
Plug & Produce 
nel Life Science
11.05.2022

Il webinar inizia tra pochi istanti…



Plug and Produce nel Life Science – Webinar
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Benvenuti



I relatori di oggi

Samuele Polito

Sales Engineer

COPA-DATA Italia

Giuseppe Menin

Life Sciences & Process Industry Manager

COPA-DATA HQ
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Noemi Torcasio

Marketing Manager

COPA-DATA Italia



COPA-DATA in sintesi

€64 M 
fatturato nel 2021

200.000+
sistemi zenon installati 

nel mondo

5.000+
clienti soddisfatti

100%
indipendente

azienda familiare

1987
fondata in 

Austria

300+
dipendenti nel mondo
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zenon Software Platform

AUTOMATION

INTEGRATION

LAYER

BMS, EMS, 

CTS
ISA 88 BATCH

CONTROL 

PHARMA

HMI

LINE EXECUTION 

SYSTEM
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CONTINUOUS

MANUFACTURING



Pharma HMI con zenon
Facilità di gestione di bordo macchina, in conformità con le normative vigenti.

Video HMI
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https://youtu.be/uOEJOLYrbB8


Grandi vantaggi in un unico sistema

zenon Line Execution System - LES

CONNETTIVITA’ GESTIONE DEL BATCH DATA STORAGE IN            

COMPLIANCE

DOCUMENTAZIONE IN                        

COMPLIANCE

INTEGRAZIONE 

NELL’INFRASTRUTTURA IT

SEMPLICITA’ DI INGEGNERIZZAZIONE 

FACILITA’ DI VALIDAZIONE
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https://www.copadata.com/en/industries/pharmaceutical/pharmaceutical-solutions/control-packaging-lines-pharmaceuticals/pharmaceutical-4/


zenon DRIVERSDriver di campo

zenon logic

software PLC

zenon software platform

Interfaccia 

SAP

OPC UA 

server

Audit Trail

Allarmi

Historian

Gestione ricette

SCADA 

RUNTIME 

SERVER

Dati storici e 

real time

Linea HMI 

zenon 1
Macchina 3 Linea HMI 4

XML

Historical Data

SQL Database

EMS 2

Interfaccia 

Werum

Dispositivi di 

campo

Automation Integration Layer
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Produzione a Batch secondo le normative ISA88
Un sistema aperto e scalabile per la produzione a Batch
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BMS, EMS, CTS
Building Management System, Environmental Monitoring System, Centralized Technical Services
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Continuous Manufacturing
Semplificazione dei sistemi complessi e gestione della qualità in linea 

Semplicità di utilizzo:

 Interfaccia semplificata

 Dati storici

 Gestione ricette

 Reportistica

 Parametri, set-point e trend
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zenon Software Platform per il settore Farmaceutico
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Plug & Produce 
con zenon e MTP 



What do all these pictures have in common?A modular office eco system
VINTAGE OFFICE SETUP
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Configurazione moderna
ossia un sistema modulare che 

supporta il plug & play
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Il cambio di paradigma nell’automazione di processo

Classico impianto in acciaio inox Produzione modulare nel settore biotech
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Modular Plant Engineering

Source: Sartorius

Source: NAMUR, ProcessNet, ZVEIWebinar / Plug & Produce nel Life Science18



I benefici della produzione modulare

TIME-TO-MARKET COSTI DI PRODUZIONE

-50% -40% +80%

FLESSIBILITÀ

Source: Namur
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INTEROPERABILITÀ

I moduli di produzione devono:

 Avere un linguaggio di comunicazione comune

 Offrire una descrizione delle proprie funzionalità comune.

ORCHESTRAZIONE: 

L’applicazione di controllo deve essere «orchestrata» da un ingegnere di processo.

DATA INTEGRITY: 

Electronic Records devono essere correttamente acquisiti e memorizzati.

GMP COMPLIANCE: 

Gestire documentazione e convalida in un impianto che cambia configurazione da un lotto all’altro.

BROWN FIELD: 

Posso applicare la modula production ai miei skid / moduli di produzione che ho in azienda?

Alcune sfide …
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MTP – Module Type Package

 MTP è una descrizione vendor-independent di 

moduli di produzione 

 E’ la base per progettare sistemi di controllo di 

impianti modulari in una modalità “Plug&Produce”.

 E’ un concetto ideato e promosso da NAMUR,

un’associazione internazionale di aziende nel 

settore dell’industria di processo

 Normativa di riferimento: VDI/VDE/NAMUR* 2658
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Module Type Package: I componenti.

POL – Process Orchestration Layer

PEA 2 PEA 3PEA 1

Doser services:

 Filling

 Dosing

 Emptying

Reaction services:

 Stirring

 Filling/Emptying

 Dosing

 Gassing

Temperature services:

 Tempering internal temp.

 Tempering external temp.

PEA

Process Equipment Assembly

POL

Process Orchestration Layer
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E’ un file XML (conforme a AutomationML - Automation 

Markup Language IEC62714)

Include informazioni come:

 Quali funzioni posso svolgere? (Services & Procedures)

 Quali dati di processo posso condividere? (Data Set)

 Come devo essere rappresentato? (P&ID)

 Alarms and Audit Trail

 ……

La carta di identità del modulo PEA

MTP Manifest
MTP
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PEA – Process Equipment Assembly

CHE COS’È?

 Un modulo fisico in grado di realizzare un insieme di servizi

 Dispone di un Sistema di automazione locale (PLC)

 Può disporre di un HMI locale (optional)

 Le caratteristiche sono descritte nel file MTP (Manifest)

 Comunica con il POL via OPC UA

PROGETTAZIONE, DOCUMENTAZIONE E CONVALIDA:

 La progettazione del PEA è indipendente dal POL

 Il progettista deve creare il file MTP.

 MTP Manifest è la base per generare la documentazione del 

modulo.

 PEA viene testato e validato indipendentemente dal POL. 

PLC

HMI

PEA

A real Bioreactor

Services:

 Stirring

 Filling/Emptying

 Dosing

 Gassing

Bioreactor as a PEA

Webinar / Plug & Produce nel Life Science25



CHE COS’È?

 Una piattaforma software in grado di:

 Importare e orchestrare i PEA

 Monitorare e controllare il processo produttivo collegandosi ai vari PEA 

via OPC UA.

 Produrre e memorizzare i record elettronici per assicurare la data 

integrity (Batch information, Process Values, Alarm, Audit Trail). 

PROGETTAZIONE, DOCUMENTAZIONE E CONVALIDA:

 L’importazione e l’orchestrazione deve essere effettuata da un 

ingegnere di processo guidato da un tool grafico.

 L’applicazione POL viene generata automaticamente

 La documentazione dell’applicazione POL può venire prodotta 

sfruttando le funzionalità del tool di orchestrazione.

POL – Process Orchestration Layer

POL 

Process Orchestration Layer

PEA 2 PEA 3PEA 1

PLUG: 

PEA Integration

Process 

Orchestration

PRODUCE: 

POL Application 

Execution
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Le fasi di progettazione

POL Level

PEA Level

Source: NAMUR, TU Dresden – Prof. Dr. Ing. Leonhard Urbas

PLUG: 

PEA Integration

Process 

Orchestration

PRODUCE: 

POL Application 

Execution

Module Engineering

Module A

Im
p

o
rt

Plant Engineering Controllo di Processo

Module A Module B Module C Module D
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zenon MTP Suite
Perform tasks covering the entire MTP life cycle

MTP Editor

Edit or create MTP files

Validation of MTP files

Based on 

VDI/VDE/NAMUR 2658

Manage PEA Instances

Configure your Equipment

Process Orchestration (POL)

Connect package units

PEA Software Suite

Visualize and control your skids

MTP Gateway

Integrate existing equipment
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zenon MTP studio
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POL – PI&D e controllo di processo
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POL – Historian e analisi dati
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Integrazione di moduli esistenti

 MTP Gateway offre un’integrazione di moduli 

esistenti non “MTP ready”.

 Prevede:

▪ Connessione al PLC esistente del modulo

▪ Comunicazione verso il livello MTP POL attraverso 

OPC UA (server)

▪ SoftPLC IEC61131:

▪ OPC UA Variables

▪ MTP State Model

▪ Logic for PLC variables conversion

▪ Generazione file MTP attraverso MTP editor.

PLC

MTP

GATEWAY

Existing equipment

PEA

MTP File 

generation

MTP

Editor
OPC UA Variables and 

MTP State model

Legacy 

PLC

Protocol

zenon MTP Gateway 
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Una semplice architettura MTP POL

PEA PEA

PEA

MTP

GATEWAY

POL SERVER

POL Engineering 

HMI
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Un esempio di POL in area di produzione

PEA PEA

PEA

MTP

GATEWAY

POL SERVER

POL CLIENT

POL 

DATA STORAGE

POL 

REPORT ENGINE

HMI

POL Engineering

Workstation
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38 Plug & Produce with zenon and MTP 

The zenon POL is one of the first POL's on the market 

with almost fully comprehensive POL functionalities.

Manfred Eckert, Associate Director Process Development at Merck
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Q&A



zenon Software Platform

AUTOMATION

INTEGRATION

LAYER

BMS, EMS, 

CTS
ISA 88 BATCH

CONTROL 

PHARMA

HMI

LINE EXECUTION 

SYSTEM
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CONTINUOUS

MANUFACTURING
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Vi aspettiamo a SPS: PAD. 5 STAND H055

MERCOLEDì 25 MAGGIO

APPUNTAMENTO:

CONVEGNO SCIENTIFICO 

AUTOMAZIONE AVANZATA

ORE 11.40

SPS ARENA

“Plug & Produce in Life Science: 

modularità e interoperabilità

nell’Automazione di processo grazie

allo standard MTP (Module Type 

Package)”

Giuseppe Menin – COPA-DATA



Download utili

 Per saperne di più sulla nostra soluzione Pharma clicca qui

 Per scaricare il Pharma HMI Application Set ed avere una 

dimostrazione pratica di come funziona zenon clicca qui

 Per scoprire di più sulla produzione modulare (MTP) clicca qui

https://www.copadata.com/it/industrie/industria-farmaceutica/
https://go.copadata.com/it/pharma-hmi
https://go.copadata.com/it/mtp


Contattaci:

Mail: sales@copadata.it

Tel.: 0471 674134

www.copadata.it

mailto:sales@copadata.it
http://www.copadata.it/


Questionario



GRAZIE PER L’ATTENZIONE

pharmaceutical@copadata.com


