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Ottimizzazione del processo di creazione delle
ricette attraverso lo Standard S88 e
dell’integrazione tra aree produttive e aree
aziendali attraverso lo Standard S95
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ISA-88:! LE SFIDE DELLA PRODUZIONE A LOTTI
FOCALIZZATE A NPDI E CREAZIONE DELLA RICETTA

L’ importanza strategica della gestione dei frequenti sviluppi e introduzione di nuovi
prodotti, riformulazione e il trasferimento delle tecniche tra siti produttivi

A

I Léboratory ) Scale-up ) " Industrial ) ‘ Batch
Phase Phase Trial Validation

0 Time to market eccessivamente lungo per NPDI e per le riformulazioni

Complicato processo di trasformazione delle ricette dal laboratorio alla
preparazione dei batch su scala industriale

e Difficolta nel trasferimento tecnico della produzione tra i vari siti produttivi

o Spreco di lotti e bassa resa durante le fasi di scale up e industrial validation
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E S88: UN PONTE PER L’OPERATIONAL EXCELLENCE

"S88 (abbreviazione di ANSI / ISA-88) € lo standard di riferimento per l'automazione
e il controllo dei lotti e fornisce linee guida per gestire in modo efficace lo
sviluppo, la trasformazione e lI'esecuzione di ricette industriali per lotti"

Definizione delle ricette S88:

‘ " L'insieme indispensabile di informazioni che
R Rec'pigr}_'?z S definisce univocamente le esigenze di
et &% o = = Prdcess cell/unit produzione di uno specifico prodotto"

Site Recipe Process Model Procedural Control Model Physical Model
Desired Process Procedural Control Equipment
Furctonality Model
* Not equipment specific Master Recipe jovpop fo} Hopsto p
Meets site condition Process Procedure(s) c’:;j:':)s
guage, raw materials, etc.) « Equipment/product speci Control Reci pe A\
= Not specific to batch /[\\ Moy mop o I 1 Maps to
* Specific to single batch Process ane ar more Unit fm one or more ]
+ Contains scheduling and Stage Procedure(s) = Unit(s) 1
operational information ’4\
/1\‘ May map to 1
Process ane ermare i J
Operation Operation(s)
AN 4
May map - -
Process e Equipment
Action Phase(s) module(s)
Maps to
| AN
e e . . . . Control
Definizione di modelli e terminologie modue(s)
Strutture dati e linee guida per lingua Hierarchy Reference Model

Modellizzazione e rappresentazione delle Ricetta Generare e Ricetta per Sito
Batch Production Records

Implementazione di modelli e terminologie per il Modular Equipment Control



E S88: cOsA FA

"Lo standard S88 prevede la scomposizione di tutte le attivita da svolgere in
blocchi di informazioni riutilizzabili separatamente (e diligentemente), ovunque
possibile”

Marc Hooybergs, Global Execution System Director at JnJ

Consente la gestione gerarchica delle ricette e la
segmentazione di processo

Rende indipendenti le ricette dagli specifici macchinari

Migliora la capacita di trasferire una ricetta da un
sistema all'altro

Consente l'allineamento interfunzionale delle terminologie e
delle metodologie utilizzate

Migliora la manutenibilita nel lungo periodo delle ricette e
degli equipment

Semplifica la fase di convalida delle ricette e il trasferimento
dei prodotti tra siti produttivi

Q00000
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E S88: | VANTAGGI

L'adozione dello standard S88 garantisce vantaggi tecnici ed economici, con
impatti sul processo di creazione ed esecuzione delle ricette batch

v Aumento del rendimento dei processi chimici v Risparmi derivanti dal miglioramento

v" Aumento della coerenza da lotto a lotto della qualita e del throughput

v" Facilitazione del processo di indagine v" Opportunita di guadagno grazie ad un

v Riduzione del tempo per la convalida go-to-market piu rapido

sui singoli siti produttivi

v Riduzione del numero di lotti non
vendibili, del NPI e delle prove di
trasferimento tecnico

v" Riduzione dei tempi di creazione,
revisione ed analisi dei documenti di

THROUGHPUT produzione
v" Miglioramento dei tempi ciclo

v" Miglioramenti dovuti a benchmark sui
tempi ciclo tra i diversi siti produttivi
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!: OPERATION MANAGEMENT TEAM E §588:
| PASSI DI UN PROGETTO DI IMPLEMENTAZIONE

Sosteniamo la valutazione dei progetti e le fasi di implementazione attraverso una
metodologia strutturata, con impronta scientifico/accademica, allo scopo di
garantire il successo del progetto.

BT TP NG S| [0  Definizione dei confini di progetto
ool oG SETESE  [dentificazione delle aree di applicazione dell’ISA 88
di pertinenza Definizione dei requisiti di business

2. Analisie Assessment e raccolta dati del processo di sviluppo
mappatura di delle ricette, delle SoP, delle documentazioni e
I ARG UER dell’architettura dei sistemi.

Gap analysis e identificazione delle priorita

. ~
3. Gap analysis L
.p. . y Definizione dei piani di deployment e roll-out R4
e definizione . ) ) . : o)
Definizione di metriche di valutazione per P
delle Roadmap .. :
limplementazione

Ridefinizione dei flussi di processo, delle SOP e delle
linee guida S88

Sviluppo delle librerie e di template per le ricette
Supporto alle iniziative pilota e alle implementazioni

4. Supporto per
I'esecuzione del
progetto *

* L'esecuzione del progetto puo variare in base agli obiettivi finali del progetto
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ISA-95: SFIDE NEL
MANUFACTURING OPERATIONS MANAGEMENT

Importanza strategica di gestire i processi di integrazione e di scambio dati tra i
sistemi e tra le attivita economiche e produttive.

£y ERP 8 wes

Produzione, Gestione della qualita,
Maintenance, gestione delle scorte, altri

Finance & Accounting, Acquisti,
Previsioni & Vendite, altri

-
&y Lot
0, o'
P0rting Func™

-
—0
ICT, Risorse Umane, Marketing,

Facility Management, altri

CRM

L) KMS

Mancanza di un linguaggio comune nel processo di comunicazione
tra le funzioni economiche e produttive

Mancanza di una conoscenza condivisa tra gli ambiti di
pertinenza dell’IT e delle Operations

Mancanza di armonizzazione dei processi duplicati e/o sovrapposti

Difficolta di gestione di processi cross-site che vedono coinvolte
diverse funzioni
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E SO5: cos’E’

“S95 (abbreviazione di ANSI/ ISA-95) e lo standard di riferimento per l'automazione
e il controllo dei lotti; fornisce linee guida per definire e gestire efficientemente
lo scambio di informazioni tra i sistemi di business e di manufacturing control.”

Business

Level 4 Logistics & Planning
Plant Production Scheduling, Shipping,
Receiving, Inventory, etc

Production

Product
defniton
&

Manufacturing

Operations Management
Dispatching, Detailed Production
Scheduling, Production Tracking, etc.

Batch
Production
Control

Discrete
Production
Control

Continuous
Production
Control

1/ 0, Devices
Sensors

The production processes

[

Functional Hierarchy Model

Parte 1 Modelli e terminologia
Object Model Attributes
Modelli di Attivita per il Manufacturing Operations Management
Parte 4 Oggetti e attributi per 'integrazione del MOM
Transazioni Business-to-Manufacturing

Parte 6 Messaging Service Model

Parte 7 Alias Service Model Information Exchange Model
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E SO5: cOSsA FA

“Lo standard S95 fornisce una prospettiva aziendale all’integrazione di sistemi,
che permette di prendere migliaia di rilevazioni e osservazioni e riassumerle in un
framework comprensibile.”

Dave Gehman, Contributing Editor Automation World

Fornisce un modello di riferimento per la definizione e
I”’integrazione tra attivita economiche e produttive

Chiude il divario esistente tra I’automazione di
business e l'automazione dei processi

Facilita I’assessment e la valutazione dei requisiti per
I'implementazione di nuove soluzioni di sistema nell’ambito
del MOM

Consente l'allineamento di metodi e terminologie tra le diverse
funzioni

Fornisce una categorizzazione completa delle funzionalita di
produzione
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! SO5: | VANTAGGI

L’applicazione dell’S95 alla standardizzazione dello scambio di informazioni,
durante i progetti di integrazione tra I'ERP e le aree MES/MOM, garantisce il
raggiungimento di vantaggi sia tecnici che economici.

\ v Riduzione dei costi di integrazione

J dovuti ai format standard

v Facilitazione del
confronto tra i diversi
impianti aziendali

v Facile identificazione delle
soluzioni/ modifiche
piu adatte

v" Aumento del tasso di successo
del progetto
dal 50% al 90% * - 595
Vantaggl v Facilitazione della
proceduralizzazione

dei flussi di lavoro e
delle SOP

v" Riduzione dei tempi di
implementazione dei progetti .

- i - -*
SEL AT EIIN 1 s [ v Semplificazione dei requisiti di scrittura

per gli end user e della comprensione
dei requisiti per i venditori

* Dati forniti da MESA
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OPERATION MANAGEMENT TEAM E §95:
PASSI PER UN PROGETTO DI IMPLEMENTAZIONE

Sosteniamo le fasi di valutazione e implementazione dei progetti attraverso una

metodologia strutturata, con impronta scientifico/accademica, allo scopo di
garantire il successo del progetto.

1. Definizione dello Definizione dei confini di progetto
scopo e delle aree di |dentificazione delle aree di applicazione dell’ S95
pertinenza Definizione dei requisiti di business

Z
=
. . o
2. Analisi e Valutazione dello scenario MOM (produzione, %

mappatura di manutenzione, qualita, scorte) sulla base della
Ve le - S ERS  gerarchia dell’S95 e dell’activity model

5
()

3. Gap analysis e Gap a-n-aly5|s e-ld'ent-lflc':azmne delle priorita Q‘J‘
Definizione dei piani di deployment e roll-out 9
Definizione di metriche di valutazione per v
I‘implementazione

definizione delle
Road map

4. Supporto per Supporto all'implementazione di strategie di
I'esecuzione del automazione / integrazione nel MOM (MES, LIMS,
progetto * WMS, BES, AM, altro)

*L'esecuzione del progetto puo variare in base agli obiettivi finali del progetto
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Z SoLuziaNl bt OM TEAM

OM Team e in grado di offrire soluzioni ad hoc sulla base delle esigenze espresse
dai clienti nei progetti di implementazione. Di seguito sono riportati alcuni
esempi di attivita realizzate nel corso di precedenti casi aziendali.

Istruzione alle terminologie e ai modelli standard ANSI S88 / S95
— Sviluppo di pacchetti di formazione

— Corsi di formazione (approccio accademico/aziendale)

Valutazione del processo di creazione delle ricette e gap analysis per S88 e S95
— Mappatura del processo As-Is (risorse, flussi, documentazioni, sistemi e applicazioni)

— Definizione del processo To-Be, con lo scopo di raggiungere i requisiti dello Standard S88

Creazione della struttura delle librerie e progettazione delle ricette

— Progettazione degli elementi procedurali e di processo e delle diverse parti strutturali degli equipment
— Progettazione delle ricette attraverso lo sviluppo di stencil personalizzati su Visio PPC
— Creazione delle documentazioni per le Ricette Globali

Supporto ai progetti di implementazione e automazione del sistema di Enterprise Recipe
Management (process work stream)

Definizione dei piani di investimento e dei modelli di esecuzione

— Implementazione dei requisiti dei nuovi sistemi e dei nuovi processi (S88-5S95)

— Definizione delle roadmap e dei piani di progetto.
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