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Zusammenfassung

Mobile Ansatzbehälter, also bewegliche Produktionsanlagen in der Pharmaindustrie, sind
integraler Bestandteil der Produktionskette. Betrieb und Wartung unterliegen höchsten
Anforderungen und erfordern oft zeitaufwendige manuelle Dokumentation und Bedienung
vor Ort. Nachteilig ist daher, dass unterstützende Konnektivität, Monitoring, Automation
und Integration der mobilen Anlagen mit Prozessleit- und Supervisory-Control-and-Data-
Acquisition(SCADA)-Systemen immer noch eine äußerst seltene Ausnahme darstellen – eine
offensichtliche Nische mit Herausforderungen für die meisten Pharmaunternehmen.
Angesichts aktuell wachsender Produktionsnachfrage bei gleichzeitig fehlenden Fachkräf-
ten und steigenden Energiekosten lassen sich hier noch ungenutzte Potenziale heben.
Dieser Beitrag befasst sich mit den inzwischen verfügbaren technischen Lösungen. Er zeigt
auf, wie mobile Anlagen im Sinne eines Industrial Internet of Things (IIoT) abgebildet
werden, und was bei der schrittweisen Integration zu beachten ist, um die Anlagen
regelkonform zur Good Manufacturing Practice (GMP) zu integrieren. Es wird Stellung
bezogen zu Möglichkeiten hinsichtlich Zuverlässigkeit, Produktivität, Compliance und
Risikominimierung. Ein Ausblick wird gegeben auf zukünftige technologische Unterstüt-
zungen durch Künstliche-Intelligenz(KI)-Komponenten, um Wartungsbedarf zu prognosti-
zieren und Anlagen für ein umfassendes Energiemanagement auszustatten.

Einleitung,
Problemstellung,
Herausforderung

Mobile Produktionsanlagen bieten
ein hohes Maß an Flexibilität in
der pharmazeutischen Produktion
und sind wichtiger Bestandteil der
Produktionskette. Anders als bei
stationären Anlagen sind diese je-
doch i. d. R. kaum oder überhaupt
nicht automatisiert und nur selten
in bestehende Prozessleit- oder Su-
pervisory-Control-and-Data-Acqui-
sition(SCADA)-Lösungen integriert.
Sie sind passive, nach dem Ver-
ständnis des Industrial Internet of
Things (IIoT) unintelligente und
nicht aktiv kommunizierende Kom-
ponenten. So endet der inzwischen

breite Einzug der IIoT in der Phar-
maindustrie bedauerlicherweise oft
an den passiven mobilen Anlagen,
die eigentlich besondere Aufmerk-
samkeit erfordern.

Wird IIoT bei mobilen und statio-
nären Anlagenkomponenten ange-
wendet, verändern sich diese zu in-
telligenten, kommunikativen Appa-
raten, die als selbstständige SCADA-
Einheiten Prozessabläufe steuern
und regeln sowie mit übergeordne-
ten Systemen kommunizieren kön-
nen. Auch die Kommunikation mit
anderen Produktionseinheiten (z. B.
zur Vorbereitung und Übergabe an
einen nachgelagerten Produktions-
prozess) lässt sich realisieren.

Dies bedeutet des Terminus „digi-
taler Zwilling“ in der IIoT-Welt:

„Der Digitale Zwilling ist ein vir-
tuelles Abbild eines physischen Guts.
Er bildet den aktuellen Zustand eines
Systems ab […].“ (Auszug zur Defini-
tion Digitaler Zwilling, Fraunhofer-
Institut für Experimentelles Soft-
ware Engineering IESE)

Deshalb ist IIoT bei
mobilen Anlagen bisher
kaum im Einsatz – und
hier kann die Erweiterung
sinnvoll sein

Realisierungsaufwendungen für si-
chere, datengeschützte Übertragun-
gen, für intelligente dezentrale
Steuerungen, für lückenloses Moni-
toring der Produktion und nicht zu-
letzt für Validierungen der Systeme
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und Komponenten schienen bisher
besonders für kleine und mittlere
Behälter übermäßig groß, sofern
nicht Steuerungen gleichartiger Be-
hälter in einer Typenqualifizierung
zusammengefasst werden können.
Ganz zu schweigen von autonomen
intelligenten Steuerungen an der
Anlage, die auch im Fall unterbro-
chener Datenverbindungen rezept-
konform weiterlaufen.

So begnügt man sich mit elektro-
nischen Schreibern und Datenauf-
zeichnungen direkt an der Anlage,
gelegentlich noch versehen mit
akustischen Warnungen, sobald
Grenzwerte überschritten werden.
Oft werden die in der Rezeptur vor-
gegebenen Stellgrößen wie Tempe-
ratur, Druck, Rührwerksdrehzahl
und andere Produktionsparameter
von Hand eingestellt und die Mess-
werte regelmäßig überwacht, abge-
lesen und manuell dokumentiert.
Dies ist keineswegs eine verwerfli-
che Praxis, denn immerhin läuft es
so schon seit Beginn der industri-
ellen Pharmaproduktion. Wenn da-
zu noch mehrere mobile Ansatzbe-
hälter im Einsatz sind, scheint der
Umbauaufwand für jeden dieser
Apparate schlichtweg zu hoch.

Es kann sich doch
rechnen, mobile Anlagen
zu digitalen Zwillingen zu
erweitern

Mobile Produktion bedeutet höhere
Flexibilität und schnelle Anpassun-
gen der Produktionsplanung auf
wechselnden Bedarf. Damit einher-
gehend nehmen jedoch auch die viel-
schichtigen Risiken durch zahlreiche
potenzielle Fehlerquellen nicht auto-
matisierter Anlagen zu: Vorgaben
und Daten aus dem Manufacturing
Execution System (MES) zur Be-
hälteridentifizierung und Status der
Bereitstellung (z. B. gereinigt/steril/
Wartungsbedarf usw.) müssen ma-
nuell verifiziert werden. Beim Fah-
ren der Rezepte muss ein Bediener
exakt abgewogene Mengenzuführun-
gen durchführen und Prozessschrit-
te präzise einhalten. Messwerte sind

zu erfassen und gegen die Rezeptur
zu prüfen. Wenn die Anlagen in
Reinräumen betrieben werden, ist
bei jeder Handhabung am Apparat
das Ein- und Ausschleusen notwen-
dig. Im ungünstigsten Fall sind pa-
rallel mehrere mobile Anlagen zu
steuern und zu überwachen.

Das ist in Zeiten akuten Fachkräf-
temangels und steigender Perso-
nalkosten nicht mehr zeitgemäß.
Menschliches Versagen bleibt als
Hauptrisikofaktor Ursache für er-
hebliche Folgeschäden und damit
verbundene Kosten, wenn z. B. Be-
hälter verwechselt oder nicht gerei-
nigte Anlagen eingesetzt und in Fol-
ge teure Wirkstoffansätze vernichtet
werden müssen. Ein Rückruf der
Produkte oder sogar Personenscha-
den sind im Eskalationsfall ernstzu-
nehmende Vorfälle.

Systematische Erfassung aller
denkbaren Risiken und darauf abge-
stimmte computergestützte Verhin-
derungsmaßnahmen lassen sich mit
dem Ansatz des digitalen Zwillings
in den Griff kriegen.

Der Business Case für die Erwei-
terung zur IIoT-fähigen Anlage lässt
sich also fast immer gut begründen

und wirtschaftlich rechnen, wenn
manuelle Prozesse reduziert werden
können.

Die Voraussetzungen für
die Aufrüstung zur
Anbindung

Eine mobile Produktionseinheit, die
digital aufgerüstet und abgesichert
in das Firmennetzwerk integriert ist,
erlaubt es, Prozesse in Echtzeit fern-
überwacht zu steuern. Als digitaler
Zwilling sind auch Simulationen
möglich, z. B. zur Optimierung zur
Entscheidungsunterstützung bei auf-
tretenden Störungen oder bei Pla-
nungen zum Produktionsstart unter
Berücksichtigung der Energieauslas-
tung.

Zunächst ein Blick auf die Her-
ausforderungen in der Pharmapro-
duktion: Qualität und Konformität
der Produktion stehen an oberster
Stelle. Das erfordert, Rezepte exakt
nach validierten Verfahrensschrit-
ten und Parametern zu produzie-
ren und zu dokumentieren. Alle er-
forderlichen Daten zur Prüfung
und Nachweisführung müssen lü-
ckenlos erstellt und i. d. R. für
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10 Jahre manipulationssicher auf-
bewahrt werden. Produktivität, An-
lagensicherheit und in zunehmen-
den Maßen auch Umweltaspekte
folgen in der Prioritätenliste.

Nicht neu ist, dass intelligente
Prozessautomation und Anlagen-
überwachung diese Anforderungen
beherrschbar machen, mit allen
computergestützten Möglichkeiten
zur Steigerung der Produktivität
und Good-Manufacturing-Practice
(GMP)-konformen Produktion –
aber eben meist nur bei fest instal-
lierten Produktionsanlagen. Es stellt
sich die Frage, wie sich das ökono-
misch sinnvoll auch bei kleinen,
beweglichen Einheiten anwenden
lässt.

Herkömmliche Prozessleitsyste-
me sind i. d. R. zentrale, hierarchi-
sche Steuerungen. Sie basieren auf
einer Programmierlogik unter Ver-
wendung spezifischer Programmier-
sprachen. Die Systeme erfordern
umfangreiches technisches Wissen
und Programmierkenntnisse, um
die Automatisierung zu implemen-
tieren und anzupassen. Diese Leit-
systeme konzentrieren Prozesslogik
in einem Leitstand und sind in der
Lage, komplexe Prozesse und Abläu-
fe zu steuern. Sie verfügen über um-
fangreiche Funktionen zur Über-
wachung und Kontrolle fest imple-
mentierter und zum Datentransfer
verkabelter Anlagen und Maschi-
nen.

Nicht stationäre Anlagen bringen
neue Herausforderungen: Sie müs-
sen lokalisiert, identifiziert und in
variierenden Räumen mit den Syste-
men verbunden werden. Das ge-
schieht vorzugsweise drahtlos und
muss verschlüsselt erfolgen. Dazu
sind die Möglichkeiten konventio-
neller, hierarchischer und zentral ge-
steuerter Prozessleitstrukturen we-
niger geeignet.

Die gute Nachricht: Neuere, auf
mehr dezentrale Maschinenintelli-
genz ausgerichtete Entwicklungen
in der Prozessautomation erlauben
die vereinfachte Einbindung intelli-
genter Prozesskomponenten ohne
spezifische Programmierungen. Da-

bei kommen visuelle Tools und be-
nutzerfreundliche Oberflächen für
die Automatisierung von Prozessen
zum Einsatz. Die NAMUR Open Ar-
chitecture (NOA) unterstützt die si-
chere Vernetzung intelligenter Anla-
genkomponenten. Produktionsda-
ten können einfacher und sicherer
für Anlage- und Geräteüberwachung
und für Optimierungen nutzbar ge-
macht werden. IIoT-Technologien
für mobile Produktionsanlagen kön-
nen so einfacher zum Einsatz ge-
bracht werden. Sie ermöglichen mit
vertretbarem Aufwand Steigerungen
der Qualität, Produktivität und Si-
cherheit und bieten einen attrakti-
ven Return on Investment (RoI).

Die hier beschriebene realisierte
Lösung für mobile Ansatzbehälter
nutzt diese Technologien, durch die
nun auch komplexere Anwendungen
entwickelt werden können, wie Last-
wechselmonitoring, vorausschauen-
de Wartung oder Energieoptimie-
rung. Zu beachten ist, dass mög-
lichst weitgehend Standard-Hard-
und -Software-Komponenten zum
Einsatz kommen, die im Wesentli-
chen per Systemkonfiguration ver-
bunden werden, ohne dass es indivi-
dueller Programmierungen bedarf.
Dadurch lassen sich die Testumfän-
ge der zertifizierten Komponenten
deutlich verringern, was später die
Validierung beschleunigt. In wel-
chem konkreten Umfang dabei Ein-
sparungen möglich sind, wird sich
erst nach einer größeren Zahl von
Implementierungen zuverlässig dar-
stellen lassen. Ebenso ist es noch zu
früh, um Aussagen zu Einsparungen
und Ausfallsicherheit zu treffen. Auf
jeden Fall ist die Resonanz aus der
Industrie durchweg positiv und mit
entsprechenden Erwartungen behaf-
tet.

Realisierungsbeispiel

Ein mobiler Ansatzbehälter (Abb. 1)
wurde mit einer intelligenten, an der
Anlage angebrachten Steuerungs-
und Übertragungseinheit (Abb. 2)
IIoT-fähig nachgerüstet. Dazu wur-
den der Schaltschrank mit dem exis-

tierenden elektronischen Schreiber
um die Datenspeicher- und Übertra-
gungseinheit erweitert und die Sen-
soren verbunden. Zusätzlich wurde
ein Sensor zur Messung der Strom-
aufnahme des Rührwerks eingebaut.

Der Ansatzbehälter mit einem
Volumen von 50 l verfügt über ein
Rührwerk sowie über einen Heiz-
bzw. Kühlmantel und kann mit
Druck von bis zu 6 000 hPa beauf-

Abbildung 1: Mobiler Ansatzbehälter
(Quelle aller Abbildungen: Edelstahlbau
Tannroda).

Abbildung 2: Steuerungs- und Übertra-
gungseinheit.
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schlagt werden. Rührwerk und Aus-
lauftrichter sind für eine Restmenge
von 2 000 ml konstruiert.

Die auf der Rückseite des Rollwa-
gens angebrachte Steuerungseinheit
erfüllt mehrere Funktionen. Als in-
telligente Einheit zeichnet sie im
Produktionsprozess alle erfassten
Messdaten lokal auf und überträgt
diese in Echtzeit drahtlos und ver-
schlüsselt an einen lokalen Server.
Für alle Parameter lassen sich auto-
matische Grenzwerte setzen, die bei
Unter- bzw. Überschreitung lokal
und via Datenverbindung Alarm
auslösen. Umgekehrt lassen sich
Steuerbefehle und Prozessabläufe
für Rezepturen an die Einheit fern-
übertragen. Alle Bedienfunktionen
sind auch direkt am Apparat verfüg-
bar.

Die Einheit ermöglicht vollauto-
matischen Betrieb. Steuerungs- und
Regelungsmodule sind enthalten
und erlauben sowohl eine lokale
Kontrolle als auch die Fernüberwa-
chung. Die autonom arbeitende An-
lage zeichnet – abhängig von der
Kapazität des vorgesehenen Akkus –
auch bei Unterbrechung der Strom-
versorgung (USV) für einen Zeit-
raum von 2–12 h Messdaten fortge-
setzt auf. Die drahtlose Übertragung

an einen firmeninternen Server oder
ein Prozessleitsystem (PLS) findet
dabei weiterhin statt.

Über die Kommunikationsschnitt-
stelle lassen sich mehrere mobile
Anlagen zusammenfassen und mit
dem dezentral integrierten SCADA-
System (Abb. 3) steuern. Damit er-
füllt die Anlage alle kommunikativen
Attribute einer IIoT-Komponente.

Neben den Steuerungs- und Rege-
lungsmodulen ist der Behälter mit
Sensoren ausgestattet (Abb. 4), um
die Messdaten und Ventilstellungen
zu erfassen. Hier empfiehlt es sich,
bei besonders kritischen Messwer-

ten duale Sensoren zu verwenden,
die einen Alarm auslösen, wenn die
Werte außerhalb des Toleranzbe-
reichs voneinander abweichen oder
wenn eine Kalibrierung notwendig
wird. Eine Erweiterung wäre z. B.
ein Gewichtssensor oder die Geo-
Lokalisierung eines Behälters. Prin-
zipiell lassen sich mit einer so ange-
ordneten Architektur verschiedene
Signalgeber einbinden und in der
Prozess- bzw. Rezepturlogik ver-
arbeiten. In weiterer Entwicklung
können so unerwartete Regelabwei-
chungen (z. B. bei ungewöhnlich
hoher Stromaufnahme eines Rühr-
werks) dezentral verarbeitet und
darüber Wartungsbedarf empfohlen
werden.

Die Einheit verfügt über ein zen-
trales Gateway (Abb. 5) zur ver-
schlüsselten und drahtlosen Über-
tragung der Daten per WLAN oder
Global System for Mobile Communi-
cation (GSM) nach OPC-UA-Stan-
dard. Die Art der Übertragung ist an
den Gegebenheiten der Produk-
tionsräume auszurichten.

An dieser Stelle sei noch einmal
der neuralgische Punkt Datensi-
cherheit angesprochen, die wegen
des besonders hohen Stellenwerts
in der Pharmaindustrie eine Ver-
schlüsselung bei der Übertragung
der Prozessdaten und der Rezep-
turen unabdingbar macht. Im reali-
sierten Beispiel erfolgen die Ver-
schlüsselung und gesicherte Über-
tragung aktueller und historischer

Abbildung 3: SCADA-System – mehrere mobile Behälter im Fernzugriff.

Abbildung 4: Sensorik und Datenübertragung.
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Prozessdaten sowie Rezepturen
und Steuerbefehle bidirektional
über GSM-Protokoll.

Die sichere Kommunikation via
Tunnel wird nach dem sog. Advan-
ced Encryption Standard mit einer
Schlüssellänge von 256 Bit (AES256)
realisiert. Die Sicherheit des AES256-
Verschlüsselungsalgorithmus ist sehr
hoch und wird in vielen Bereichen
eingesetzt, z. B. Online-Kommunika-
tion, E-Commerce, Cloud-Speicher
und Datenbanken. Sehr effektiv wer-
den so Vertraulichkeit und Integrität
von sensiblen Informationen gewähr-
leistet. Unbefugte Personen können
nicht auf die verschlüsselten Daten
zugreifen.

Alternativ kann auch der OPC-
UA-Standard mit wechselnden Zer-
tifikaten zur sicheren Übertragung
verwendet werden. Hier sollte man

sich an den Sicherheitsrichtlinien
des Pharmaunternehmens orientie-
ren.

Abbildung 6 zeigt die wesentli-
chen Komponenten der lokalen
Steuerungseinheit in Verbindung
mit dem unternehmensinternen
Server. Kaum durchgesetzt hat sich
bisher die Nutzung von Cloud-Sys-
temen, da deren Verwendung in
der Interaktion mit den besonders
geschützten Operation-Technology
(OT)-Bereichen aufwendige Sicher-
heitsmaßnahmen erfordern.

Die Implementierung

Es empfiehlt sich, die Integration
mobiler Anlagen schrittweise durch-
zuführen und Maßnahmen zur Vali-
dierung darauf abzustimmen. Im
vorliegenden Beispiel wurden die

eingesetzten Hardware- und Soft-
ware-Komponenten vor Ausliefe-
rung getestet und die Tests doku-
mentiert, was die Validierungsauf-
wendungen im Betrieb reduziert.

Abbildung 7 zeigt die empfohle-
nen Implementierungsabschnitte.
Vor der Implementierung der ersten
beiden Schritte muss die erforder-
liche Validierung der technischen
Einrichtungen an der mobilen Anla-
ge geplant werden. Um die Maßnah-
men mit akzeptablem Aufwand zu
erledigen, sind zuvor separat durch-
geführte Testverfahren der Steue-
rungstechnologie an der mobilen
Einheit ein wichtiger Input. Sie soll-
ten im Umfang der Lieferung zwin-
gend enthalten sein.

Im ersten Schritt der Realisierung
geht es um die Herstellung der Kon-
nektivität der mobilen Anlage, also
die Einbindung der Sensoren und
die Einrichtung der geschützten
drahtlosen Datenverbindung zum
Server. Durch die Verwendung von
Standard-Hard- und -Software ist
dieser Schritt normalerweise inner-
halb kurzer Zeit abgeschlossen und
die Verbindung ausgetestet. Die Mit-
wirkung der unternehmenseigenen
IT-Abteilung ist an dieser Stelle un-
bedingt anzuregen.

Im zweiten Schritt folgt die Reali-
sierung des drahtlosen Prozessmo-
nitorings, wobei die Handsteuerung
an der Anlage alle Bedienungen vor
Ort zwingend ermöglichen muss,
um bei Ausfall der Datenverbindung
den Prozess weiter steuern zu
können.

Dieser umfangreichere Realisie-
rungsschritt in Richtung IIoT ent-
hält die volle SCADA-Funktionalität.
Nach Abschluss dieses Schrittes
kann der gesamte Prozess fernüber-
wacht werden. Neben der Anlagen-
übersicht und dem Monitoring aller
Prozessdaten in Echtzeit werden
hier auch sämtliche Prozessab-
schnitte überwacht und die GMP-
konforme Dokumentation erzeugt
bzw. Chargenreports erstellt. Nur
autorisierte Nutzer können das
Monitoring der mobilen Produktion
durchführen und haben Zugriff auf

Abbildung 5: Gateway mit Mini-SPS.

Abbildung 6: Komponenten der lokalen Steuerungseinheit und Verbindung mit dem Server
im OT-Bereich.
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die Anlage. Alle Eingriffe werden im
Sinne eines Audit Trails aufgezeich-
net.

Der dritte Schritt stellt die Steue-
rungsfähigkeit der mobilen Anlage
her. Nun lassen sich auch bidirektio-
nal Daten an die Anlage senden,
um z. B. ferngesteuert Rezepturen
zu übertragen.

Die besondere Sensitivität der
Steuerung und Datenerfassung in
der pharmazeutischen Produktion
erlaubt keine Fehler. Erfahrung mit
der Technologie sowie Akzeptanz
bei den Kollegen für neue Abläufe
im Shopfloor sind unerlässlich für
eine erfolgreiche Umsetzung. Hier
empfehlen sich erprobte Projekt-
management-Ansätze, auf die hier
nicht näher eingegangen werden
soll. Im Prinzip kann man für die Re-
alisierungsschritte 2 und 3 z. B. die
Lean-Six-Sigma-Methode anwenden.
Dieser Qualitätsmanagement-An-
satz zielt darauf ab, Prozesse konti-
nuierlich zu verbessern – hier kon-
kret die sukzessive Abkehr von rein
manuellen Abläufen. Ziele sind hö-
here Qualität, Flexibilität und Effi-
zienz unter strikter Einhaltung der
GMP-Richtlinien.

Die gewählte Projektvorgehens-
weise muss die erforderlichen be-

kannten Validierungsvorgänge ent-
halten. Bei der Installationsqualifi-
zierung (IQ) wird die einwandfreie
Installation der Sensorik und Da-
tenübertragungseinheit geprüft. Die
fehlerfreie Datenerfassung (Senso-
ren) und -übertragung ist bei der Be-
triebsqualifizierung (OQ) unter nor-
malen Betriebsbedingungen zu tes-
ten. Es ist sicherzustellen, dass die
an der Messstelle erfassten Daten
ohne Abweichungen übertragen
werden. Bereits vorhandene Testläu-
fe der Steuerungseinheit können
herangezogen werden und den Vali-
dierungsvorgang verkürzen. Ab-
schließend wird bei der Leistungs-
qualifizierung (PQ) nachgewiesen,
dass im Produktionsprozess die spe-
zifischen Anforderungen an die Da-
tenerfassungs- und Übertragungs-
einheit erfüllt sind und diese konsis-
tente Ergebnisse liefert. Tests und
Analysen überprüfen Stabilität, Ge-
nauigkeit und Reproduzierbarkeit
der Daten.

Sofern Erfahrung mit gesicher-
tem Datenaustausch zwischen dem
abgesicherten OT-Bereich besteht,
kann man in einem letzten Schritt
die Verbindung zu übergeordneten
kommerziellen Enterprise-Resource-
Planning(ERP)-Systemen in Erwä-

gung ziehen, um Abläufe noch bes-
ser zu optimieren.

Weitere
Ausbaumöglichkeiten

In weiteren Entwicklungsstufen kön-
nen u. a. die Themen Wartungs- und
Energiemanagement von Interesse
sein, weil sie die Ausfallwahrschein-
lichkeit reduzieren können.

Energiemanagement: Bei paralle-
lem Betrieb mehrerer mobiler An-
lagen und Prozessen mit höherem
Energiebedarf könnte die Einsatz-
planung der Chargen in den Pro-
duktionsräumen auf die maximal
mögliche Stromaufnahme abge-
stimmt und über die Stromver-
brauchsprofile für Anlagen und
Rezepte im kurzfristigen Produk-
tionsplan berücksichtigt werden
(Beispiel: Abb. 8).

Präventive Wartung reduziert die
Gefahr ungeplanter Stand- und
Überholungszeiten. In der bereits re-
alisierten Lösung werden Lastwech-
sel erfasst und rechtzeitig Maßnah-
men zur Wartung vorgeschlagen.

Ein sinnvoller Entwicklungs-
schritt, abhängig von den Möglich-
keiten der eingesetzten Sensorik,
könnte die Analyse großer histori-

Abbildung 7: Implementierung in 3+1 Schritten.
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scher Datenmengen sein, um vor-
herzusagen, wann z. B. Dichtungen,
Antriebe oder Ventile demnächst
Wartungsmaßnahmen erfordern. Ab-
weichungen von Parametern außer-
halb üblicher Streubereiche deuten
frühzeitig auf Verschleiß oder Stö-
rungen hin.

Abbildung 9 illustriert anhand
zweier Beispiele, wie präventive
Maßnahmen anhand von Ver-
schleiß- bzw. Stör-Indikatoren auto-
matisch angeregt werden.

Grundsätzlich sind die Möglich-
keiten durch Analyse großer Daten-
mengen (Big Data) sehr vielfältig, er-
fordern aber die konsequente Aufbe-
wahrung von Daten weit über die

nach GMP vorgeschriebenen Zeiten
hinaus.

Fazit

Der Einsatz mobiler Endgeräte als
digitaler Zwilling in der Pharmapro-
duktion findet allmählich Akzeptanz
in der Industrie und kann ab jetzt in
Betracht gezogen werden. Zuneh-
mender Personalmangel führt zu er-
höhtem Bestreben, möglichst viele
repetitive Arbeitsschritte automa-
tisch zu erbringen und Fachkräfte
auf höherwertige, anspruchsvollere
Aufgaben zu konzentrieren.

Die (mobile) Anlage mit teilauto-
nomer Steuerung als IIoT-Objekt

drahtlos in die Produktion zu neh-
men, bringt zahlreiche Vorteile:
• Gesteigerte Produktivität durch
maximierte Einsatzbereitschaft
der Anlagen

• Erhöhte Betriebssicherheit
durch Reduzieren „menschlicher
Fehler“

• dadurch verminderte Fehlchargen
und Ausfallzeiten

Die Umstellung ist beherrschbar,
wenn sie in überschaubaren Rea-
lisierungsabschnitten erfolgt. Dies
könnte ein Weg sein, Innovation
im Shopfloor zu messbarem Erfolg
zu führen und Mitarbeiter für
die neuen Möglichkeiten zu begeis-
tern.

Abbildung 8: Energiemonitoring erlaubt die Sequenzplanung mobiler Anlagen unter Berücksichtigung maximaler Anschlussleistung.

Abbildung 9: Detektion von Wartungs- und Reparaturbedarf aus historischen Daten-Profilvergleichen.
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