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Siemens prasentiert Softwareldsung fur pharmazeutische Anwendungen

Mit Sipat stellt Siemens eine neue Softwareldsung zur Unterstitzung der Anwen-
dung der Process Analytical Technology (PAT) der pharmazeutischen Industrie
vor. Sipat ist skalierbar und modular angelegt und erlaubt einen stufenweisen
Aufbau des Qualitatsmanagements im Rahmen der Umsetzung der PAT-Initiative.
Die neue Softwarel6ésung dient als gemeinsame Schnittstelle fur alle PAT-Tools
und l&sst sich in bereits vorhandene Fertigungs- und Entwicklungsarchitekturen
integrieren. So wird eine vollstandige Transparenz der Qualitatsaspekte von der
Anlagen-Betriebsebene bis hin zu ERP, MES und LIMS gewahrleistet.

Gesetzliche Vorschriften und der Kostendruck internationaler Markte bewirken bei Her-
stellern in der pharmazeutischen Industrie ein Umdenken in Richtung verbesserter Qua-
litatssicherung bei gleichzeitiger Reduzierung der Kosten. Mit Ansatzen der Process
Analytical Technology (PAT) kbnnen Pharmaunternehmern ihre Fertigungsleistung
verbessern, Fertigungskosten reduzieren, die Time-to-Market verkiirzen und die Reak-
tionsgeschwindigkeit innerhalb der Lieferkette optimieren. PAT ermdglicht es Pharma-
herstellern, die Qualitatssicherung in den Fertigungsprozess zu integrieren und so na-
hezu eine Echtzeit-Produktfreigabe zu realisieren. Sipat von Siemens ist eine skalierba-
re und modulare Softwareldsung, die Pharmaherstellern den stufenweisen Ausbau der
Qualitatssicherung im Rahmen der PAT-Initiative ermoglicht. Hierzu erfolgt zunachst ein
Ubergang von der Offline- zur Inline-Prozessiiberprifung, gefolgt von der Kontrolle des

Prozesses und der anschliel3enden Produktfreigabe ohne Vorlauf.

Sipat dient als gemeinsame Schnittstelle fur alle PAT-Tools und lasst sich vollstandig in
die Fertigungs- und Entwicklungsarchitekturen integrieren. Die Software kombiniert Pro-

zessanalysatoren, Prozesskontroll-Tools, Datenanalyse- und Mining-Tools (multivariate
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Datenanalyse), Tools fiir die Datenerfassung, -speicherung und -abfrage, Reporting-
Tools sowie Tools fur kontinuierliche Verbesserungen und Knowledge-Management.
Eines der wichtigsten Merkmale ist die Mdglichkeit der Anbindung an eine vorhandene
Fertigungsarchitektur, wodurch die Qualitatssicherung vollstandig transparent wird, von
der Anlagen-Betriebsebene bis zu ERP, MES und LIMS. Die Ldsung erlaubt das Erfas-
sen von Analyse- und Prozessmessdaten, das Generieren und Validieren von Model-
len, die Durchftihrung von Online-Vorhersagen und Analysen, die Rickmeldung an die
Prozessleittechnik und damit eine Produktfreigabe in Echtzeit. Mit Sipat kbnnen Phar-
maunternehmen Prozessdaten akkumulieren, den Prozessablauf kontinuierlich bis hin

zur integrierten Produktfreigabe verbessern.

Dank der branchentbergreifenden Erfahrung mit PAT und der engen Zusammenarbeit
mit der FDA, EMEA und mehreren PAT-Initiativen wie ASTM E55 verfugt Siemens als
Automatisierungspartner Uber ausgepragtes Expertenwissen und bietet Pharmaherstel-
lern eine interdisziplinare PAT-L6sung an. Siemens besitzt das komplette Know-how,
die zugehorigen Leistungen und die richtigen Tools flr eine erfolgreiche PAT-

Implementierung.

Weitere Informationen unter: www.siemens.com/sipat

Ein Bild ergénzt diese Presse-Information. Sie finden das Bildmotiv im Internet unter:

www.siemens.com/ad-bild/1426

Den Text finden Sie im Internet unter: www.siemens.de/automation/presse

Leseranfragen bitte unter Stichwort ,AD 1426" an:

Siemens Automation and Drives, Infoservice, Postfach 23 48, D-90713 Fiirth.

Fax ++49 911 978-3321 oder E-Mail: infoservice@siemens.com
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Mit Sipat stellt Siemens eine neue Softwarelésung zur Unterstiitzung der Anwendung

der Process Analytical Technology (PAT) der pharmazeutischen Industrie vor. Sipat ist
skalierbar und modular und ermdglicht ein kontrolliertes Qualitatswachstum im Zuge der
Expansion der PAT-Initiative. Die neue Softwarelésung dient als gemeinsame benutzer-
freundliche Schnittstelle fiir alle PAT-Tools und lasst sich vollstandig in die Fertigungs-

und Entwicklungsarchitekturen integrieren.

Sie finden das Bildmotiv im Internet unter: www.siemens.com/ad-bild/1426

Wenn Sie einen Abzug des Bildes bendtigen, rufen Sie uns bitte an.
Sie konnen die Presse-Informationen von Siemens A&D auch elektronisch bekommen.

Bitte senden Sie uns eine E-Mail.
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