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AstraZeneca steigert Effizienz mit
kontinuierlichem Uberwachungssystem
fir High-Tech-Produktionsstandort
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AstraZeneca ist ein internationales Biopharma-Unternehmen

mit wissenschaftlicher Ausrichtung. Der Konzern besteht aus
einer Handvoll Firmen, die den gesamten Lebenszyklus eines
Arzneimittels abdecken — von Forschung und Entwicklung iiber
Fertigung bis zur Lieferung — sowie die globale Vermarktung
haus- und fachdrztlicher Medikamente organisieren. AstraZeneca
ist in mehr als 100 Ldndern aktiv und beschaftigt weltweit

57.500 Mitarbeiter. Millionen von Patienten auf der ganzen Erde
nehmen die innovativen Arzneimittel des Unternehmens, das
Produktionsstandorte in 17 Lidndern betreibt.

Wahrend der Fertigung, Verpackung
und Lagerung schiitzt AstraZeneca

die Produkte durch strenge Kontrollen
der Umgebungsparameter. Das
Unternehmen befolgt cGMP (current
Good Manufacturing Practices) und
hat sich zum Ziel gesetzt, alle Auflagen
zur Gewahrleistung von Reinheit,
Sicherheit und Wirksamkeit zu erfiillen
bzw. zu iibertreffen — angefangen mit
der Produktion bis zur abschlieRenden
Distribution der Produkte.

AstraZenecas fiihrendes High-Tech-
Zentrum im schwedischen Sodertalje
ist eines der grofditen Tablettenwerke
der Welt. 2015 waren dort ca. 3.200
Mitarbeiter beschaftigt.

2013 entschloss sich AstraZeneca
Schweden zum Kauf eines neuen
Uberwachungssystems fiir den
Standort Sodertélje. Ziel war die
Verbesserung der Monitoring-
Funktionalitat, beispielsweise durch

die automatisierte Priifung von
Messpunkten.

Verantwortlich fiir Auswahl und
Installation der Losung bei AstraZeneca
war Projektleiter Mats Anderson:
,Wir haben verschiedene Systeme
sorgfaltig evaluiert. Vaisala stand

auf der Kandidatenliste, weil wir
bereits umfassende Erfahrung mit
den Uberwachungssystemen des
Unternehmens besitzen. Wir waren
uns ziemlich sicher, dass das Vaisala
System unsere Anforderungen erfillt,
was unsere griindliche Evaluierung
dann auch bestatigt hat.“

“Das kontinuierliche Uberwachungssystem
von Vaisala ldsst sich ohne Zusatzkosten
problemlos erweitern. Dank der
Ferniiberwachung von Messwerten und
der Bedienfreundlichkeit des Systems
konnten wir unsere Effizienz steigern.
Und die Messergebnisse sind dufserst
genau. Nachdem wir nun schon seit
mehreren Jahren mit Messgerdten von
Vaisala in den AstraZeneca Werken

in Schweden arbeiten, vertrauten wir
auf die Qualitdt dieses Unternehmens.
Wir freuen uns auf eine weiterhin gute
Zusammenarbeit mit Vaisala.”



Die Herausforderung

Protokollaufzeichnung

Zur Sicherung der Compliance
muUssen alle pharmazeutischen
Unternehmen ein Berichtsystem
installieren, mit dem sie die
Einhaltung der strengen Vorschriften
der Branche nachweisen und die
Audit-Anforderungen erfullen
kdnnen.

= Garantierte Produktqualitat
AstraZeneca befolgt cGMP (current
Good Manufacturing Practices) und
hat eigene strenge Qualitatsstandards
eingeflhrt. Der Produktionsbereich
ist verschiedene Zonen mit genau
geregelten Umgebungsbedingungen
aufgeteilt.

= Interne Effizienz
AstraZeneca wollte ein modernes
und zuverlassiges System mit
automatisierter Messwerterfassung,
das effizientere Arbeitsablaufe
ermdglicht.

Die K.O.-Kriterien von AstraZeneca fiir
das neue Uberwachungssystem waren
die Zuverlassigkeit der Messungen,

die Uberwachungsoptionen und die
Moglichkeit, das System bedarfsgerecht
zu erweitern.

,Dadurch, dass die manuelle Priifung
von Uberwachungspunkten entfallt,
koénnen wir unsere Betriebsablaufe
noch effizienter gestalten®, erklart
Mikael Ruda, Associate Director for
Maintenance im Werk Sodertalje.

Das mehrstufige Projekt wurde

2014 rasch und effektiv auf den

Weg gebracht. In der ersten Phase
installierte und validierte Vaisala
seine Systeme innerhalb einer Woche.
Anschliefend fiihrte AstraZeneca
seine eigene Validierung und

andere Vorbereitungsmafinahmen
durch. In der nachsten Phase des
Installationsprojekts integrierte
AstraZeneca in Eigenregie zahlreiche
Instrumente in seine Infrastruktur: ,Bei
einem grofden Standort wie Sodertalje
ist es von grofRem Vorteil, dass wir

Hochleistungsfahiges System

Das Vaisala CMS unterstutzt

ein breites Spektrum von
Hochleistungssensoren fir die
Messung von Temperatur, Feuchte,
Differenzdruck und mehr. Dank
flexibler und anwenderdefinierter
Benachrichtigungsoptionen kénnen
Alarme per E-Mail oder SMS an PCs
und Mobiltelefone gesendet werden.

Globale Qualitatsstandards
Durch Echtzeitlberwachung
der Umgebungsbedingungen
gewahrleistet AstraZeneca die
Einhaltung der hohen internen
Qualitatsstandards sowie der
strengen Auflagen, die fUr die
Branche gelten.

Ein umfassendes Feuchte- und
Temperatur-Mapping, das Vaisala in
einem grofBen Teil von AstraZenecas
Produktionsumgebung in Sédertalje
durchgefuhrt hat, liefert AstraZeneca
detaillierte Informationen fur weitere
Betriebsoptimierungen.

Hohere interne Effizienz

Das Vaisala CMS bietet sicheren,
berechtigungsbasierten Zugriff von
jedem PC im bestehenden Netzwerk
von AstraZeneca. Die Lizenz erlaubt
die uneingeschrankte Erhdhung

der Anzahl von Datenloggern und
Benutzern des Systems. Die Remote-
Erfassung von Messdaten in Echtzeit
macht das manuelle Auslesen von
Datenloggern UberflUssig und
verbessert so die interne Effizienz.

Skalierbare L6sung

Die ViewLinc-Software lasst sich
ohne Zusatzkosten uneingeschrankt
skalieren. Das heif3t, AstraZeneca
kann ganz nach Bedarf beliebig viele
neue Datenlogger und Nutzer in das
System einbinden.

= Effizienz
Reduzierung von Mannstunden durch
Fernsteuerung und Automatisierung
der Berichterstellung und
Uberwachung.

= Einhaltung von Vorschriften
Mit der schnellen und
unkomplizierten Berichterstellung
kann AstraZeneca die Einhaltung
von Vorschriften gegentber
verschiedenen staatlichen Stellen
und Aufsichtsbehoérden nachweisen.
Die Berichte sind mit FDA 21 CFR
Part 11 konform und bieten einen
Audit-Trail sowie diverse Diagramm-/
Protokolloptionen.

zusatzliche Gerate selbst einbinden

und vor allem validieren kénnen,

um das System mit neuen oder auch
bereits vorhandenen Messinstrumenten
auszubauen. Seit Projektbeginn haben
wir viele Erweiterungen implementiert*,
so Andersson.

Nach der Erstinstallation Ende

2014 fiir eine Gruppe von Superusern
erhielten weitere Werksmitarbeiter
Zugang zum System, das sie fiir ihre
Routinetatigkeiten nutzen.

Mit dem CMS (Continous

Monitoring System/kontinuierliches
Uberwachungssystem) von Vaisala
erfasst AstraZeneca Informationen
iiber Temperatur, Luftfeuchtigkeit
und Differenzdruck in der
Produktionsanlage. Diese Daten dienen
der Sicherung der Produktqualitat.
Da das Vaisala CMS auch mit
regulatorischen Auflagen konform
ist, kann AstraZeneca problemlos die
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften
gegeniiber den Aufsichtsbeh6rden
nachweisen.
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