

in Werum PAS-X MES anzumelden: At-a-Glance und
At-a-Touch. Damit kénnen sich Bedienende an jedem
Arbeitsplatz innerhalb von zwei Sekunden iiber Iris-Sen-

soren bzw. Fingerabdruck-Erkennungssysteme authenti-

fizieren — passwortfrei, schnell und berithrungslos.
Log-On-Plus von Obion ist eine Losung fiir den logi-

schen Zugriff auf verschiedene Geschiftsanwendungen.

In der neuesten Version 5.2 unterstiitzt Log-On-Plus

auch biometrische Verfahren,.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Korber

 Fiir Schlauchquetschventile und Peristaltikpumpen: Bis zu
30 mal hohere Standzeiten gegeniiber anderen Schlauchen

- Biokompatibel und sterilisierbar: Zulassungen nach FDA,
USP Class VI, 1ISO 10993, EU 2003/11/EG

Reichelt
Chemietechnik
GmbH + Co.

EnglerstraBBe 18
D-69126 Heidelberg
Tel. 062 21 31 25-0
Fax 0 62 21 31 25-10
rct@rct-online.de

\
74-03 N

SN
A = =&
Neu fur Wasserstoffapplikationen: Hoch

Uberlastfahige Druckmittler DMU 30 mit
Druckbereich bis 1.000 bar

Manometer, Druckmittler, Druckmess-
umformer und Thermometer

Flllstandmessgerate und Warngerate fur é“
unterschiedlichste Medien

Clevere Baukastensysteme, vielfaltige
Prozessanschllsse, getestete Materialien

2

Bild: ZayWin — stock.adobe.com
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Prozesse verbessern ist wie Klettern.
Mit einem starken Partner meistert
man jede Herausforderung.

So wie sich Sportler auf ihr Team verlassen, kdnnen sich unsere
Kunden auf uns als Partner verlassen. Gemeinsam meistern
wir die Herausforderungen fiir ein gemeinsames Ziel:

die Optimierung von Fertigungsprozessen im Hinblick auf
Wirtschaftlichkeit, Sicherheit und Umweltschutz. Lassen Sie
uns gemeinsam besser werden.

Ol AL

E Erfahren Sie mehr unter
L

=  www.de.endress.com

Endress+Hauser £71]

People for Process Automation
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Dispenser mit Peristaltikpumpe

Bild: Integra Biosciences

Der Welljet-Reagenziendispenser und die Easysnap-Dis-
pensierkassetten von Integra biosciences nutzen die Pe-
ristaltikpumpen-Technologie fiir eine schonende Dis-
pensierung. Dadurch wird das Einwirken von Scherkraf-
ten auf empfindliche Zellproben minimiert und die Via-
bilitit moglichst vieler Zellen erhalten.

Der Welljet wurde speziell fiir das Befiillen von Mikro-
titerplatten oder die Zugabe von Reagenzien in Mikroti-
terplatten entwickelt und bietet Flexibilitdt fir das Dis-
pensieren in alle Formate, von 6 bis 1536 Wells. Zellkul-
turplatten mit Deckel konnen mit dem Plattenstapler oh-
ne manuelle Intervention verarbeitet werden. Das System
verwendet einfach einsetzbare Easysnap-Dispensierkas-
setten mit spritzgegossenen Silikonschlduchen, die einen
konstanten Innendurchmesser aufweisen und so ein ho-

hes MalB an Prazision und Genauigkeit sicherstellen.

www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Integra

Zuluftgehduse als endstédndige Filterstufe

Um die strengen Vorgaben zur
Luftreinhaltung in Reinrdumen
zu erfiillen, sind effiziente Luft-
filtrationssysteme mit Hepa-
und Ulpa-Filtern erforderlich.
Hier kommen besonders dichte
Zuluftgehduse wie die TFC-Serie
von Trox zum Einsatz. Sie sind
als endstandige Filterstufe fur
die Aufnahme von Hochleis-
tungsfiltern in Reinluftsystemen
gedacht und sorgen fir die si-
chere Abscheidung von Schweb-
stoffen sowie Viren und Bakte-
rien. Bei der aktuellen Generati-
on wurde der sichere Filter-
wechsel durch einen speziellen
Anpressrahmen vereinfacht. Alle
Wartungsarbeiten kénnen von
nur einer Person durchgefiihrt
werden. Im TFC koénnen Filter
mit geschdiumter Endlosdich-
tung wie auch viele andere Fil-
terplatten eingesetzt werden.

Bild: Trox

Hinzu kommen ein leicht zu-
gangliches Messrohr und ein in-
tegrierter Zugang fir die optio-
nale Aerosolaufgabe. Das TFC-
Filtergehduse ist standardmiBig
in diversen Versionen mit Dros-
sel- oder Absperrklappen sowie
diversen Anschlussstutzen und
Frontausldssen zur Integration
in alle Deckensysteme erhilt-
lich. Neu im Programm ist eine
Variante zur deckenbiindigen
Montage.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Trox



Trommelcoater mit intelligentem HMI

Die Sepion-Baureihe mit Trom-
melgréBen von 175 bis 10001
dient zur Film- und Zuckerbe-
schichtung von Tabletten. Das
neue Human Machine Interface
(HMI) bildet das digitale
Steuerungs- und Monitoring-
zentrum diverser Anlagen des
Maschinenportfolios von Syn-
tegon. So auch beim Sepion
175:Von der Einrichtung und
Rezepterstellung des Trommel-
coaters bis zur Prozessiiberwa-

Hohlwellen-
Schleifringe

Sollen elektrische Energie und
Kommunikationssignale von ei-
nem stationdren zu einem sich
stindig drehenden Teil ibertra-
gen werden, kommen Hohlwel-
len-Schleifringe der SVTS C-Se-
rie von Servotecnica zum Ein-
satz. Die wichtigsten Features
der Schleifringe sind:

¢ Montage direkt auf der Haupt-
welle der Maschine realisierbar

* 10 BaugréBen mit Bohrungen
von 12 bis 100 mm; bis
500 mm auf Anfrage.

* Gepriifte Ethernet-Ubertra-
gungssignale ohne elektro-
magnetische Stérungen (std
ISO11801 Cat5e F/UTP)

e Schnelle Datentibertragung
(bei SVTS C 05 bis 1 Gbit/s
moglich) via Profibus, Profi-
Net und anderen Feldbussen

* Ubertragung von elektrischem
Strom zur Energieversorgung
der in der Inspektionsmaschi-
ne installierten Motoren

e Schutzart IP 51; IP 65 optional

www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Servotecnica

Bild: Servotechnica

chung und dem Reporting un-
terstlitzt die Schnittstelle Be-
diener bei jedem Prozess-
schritt. So lassen sich u. a. Pro-
bennahmen wihrend des Coa-
tingvorgangs einfach tiber das
HMI initiieren.

Auch der Abstand der Sprithdi-
sen zum Tablettenbett ldsst sich
im Rezept vorgeben; der Spriih-
arm stellt sich dabei automa-
tisch ein. Uber die optionale La-
serabstandsmessung ermdglicht

der Coater sogar eine Nachfiih-
rung des Spritharms.

Die Schnittstelle bietet zudem
einen einfachen Zugang zu den
digitalen Servicel6sungen von

a2
Bild: Syntegon

Syntegon — und ebnet den Weg
zu einer hoheren Gesamtanla-
geneffektivitit.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Syntegon

Wie sicher, rein und zuverladssig
ist Ihre Prozessluft in sensiblen
Bereichen wirklich?

Das innovative Losungskonzept

Delta Blower, Delta Screw und Delta Hybrid

‘ J Maximale Zuverldssigkeit und Sicherheit fiir anspruchsvolle Anforderungen

¥ Breites Produktportfolio individuell auf Ihre Prozessanforderungen konfiguriert
@ 100% OI- und Absorptionsmittelfreiheit - garantiert und zertifiziert

@ ATEX-konform nach Richtlinie 2014/34/EU

b}
4
Y
3
§

Dirk Koob

5E LET’S TALK

Geschaftsfuhrer Aerzen Deutschland CmbH & Co. KG
www.aerzen.com/verfahrenstechnik

AERZEN
EXPECT PERFORMANCE
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Webbasierte Maschinendaten nutzen

Per App zur optimalen
Solidaproduktion

Die Analyse von Maschinendaten ist in vielen Unternehmen ein Problem. Die Griinde

sind vielféltig und reichen von fehlender Expertise iiber hohe Projektkosten bis zu

einem Mangel an geeigneten Softwarelésungen. Webbasierte Applikationen wie der
ConditionMonitor von Fette Compacting ermdglichen in der Solidaproduktion nicht
nur eine Uberwachung des Maschinenparks, sondern kénnen auch kritische Prozess-

abweichungen identifizieren und Produktions-Benchmarks bereitstellen.

Der ConditionMonitor ist eine Losung von
OSDi, der Applikationsentwicklung von
Fette Compacting. OSDi (Oral Solid Dosage
intelligent) btindelt die Analysekompetenz
des Unternehmens, damit die datengetrie-
bene Optimierung im Zusammenspiel mit
den Tablettenpressen die groBtmogliche
Wirkung auf Prozesse entfalten kann. Der
ConditionMonitor ist dabei so etwas wie das
Cockpit fiir die Uberwachung, Analyse und
Optimierung des gesamten Maschinenparks.

Von Big Picture bis Prozessdetails
Der ConditionMonitor sammelt simtliche
Informationen der Produktionsmaschinen
und verschafft Bedienern und Produktions-
verantwortlichen einen umfassenden Uber-
blick. Dazu stellt er die wichtigsten Parame-
ter in einem Dashboard tibersichtlich zu-
sammen. Hier steht eine groB3e Bandbreite
an Kennzahlen zur Verfligung. So zeigt der
ConditionMonitor beispielsweise fiir jede
Maschine grundlegende KPIs wie die Ge-
samtanlageneffektivitit, den Produktions-
fortschritt des aktuellen Batches und den
Output pro Stunde. Doch auch allgemeine
Informationen wie der Energieverbrauch —
eine Kennzahl mit zunehmender Relevanz —
sind Bestandteil des Dashboards.

Dariiber hinaus erhalten Nutzer einen di-
rekten Einblick in aussagekriftige Details
der jeweiligen Produktion. Dazu gehdren
die Anzahl an Gut- und Schlechttabletten
und spezifische Kennzahlen, die bei Tablet-
tierprozessen eine besondere Rolle spielen.
Dies sind beispielsweise die Standardab-
weichung, die wirkenden Presskrifte sowie
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das Gewicht und die Dicke der Tabletten.
Durch die unterschiedlichen Detailgrade
erhalten Bediener nicht nur einen umfas-
senden Echtzeitiiberblick tiber den Zustand
samtlicher Tablettenpressen und Produkti-
onsschritte, sondern auch wertvolle Einbli-
cke in die zeitliche Entwicklung einzelner

Prozessparameter.

Farbcodes gegen Betriebsstillstand
Durch die Echtzeitbeobachtungen von Para-
meterverlaufen lassen sich unerwtnschte
Abweichungen frithzeitig erkennen und po-
tenzielle Produktionsstillstinde oder Quali-

EFPECTIVE DAUG

Srans Heslony st Hour

titsprobleme vermeiden. Aufgrund der ho-
hen Relevanz fiir einen reibungslosen Be-
trieb markiert der ConditionMonitor diese
KPIs besonders auffillig durch farbliche
Hervorhebungen, sobald sie bestimmte
Schwellenwerte unter- oder tiberschreiten.
Zusatzlich sorgt ein Notification Center da-
fiir, dass die Uberwachung des Maschinen-
parks und der Produktion moglichst licken-
los erfolgen. Dazu fithrt das Notification
Center simtliche Warnungen und Fehler-
meldungen aller angeschlossenen Maschi-
nen zentral zusammen und ermoglicht ihre
Filterung und Sortierung. Dadurch ldsst sich

‘Output par bour
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I Das Dashboard des ConditionMonitors zeigt Informationen zu KPIs und den

angeschlossenen Tablettenpressen

Bilder: Fette Compacting



e Der Deep Dive zeigt den Verlauf eines Parameters tiber die gesamte Pro-

duktionszeit des Batches

schnell feststellen, bei welchem Prozess-
schritt und bei welcher Maschine sich War-
nungen hiufen, was die anschlieBende Feh-
lersuche vereinfacht.

Digitale Ursachenforschung

In diesem Zusammenhang ermdglicht der
Funktionsumfang der Datenapplikation
noch mehr als die reine Informationsbereit-
stellung. Mithilfe des Dashboards und der
Auswertungen konnen Anwender hiufige
Fehler leichter identifizieren und sogar eine
gezielte Ursachenanalyse durchfithren. Dazu
ist es lediglich erforderlich, auf eine Detail-
ansicht umzuschalten. Dieser ,,Deep Dive"
sorgt fiir einen vollig anderen Blickwinkel,
aus dem heraus beispielsweise ein Vergleich
von historischen Daten mit den aktuellen
Echtzeitdaten méglich wird. Diese Abwei-
chungsanalysen versetzen Produktionsleiter
und andere Verantwortliche in die Lage,
moglichen Maschinenstillstand rechtzeitig
zu erkennen und mit entsprechenden Mal3-
nahmen gegenzusteuern.

Zuverlassige Planungsgrundlagen
Neben Detailanalysen auf der Ebene von
Einzelmaschinen bietet die Software sozu-
sagen auch einen Blick aus der Vogelper-
spektive, also auf den Status der Gesamt-
produktion. Die gibt Produktionsverant-
wortlichen wertvolle Planungsinformatio-
nen an die Hand. Dazu gehoren beispiels-
weise Informationen zur Gesamtanlagen-
effektivitdt und tber die verfiigbaren Ma-
schinenkapazititen. Auch hier lisst sich bei
Bedarf weiter in die Tiefe gehen, um etwa

Golden Batch

Assatz ASSET X¥Z
Product: EFFECTIVE DRUG

Currmstly saiscind Goidan Batch:

W S e 0 1300 1420 B W

Current Batches  Favourites

]

B .

N R L
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e Die Funktion Golden Batch visualisiert idealtypische Batch-Produktionen

fir gewdhlte Parameter und speichert Batches fiir spatere Vergleiche

den Output in den verschiedenen Segmen-
ten oder den Stand der Tagesproduktion ab-
zurufen. Der Wechsel zwischen den Per-
spektiven und Zoomstufen erfolgt immer
nahtlos, sodass sich intuitiv durch die We-
bapplikation steuern ldsst. So gelangen Nut-
zer mit nur einem Klick auf die jeweilige
Detailseite einer Maschine und kénnen ih-
ren Status Uberprifen.

Per Golden Batch zum Optimum
Noch weitreichendere Einblicke in die Opti-
mierungspotenziale er6ffnet die Funktion
Golden Batch des ConditionMonitors. Die-
ses Modul visualisiert eine idealtypische
Batch-Produktion fiir gewédhlte Parameter
und erméglicht die Speicherung von Bat-
ches fiir spatere Benchmark-Vergleiche. So
ldsst sich die Produktion schrittweise in
Richtung eines Optimalwerts bewegen.

Datenpotenziale ausschépfen

Der ConditionMonitor zeigt: Die Analyse
und Visualisierung von Daten kann die Tab-
lettenproduktion an vielen Stellen signifi-
kant verbessern. Zudem ermoglicht es die
nutzerfreundliche Applikation, sowohl den
Daten ihr Potenzial zu entlocken als auch
weniger IT-versierten Personen Zugang zu
den Technologien zu verschaffen.

Die Anwendung befindet sich aktuell im
Stadium eines fortgeschrittenen Minimal
Viable Products, das von Fette Compacting
gemeinsam mit Kunden kontinuierlich
getestet und weiterentwickelt wird.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Fette Compacting

I Tablettenpressen von Fette Compacting
lassen sich mit dem ConditionMonitor
iiberwachen und optimieren

AUTOR

SVEN VULP
Program Owner
Dynamic Data,
Fette Compacting
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RISK

MANAGEMENT //

B Der Einkauf von Pharmaproduzenten steht vor groBen Herausforderungen. Umso wichtiger ist daher die Etablierung eines effizienten

Risikomanagements.

Risikomanagement fiir Pharmaunternehmen

Pravention sorgt fiir mehr
Sicherheit im Einkauf

Steigende Preise, eingeschrankte Verfiigbarkeit — Herausforderungen im Einkauf

von pharmazeutischen Produzenten wirken sich aktuell bis auf den Endverbraucher-

markt aus. Fiir Hersteller wachst deshalb die strategische Bedeutung der Einkaufs-

abteilung. Unverzichtbar fiir eine resiliente Organisation ist jetzt die Etablierung

eines effizienten Risikomanagements.

Besonders das Risikomanagement wird im
dynamischen Markt der pharmazeutischen
Produktion zu einem zentralen Aufgaben-
feld der Einkaufsabteilung. Ursachen hierfir
sind mafB3geblich die unzureichende Verfiig-
barkeit durch wachsende Komplexitit in
den Wertschopfungsketten, z. B. aufgrund
von linderspezifischen Strategien im Um-
gang mit der Covid-19-Pandemie und geo-
politische Spannungen. Zusitzlich setzen
steigende Energiepreise, unsichere Gasliefe-
rungen sowie knappe Rohstoffe Produzen-
ten unter Druck. Doch auch der hohe Anteil
der Einzelquellenbeschaffung (Single Sour-
cing) bei gleichzeitig langen und kostenin-
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tensiven Entwicklungs- und Freigabephasen
stellen in der pharmazeutischen Industrie
spezielle Herausforderungen dar.

Nicht zuletzt miissen Unternehmen ver-
schérfte und neu eingefiihrte Vorschriften,
Gesetze und Grenzwerte beachten —in
jingster Zeit etwa das Lieferkettenverant-
wortungsgesetz, Klima- und Umweltschutz-
auflagen oder branchenspezifische Richtli-
nien wie die GxP-Regeln, deren Anforde-
rungen von internationalen Institutionen
und Behorden wie der EU und der US-ame-
rikanischen FDA festgelegt und kontrolliert
werden. Ungeachtet all dieser Herausforde-
rungen erwarten die Abnehmer von phar-

mazeutischen Zwischenprodukten sowie
CMOs (Contract Manufacturing Organisati-
ons) ihrerseits zunehmend Nachweise tber
bestehende Risikomanagementsysteme von
ihren Lieferanten und machen diese zur
Voraussetzung fir die Aufnahme bzw. Fort-
fihrung der Geschiftsbeziehung.

Wie kann sich der Einkauf in dieser ange-
spannten Marktlage organisieren? Welche
Prozesse sollten etabliert werden, um Risi-
ken frithzeitig zu erkennen und entspre-
chende Handlungen abzuleiten? Die Ant-
wort auf beide Fragen liegt in einem holisti-
schen Risikomanagement zur Stirkung der
Resilienz der Wertschépfungskette. Das Ziel

Bild: MyCreative — stock.adobe.com



besteht dabei nicht in der groBtméglichen
Reduzierung simtlicher Gefahren, da an-
sonsten die Kosten in keinem addquaten Ver-
hiltnis zum erzielbaren Nutzen stiinden.
Vielmehr geht es bei der systematischen Er-
fassung und Bewertung von Risiken um die
gezielte Kontrolle und adaptive Steuerung
von vorhandenen Risiken. Somit soll nach
Eintritt einer Stérung schnellstmdglich das
urspriingliche Leistungsniveau der Wert-
schopfungskette wiederhergestellt werden.
Damit bleibt der Einfluss auf die Wettbe-
werbsfihigkeit der Wertschépfungskette
moglichst gering.

Das Geschaft nicht gefdhrden
Pharmazeutische Produzenten, die ein wir-
kungsvolles Risikomanagement implemen-
tieren, stirken ihren Einkauf praventiv und
kénnen potenzielle Versorgungsrisiken frith-
zeitig vermeiden. Im Ernstfall kénnen sie
auf akute Herausforderungen zudem sofort
reagieren. Fiir die Entwicklung und Umset-
zung miissen vier Dimensionen des Risiko-
managements berticksichtigt werden:

e Risikoarten und Key-Risk-Indicators

® Prozess

e Strategie und Organisation

e Tools

Risikoarten und Key-Risk-Indicators
In einer turbulenten Marktsituation stellen
operative Risiken hdufig die groBte Gefahr
dar, wenn Lieferanten nicht in der geforder-
ten Kapazitit oder Qualitit liefern kénnen
und es zu Versorgungsengpassen kommt.
Daneben besteht eine Vielzahl weiterer Risi-
koarten, die sich in interne und externe Ri-
siken kategorisieren lassen (siehe Abbildung
1). Interne Risiken beschreiben hierbei die
Risiken, die sich aus den Strukturentschei-
dungen der Organisation ergeben. Im Ge-
gensatz dazu beziehen sich externe Risiken
auf Unsicherheiten, die au3erhalb der Kon-
trolle und des Einflusses der beteiligten Ak-
teure der Supply Chain liegen.

Auch finanzielle Risiken kdnnen entstehen,
wenn Lieferanten in finanzielle Schwierig-
keiten geraten und ihre unternehmerische
Tatigkeit nicht mehr aufrechterhalten kén-
nen. Greifen Lieferanten auf reputations-
schidigende Praktiken zurtck, stellt dies ein
Reputationsrisiko dar. Bei Marktrisiken wird
die Lieferkette durch Marktbewegungen ge-
stort. Mogliche Schiden beim Transport von
Produkten fithren zu einem Qualitdts- bzw.
Materialausfall. Auch héhere Gewalt, z. B. in
Form von Feuer oder Explosionen, dirfen
Unternehmen ebenso wenig auler Acht las-
sen wie Naturkatastrophen, die die Liefer-
kette storen kénnen, Cyberrisiken durch Cy-

Externe Risiken
Markt- Wiéihrungs-
bedingungen risiken
Interne Risiken
Lieferanten - g
KapaZ{ras- Unmwelt: ;f
Qualitats-  °"IPIse katastrophen 2
probleme  fForecast E
-fehl
Pandemien fuiaf
Insolvenzen
Geopolitische Rechts-
Situation unsicherheiten

I Beispiele interner und externer Risiken

berangriffe oder geopolitische Risiken: Da-
bei wird die Lieferkette von Kriegen, Han-
delsbarrieren oder Sanktionen gestort.
Durch quantitative und qualitative Key-Risk-
Indicators (KRI) kénnen all diese Risiken
iberwacht und gesteuert werden. In die Be-
wertung flieBen einerseits vorhandene Da-
ten, beispielsweise Lieferperformance, Frag-
mente vorhandener Lieferantenbewertungen
oder Lieferantenselbstauskiinfte in Form in-
terner Quellen. Hinzu kommen externe In-
formationen: Frei zugingliche Indizes von
etablierten NGOs zur Beschreibung von lin-
derspezifischen Risikoarten wie Cyberkrimi-
nalitdt, Naturkatastrophen oder Menschen-
rechtsverletzungen. Auerdem ziehen Un-
ternehmen lieferantenspezifische Bonitits-
prifungen hinzu, die auch die finanzielle
Risikodimension abdecken.

Der Prozess des Risikomanagements
Nachdem simtliche relevante Risikoarten
definiert wurden und tiberwacht werden
konnen, gilt es, einen zweistufigen Risiko-
managementprozess zu etablieren. Er be-
steht zum einen aus der Identifizierung und
Bewertung von Risiken und zum anderen
aus der Ableitung, Durchfiihrung und Nach-
verfolgung von Mafnahmen.

Eine wesentliche Voraussetzung zur Umset-
zung dieses Risikomanagementprozesses be-
steht in der Schaffung von Datentranspa-
renz. Organisationen miissen Antworten fin-
den auf Fragen wie: Wo werden welche Pro-
dukte und Dienstleistungen eingekauft?
Welche Vormaterialien (und gegebenenfalls
Vorlieferanten) werden dafiir benotigt? Wel-
che Transportwege werden genutzt? Ein-
kaufsverantwortliche sollten fiir diesen
Schritt auch andere Bereiche der Organisati-

on einbeziehen, zum Beispiel Produktion,
Entwicklung, Qualitit und Logistik, um sich
ein umfassendes Bild fiir einen validen Aus-
gangspunkt weiterer Aktivititen zu verschaf-
fen. Bei der initialen Datenkonsolidierung
missen Akteure typischerweise mit mehre-
ren Herausforderungen rechnen: Etwa die
Menge an heranzuziehenden (Stamm-)Da-
ten und dessen jeweilige Relevanz fiir das
Risikomanagement.

Um den Risikomanagementprozess effizient
aufzusetzen, lohnt es sich unter Umstinden
bestimmte Produktgruppen im Vorfeld zu
priorisieren. Verantwortliche in der Organi-
sation sollten sich bei der Definition rele-
vanter Produktgruppen jedoch nicht nur auf
die Bedeutung fiir den Umsatz konzentrie-
ren — da auch kleinere Volumina zu einem
Produktionsausfall fithren konnen.

Datenbasis aufbauen

Nach Aufbau einer Datenbasis inklusive ge-
eigneter KRIs werden die verschiedenen Ar-
ten von Risiken fiir Produkte, Warengruppen
und Lieferanten bewertet, gegebenenfalls
auch auf Kundenproduktebene. Verantwort-
liche sollten von vornherein definieren, in
welchem Zyklus die Risikoanalyse wieder-
holt wird. Dabei kann in Eintrittswahr-
scheinlichkeit und Schwere unterschieden
werden. Zundchst wird dafiir die Brutto-
Eintrittswahrscheinlichkeit bewertet, also
das Eintreten eines bestimmten Risikos ohne
entsprechende Gegenmalnahme. Zur ziel-
gerichteten Durchftihrung von MaBinahmen
empfiehlt es sich, sowohl praventive als
auch reaktive MaBnahmenpline vorzuberei-
ten. MaBnahmen kénnen entweder sofort
gestartet oder an die jeweilige Situation an-
gepasst werden. Wurden bereits MaBnah-
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Stufe I:

Risikoidentifikation & -bewertung
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mmmm— Fin zweistufiger Risikomanagementprozess kann zum Ziel fithren

men implementiert, missen diese Informa-
tionen aufgenommen werden, um zusitz-
lich eine Netto-Eintrittswahrscheinlichkeit
zu ermitteln. Entscheidend ist dabei, dass
MafBnahmenpline schon im Vorfeld recht-
zeitig gegentiber anderen Fachbereichen
kommuniziert werden, um Uberraschungen
zu vermeiden. Nach Auswahl einer geeigne-
ten Mafnahme findet eine interne Abstim-
mung statt, in der gekldrt wird, wer fir die
Durchfiithrung der jeweiligen MaBnahme
verantwortlich ist. Bei Bedarf werden Kun-
den oder Lieferanten in die Kommunikati-
onsstrategie einbezogen, sodass alle Stake-
holder die gleichen, relevanten und richti-
gen Informationen zur Verfiigung haben.

Kommunikationswege etablieren

Es empfiehlt sich, je nach Risikolage sowohl
kurzfristige als auch langfristige Kommuni-
kationswege im Risikomanagement zu etab-
lieren. Zur kurzfristigen Kommunikation
zdhlen Kommunikations- und Eskalations-
stufen, um schnell weniger gravierende Ri-
siken zu kontrollieren und auf Risiken flexi-
bel reagieren zu kénnen. Die langfristige
Kommunikation umfasst unter anderem die
Etablierung eines fachbereichsiibergreifen-
den Komitees, das langfristige Manahmen
entwickeln und durchsetzen kann. Um un-
ternehmensweit Awareness zu schaffen und
sicherzustellen, dass nicht nur der Einkauf
das Thema verfolgt, sollten Verantwortliche
dabei das oberste Management hinzuziehen.

Strategie und Organisation

Effizientes und erfolgreiches Risikomanage-
ment ist keine alleinige Aufgabe des Ein-
kaufs — andere Fachbereiche miissen glei-
chermaBen involviert werden. Damit das Ri-
sikomanagement ein Teil der gesamten Un-
ternehmensstrategie wird, muss es auf alle
relevanten Fachabteilungen gleichermalen
abgeleitet werden, sodass ein kongruentes
Zielbild entsteht: Auf Logistik und Produkti-
on ebenso wie auf den Einkauf. Erst im An-
schluss und mit Unterstiitzung der Ge-
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schiftsfihrung kénnen Verantwortlichkeiten
klar bestimmt werden.

Je nach Komplexitit empfiehlt es sich, zu-
sitzlich eine dedizierte Verantwortlichkeit
fir das lieferantenseitige Risikomanagement
zu etablieren, um ein Bindeglied zwischen
den Fachabteilungen zu schaffen, welches
ein funktionierendes Risikomanagement ko-
ordiniert und sicherstellt. Diese Rolle ver-
antwortet die Nachverfolgung von Mafinah-
men und prift die Wirksamkeit des Risiko-
managementsystems inklusive deren Maf3-
nahmen. Je nach Qualitdt der verwendeten
Datenbasis sollte Gber die Schaffung einer
Position entschieden werden, die durch Da-
tenaffinitit sicherstellt, dass auch die Vo-
raussetzungen fiir eine ausreichende IT-Un-
terstlitzung vorhanden sind.

Tools fiir den Erfolg

Die beschriebenen durchzufithrenden
Schritte ergeben eine umfassende Liste an
Aufgaben, die erftillt werden missen, damit
ein effizientes Risikomanagement im Unter-
nehmen geschaffen wird. Die positive Bot-
schaft fiir Verantwortliche lautet: Es existiert
eine Vielzahl an professionellen Tools, die
Sie dabei unterstiitzen kénnen. Zudem kén-
nen — je nach Komplexitit — elementare und
initiale Risikobewertungen oft in bereits
vorhandenen Tools umgesetzt werden.
Verantwortliche sollten sich schon im Vorfeld
ein Bild dartiber verschaffen, welche Informa-
tionen ihnen bereits zur Verfligung stehen
und welche zusdtzlichen Informationen sie
bendtigen, um valide Risikobewertungen
durchzufiihren. Falls bereits eine elektroni-
sche Procurement-Suite zum Einsatz kommit,
kann das Risikomanagement iiber entspre-
chende Schnittstellen aufgebaut werden. Pro-
fessionelle Softwareanbieter verfiigen hierbei
iber den Vorteil, in Echtzeit und mithilfe von
kiinstlicher Intelligenz Daten generieren zu
kénnen, sodass sie stets aktuelle Vorkommnis-
se in der Planung ihrer mehrstufigen Liefer-
ketten berticksichtigen kénnen. Beispiele sind

Streiks, Erdbeben oder eine Firmeninsolvenz.

Stufe Il:

Festlegung & Umsetzung MaBnahmen

Bestimmung
MaBnahmen aus
praventivem oder
reaktivemn
Aktionsplan

Dokumentation
durchgefiihrter
MaBnahmen

Durchfihren und
Verfolgen von
MaBnahmen

Qualitdt, Sicherheit und Umwelt
Effektives Risikomanagement fiir Pharmaun-
ternehmen kann sicherstellen, dass Lieferan-
ten die Anforderungen an Qualitdt, Sicher-
heit und Umwelt erfiillen und regelméiBig
Uberwacht werden. Es erleichtert zudem,
diejenigen Lieferanten auszuwdhlen, die ein
qualitativ hochwertiges Produkt zu einem
guten Preis zur Verfiigung stellen. Verant-
wortliche schaffen dariiber hinaus aber
auch wirkungsvolle MaBnahmen fiir die
frithzeitige Erkennung von Herausforderun-
gen und Bottlenecks.

Durch die konsequente Umsetzung der aus-
gefiihrten Aktionen gelingt es Unterneh-
men, ihr Risikomanagement im Einkauf
auch in Anbetracht der aktuellen Herausfor-
derungen signifikant zu verbessern. In
Kombination mit einem ausgewogenen
cross-funktionalen Lieferantenmanagement
kénnen Organisationen ihr Risikomanage-
ment kontinuierlich verbessern und auf die
nichste Stufe heben. So ist sichergestellt,
dass simtliche Risiken stets geringgehalten
werden und die Resilienz des gesamten Un-
ternehmens kontinuierlich gestirkt wird.
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Héveler Holzmann
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Reduzierung des CO,-Fussabdrucks in der Pharmaindustrie

Nachhaltigkeit ist Trumpf

Die Rezyklierbarkeit von pharmazeutischen Primarverpackungen ist gesetzlich

noch nicht vorgeschrieben, aber Nachhaltigkeit gewinnt auch in der Pharmaindustrie

an Dynamik. Wie der Wandel hin zu umweltfreundlicheren Verpackungen im

Spannungsfeld zwischen Leistungsfdhigkeit, Konformitaten und Qualitatssicherung
gelingt, zeigt die SUDPACK Medica.

Mit PharmaGuard, einem innovativen
Blisterkonzept fiir Solidaanwendungen, setzt
SUDPACK neue MaBstibe in puncto Per-
formance und Nachhaltigkeit. Der Werk-
stoffauswahl kam dabei im Rahmen der
intensiven Entwicklungsarbeit eine Schliissel-
rolle zu, da diese Entscheidung fiir viele
Jahre eine Weichenstellung darstellt.
Entstanden ist eine recyclingfihige Einstoff-
16sung, die seit 2023 auf dem Markt ist und
auf Polypropylen basiert. Denn: PP ist auf-
grund seiner spezifischen Eigenschaften wie
etwa seines Barriereprofils und insbesondere
seiner hervorragenden Wasserdampfbarriere
im Vergleich zu PVC mindestens als gleich-
wertig, wenn nicht sogar als iiberlegen
anzusehen. PP eignet sich als einer der
wenigen Polymere auch fir die Sterilisation
mittels Gammabestrahlung. Und: PP zdhlt

(\..
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aufgrund des bereits etablierten Verwer-
tungsstroms derzeit zu den bevorzugten
Werkstoffen.

Ein essenzieller Erfolgsgarant fiir
PharmaGuard

... ist die starke Siegelperformance der in
einem einzigartigen Coextrusionsverfahren
hergestellten Ober- und Unterfolien, die
maximale Packungsqualitit und Sicherheit
in einem hocheffizienten Prozess gewdahr-
leisten. Die Unterfolie zeichnet sich dabei
durch ein groBes Verarbeitungsfenster,
herausragende Tiefzieheigenschaften und
ein gleichmaBiges Ausformverhalten aus.
Ein weiterer Vorteil ist die exzellente Pharma-
kopoe-konforme Wasserdampfsperreigen-
schaft Gber die gesamte Restwanddicke.
Zudem lassen sich die PharmaGuard-Folien

O3V’

B [m Vergleich zu den derzeit im Markt verfiigbaren PP-basierten Blisterfolienlésungen
punktet PharmaGuard zusitzlich mit einer besonders hohen Transparenz.

trotz der materialtypischen Besonderheiten
von PP-Strukturen mit nur geringen
Modifikationen auf Standard-Verpackungs-
maschinen verarbeiten.

Vor allem jedoch tiberzeugt die Lésung mit
einer sehr giinstigen Okobilanz, da sie dank
der geringen Dichte von PP bei gleichzeitig
hoher Ergiebigkeit deutlich an Ressourcen
spart. Wahrend der Quadratmeter einer

250 um starken PVC-Folie ca. 337 g wiegt,
beziffert sich das Gewicht eines gleich-
starken Pendants in PP auf nur 225 g Ein
Kilo Material liefert im Falle von PP daher
fast 50 % mehr Fliche und damit Blister.
Laut einer von Sphera durchgefiihrten
Screening LCA weist PharmaGuard im Ver-
gleich zu den im Markt tiblicherweise
eingesetzten Blisterlosungen zudem nicht
nur eine deutlich reduzierte Klimawirkung
(in CO2-eq.), sondern auch einen ge-
ringeren Energie- und Wasserverbrauch auf.
Insgesamt ist PharmaGuard aus Sicht der
SUDPACK Medica ein vollwertiges Substitut
fir herkdmmliche PVC-PVdC-Hochbarriere-
Folien — und ein signifikanter Beitrag zu
mehr Nachhaltigkeit in der Pharmaindustrie.

KONTAKT

SUDPACK Medica AG

Jirgen Bodenmiiller (Director Business Development)
Neuhofstrasse 20

CH-6340 Baar

info@suedpack-medica.com
www.suedpack-medica.com

MEDICA
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Lineares Transportsystem in Edelstahl steigert die Produktivitat

Sterile Abfiillanlagen mit
hohem Output

Mit XTS Hygienic hat Dec Netherlands einen markanten Technologiewechsel beim

Produkttransport ihrer pharmazeutischen Abfiillanlagen vollzogen - weg vom

Kettenantrieb hin zu einem dynamischen und dennoch schonenden Transport

unterschiedlicher Behilter. Die speziell fiir die Lebensmittel- und Pharmaindustrie

konzipierte Edelstahlausfiihrung des linearen Transportsystems von Beckhoff ist

fester Bestandteil der modularen DecFill-PS-Plattform von Dec.

Dec Netherlands beschaftigte sich schon
langer mit linearen, magnetisch angetriebe-
nen Transportsystemen, um die durch das
bisher eingesetzte Gliederkettensystem be-
dingten Produktionsstillstinde zu vermei-
den. Leider gab es keine Losung, die den
Anforderungen von Dec Netherlands und
dem pharmazeutischen Markt zum Abfiillen
von Arzneimitteln entsprach. Das dnderte
sich 2017, als Beckhoff mit XTS Hygienic

eine IP69K-konforme Variante des linearen
Transportsystems vorstellte. ,, Wir nahmen
umgehend mit Beckhoff Niederlande Kon-
takt auf und als klar war, dass XTS Hygienic
die fir den Einsatz in der Pharmaprodukti-
on notwendigen Eigenschaften mitbringt,
haben wir sofort einen internen Entwick-
lungs- und Umsetzungsprozess gestartet",
erinnert sich John van Veen, Technischer
Direktor von Dec Netherlands B.V. in Breda.

Bilder: Dec Netherlands

B Das lineare Transportsystem XTS Hygienic passt zum modularen Maschinenkonzept von Dec
Netherlands: Je nach Anzahl Prozessstationen werden die Motormodule zusammengesetzt
und mit den notwendigen Movern besttickt (typisch: 4 m Linge, 12 bis 16 Mover).
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Inzwischen sind einige Abfiillanlagen mit
XTS Hygienic bei mehreren Kunden im
Einsatz.

Die DEC-Gruppe liefert Powder-Handling-
Solutions fiir verschiedene Branchen und
besteht aus verschiedenen Divisionen,
darunter Powder Handling Technologies,
Particle Size Technologies, Containment
Solutions Technologies, Continuous
Processing Technologies und Filling
Solution Technologies. Die Zentrale befindet
sich in der Schweiz mit Produktionsstitten
in Polen, UK, USA, Indien, den Niederlan-
den und Vertriebsbiiros rund um die Welt.
Dec Netherlands gehort zur Business-Unit
Filling Solutions Technologies und ist spe-
zialisiert auf das sterile Abfiillen von Wirk-
stoffen. Die Behdlter, die mit XTS Hygienic
transportiert werden, sind die in der phar-
mazeutischen Industrie iiblichen Flischchen
(Vials), Spritzen (Syringes), Zweikammer-
spritzen oder auch Patronen und (Infusi-
ons-)Beutel (Pouches). Der Wirkstoff kann
z. B. als Puder mit einer speziell von Dec
entwickelten Technik dosiert werden,
Fliissigkeiten und Gels lassen sich ebenso
dosieren und abfillen.

Primarprozesse beschleunigen

Mit XTS werden die in speziellen, auf den
Movern angebrachten Halterungen fixierten
Spritzen, Ampullen und Flidschchen inner-
halb der Abfiillmaschinen schnell und er-
schitterungsfrei transportiert, vom Ein-
schleusen tber die einzelnen Prozess-
stationen (Abfiillen, Wiegen, SchlieBen und
Versiegeln) bis hin zum Ausschleusen aus
der hermetisch geschlossenen Anlage. Vor



XTS Hygienic war es tiblich, die Behalter
mithilfe einer Kette entlang aller Stationen
zu transportieren. Die Konsequenz: Bei die-
ser starren Verkettung ist der Gesamtprozess
immer nur so schnell wie die langsamste
Station. XTS entkoppelt dagegen die Pro-
zessstationen und schafft die Moglichkeit,
den nachgelagerten Prozess fortzusetzen,
falls eine der Stationen stoppt. ,,Dadurch
kénnen wir weniger Produktionsstillstand,
folglich mehr Output garantieren®, stellt
John van Veen einen USP der Abfiillanlagen
von Dec Netherlands heraus.

Die Abfiulllinien werden entsprechend den
Kundenspezifikationen gebaut. Je nach An-
forderung konfiguriert Dec Netherlands
eine neue Abfiillanlage, indem Stationen
hinzugefiigt oder weggelassen werden. Das
individuell aus geraden und kurvenférmi-
gen Motormodulen zusammensetzbare XTS
kommt dem modularen Maschinenkonzept
entgegen und kann dem Anlagenlayout und
der Anzahl bendtigter Prozessstationen
flexibel angepasst werden. Ein typisches
System ist etwa 4 m lang (bei Rundlauf

8 m) und nutzt zwischen 12 und 16 Mover
fir den Produkttransport.

Jeder XTS-Mover nimmt die zu befiillenden
Behilter auf der Einfuhrseite von einem
Sternrad auf. Sobald alle Halterungen auf
dem jeweiligen Mover mit einem Flasch-
chen beladen sind, fihrt dieser zur ersten
Station. An jeder Station hdlt der Mover ent-
weder an oder er bewegt sich synchron zur
Achse des Prozessmoduls. Am Ende des
Abfullprozesses werden die Behilter vom
Mover abgenommen und der Mover fihrt
zur Eingangsseite zuriick.

Design und Material

Fiir optimale Reinraum- und Luftstro-
mungsbedingungen beim Abfillprozess,
aber auch aus ergonomischen Griinden, ist
das Transportsystem vertikal montiert.
Durch diese Anordnung mit dem Behilter-
transport oben und der Riickfithrung der
Mover unten konnten die Konstrukteure
eine schmalere Maschine realisieren. ,,Damit
die sterilen Bedingungen eingehalten wer-
den, kdénnen die Bediener nur tiber fest
montierte Gummihandschuhe in die her-
metisch geschlossene Maschine eingreifen®,
betont John van Veen. Die Kapselung der An-
lagen dient auch dem Schutz des Bedieners:
Bei direktem Kontakt kdnnten einige der ab-
zufiillenden Medikamente bei den Anlagen-
fahrern Haut- oder Atemwegsreizungen
oder sogar Resistenzen verursachen.

In manchen Fillen kann das Medikament
auch giftig sein. Daher ist es tblich, eine
Reinigungsanlage (CIP) zu installieren und

e Der Ultra-Kompakt-Industrie-PC C6032 mit
Twincat XTS Extension, Collision Avoidance
und NC PTP steuert die Mover prazise und
ohne ein ,,Schwappen® von Fliissigkeiten
beim Anfahren und Bremsen

den hermetisch geschlossenen Bereich der
Maschinen vor jeder neuen Produktcharge
mit Wasserstoffperoxidgas zu dekontaminie-
ren. ,,Aus diesem Grund war es wichtig, die
Materialvertrdglichkeit von XTS Hygienic
gegen solche aggressiven Gase zu testen®,
betont John van Veen ein wichtiges Aus-
wahlkriterium. Dartiber hinaus stellt die
Kombination aus den bei XTS Hygienic ver-
wendeten Materialien, deren Oberflichen-
beschaffenheit und das einfache Design so-
wie die Vorreinigung und Eignung fur die
pharmazeutischen Reinigungsverfahren die
Sterilitdt sicher.

Ein weiteres Argument fiir den Einsatz von
XTS Hygienic ist die Flexibilitdt, jeden ein-
zelnen Mover separat und unabhingig be-
wegen zu kénnen. So lisst sich jede Prozess-
station mit ihrer optimalen Zykluszeit be-
treiben, denn XTS entkoppelt die bislang
starr iber die Kette verbundenen Prozess-
schritte. Ein anderer Aspekt betraf die Tem-
peraturentwicklung, die moglicherweise
den fiir die Gewdhrleistung der Sterilitit
notwendigen Luftstrom in der Maschine be-
einflussen kénnte.

Daneben war es durchaus anspruchsvoll, die
Mover mit den Servoachsen der verschiede-
nen Stationen zu synchronisieren. Denn im
Pharmabereich schreiben die Endkunden
mitunter eine Maschinensteuerung be-
stimmter Hersteller vor. Fiir die Synchroni-
sation musste eine Kopplung zwischen dem
fir die XTS-Steuerung verwendeten Ultra-
Kompakt-Industrie-PC C6032 und dem
Drittsystem entwickelt werden. Dazu John
van Veen: ,,Die Profinet-Anbindung war in
Twincat einfach zu konfigurieren und zu
programmieren.“ Die Schnittstelle ist so
aufgebaut, dass lediglich die Anzahl XTS-

e Aufbau, Design und Materialauswahl von
XTS Hygienic erfiillen alle Anforderungen
der pharmazeutischen Industrie, inklusive
regelmafBiger Dekontamination mit Wasser-
stoffperoxidgas

Mover und Prozessstationen entlang der
Strecke anzugeben ist.

Bereit fiir gréBere Installationen
Neben der Kollisionsvermeidung (Twincat
Motion Collision Avoidance) nutzt Dec Net-
herlands Twincat NC PTP fiir die Bewegungs-
steuerung. Die jeweiligen Positionen erhalt
Twincat von der iibergeordneten Steuerung.
Bei der Synchronisation der Mover mit den
Achsen der Prozessstationen kommt die
Funktion ,,Gear-in-Position* zum Einsatz.
Um eine flexible Skalierung der physikali-
schen Gleichlaufachsen zu erméglichen, ha-
ben die Dec-Entwickler virtuelle Achsen mit
konfigurierbaren Beschleunigungsfaktoren
angelegt. ,,Dadurch kann das System pro-
blemlos auf neue Produkte umgestellt wer-
den®, zeigt John van Veen das Potenzial von
Twincat auf. Twincat und PC-based Control
ermoglichen es, bei Bedarf klassische Steue-
rungen mit einem fortschrittlichen Trans-
portsystem wie XTS zu kombinieren. Das gilt
nicht nur fir die XTS-Integration, sondern
auch fir das Hinzufligen weiterer Bewe-
gungsfunktionen wie Leit- und Gleichlauf-
achsen. ,,PC-based Control bietet dafiir und
fur kinftige, groBere Installationen ausrei-
chend Potenzial“, so John van Veen.
www.prozesstechnik-online.de
Suchwort: Beckhoff
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mmmmm Fir den Flieger geeignet: das nachhaltige Reiseset Trific

Projekt Trific: Ganzheitliche Kooperation mit neuen Technologien

Nachhaltiges Reiseset Trific
fiir die Korperhygiene

Optima hat als Technologiepartner die Entwicklung eines nachhaltigen Reisesets fiir
die tégliche Kérperhygiene aus erneuerbaren, faserbasierten Rohstoffen unterstiitzt.

Das Konzept tragt den Namen Trific. Eine erfolgreiche Zusammenarbeit iiber die
gesamte Wertschépfungskette hinweg und neue Technologien haben die Lésung er-
méglicht. Daran mitgewirkt haben neben Optima die schwedischen Unternehmen
Holmen Iggesund, Yangi sowie FutureLab & Partners.

M ehr Nachhaltigkeit ldsst sich nur iber
eine enge Zusammenarbeit entlang der ge-
samten Wertschopfungskette erreichen. Das
ist seit ihrer Einflihrung eines der Prinzi-
pien der Nachhaltigkeitsstrategie von Opti-
ma. Dieser Ansatz hat sich jetzt erneut be-
wahrt. Diesmal bei der Entwicklung des
Reisesets Trific fiir zweitdgige Kurztrips in
Zusammenarbeit mit drei Partnerunterneh-
men aus Schweden: Holmen Iggesund, Yan-
gi sowie FutureLab & Partners.

Optima unterstiitzte in dem Projekt maB-
geblich mit umfassendem Know-how tber
verschiedene Barrieretechnologien zum
Schutz der Produkte, das in vielen Koopera-
tionen aufgebaut und vertieft wurde.
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Fiir die Kreislaufwirtschaft optimiert
Im Laufe der Entwicklung des biobasierten
Konzepts haben die Partnerfirmen an fiir die
Kreislaufwirtschaft optimiertem Design,
Materialien, Trockenformtechnologien
(Dry-forming-Technologie) und End-of-Li-
ne-Barrierel6sungen geforscht. Das Ender-
gebnis ist die kreisférmige Verpackungslo-
sung Trific, bei der kein Materialausschuss
anfillt. Zudem vereint sie drei Elemente
moderner Reiseverpackungen: erneuerbare
Materialien, energiearme Herstellung und
Anwenderfreundlichkeit. Der Prototyp wur-
de innerhalb von sechs Monaten entwickelt.
Das Reiseset Trific richtet sich an Menschen,
die verantwortungsvoll reisen mochten. Es

enthilt drei trockene und innovative Pro-
dukte: festes Shampoo, Kérperseife sowie
feste Zahnpasta, die sich bei Gebrauch ein-
fach verflissigen. Die Verpackung selbst be-
steht zu 100 % aus recyclingfihigen und er-
neuerbaren Materialien. Je nach Produkt
und dem benétigten Produktschutz kann
die Verpackung auch biologisch abbaubar
gestaltet werden.

Nachwachsende Holzfasern

,Das hort sich alles so einfach an, aber tro-
ckene Kosmetika in einem Reiseset aus er-
neuerbaren Materialien anzubieten, das gab
es noch nie“, sagt Hein van den Reek, Di-
rector Future Packaging bei Holmen Igge-

Bild: Optima



sund. Der schwedische Verpackungsherstel-
ler lieferte die nachwachsenden Holzroh-
stoffe, aus denen das Trific-Reiseset herge-
stellt wird. Als Teil des Forstwirtschaftskon-
zerns Holmen hat Holmen Iggesund Zugriff
auf mehr als 1,3 Mio. Hektar Wald in
Schweden. ,, Wir verwenden Holzreste aus
den Wildern zur Herstellung von klima-
freundlichem Zellstoff und Pappe, der
Grundlage der Trific-Verpackung®, sagt van
den Reek.

Trockenumformung von Cellulose

Die nichste Stufe in der Entwicklung von
Trific ibernahm Yangi, ein weiteres Unter-
nehmen mit Sitz in Schweden. Sie stellten
aus den natirlichen Holzfasern von Holmen
Iggesund eine formbare Verpackung her. Da-
zu verwendeten sie ihre spezielle Technolo-
gie zur Trockenumformung. Das Verfahren
verwandelt den Papierzellstoff in nur einer
Maschinenlinie in fertige Verpackungen. Da-
bei wird kein Prozesswasser benotigt und
der Energieverbrauch bleibt minimal.

,Mit unserer besonderen Technologie zur
Trockenumformung sind wir ein Pionier
der nichsten Generation von faserbasierten
Losungen und verandern damit die Welt der
Verpackungen®, sagt Anna Altner, Griinderin

fektes Beispiel dafiir, was moglich ist, wenn
Partner aus der gesamten Verpackungswert-
schépfungskette eine gemeinsame Vision
haben und an einem Strang ziehen, um
nachhaltigere Verpackungslésungen zu ent-
wickeln, die sich in bestehende Recycling-
systeme einfligen lassen.

Koordinator des Trific-Projektes
FutureLab & Partners, das vierte Unterneh-
men in der Trific-Kooperation, treibt die
Entwicklung neuer Technologien und zirku-
larer Systeme voran. Ihr Geschiftsmodell
basiert auf einer engen Zusammenarbeit mit
Partnern in den Wertschépfungsketten von
Materialien, Produkten und Verpackungen.
FutureLab & Partners fungierte als Koordi-
nator sowie als Partner fir Konzept und Sys-
temdesign im Rahmen der Trific-Zusam-
menarbeit. , Die Fahigkeit, durch Design die
Essenz dessen herauszuarbeiten, was Tech-
nologie leisten kann und was die Endnutzer
brauchen, zeigt sich in der Fihigkeit zur
Visualisierung und Entwicklung von Proto-
typen”, sagt Liselotte Tingvall, CEO von
FutureLab & Partners. (br)
www.prozesstechnik-online.de

Suchwort: Optima

von Yangi. ,,Das Trific-Konzept ist ein per-

NACHGEFRAGT BEI DOMINIK BROLLOCHS

Dominik Bréllochs ist Leiter der Abtei-
lung Sustainable Solutions bei Optima

Herr Brollochs, wie kam es ei-
gentlich zu diesem Projekt?
Brollochs: Circular Packaging
bedeutet fiir Optima die Ent-
wicklung nachhaltiger Verpa-
ckungslésungen, die eine funk-
tionierende Kreislaufwirtschaft
ermoglichen. Wir entwickeln fur

Bild:Optima

alle bestehenden und auch neu-
en Mirkte nachhaltige Verpa-
ckungslésungen und unterstiit-
zen unsere Kunden dabei, ihre
Nachhaltigkeitsziele zu errei-
chen. Die Trockenformtechnolo-
gie (dry-forming) ist aufgrund
des geringen Energieeinsatzes
eine geeignete Losung, um fa-
serbasierte Materialien nachhal-
tig zu verarbeiten. So kam es zu
der Idee, mit den drei schwedi-
schen Unternehmen Holmen Ig-
gesund, Yangi sowie FutureLab &
Partners ein gemeinsames Nach-
haltigkeitsprojekt auf den Weg
zu bringen und die Losung als
Technologiedemonstrator auf
der Interpack im Mai 2023 zu
prasentieren. Das Ergebnis war
dann das nachhaltige Reiseset
Trific. Die Resonanz wahrend
und nach der Messe war sehr
positiv.

STATEMENT

Dr. Stefan Kdnig, Managing Di-

rector, Optima Packaging Group

,Unsere Materialien und Techno-
logien fur das Formen, fiir Barrie-
relésungen sowie fur das Abflllen
und Handling von anspruchsvol-
len Produkten leisten einen wert-
vollen Beitrag fir mehr Gesund-
heit, Sicherheit und Lebensquali-
t&t. Attraktive Produkte entste-
hen dann, wenn diese einen ho-
hen Mehrwert haben und zugleich
ein ganzheitlich nachhaltiges De-
sign aufweisen. Das erméglichen
neue Technologien und eine enge
Zusammenarbeit in der Wert-
schépfungskette. Das Trific-Reise-
set ist der beste Beweis dafur.”

Wie lief die Zusammenarbeit
mit den Partnern?
Brollochs: Wir waren von der
Zusammenarbeit mit Holmen
Iggesund, Yangi und FutureLab
& Partners begeistert. Jeder Part-
ner ist Experte auf seinem Gebiet
und wurde dafiir respektiert.
Man hat sich ergdnzt und ist sich
jederzeit auf Augenhohe begeg-
net. Dazu kommt, dass unsere
Marketingabteilungen sehr gut
miteinander kooperiert haben,
um das Produkt entsprechend
auf der Messe zu prasentieren.

Darf man das fertige Produkt
mit in den Flieger nehmen?
Brollochs: Ja. Das Reiseset darf
mit in den Flieger genommen
werden, da es sich um trockene
Kosmetikprodukte handelt. So-
mit fallen die Produkte nicht
unter das vorgeschriebene Fas-

sungsvermogen von Fliissigkei-
ten in Behadltnissen.

Gibt es weitere Projekte dieser
Art? Und welchen Nutzen leitet
Optima aus dem Projekt ab?
Brollochs: Als Technologiefiih-
rer im prézisen Dosieren, Fiil-
len, Verpacken und im Handling
anspruchsvoller flissiger und
fester Produkte entwickeln wir
fiir alle unserer Marktsegmente
nachhaltige Losungen. Dazu ge-
horen beispielsweise faserbasier-
te Dosenlésungen fiir Lebens-
mittel, Chemie- und Kosmetik-
produkte, Papierbeutelldsungen
fir Papierhygieneprodukte wie
Babywindeln und Damenbinden
oder nachhaltige Losungen fiir
Kaffeekapseln. Das gewonnene
Knowhow aus dem Projekt fiir
das Reiseset Trific transferieren
wir auf weitere Marktsegmente.
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Bild: Matthias Schmiedel, Drees & Sommer

Wiederbelebung des Pharmastandorts Deutschland

Weniger Biirokratie,
mehr Energieeffizienz

Lange Zeit galt Europa als Apotheke der Welt.
Deutschland als Heimat vieler Pharma-
Schwergewichte nimmt bis heute eine wich-
tige Rolle ein, vor allem was die Produktion
von Biopharmazeutika angeht. Biopharma-
zeutische Unternehmen erwirtschaften einen
Umsatz von Uber 11 Milliarden Euro, das
entspricht rund einem Drittel am Gesamt-
pharmamarkt. Ein zukunftsfihiger Wirt-
schaftszweig, wie es auf den ersten Blick
scheint. Erst bei genauerem Hinsehen bro-
ckelt das Bild: Deutschland verliert seit Jahren
im internationalen Wettbewerb an Boden.

Ein Indikator ist die Anzahl der klinischen
Studien. Bis vor wenigen Jahren spielte
Deutschland in der weltweiten Spitzenliga.
Im Jahr 2015 belegte die Bundesrepublik mit
641 durchgefiihrten Studien hinter den Ver-
einigten Staaten den zweiten Platz im inter-
nationalen Vergleich. 2021 waren es nur
noch 589 — ein Riickgang um fast 10 %. Und
das, obwohl Deutschland durch die hohe Be-
volkerungsdichte, renommierte Universitd-
ten und sehr gute Gesundheitseinrichtungen
wichtige Voraussetzungen erftillt. Das Pro-
blem: Die féderalen Strukturen erschweren

30 phpro 3-2023

das Forschen, da Unternehmen bei insge-
samt 54 Ethikkommissionen und 17 Daten-
schutzbehérden Unterlagen fiir eine Geneh-
migung einreichen miissen. Und wahrend
hierzulande noch verwaltet wird, ziehen an-
dere Linder mit schnelleren Entscheidungs-
prozessen vorbei. Dabei zihlt nach einer er-
folgreichen klinischen Studie jede Minute,
um neue Medikamente an den Markt zu
bringen, denn ein Blockbuster hat nur 10
Jahre lang Zeit, die Investitionen flir F&E ein-
zuspielen — danach lduft der Patentschutz ab
und Generika dringen auf den Markt.
Gleichzeitig locken europdische Nachbar-
staaten und vor allem die USA mit Subventi-
onspaketen, die Produktionsverlagerungen
attraktiv machen. Perspektivisch kommt es
damit auch zu einer Erosion der Fachkrifte —
ein Brain Drain, der fiir den F&E-Standort
Deutschland verheerend ist.

Auch wirtschaftlich stehen Pharmaunter-
nehmen zunehmend unter Druck. Inflation
und hohe Energiekosten setzen den Firmen
stark zu. Vor allem das Geschift mit der Pro-
duktion von Generika ist hart umkimpft,
geht es fiir Unternehmen im Wettbewerb

«Wenn Deutschland zuriick

an die Spitze will, bedarf es
weniger Biirokratie bei Studien
und mehr baulicher Energie-
effizienz.”

STEFAN GOSTL

Associate Partner und Head of Life Sciences
and Chemicals,

Drees & Sommer

mit asiatischen Herstellern doch um jeden
Cent. Steigende Energiekosten treffen diese
Firmen doppelt — sowohl im eigenen Her-
stellungsprozess, als auch tiber die teurer
gewordenen Vorprodukte. Diese Kosten las-
sen sich bedingt beeinflussen. So kénnen
Unternehmen zumindest bei der Energieef-
fizienz ihrer eigenen Gebdude und Anlagen
ansetzen: Photovoltaikanlagen auf dem Dach
und an der Fassade, hochdimmende Gebau-
dehiillen und eine Kombination aus Erdwir-
me und Solarthermie kénnen in Kombinati-
on mit moderner Gebdudeautomatisierung
wertvolle Energie einsparen.

Wenn Deutschland wieder in die Spitzen-
gruppe aufschlieBen will, sind folglich
dringend einheitliche Standards und Prozes-
se notwendig, um die Studiendurchfithrung
zu erleichtern. Davon profitiert nicht nur
der Forschungsstandort, sondern auch zahl-
reiche Patientinnen und Patienten, die Zu-
gang zu den neuesten Medikamenten erhal-
ten — Jahre bevor sie am Markt erhiltlich
sind. Gleichzeitig lohnt der Blick auf die ei-
genen Gebdude und Anlagen, um die Ener-
giefresser auf Didt zu setzen.
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