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Organon setzt bei der Herstellung von Wirkstoffen
auf Werums PAS-X

MES-Software von Werum in API-Produktionsanlage in Oss,
Niederlande, installiert

Lineburg, 17. Januar 2007 — Organon, der Geschaftsbereich Human
Health Care von Akzo Nobel und weltweit einer der gréRten Hersteller von
Active Pharmaceutical Ingredients (APIs), hat die Installation der MES-
Software von Werum Software & Systems in seiner neuen hochmodernen
Fertigungsstatte in Oss, Niederlande, jetzt abgeschlossen.

Diese neue Produktionsanlage verbindet das Mischen und Mahlen mit
dem Endproduktlager unter einem Dach. Organon setzt PAS-X fir
Rezepturmanagement, Einwaage, Produktionsmanagement, Electronic
Batch Recording und Lagerverwaltung ein. Durchgangig in allen
Herstellprozessen hat PAS-X nunmehr papierbasierte Rezepturen und
SOPs durch elektronische Aufzeichnungen ersetzt. Die Bediener
bekommen somit nicht nur allein Informationen Uber die
Produktionsprozesse auf den Bildschirm, sondern sie kbnnen Uber den
Computer jetzt auch Rickmeldungen zu Prozessparametern geben.

Mischen und Mahlen sind Teil der abschlieRenden Arbeitsschritte im
Gesamtprozess der Wirkstoffherstellung. In diesem Stadium liegt das
Endprodukt bereits in fester Form vor, meist als Pulver. Je nach
Kundenspezifikation muss dieses Pulver homogenisiert und gemahlen
oder mikronisiert werden, damit es noch feiner wird. Im Lager werden
Endprodukte in Empfang genommen, gelagert, kommissioniert, gewogen
und entweder an externe Kunden oder andere Abteilungen bei Organon
versandt.

Mit der Implementierung des PAS-X MES-Systems verfolgte Organon
primar das Ziel, eine Qualitatssicherung durch Vermeidung von Fehlern,
Registrierung und Verifizierung von kritischen Tatigkeiten und Daten,
Erfassung von Abweichungen sowie Verfolgung von Chargen und
Equipment zu erreichen. Darlber hinaus tragt das MES-System aber auch
zur Produktivitatssteigerung bei: Durch das Scannen von Barcodes
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werden manuelle Eingaben Uberflissig, durch die detaillierte
Materialverfolgung kénnen einzelne Chargen schneller lokalisiert und
kommissioniert werden und durch effizientere Verfahren werden
Herstellvorschriften von autorisierten Mitarbeiter produktiver erzeugt und

gepflegt.

Die MES-Installation beinhaltet auch Schnittstellen zu verschiedenen
Systemen, wie zum Beispiel zum ERP-System, zu einem Informations-
system fur chemische Stoffe, einem Dokomentenmanagementsystem
(EDMS) sowie Laborinformationsmanagementsystemen (LIMS).

Werum Software & Systems gehort zu den international fiihrenden Anbietern
von Manufacturing Execution Systems fur die pharmazeutische und
biopharmazeutische Produktion. PAS-X ist weltweit bei zwolIf der Top 20-
Pharmaunternehmen sowie bei fiihrenden Biotech-Unternehmen im Einsatz.
Herausragende Eigenschaften von PAS-X sind seine Funktionen zur
Gewahrleistung der Compliance sowie zur Steigerung der Performance. Das
modular aufgebaute Portfolio umfasst Komponenten fiir die Produktionsplanung,
Rezepturverwaltung, Electronic Batch Recording, Einwaage,
Materialflusssteuerung, Anlagenintegration, Warehouse Management
(Lagerverwaltung), Qualitatssicherung sowie Performance-Analyse auf Basis von
Kennzahlen (KPIs). Werum’s Lésungen und Dienstleistungen reichen von der
Softwareberatung, Pflichtenhefterstellung und Software-Produktentwicklung bis
hin zur Lieferung schlUsselfertiger, integrierter und validierbarer Manufacturing
Execution Systems. Das 1969 gegriindete IT-Unternehmen mit Hauptsitz in
Lineburg, Geschéaftsstellen in West- und Stiddeutschland sowie seiner
Tochtergesellschaft in Parsippany, New Jersey, USA, beschaftigt Gber 280

Mitarbeiter.
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