
Esplora la produzione 
farmaceutica con zenon

zenon Software Platform offre agli utenti la trasparenza necessaria 

per soddisfare i requisiti complessi di un ambiente GMP visualizzando i 

processi operativi in modo ergonomico e conforme in materia di dati.
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Gestisci in modo ergonomico gli impianti e 
assicura che la produzione sia conforme ai 
requisiti normativi
zenon offre una HMI moderna e conforme ai regolamenti per visualizzare i processi di produzione 
farmaceutica. La piattaforma software si integra facilmente nell’infrastruttura esistente e soddisfa gli 
standard internazionali per i progetti futuri.

Visualizza macchine nuoVe e 
legacy con zenon
È raro che gli impianti di uno stabilimento farmaceutico ven-

gano acquistati tutti dallo stesso produttore. Ecco perché ze-

non offre un’ampia connettività per controllare la produzione 

end-to-end. Grazie agli oltre 300 protocolli nativi, collegare 

gli hardware esistenti è facile e rapido. Dall’integrazione ver-

ticale dei dati alla vasta gamma di moduli gateway (come 

OPC UA), i vantaggi sono garantiti sia per i produttori che 

per i clienti finali. La configurazione dei progetti relativi ai 

macchinari può essere svolta automaticamente con procedure 

guidate, minimizzando così il tempo utilizzato per la messa 

in servizio. È possibile condividere facilmente dati online o 

storici, registri audit trail, dati delle ricette e allarmi con altri 

sistemi (ad es. un MES, Manufacturing Execution System). I 

dati in tempo reale e quelli storici possono essere elaborati 

in modo diretto. Tutto ciò genera un flusso di informazioni 

continuo tra livelli operativi e quelli di controllo dei processi.

conformità dei dati immediata 
Per essere conformi ai regolamenti GMP, la configurazione e la 

validazione dei progetti nell’industria farmaceutica possono 

spesso richiedere molto tempo. In quanto software GAMP 5 

di categoria 4, zenon offre come standard piena conformi-

tà alle linee guida GMP secondo FDA 21 CFR Part 11 e UE 

Annex 11. Elementi quali firma elettronica, audit trail, report 

dei test, allarmi, archiviazione, controllo degli accessi, docu-

mentazione elettronica (incluse le esportazioni dei dati dei 
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report dei lotti elettronici - EBR), gestione del flusso di lavoro 

e delle ricette sono parte integrante della nostra piattaforma 

software. La progettazione di zenon offre anche versioning, 

cronologia delle modifiche e documentazione per supportare 

il processo di validazione. Le opzioni di diagnostica dettaglia-

ta sono un ulteriore supporto, ad esempio per identificare ra-

pidamente i problemi nella comunicazione.

sicurezza su tutta la linea
zenon supporta le operazioni di produzione end-to-end e 

gestisce i rischi per la sicurezza nel momento in cui si veri-

ficano grazie a un sistema certificato con sicurezza integra-

ta conforme a IEC 62443. Sono molte le falle della sicurezza 

che possono essere colmate al momento della creazione del 

progetto: protezione delle password, protezione dagli accessi 

non autorizzati e trasmissione di dati crittografati sono tutte 

componenti funzionali di zenon. È dunque facile configurare 

questi concetti in tutte le aree. La ridondanza seamless di ze-

non assicura massima coerenza dei dati, prevenendo qualsiasi 

carenza, anche quando si passa a un server standby. L’inte-

gratore di software di zenon configura le funzioni di archi-

viazione in modo rapido e semplice sfruttando un server ar-

chivio integrato. Anche in questo caso il principio applicato è 

lo stesso: è sufficiente impostare parametri al posto di dover 

programmare a lungo. Altre funzionalità inte-

grate sono la gestione dei diritti e le semplici ope-

razioni di backup/ripristino per dati GMP che agevolano la 

convergenza IT e OT. 

ergonomia end-to-end
zenon offre un’HMI di alto livello e facile da usare. Il repar-

to QA può fare affidamento su moduli configurabili che mi-

nimizzano gli sforzi per la configurazione e la validazione dei 

progetti. La manutenzione dell’applicazione viene svolta da 

una raccolta centrale. Inoltre, i concetti operativi intuitivi di 

zenon riducono il tempo di formazione necessario per usar-

lo: anche gli operatori meno esperti sono in grado di avviare 

progetti grazie alla facilità d’uso. L’interfaccia dell’applicazio-

ne viene personalizzata e ottimizzata per ciascun utente. Lin-

gue, unità di misura e colori possono essere personalizzati 

in tutta facilità. Lo stesso vale per il design, su cui le azien-

de hanno carta bianca: l’aspetto della piattaforma è modifi-

cabile in modo rapido e flessibile. I dati vengono registrati 

completamente in forma elettronica, risparmiando tempo ed 

evitando liste di controllo manuali facilmente soggette a er-

rore. È possibile eseguire la manutenzione su tutte le aree 

di un progetto di zenon con il minimo sforzo e senza alcuna 

interruzione del sistema.  
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