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Zusammenfassung Key Words
Der Beitrag stellt die grundlegenden Standards und Anforderungen bei der Planung von ¢ Modularisierung
Plug&Produce-Systemen vor. Dabei wird ein integriertes Vorgehensmodell zur Planung und o plug&Produce
Umsetzung von modularen und computerisierten Produktionssystemen und -architekturen o Namur MTP
im regulierten Life-Science-Umfeld geschildert. Ausgangspunkt ist das standardisierte e VDI 2776
Design von Produktionsumgebungen mittels vorgefertigter architektonischer Elemente und VDI 2658

vorgefertigter Anlagen fiir Produktionseinrichtungen. Dieses architektonische Konzept
bietet auch die Mdglichkeit der Integration modularisierter Automations- und IT-
Komponenten zur Steuerung und Uberwachung der Herstellprozesse (Plug&Produce). Durch
die Beriicksichtigung von Standards wie NAMUR Module Type Package (MTP) und der VDI-
Standards (VDI 2776, 2658) wird die Entwurfsplanung und Realisierung von Anlagen in
Modulbauweisen erleichtert. Somit zeigt dieser Beitrag auch die digitale Transformation im
Engineering und dem Planen von modularen und computerisierten Anlagen fiir die
Pharmaindustrie. Ein wichtiger Aspekt ist hierbei die Berlicksichtigung der Good-
Manufacturing-Practice(GMP)-Anforderungen in der Planung und im Engineering dieser
computerisierten und digital vernetzten Anlagen. Eine der méglichen Anwendungen solcher
modularen Konzepte ist insbesondere die Produktion neuartiger Wirkstoffe (z. B. auf Basis
der mRNA-Technik), bei der eine kiirzere Time-to-Market eine wichtige Rolle spielt.

Motivation

Die pharmazeutische Industrie ver-
zeichnet einen zunehmenden Trend
zur Produktindividualisierung und da-
mit zu einer immer breiteren Produkt-
palette, was zu kiirzeren Produktle-
benszyklen sowie zu kiirzeren Produk-
tionszeiten fithrt [1]. Dieser Trend
zeigt sich v. a. in der weltweit immer
weiter steigenden Nachfrage nach
Impfstoffen gegen Viruserkrankungen
[2]. Klassische verfahrenstechnische
Anlagen werden jedoch monolithisch
spezifiziert, konstruiert, gebaut und in
Betrieb genommen. Die Integration
der Automatisierung verschiedener
vorhandener Module verschiedener
Anbieter wird durch Remote-IO-Syste-
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me oder z.T. verteilte Steuerungssys-
teme realisiert. Diese stellen nur einfa-
che Funktionen fiiber proprietére
Schnittstellen zur Verfiigung, wih-
rend die meisten Systemfunktionen in
zentralen Leitsystemen realisiert wur-
den. Solche Konzepte erweisen sich
als unzureichend fiir eine rasche, fle-
xible und anpassbare Herstellung zu-
nehmend individualisierter Produkte,
z.B. neuartige Diagnose- und Thera-
pieformen (etwa Gentherapien, perso-
nalisierte Medizin) [3].

Um auf den globalen Mérkten wett-
bewerbsfihig zu bleiben, miissen im
Pharma-Anlagenbau die Hauptansat-
ze von Industrie-Zukunftsinitiativen
(wie Industrie 4.0, Pharma 4.0, Plug&-
Produce) - i. d. R. Flexibilitiat und Mo-

GxP-Vorgehensmodell

dularisierung [4] - bereits bei der Pla-
nung beriicksichtigt werden. Dabei
unterscheidet sich grundsétzlich die
Planung pharmazeutischer Anlagen
in vieler Hinsicht vom Engineering an-
derer verfahrenstechnischer Anlagen
(z.B. einer Chemieanlage). Zu beriick-
sichtigende Aspekte sind die von
Anfang an durchdachten Konzepte
fir den Material- und Personalfluss,
qualifizierungsfahige Apparate/Kom-
ponenten und Reinigungsprozesse,
Computersystemvalidierung, =~ Cyber
Security und generell die gesetzlichen
Anforderungen an die GxP-regulierte
Industrie, bei der die Qualitétssiche-
rung aufgrund der Produkt- und Pa-
tientensicherheit die Rahmenbedin-
gungen fiir das Engineering setzen.
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Anforderungen an
modulare Plug&Produce-
Systeme im regulierten
Umfeld

Bei der Planung und Realisierung von

modularen Plug&Produce-Systemen

im regulierten GxP-Umfeld ergeben

sich folgende regulatorische Betrach-

tungen:

¢ ingenieurstechnische Normen

® neue Normen fiir modularisierte
und automatisierte Plug&Produce-
Systeme

® Normen im GxP-regulierten Um-
feld (Good Manufacturing Practice,
GMP)

Generelle ingenieurtechnische Anfor-

derungen, die im Anlagenbau im All-

gemeinen zu beriicksichtigen sind,

sind z. B.:

e Maschinen-Richtlinie [5], Druck-
gerdte-Richtlinie [6], ATEX-
Produktrichtlinie [7], Nieder-
spannungsrichtlinie [8], Elektro-
magnetische-Vertraglichkeit-
Richtlinie [9], ATEX-Betriebs-
richtlinie [10] und REACH-Ver-
ordnung [11]

Autoren

¢ Genehmigung und Umwelt [12, 13,
14, 15, 16, 17]
¢ Produktsicherheit und Anlagensi-
cherheit [18, 19, 20]
e Arbeitssicherheit und Gesundheits-
schutz [21, 22, 23]
Im Bereich der modularisierten und
automatisierten Plug&Produce-Syste-
me beschreibt die Richtlinie VDI 2776
[24] die Anwendung eines modularen
Anlagenkonzepts in der Prozessent-
wicklung sowie in der Engineering-
und Betriebsphase entlang des Anla-
genlebenszyklus. Sie definiert dabei
aber keine Standardausriistung oder
Instrumente, die im modularen Anla-
genkonzept verwendet werden sollen.
Die VDI-Richtlinie 2658 [25] spezi-
fiziert das automatisierungstechni-
sche Engineering modularer Anlagen
in der Prozessindustrie. Die Zielgrup-
pe dieser Richtlinie besteht dabei aus
dem Modulhersteller, dem Werkzeug-
hersteller und dem Modulintegrator.
Der Aufbau dieser Richtlinie wird in
Abb.1 dargestellt. Das Blatt1l der
VDI 2658 fokussiert sich dabei auf ein
allgemeines Konzept zum Enginee-
ring modularer Anlagen, auf Zu-

stands- und Dienstmodelle modula-
rer Anlagen und die konzeptionelle
Architektur und Aufbau des Module
Type Package (MTP, s. Kapitel Modu-
le Engineering). Des Weiteren be-
handelt Blatt1 die Strukturierung
des MTP sowie die Schnittstellen
zwischen Modulen und der Prozess-
fithrungsebene. Blatt 2 beinhaltet so-
wohl die Beschreibungsmittel als
auch die Modellierungsvorschriften
fiir Bedienbilder im MTP. Blatt 3 der
VDI 2658 fokussiert sich hauptséch-
lich auf syntaktische und semanti-
sche Definitionen von:
¢ Sensoren
e Aktoren
¢ Schnittstellen fiir Wertevorgaben
e Schnittstellen fiir Interlock-Logik
Fiir Blatt4 ist ein offentlicher
Entwurf freigegeben. Hier steht die
Modellierung von Moduldiensten im
Vordergrund. Die Blatter 5-7.1 zu den
Themen Laufzeit und Alarmmanage-
ment sind noch in Bearbeitung. Fiir
das Sicherheitskonzept (Blatt8) und
die Diagnose und Wartung von Pro-
cess Equipment Assemblies (PEAs,
Blatt 10) existieren bereits Arbeits-

Adel Jebari

Adel Jebari hat Medizintechnik an der HS Ulm
studiert und ist seit 2019 bei Exyte Central Europe
GmbH in Stuttgart als Projektingenieur fiir die Ab-
teilung Computer System Validation & Cyber Se-
curity beschaftigt. Er fertigte seine Masterarbeit
zum Thema ,Entwicklung eines konzeptionellen
Modells fiir die Computersystemvalidierung von
Industrie-4.0-Technologien fiir modular aufgebau-
te Produktionsplattformen im GxP-regulierten
Life-Science-Bereich” bei der Exyte an. Seine Tétig-
keitsschwerpunkte liegen in der Konzeption und
Modellierung der digitalen Transformation und
die Anwendung moderner Validierungsmethoden
im Pharmasektor. Er betreut aktuell das Exyte-
Modularsystem ExyCell® mit dem Schwerpunkt
Automation. Er ist Mitglied der ISPE Young Pro-
fessionals mit Schwerpunkt Pharma 4.0.

TechnoPharm 11, Nr. 2, 72-78 (2021)

© ECV e Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

Holger Mettler

Holger Mettler hat Kommunikationstechnik, In-
formatik, Kybernetik und Bionik und Evolutions-
technik an der TU Berlin studiert. Er ist seit

Dez. 2009 bei Exyte Central Europe GmbH be-
schaftigt und leitet die Abteilung Computer Sys-
tem Validation & Cyber Security. Er hat eine tiber
25-jahrige Erfahrung in der Planung und Koordi-
nation von internationalen IT-Compliance-Projek-
ten, GMP/CSV-Projekten und Softwareentwick-
lungs- und Qualifizierungsprojekten in den auto-
matisierten GxP-Bereichen der Life-Science-
Industrien. Er ist FDA- und EU-Compliance-Ex-
perte fiir die Validierung von computergestiitzten
und automatisierten Systemen und zertifizierter
Auditor fir das IT-Sicherheitsmanagement nach
ISO 27001.

Martin Gerhard Wenz

Martin Gerhard Wenz hat Bio-Verfahrenstechnik
an der HS Trier studiert und ist seit 2012 bei der
Exyte Central Europe GmbH als Lead Engineer
und Design Manager fiir das Exyte-Modularsys-
tem ExyCell® beschiftigt. Seine Karriere begann er
am Standort Biberach an der Rifs, von wo aus das
erste modulare Pharma-Produktionsanlagen-Pro-
jekt der Firma Exyte geleitet wurde. Nach Ab-
schluss des Projektes wechselte er an den Haupt-
standort der Exyte in Stuttgart und begleitete

2 weitere modulare Projekte von der Planung und
der Ausfithrung vor Ort in China. Im Zuge aller

3 Projekte war er in nahezu allen Disziplinen be-
teiligt, was ihn zur Entwicklung des eigenen Mo-
dularsystems ExyCell® von Exyte qualifizierte.

Jebari et al. ¢ Modulare Plug&Produce-Systeme 73

Jaysiqnd ayj jo uoissiwiad yym asn o4 | sabejiap sep BunBiwyauss) Jayolpunal) Jw Bunpusmiap Inz



Techno

Pharm

Fokus: Maschinen- und Anlagenbau

Ubersicht und Aufbau der VDI/VDE 2658
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Abbildung 1: Aufbau der VDI 2658, Stand Dez. 2020 (Quelle aller Abbildungen: Exyte Central

Europe GmbH).

gruppen, die Konzepte entwickeln.

Weitere geplante Themen sind:

e Sicherheitsschnittstellen (Blatt 9)

® Diagnose und Wartung von modu-
laren Anlagen (Blatt 11)

¢ Validierung und Commissioning
(Blatt 12)

Die Richtlinien VDI 2776 und VDI 2658

betrachten jedoch weder GMP-Aspek-

te noch den Einsatz von vorgefertigten

architektonischen Elementen.
Spezielle =~ GMP-Anforderungen,

die den Anlagenbau fiir pharmazeu-

tische Produktion im europédischen

Raum betreffen, werden v.a. (aber

nicht ausschlieSlich) in den Kapiteln

des EU-GMP-Leitfadens Teil1 [26]

formuliert. Diese Kapitel legen An-

forderungen in der pharmazeu-

brierung, Instandhaltung und Reini-

gung von Anlagen fest:

e Kapitel 1: Qualitdtsmanagement

e Kapitel 3: Raumlichkeiten und
Ausriistung

e Kapitel 4: Dokumentation

e Kapitel 5: Produktion

® Anhang 11: Computergestiitzte
Systeme

® Anhang 15: Qualifizierung und
Validierung

Ahnliche GMP-Anforderungen sind

zudem in den Richtlinien21 CFR

Part210 [27], 211 [28] bzw. Part 11

[29] der U.S. Food and Drug Admi-

nistration (FDA) formuliert, auf die

hier nicht niher eingegangen wird.

Vorgefertigte architekto-

tischen Anlagenplanung zu den pLische Elemente

Themen Materialien, Hygienische

Konstruktion, Anlagensteuerung,  Fiir den Aufbau einer raschen, flexib-
Technische Dokumentation, Kali- len und modularen GMP-Herstel-
74 Jebari et al. ¢ Modulare Plug&Produce-Systeme

lungsanlage konnen standardisierte
Designs von Produktionsumgebun-
gen verwendet werden. Realisiert
werden diese mittels vorgefertigter
architektonischer Elemente und vor-
gefertigter Systeme fiir Reinraumpro-
duktion und Produktionseinrichtun-
gen — wie in der Abb. 2 dargestellt in
einem Deckenkonzept [30, 31].

Bei dem entwickelten Konzept
handelt es sich schlieSlich um ein
Deckenelement, welches als Backbo-
ne eingesetzt werden kann. Es enthélt
die géngigen Versorgungen, die in ei-
ner pharmazeutischen Produktions-
anlage benétigt werden, z. B.:
® (Heating Ventilation Air Conditio-

ning, HVAC) Zu- und Abluft, Filter

Fan Units
® Schwarzmedien-Verteilung
® Clean-Utility-Verteilung
® Beleuchtungselemente
¢ Rauchabziige
® Raumiiberwachungselemente
® Verteilerkidsten/Remote I/Os fiir

die Automatisierung

® usw.
Somit bleiben Ausfithrungspunkte,
die vor Ort gefertigt werden konnen,
kostengiinstig und kurzfristig plan-
bar. Zu den vor Ort ausgefiihrten Ele-
menten gehoren der Boden so wie die
Winde. Ein kostengiinstiges Fertigge-
baude findet als Aufienhaut Anwen-
dung.

In dem entwickelten Konzept wird
auf ein Standardraster gesetzt. Dies
ermoglicht wihrend des Engineerings
das einfache Positionieren von Win-
den, Tiiren und anderen Elementen.
Des Weiteren ist eine schnelle Ent-
wicklung von Materiallisten moglich,
welche ziigig in die Bestellung gehen
konnen. In dieser Standardpositionie-
rung sind auch die Anschlusspunkte
fiilr Prozessgerdte als Gesamteinheit
mit einbezogen. Die mdglichen An-
schlusspunkte sind basierend auf
dem Standardraster verteilt und kon-
nen vom Kunden frei gewdhlt wer-
den. Die nétige Verrohrung und Tras-
sierung sind bereits in den Standard-
bauteilen vorgesehen und koénnen in
der gewiinschten bzw. erforderlichen
Konfiguration eingebaut werden.
Dies ermoglicht einen frithen Start
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Abbildung 2: Vorgefertigtes architektonisches Element.

der Produktion und gestattet es auch,
spitere Anderungen leichter umzu-
setzen. Wege und Bereiche fiir alle
Standardverteilungen sind bereits
standardisiert und implementiert.
Durch diese Art der schnellen und
Konfiguration ist ein
schnellerer ~Produktionsstart der
Standardmodule moglich, wobei dem
Kunden immer noch die Méglichkeit
gegeben wird, Anderungen einzubrin-
gen.

Ein Vorteil der Vorproduktion
bietet der geschiitzte Produktions-
bereich, in welchem die Deckenele-
mente gefertigt werden. Hier ist es
im Vergleich zu konventionellen
Baustellenausfithrungen  einfacher,
eine sichere und saubere Produktion
zu gewahrleisten. Auch werden Ele-
mente parallel gefertigt, was bei
einer gingigen Installation nicht
moglich ist. Durch die bereits ange-
sprochene Standardisierung dieser
Elemente, die eine immer gleiche
Positionierung der Gewerke vor-
sieht, ist eine Wiederholbarkeit ge-
geben, wodurch auch die Qualitit
und die Geschwindigkeit in der Pro-
duktion gesteigert wird.

Damit ist die Pharmaproduktion
~aus dem Container” méglich. Einzel-
prozesse sind in abgeschlossenen
Modulen funktional gekapselt und
lassen sich auf unkomplizierte Weise
mit dem Backbone bzw. den Decken-
elementen verbinden. Solche wand-
lungsfahigen Produktionsplattformen
sind gerade fiir kleine bis mittlere

einfachen
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Chargen notwendig. Damit sich Mo-
dule einfach und schnell kombinieren
lassen, braucht es standardisierte
Schnittstellen. Das MTP iibernimmt
diese Aufgabe - &hnlich dem Dru-
ckertreiberprinzip - fiir die Compute-
risierung und Digitalisierung. Hierbei
ist es wichtig, dass eine Balance zwi-
schen Standardisierung und Freiheit
fiir den Kunden gewahrt bleibt.

Module Engineering

Das vorgesehene Konzept der modu-
laren Automatisierung fiir die o.g.
Modularchitektur besteht aus Modu-
len (sog. Process Equipment As-
semblys, PEAs) mit einem in sich
geschlossenen Automatisierungssys-
tem, das fertige Prozessfunktionen
bereitstellt und eine standardisierte
Schnittstelle zur herstellerunabhéangi-
gen Anlagenintegration implemen-
tiert. Somit ist das Engineering mo-
dularer Anlagen in 2 Schritte unter-
teilt - das PEA-Engineering und das
modulare Anlagen-Engineering. So-
mit verlagern die derzeit entwickel-
ten Konzepte modularer Anlagen die
Verantwortung fiir die Umsetzung
der funktionalen Designspezifikation
vom Systemintegrator auf den Liefe-
ranten der Module. Eine PEA besteht
dabei i.d.R. aus einem Hauptappa-
rat, einer eigenen Mess- und Rege-
lungstechnik sowie der Nahverroh-
rung und definierter Schnittstellen
zur Anbindung an andere PEAs [32].
Die derzeit ausgereifteste und am

weitesten  verbreitete = Standard-
schnittstelle fiir die Beschreibung der
PEA-Automatisierung ist das von der
NAMUR/ZVEI definierte MTP [33].
NAMUR definiert die Ziele von MTP
wie folgt:
.Die Verwendung von sogenannten
Module Type Packages (MTP) ist ein
Lésungsansatz, heutige Automatisie-
rungssysteme zu modularisieren und
somit die Flexibilitiit der Produk-
tionsanlagen zu steigern. Es beinhal-
tet eine herstellerneutrale, funktiona-
le Beschreibung der Automatisierung
von Prozessmodulen zur Integration
in Orchestrierungssysteme, beispiels-
weise konventionelle Prozessleitsys-
teme.” [34]

Module Type Package
(MTP)

Das MTP bietet eine Beschreibung al-
ler Dienste, eine abstrakte Layout-
Spezifikation der PEA fiir das Hu-
man-Machine Interface (HMI) sowie
die mit der PEA ausgetauschten An-
zeige- und Steuerungsvariablen und
den Kommunikationskanal, den die
PEA verwendet. Generiert wird das
MTP vom PEA-Hersteller als eine
Containerdatei, die intern Automa-
tion Markup Language (Automa-
tionML) zur Beschreibung nutzt. Au-
tomationML ist ein offener Standard,
der ein neutrales, XML-basiertes Da-
tenformat fiir die Speicherung und
zum Austausch von Anlagenpla-
nungsdaten bietet. AutomationML
hat das Ziel, den Austausch von Engi-
neering-Daten in einer heterogenen
Tool-Landschaft von modernen Engi-
neering-Tools fiir verschiedene Pla-
nungsdisziplinen wie Mechanisches
Design, Elektrisches Design, SPS-Pro-
grammierung, HMI-Entwicklung oder
Robotersteuerung zu ermdglichen
[25]. Die modulinterne Automatisie-
rung, z.B. Steuerungen und interne
Sicherheitslogiken, ist hinter den
Diensten vollstandig gekapselt und
somit aufSerhalb der PEA nicht be-
kannt. Dieser Ansatz ermdglicht es ei-
ner anlagenweiten iibergeordneten
Prozessorchestrierungsschicht (mit-
tels MTP), die von der PEA veroffent-
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Abbildung 3: GMP-konformes Module Engineering.

lichten Dienste zu integrieren und
aufzurufen, um ein Produktrezept zu
erfiillen.

Beim Engineering muss der PEA-
Hersteller die Prozessfihigkeiten der
PEA spezifizieren, analysieren und
bewerten und anschliefiend die Auto-
matisierung einschliefllich der ange-
botenen Dienstleistungen planen.
Der PEA-Lieferant hat nur sehr weni-
ge oder gar keine Informationen iiber
den zukiinftigen verfahrenstechni-
schen Prozess oder die Substanzen,
mit denen das Modul verwendet
wird. Dennoch miissen die PEA und
ihre Automatisierung so ausgelegt
sein, dass sie im spezifizierten Be-
triebsbereich sicher arbeiten und kri-
tische Prozessbedingungen verhin-
dern [35].

GMP-Aspekte bei der
Planung

In der Planung miissen neben den
beschriebenen Engineering-Aspekten

76 Jebari et al. ¢ Modulare Plug&Produce-Systeme

auch die spezifischen GMP-Richtli-

nien beriicksichtigt werden. In der

pharmazeutischen Produktion steht

v. a. die GMP-Konformitét im Vorder-

grund. Diese sichert die Qualitat des

Produkts, den beabsichtigten Zweck

und somit die damit einhergehende

Produkt- und Patientensicherheit

und somit die geforderte Wirksam-

keit und Unbedenklichkeit. In Bezug

auf GMP sind folgende Aspekte im

Module Engineering von besonderer

Wichtigkeit (Abb. 3):

e Materialien (Beanspruchbarkeit,
Fertigungsanforderungen, Wirt-
schaftlichkeit)

¢ Hygienische Konstruktion (reini-
gungsgerechte Gestaltung von Bau-
teilen, Komponenten)

e Modulsteuerung (Messung quali-
tatsrelevanter Prozessparameter)

¢ Qualifizierung (Tests zur Eignung
des vorgesehenen Zwecks)

e Technische Dokumentation (Nach-
vollziehbarkeit, Nachweisbarkeit,
Unterstiitzung des Qualitatsma-

nagements, Unterstiitzung des Do-
kumentenmanagements, Unterstiit-
zung des Wissensmanagements)

e Kalibrierung (Sicherheit, Vergleich-
barkeit)

e Instandhaltung (Erhalt des funk-
tionsfahigen Zustands)

e Reinigung (Sicherung Verfiig-
barkeit, Sicherung Produktqua-
litét)

Vorgehensmodell fiir
Plug&Produce-Systeme im
GxP-regulierten Umfeld

Abbildung 4 zeigt ein Modell auf, das
prozessorientiert die Integration von
Anforderungen aus dem modularen
Anlagenbau in den Planungsprozess
von Anlagen und automatisierten
Systemen in der Pharmaproduktion
einbezieht. Dabei spielt die Modulau-
tomatisierung eine entscheidende
Rolle innerhalb des Engineering- und
Implementierungsprozesses.

Das Modell setzt als Grundlage die
Erfiillung von Anforderungen an den
pharmazeutischen Anlagenbau vor-
aus. Auch die Dokumentation
- Validierungsmasterplan, Spezifika-
tionen, Factory Acceptance Tests
(FATs), Site Acceptance Tests (SATS),
Qualifizierungsdokumentation usw. —
sollte bereits im grofien MafSe stan-
dardisiert vorliegen. In Form von
Durchfiihrbarkeitsstudien (Feasibility
Studies) werden die grundlegenden
Eigenschaften der modularen Phar-
maanlage in Form von Anforderungs-
spezifikationen, Lastenhefte bzw.
User Requirement Specifications
(URS) erarbeitet und risikobasiert be-
wertet.

Des Weiteren sind im Modell stan-
dardisierte Prozessmodule (Modulva-
rianten) bereits vorkonstruiert, vorau-
tomatisiert sowie vorgefertigt und
koénnen mit standardisierten Schnitt-
stellen (Automatisierung durch MTP)
und dezentraler Intelligenz durch den
Modullieferanten kurzfristig geliefert
werden.

Neu integrierte Elemente im Engi-
neering-Workflow sind dabei:

e Prozessentwicklung (Process De-

sign)
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Anforderungen des pharmazeutischen Anlagenbaus (GMP, FDA, Qualititsmanagement, Raumlichkeiten, Ausriistung,
Dokumentation, Produktion, Computergestiitzte Systeme, Qualifizierung, Validierung, etc.) im Deckenmodul

Dokumentation des Deckenmoduls

Anforderungen des modularen Anlagenbaus (VDI 2776, VDI 2658, Modulvarianten, Process Orchestration Layer, PEA, MTP, etc.)

>
)
3
&
2
3
@
]
o
w

Process Design Configure

Conceptual Basic Detail
Eng. Eng. Eng.

- ral A

Demontage, Umbau,

Montage

Rearrange

Plug Produce

Beschaffung

Bau und
Montage

Abbildung 4: Vorgehensmodell fiir Plug&Produce-Systeme im GxP-regulierten Umfeld.

¢ Konfiguration (Configure)

e Zusammenstellung (Plug)

e Orchestrierung (Produce)

¢ Umstrukturierung (Rearrange)

Die Phase der Prozessentwicklung
(Process Design) wird in die Konzept-
und der Entwurfsphase (Conceptual
Engineering, Basic Engineering) in-
tegriert. Sie enthalt die Entwicklung
von einzelnen Betriebsschritten (z. B.
Reaktion, Losen, Riihren, Reinigen),
die vorgefertigte standardisierte Pro-
zessmodule verwenden (Module En-
gineering). Die Ausarbeitung eines
Backbone-Konzepts entfillt durch
die standardisierten Anschliisse, die
durch die vorgefertigten architektoni-
schen Elemente (Deckenmodule) ge-
geben sind.

Die Prozessmodule miissen im
nédchsten Schritt durch den Aus-
tausch entsprechender Teilmodule
auf die jeweiligen Prozessbedingun-
gen konfiguriert werden (Configure).
Dieser Schritt ldsst sich in die Ent-
wurfsphase (Basic Engineering) ein-
ordnen. So lassen sich einzelne Ar-
beitsschritte durch standardisierte
Schnittstellen schnell und einfach
zu einem Gesamtprozess zusam-
menstellen (Plug). Die Phase des Zu-
sammenstellens erstreckt sich dabei
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von der Ausfithrungsphase (Detail
Engineering) tiber die Beschaffungs-
phase bis hin zum Bau und der
Montage.

Aufgrund der dezentralen Intelli-
genz der Module miissen die Module
im Sinne der Automatisierung ledig-
lich von einer prozessfithrenden Ein-
heit orchestriert werden (Produce).
Diese Orchestrierung wird in die Pha-
se der Inbetriebnahme integriert.

Die oben beschriebene Vorgehens-
weise und die Schnittstellen ermogli-
chen zudem eine flexible, schnelle
und effiziente Anpassung des Ge-
samtprozesses (Rearrange) in einer
spdteren, neu definierten Enginee-
ring-Phase, die als ,Demontage, Um-
bau und Montage“ bezeichnet wird.
Neben den iiblichen Mitarbeiterschu-
lungen miissen fiir diese Phase auch
Schulungen zum Wechsel von Modu-
len ausgearbeitet werden, die bei der
Konfiguration der Anlage in Kraft tre-
ten. Ein Konzept fiir den Modul-
tausch im Sinne von Plug&Produce
wird in [36] geliefert. Es besteht im
ersten Schritt aus einem Sicherungs-
prozess, einer Auflerbetriebnahme
und anschlieffendem Umbau. Im
nichsten Schritt wird das Modul in-
tegriert, von der Prozessfithrungs-

Inbetriebnahme

Ubergabe

ebene erkannt und mit der Gerite-
verwaltung verbunden, sodass die
Eignung des neu anzuschliefSenden
Moduls iiberpriift werden kann. Ist
dieses geeignet, so werden die neuen
Konfigurationssidtze  zusammenge-
stellt und von einem Operator besta-
tigt. Die neuen Parameter werden in
das Modul iibertragen und verifiziert.
Im letzten Schritt folgt eine Wieder-
inbetriebnahme des neuen Moduls.

Resiimee

Das integrierte Vorgehensmodell zur
Planung und Umsetzung von modula-
ren und computerisierten Produk-
tionssystemen- und Architekturen im
regulierten Life-Science-Umfeld dient
als erster Anhaltpunkt, um das Design
und Engineering im modularen Anla-
genbau mit den neuen Konzepten der
modularen Automatisierung zu ver-
kniipfen. Weitere Themen wie die An-
bindung der modularisierten Systeme
oder der Betrieb als Cloud-Anwen-
dung und die Planung der Sicherheit
der Datenverarbeitung vernetzten
modularen Komponenten (Cyber Se-
curity by Design) sollen das Modell
sukzessive erweitern und in iiberge-
ordneten Planungsprozess einlaufen.
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