Vida J6zsef-
Egis

A gydgyszeripar szamara a termék-életciklus menedzsment (PLM) nem csupan
adminisztrativ feladat, hanem a termékek teljes életutjanak, folyamatainak és
adatainak dsszehangolt irdnyitasa. Ez a megkdzelités kozvetlen Uzleti el6nyoket
kinal: az adatmenedzsment rendszerek alkalmazasaval jelentésen csokkenthet6k
a gyartasi koltségek és a selejtarany, mikozben a supply chain biztonsaga is
ndvekszik. Emellett a strukturalt adatok hasznalata drasztikusan leréviditi a
fejlesztési id6t, igy a termékek sokkal gyorsabban juthatnak el a piacra.

A kivizsgalastdl a Continuous Improvementig

A digitalis atallas egyik legkritikusabb terulete a kivizsgalasok tamogatasa. Egy
nem megfeleld eredmény (példaul egy eltérd kioldédasi profil) esetén a
hagyomanyos, széttagolt rendszerekben hetekig vagy akar hénapokig is eltarthat
a relevans adatok dsszegy(ijtése. Az adatvezérelt megkozelités lehetévé teszi a
gyokérokok gyors azonositasat - legyen sz6 alapanyag-szemcseméretrdl vagy
gyartésori paraméterekrdl -, igy a dontéshozatal és a visszamérés folyamata is
hatékonyabba valik.

A Continuous Improvement (folyamatos fejlesztés) jegyében az Egis a kritikus
termékjellemzék (CQA) és a folyamatparameéterek kdzotti matematikai
Osszefliggésekre épit. A korabbi ,fekete doboz” jellegl folyamatok - mint példaul
a fluidizacios granulalas - a modern szenzorok (NIR, Raman, mikrohullamu
nedvessegmerdk) beépitésével transzparenssé valnak. Ez nemcsak a mindséget
javitja, hanem az energiafelhasznalas optimalizaldsan keresztul az 6nkdltseget is
csokkenti.
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Az adatarchitektura jovéje: A Medallion-megkozelités

A vallalat vizidja a jelenlegi széttagolt, sokszor manualis adatgydjtést igényl6
rendszerekbdl egy egységes, felhBalapu struktura felé mutat. Ennek alapja a
Medallion-architektdra, amely harom rétegre osztja az adatfeldolgozast:

I e Bronze Layer: A primer adatok (labor, technolégia, vallalatiranyitas)
valtoztatas nélkuli tarolasa.
e Silver Layer: Az adatok tisztitasa, egységesitése és 6sszekapcsolasa a
beépulési fa alapjan.
e Business (Gold) Layer: Az Uzleti igényekre szabott adatmodellek, amelyek
tamogatjak a mindségbiztositast, a gyartasoptimalizalast és a prediktiv
ellatasi lanc tervezést.

Végcél: Az okos gyar és a digitalis iker

A Pharma 4.0 végsé allomasa egy olyan okos gyar, ahol a Big
Data elemzésekre és gépi tanulasra alapozva digitalis ikrek
segitik a termelést. Ez lehet6vé teszi az adaptiv kontrollt: a
o

gyartoberendezések a jovdben képesek lesznek dnalléan
beavatkozni a folyamatparaméterekbe a lehetd legjobb
mindség és kihozatal elérése érdekében.
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Honti Barbara-
4 EUROAPI

A probléma meghatarozasa

A gybgyszergyartasban gyakran el6fordul, hogy validalt kornyezetben, azonos
receptura és beallitasok szerint készult sarzsok hozama jelent8san eltéer -
anélkul, hogy egyertelmu technoldgiai hiba, riasztas vagy specifikacios tullépés
torténne. Minden parameéter a hatarértékeken beltl van, a folyamat papiron
teljesen kontrollalt, mégis az egyik sarzs j6 hozamu, a masik gyengébb
eredményt ad.

A mérndkok nehezen azonositjak az okokat, kulonosen akkor, ha a hatéanyag
gyartasa 5-9 berendezésen keresztul, tobb egymast kdvetd lépésben zajlik.
Ebben a helyzetben mar az sem egyértelmd, hol érdemes elkezdeni az okok
keresését. A kulcskérdés nem az, hogy tortént-e hiba, hanem az, hogy mi tortént
valdjaban a folyamat soran.

Hagyomanyos mdédszerek korlatai

A gyakorlatban a folyamatmérnokok jellemzden a kdvetkez6 megkozelitést
alkalmazzak:
e Visszanézik a sarzslefutasokat a folyamatiranyité rendszerben
e Ellendrzik a kritikus paramétereket
e Osszehasonlitjak a szenzorprofilokat a sarzslapokon rogzitett értékekkel
e Készitenek egyszerlbb Excel-alapu elemzéseket kritikus értékekbdl
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A probléma: 100 sarzs esetén, készulékenként 5-10 szenzorral az adatmennyiség
gyorsan atlathatatlanna valik. Raadasul a hozamingadozast okoz6 hatasok
gyakran nem egyetlen kiugré értékben jelennek meg, hanem tobb, egymassal
kdlcsonhatasban 1évd valtozé finom mintazataiban, amelyeket klasszikus
eszkozokkel nehéz felismerni.

SPA megkozelités

1. Adatkontextualizalds
e |d8sorok sarzsokra bontasa, muveleti Iépések azonositasa
e Lépésenként és szenzoronként torténd osszehasonlithatésag

2. Vizualizdcio és mérndki értelmezés
e Minden szenzor, minden lépés attekintése a folyamatmérnokdkkel
e Példak: akadoz6 gbézbeadagolas, beazott szenzordoboz

3. Feature-képzés
e Mintazatok szamszerdsitése (kiindulasi értékek, medianok, meredekségek,
id6étartamok)
¢ Fizikai-kémiai értelemmel bird valtozék kivalasztasa

4. Modellezés és rangsorolds

e Random forest regresszio a hozam el8rejelzésére
e SHAP mddszer: mely valtozdk és hogyan befolyasoljdk a hozamot

Konkrét eredmények az esettanulmanybdl

Berendezés-eltérések: Két elvileg azonos, parhuzamosan muikodd berendezés
viselkedése eltért, példaul hiitékdzeg-valtas soran. Ez 6nmagaban nem okozott
riasztast, de hatassal volt a hozamra.

HEmérséklet-hatas: Az Ures készulék hEmérseklete nyari id6szakban jelentés .

parolgast okozott anyagbetdltéskor, mikdzben a belsé hdmérséklet nem |épte tul
a kritikus értékeket.
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Mdveleti id6k hatasa: A mUiveleti id6k is befolyasoltak a termelést, még olyan
|épések esetében is, amelyek nem szamitottak kritikusnak, és nem volt hozzajuk
célérték rendelve.

Kulcstanulsagok

I e A hozamingadozas forrasa gyakran nem egyértelm( hiba vagy specifikacios
tullépés, hanem a normal mikodésen beldli apro eltérések 6sszjatéka.

e Dinamikus szemlélet sziikséges: A sarzsokat nem statikus szamokként,
hanem id8ben valtozo, komplex rendszerként kell vizsgalni.

e Az SPA nem fekete doboz: Eszkdztar, amely tamogatja a mérndki megértést
és az adatvezérelt dontéshozatalt. A vizualizacié és a feature-képzés soran a
meérndki tudas kozponti szerepet kap.

e Arészletek szamitanak: Sok esetben éppen a jelentéktelennek tlind, nem
kritikusnak vélt paraméterek azok, amelyek végul meghatarozo6 hatassal
vannak a folyamat teljesitményére.

e Rangsorolas és priorizalas: 60-80 potencialis tényez6 kozul a SHAP elemzés
segit kivalasztani a valéban relevansakat, igy a mérndki er6forrasok
hatékonyan iranyithaték.

meg a problémak megjelenése el6tt javithatd a folyamatok
robosztussaga, energiahatékonysaga és szabalyozasa.

Preventiv optimalizalas: Az azonositott mintazatok alapjan '
o
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Ruska Akos
Ceva Santé Animale

Miért van sziikség a digitalis képességek fejlesztésére?

A versenyképesség megtartasa érdekében a gyégyszeriparban is elengedhetetlen
a digitalis transzformacio. A verseny kettds:

e Globalis verseny a piacokért

e Lokalis verseny a munkavallalékért

A jovbbeli versenytarsakat nem mindig ismerjuk - meglepetések érhetnek
benntnket, ezért proaktiv fejlesztésre van szukseég.

Digitalis transzformacio érettségi szintjei

1. Point solution (Pontmegoldasok)
e Sz(ikebb scope — jol kontrollalhaté
e Szerencsére vannak jé példak

2. Napi mUkodés digitalizalasa
e Nehéz terulet, nehéz bevezetés
e Széles scope — sok gyenge pont
e Ez a kdvetkezd szint, ahova Iépnunk kell
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A Batch Tracker projekt - Gyakorlati példa

A probléma: Gyakran elhangzé kérdés: "Mi hianyzik még a felszabaditashoz?"
Hagyomanyos megkdzelités:
e 2-3 személy k6zos munkaja szukséges
e Minden rendszerben kulon-kulon utana kell nézni minden folyamat
részletének
e Nagyon idGigényes!

Adatforrasok komplexitasa: 5 kulonb6z6 rendszer hasznalata szukséges:
1.ERP
2.LIMS
3.DEV Management System
4.00S Management System
5.BR Management System

A digitalis megoldas egy kdzponti felulet, ahol:
e Minden rendszer adata megfelel6 médon dssze van rendezve
e Aszukséges mértéku kiértékelés automatikusan megtorténik
e Percek alatt valaszt kapsz a kérdésekre!

Megvaldsitas moédszertana - 3 fazisi modell
1. fazis: Prototipus (3 hét)

Jellemzdk:
e Valos adatokkal dolgozik
e Nem automatizalt
e Nem optimalizalt
e MVP (Minimum Viable Product) szintet biztosit

Csapat:
e Uzleti oldali szakért6
e Uzleti oldali rendszer szakért8 -
e Uzleti oldali vezetd
e Uzleti oldali digitalizacids szakértd
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2. fazis: Gyakorlati hasznalat és iteracié (3-4 honap)

Tevékenységek:
e Napi szintl hasznalat a gyakorlatban
e Visszajelzések és Uj igények rogzitése
e Folyamatos fejlesztési iteracidk a prototipuson

Lényeg: A napi operativ tevékenységet szorosan kovetni kell!
3. fazis: Végs6 megoldas fejlesztése (>1 év)

Jellemzdk:
e Teljesen automatizalt
e Robusztus struktura
e |T/adat csapattal k6zdsen

Csapat:
e Uzleti oldali digitalizacids szakérts (koordinator)
e Global IT csapat
e Uzleti oldali szakérté/vezetd - minimalis részvétellel

Kulcstényezd: Ezen a ponton a digitalizacios szakértd birtokaban van minden
uzleti és technikai tudasnak, hogy koordinalja a global IT/BI csapat munkajat. A

Global IT/BI csapatot mar részletes, pontos technikai leirasokkal lehet tamogatni.

Kritikus sikertényezék

» Belsé kompetencia elengedhetetlen! Kilsd fejlesztd csapat onmagaban
nem elég - szukség van belsé szakértbkre, akik értik a folyamatokat és a
technoldgiat is.

e A napi operativ tevékenységet szorosan kovetni kell! A fejlesztés nem
torténhet ,laborban" - valés mikddési kérnyezetben kell tesztelni és
finomitani.

e Hibrid szakértelem sziukséges: Az Uzleti oldali digitalizacios szakérté
kulcsszerepld, aki hidat képez az Uzleti igények és a technikai megvaldsitas
kozott.

08




Csaba Tamas
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Az adattarhazak evolucidja

e Data warehouse: igény: adatokat idsorosan kellene latni

e BI: vizualizalas, riportok

e Data lake: minden céges adatot szeretnénk 6sszerakni (video, kép, log fajl
stb.)

e Streaming: 0T eszk6z6k miatt

e Data science: klasszikus Bl eszk6zok mar nem voltak elegek (prediktiv
analitika stb.)

e Orchestration & ETL: kulon gyartok, adatmozgatas probléma volt - ennek
egyszerUsitésére jott be

e Governance: generativ Al el6retorésével felértékel6dik a szerepe

Alapszabalyok, amiket nem lehet megkerulni

e Egységes jelentés: egy mutatdszam a vallalaton beltul mindenkinek ugyanazt
jelentse.

Garbage in, garbage out: az Al csak felnagyitja a meglévd '

adatmin@séget - jot és rosszat is.
®
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