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Tworzenie inteligentnej platformy produkcyjnej z oprogramowaniem zenon

Meribel Pharma Parets
cyfryzuje rejestry partii

Meribel Pharma Solutions jest organizacja zajmujaca sie rozwojem i wytwarzaniem

lekéw na zlecenie (CDMO), $wiadczaca ustugi opracowywania lekdw i produkgji
farmaceutycznej dla przedsiebiorstw farmaceutycznych i biotechnologicznych. Ktadac
nacisk na innowacje, najwyzsze standardy jakosci, doswiadczenie pracownikow i
przyciaganie talentéw, Meribel wdrozyfa niedawno program cyfryzacji w zakfadzie
produkcyjnym Parets w Hiszpanii. Integrator systeméw Appliant, Ztoty Partner COPA-
DATA, zastosowat oprogramowanie zenon do cyfryzacji rejestréow partii Meribel,
poprawy jakosci i uproszczenia raportowania na potrzeby zgodnosci.

WYBOR ZENON DO CYFROWEGO
REJESTRU PARTII

Zalozona w 2024 roku firma Meribel posiada 11 placowek na
terenie UE - sg to zaréwno osrodki opracowywania lekéw, jak
i zaklady produkcyjne zlokalizowane we Francji, Hiszpanii i
Szwecji. Zaktad Meribel w Parets, tuz pod Barcelong, oferuje
wielofunkcyjne mozliwosci produkeji farmaceutycznej na pow-
ierzchni 11 900 m®. Umozliwia on produkcje lekéw w roznej
postaci m.in. stalej, potstatej i ptynnej niesterylnej, a takze zape-
wnia zaawansowane rozwigzania w zakresie specjalistycznych
opakowan. Zaklad posiada réwniez certyfikaty pozwalajace na
produkcje wyrobéw na potrzeby badan klinicznych oraz pro-
duktéw weterynaryjnych. Jest certyfikowany zgodnie z cGMP,

ISO 13485, ISO 14001 i ISO 45001, co gwarantuje niezawodna
produkeje zgodna z obowigzujacymi wymogami.

Organizacja. CDMO dba o bezpieczenistwo lekéw, ktére
produkuje dla swoich klientéw, stosujgc rygorystyczne $rodki
zapewnienia jakosci i konsekwentnie przestrzegajac standardow
GMP, dzigki czemu produkty s3 wytwarzane z najwyzsza sta-
rannoscig i precyzja. Do niedawna gromadzenie danych doty-
czacych partii produkcyjnych i wydawanie dokumentacji partii
w zakladzie Parets odbywalo sie¢ recznie. Oznaczalo to, ze proces
wydawania partii mégt trwaé nawet 11 dni.

Firma Meribel chciala usprawni¢ te reczne procesy, zwigks-
zajac ich doktadno$¢, niezawodno$¢ i szybko$¢ poprzez cyfry-
zacje. Teia Forcat, dyrektor operacyjny w Meribel Parets, wyjas-

nia: ,Chcemy, aby nasza transformacja cyfrowa poprawita
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eBR zawiera wbudowany proces przeglgdu i zatwierdzania

wydania partii zgodnie z protokolem autoryzacji i integracjg z

Active directory.

dostepno$¢ danych, raportowanie i ciggle doskonalenie. Wiemy
réwniez, ze przejmujac inicjatywe w zakresie cyfryzacji i inno-
wacji, mozemy przyciagnac i zatrzymac najlepszych pracow-

nikéw, zwlaszcza nowych talentéw z mlodszych pokolert”.

MERIBEL STAWIA NA CYFRYZACJE |
INNOWACJE

Meribel zdecydowal si¢ na wspdlprace z barcelonska firma
Appliant, integratorem systemow specjalizujagcym sie w wzmac-
nianiu pozycji klientéw poprzez cyfryzacje proceséw produkcy-
jnych i zakladow. Jej platforma inteligencji produkcyjnej (MIP)
dla przemystu farmaceutycznego oparta jest na platformie opro-
gramowania zenon austriackiej firmy COPA-DATA, zajmujacej
sie oprogramowaniem do automatyki przemystowe;.

Inicjatywy Meribel w zakresie cyfryzacji w zakladzie w
Parets byly utrudnione przez niejednorodny park maszynowy
na hali produkcyjnej, izolowane silosy danych i reczne procesy
gromadzenia danych. W szczegdlnosci dokumentacja partii
wymagala duzego nakladu pracy recznej. Kazdy zaklad pro-
dukcyjny mial wlasng dokumentacje i procedury. Bylo to nie-
efektywne i wiazalo si¢ z duzym uzaleznieniem od proceséw
recznych. Ponadto brak dostgpnych danych procesowych ogra-
niczat zdolno$¢ zespotu do przeprowadzania analizy przyczyn
zrédlowych wszelkich odchylen lub wykonywania dzialan kory-
gujacych i zapobiegawczych (CAPA).

»Potrzebowaliémy jednej prostej platformy dla wszystkich
naszych danych, ktéra nie opieralaby si¢ na papierze, abysmy
mogli uzyska¢ wglad w nasze operacje w czasie rzeczywistym
i zapewni¢ integralno$¢ danych oraz zgodnos¢ z przepisami
wszedzie” - mowi Teia Forcat. ,Zdecydowali$émy si¢ na plat-

forme zenon”.

MIP zapewnia Meribel informacje w czasie rzeczywistym o
kazdym etapie procesu w kazdym pomieszczeniu

- z dowolnego miejsca.

APPLIANT POLECA ZENON JAKO
ROZWIAZANIE ,PAPER ON GLASS”

Appliant rozpoczal wspélprace z zespotami ds. jakosci i produk-
cji w Meribel, aby stworzy¢ cyfrowe rozwigzanie oparte na tab-
letach, ktdre mogloby zastapi¢ powolne, reczne procesy oparte
na dokumentacji papierowej. Waznym czynnikiem sukcesu byt
wkiad uzytkownikéw koncowych w ksztalttowanie graficznego
interfejsu uzytkownika zenon.

»zenon jest tutaj idealnym rozwigzaniem, poniewaz oferuje
wystarczajaca elastycznos¢, aby dostosowal narzedzie Paper-
on-Glass (PoG) do codziennych operacji, utatwiajac przejsicie
na rozwiazanie cyfrowe o wygladzie i dzialaniu podobnym do
standardowych proceséw operacyjnych opartych na papierze” -
wyjasnia Marc Ramoneda, dyrektor generalny Appliant.

Aby stworzy¢ rozwigzanie dla Meribel, firma Appliant
wykorzystata moduly zenon PoG, Recipe Group Manager,
Historian, Reports, Message Control i Extended Trend. Te
natywne funkcje w polaczeniu z niezréwnang lacznosdcia
zenon z systemami halowymi oznaczaly, ze rozwigzanie mogto
zosta¢ dostarczone szybko i przy minimalnym nakladzie pracy
inzynieryjnej. Dostosowania byty mozliwe dzieki zintegrowanej
logice zenon i obstudze dodatkéw, ale zostaly ograniczone do
minimum dzigki szerokim, specyficznym dla branzy mozliwo$-
ciom zenon i wiedzy zespotu Appliant.

Marc Ramoneda wyjasnia: ,,Korzystanie z zenon pozwala
nam zmniejszy¢ naklady inzynieryjne i zasoby potrzebne do
walidacji. Na przyklad zgodnos$¢ zenon z GAMP 5 kategorii 4
zmniejsza naktad pracy zwigzany z walidacja, poniewaz integra-
tor zajmuje si¢ wiekszoscig konfiguracji i testéw, co pozwala na

szybsze i bardziej usprawnione wdrozenie”.
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Rézne osoby korzystajg jednoczesnie z eBR na réznych
urzgdzeniach i stosujg komendy, aby wszystkie dziatania byly

rejestrowane i Sledzone na liscie zdarzen.

POPRAWA INTEGRALNOSCI DANYCH |
OPTYMALIZAC)I PRODUKC]JI

Rozwigzanie PoG do rejestrowania partii i nowe cyfrowe stan-
dardowe procedury operacyjne (SOP) poprawily integralnos¢
danych i polaczyly dane z calego zakladu. Teraz mozliwe jest
monitorowanie wszystkich proceséw na zywo. Oprécz zmnie-
jszenia naktadu pracy administracyjnej, monitorowanie w cza-
sie rzeczywistym pomaga zespolowi ds. jakosci ograniczy¢ ilos¢
odpadow.

Alba Nieto Conde, specjalistka ds. zgodnosci produkcji w
Meribel Parets, wyjasnia: ,Nowy system ulatwia nam zycie i
ogranicza liczbe btedéw, poniewaz kazdy etap jest weryfikowany
w czasie rzeczywistym. Ponadto liczba bledéw w dokumentacji
partii zmniejsza si¢ do zera. Czas, ktéry wczesniej poswieca-
lismy na poprawki, mozemy teraz przeznaczy¢ na prace o wigks-
zej wartosci dodane;j”.

W przypadku wykrycia probleméw mozna je szybko zbadac.
Nawet sze$¢ miesiecy po zdarzeniu analiza przyczyn zrédlowych
nie stanowi problemu, ktory nalezy szybko rozwigzad.
Operatorzy, zesp6t ds. jakosci i kierownictwo majg teraz nieza-
wodny i szybki dostep do wszystkich istotnych danych produk-
cyjnych, co zwigksza wydajno$¢ i przejrzystos¢ oraz umozliwia
ciggle doskonalenie.

»Skalowalnos¢, elastyczno$¢ i mozliwos¢ polaczenia z istnie-
jacymi systemami sprawiajg, ze zenon ulatwia nam integracje

réznych rozwigzan - w tym nadzoru i gromadzenia danych

i
;
§
i

Widocznos¢ w czasie rzeczywistym statusu partii biezgcych,

zaplanowanych i historycznych.

(SCADA), ogdlnej efektywnosci sprzetu (OEE) i zuzycia — w
tym samym MIP” - twierdzi Marc Ramoneda. ,,Meribel moze
w razie potrzeby skalowa¢ rézne SOP. Scentralizowanie danych
w jednym systemie daje rdwniez zespotowi Meribel nowe mozli-

wosci wykorzystania danych do réznych celow”

USPRAWNIENIE OBStUGI KLIENTOW
Cyfryzacja umozliwita zespolowi Meribel Partes automatyzacje
podstawowych wymagan dotyczacych raportowania, takich
jak raporty dotyczace odchylen standardowych. Nowa elektro-
niczna dokumentacja partii (eBR) zastgpita stare procesy oparte
na dokumentacji papierowej i wyeliminowala zwigzane z nimi
bledy, takie jak brakujgce wpisy lub podpisy.

Meribel moze teraz dokonywa¢ przegladu wedlug wyjat-
koéw przy uzyciu eBR, dzieki czemu czas zwolnienia partii zostat
skrécony z jedenastu dni do zaledwie dwéch lub trzech dni.
Oprdécz poprawy wydajnosci firmy Meribel, oszczednos¢ czasu
umozliwia klientom Meribel skrécenie czasu wprowadzania
produktéw na rynek.

W dluzszej perspektywie, teraz, gdy dane sa dostepne dla
wszystkich pracownikéw firmy posiadajacych odpowiednie
uprawnienia, poprawi sie jako$¢ raportéw operacyjnych i rocz-
nych raportéw dotyczacych jakosci produktéw (PQR). Raporty
te bedg teraz generowane automatycznie, co zapewni dalsza osz-

czednos¢ czasu i poprawe jako$ci pracy zespotu Meribel.
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Natywny, zatwierdzony pakiet zenon (27 CFR czes¢

17 i GMP zatgcznik 17 i inne) utatwia wdrozenie

rozwigzania w firmach farmaceutycznych. Dzieki zenon

mozna zaczgc od matych krokow —i mierzy¢ wysoko!

»Polecam zenon z wielu powodéw” - moéwi Teia Forcat.
»Poniewaz jest to rozwigzanie modulowe, mozna szybko roz-
poczaé prace z nim i przyja¢ ewolucyjne, a nie rewolucyjne
podejscie do wdrazania go w calej fabryce. zenon jest latwo
akceptowany przez wszystkie zespoly i jest optacalny”

~COPA-DATA i Appliant zapewnily nam wysokiej jakosci
ustugi, towarzyszac nam przez caly proces transformacji. Co
najwazniejsze, natywny, zatwierdzony pakiet zenon (21 CFR
cze$¢ 11 i GMP zalacznik 11 i inne) utatwia wdrozenie rozwig-
zania w firmach farmaceutycznych. Dzieki zenon mozna zaczaé
od matych krokéw - i mierzy¢ wysoko!”

Firma planuje dalszy rozwodj rozwiazania. W przyszlosci
coraz wiecej wartosci bedzie pobieranych bezposrednio z mas-
zyny lub czujnika, dzieki czemu operator nie bedzie musial
wprowadza¢ warto$ci recznie. Meribel bedzie réwniez wykor-
zystywa¢ zenon do poréwnywania wytworzonego produktu
z idealem, umozliwiajagc odrzucanie produktéw w czasie
rzeczywistym.

Kolejng rozwazang innowacja jest polaczenie z systemami
HR w celu zapewnienia, ze operatorzy posiadajg odpowiednie
umiejetnosci i przeszkolenie do obstugi danej maszyny. Zespot
planuje réwniez wlaczenie do platformy systemu $ledzenia OEE.

Teia Forcat podsumowuje: ,Mam obsesje na punkcie przy-
szto$ci — a papier nie jest przyszloscig! JesteSmy teraz gotowi na
to, co nadejdzie; mozemy przyciagac i zatrzymywac najlepszych
pracownikow, a wszyscy nasi ludzie mogg by¢ dumni z pracy

tutaj”.

HIGHLIGHTS:

» Inteligentna platforma produkcyjna z
walidacja GMP

» Dostosowane rozwigzanie ,,Paper on Glass”
to cyfrowe odwzorowanie istniejacych
papierowych standardowych proceséw
produkeyjnych (SOP)

»  Oszczedno$¢ czasu dzigki automatycznemu

gromadzeniu danych, ze stalym wgladem w

operacje produkcyjne w czasie rzeczywistym

Elektroniczne rejestrowanie partii (eBR)

Dzieki eBR nie ma brakujacych wpisow

eBR z 100% realizacja procesu

Przeglad na podstawie wyjatkow

v v Vv v Vv

Szybsze wprowadzenie na rynek: proces
wydania partii skrécony z 11 do 2 dni
» Dokladniejsze, zautomatyzowane

raportowanie
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