Collax V-Bien Pro - den Anforderungen der Biotec-Industrie gewachsen

Performante Plattform fur eine
GMP-konforme Produktion

Als GMP-konformer Auftragshersteller fiir internationale Pharma- und Biotechnologieunternehmen
muss Biomeva strenge Richtlinien und Vorgaben erfiillen. Dies umfasst die Dokumentation der Prozesse,
die Archivierung aller Informationen, die Sicherung der Datenintegritdt und mehr. Mit der
hochverfitigbaren und virtualisierten IT-Infrastruktur Collax V-Bien Pro ist das Unternehmen

allen Anforderungen optimal gewachsen und hat auch die Plattform fiir weiteres Wachstum geschaffen.

ie Biomeva GmbH ist ein Dienst-
Dleistungsunternehmen, das im

Auftrag internationaler Phar-
ma- und Biotechnologieunternehmen
Arzneimittelwirkstoffe mit biotechno-
logischen Methoden gemal} der ,,Good
Manufacturing Practice“ (GMP) herstellt.
GMP umfasst Richtlinien fiir die Quali-
tatssicherung von Produktionsabldufen
und -umgebungen in der Produktion von
Arzneimitteln, Wirkstoffen und mehr. Seit
1993 hat Biomeva mehr als 400 Chargen
von GMP-konformem Material fiir Phar-
ma- und Biotech-Unternehmen produ-

Methoden und Verfahren) liickenlos do-
kumentiert und aufgezeichnet werden.
Zudem muss die Datenintegritat zu jedem
Zeitpunkt sichergestellt sein. Alle Infor-
mationen mussen vor Verlust oder auch
Manipulation geschiitzt sein und archi-
viert werden. ,,In der pharmazeutischen
Produktion spielt die Qualitatssicherung
eine bedeutende Rolle, da Abweichun-
gen unmittelbare Auswirkungen auf die
Gesundheit der Menschen haben kon-
nen‘, erklart Dr. Rolf Gurezka, Laboratory
Manager Quality Control bei der Biomeva
GmbH. Um diese und weitere gesetzlichen

LWir sind duBBerst zufrieden - sowohl mit unserer
hochverfiigbaren Collax-Losung als auch mit der
Unterstiitzung unseres langjéhrigen IT-Partners. Es lduft toll.
Wir konnen alle Compliance-Anforderungen umsetzen.

Wir fiihlen uns nicht nur sicher, wir sind sicher.*

Dr. Rolf Gurezka, Laboratory Manager Quality Control, Biomeva GmbH

ziert. Partner profitieren von Biomevas
nachweislich bewédhrter operativer Ex-
pertise beim Transfer, der Entwicklung
sowie dem Scale-up und der Validierung
von GMP-Prozessen. Biomeva verfligt
Uber klassifizierte Laborraumlichkeiten
fur die Zellbankproduktion und deren
Lagerung sowie Produktionsreinrdume
und Anlagen auf dem neuesten Stand
der Technik.

T-Anforderungen gemdR

GMP erfiillen

Eine GMP-konforme Produktion erfordert
es auch, dass neben den Produktionsanla-
gen und Laboren auch die IT-Infrastruktur
bestimmte Anforderungen erfiillen muss.
So missen beispielsweise alle Prozesse
(sowie Veranderungen von Prozessen,

und regulatorischen Anforderungen erfil-
len zu konnen, entschied sich das Unter-
nehmen Biomeva dazu, auf eine neue und
moderne IT-Infrastruktur zu setzen. Ziel
war es, zusammen mit dem IT-Dienstleis-
tungsunternehmen Hausch Informations-
technik eine hochverflighare IT-Plattform
zu schaffen. ,,Der Einsatz einer Losung flir
Hochverfuigbarkeitslosung ist flir uns ein
wichtiger Schritt. Falls ein Server ausfal-
len wiirde, kénnte es theoretisch bis zu
zwei, drei Tagen dauern, den gesamten
Datenbestand wiederherzustellen, denn
in unserem Unternehmen fallen enorme
Datenmengen an. Wir arbeiten Tag flir Tag
im Schichtbetrieb, ein kontinuierlicher Ge-
schaftsbetrieb ist fiir uns unerlasslich. Aus-
falle konnen wir uns nicht leisten, deshalb
missen wir unsere Infrastruktur stets auf

einem aktuellen Stand halten“, kommen-
tiert Dr. Rolf Gurezka.

Verldsslicher und langjéihriger
Partner

Hausch Informationstechnik ist als Sys-
temintegrator auf die Konzeption, die
Implementierung, den Ausbau sowie die
kontinuierliche Administration und War-
tung von IT-Infrastrukturen fokussiert.
Das Unternehmen, das im Jahr 2006 ge-
grindet wurde und vorwiegend kleine
und mittelstandische Firmen betreut,
ist Collax Gold Partner und vertreibt ne-
ben den ausgereiften Technologien des
IT-Infrastruktur-Spezialisten auch die
Produkte von Microsoft, IBM, HP, Fujitsu
und anderen. ,Wir betreuen Biomeva be-
reits seit dem Jahr 2006 erfolgreich. Das
Unternehmen nutzt seit einigen Jahren
das Collax Security Gateway. Die Losung
fur Unified Threat Management schiitzt
die Anwender, die Server und das Un-
ternehmensnetzwerk zuverlassig vor
Bedrohungen. Aufgrund der positiven
Erfahrungen bot es sich an, auch die Vir-
tualisierungs- und Hochverfiligbarkeits-
l6sung von Collax zu nutzen®, erlautert
Christian Hausch, Geschaftsfiihrer von
Hausch Informationstechnik.

Collax V-Bien Pro -
Hochverfiigbarkeit bei
gleichzeitiger Kosteneffizienz

Den Ablauf der Lizenzen fiir die bisherige
Virtualisierungslosung Microsoft Hyper-V
sowie die ausgereizten Festplatten- und
Serverkapazitaten nahmen Biomeva und
Hausch Informationstechnik zum An-
lass, auf Collax V-Bien Pro umzusteigen.
Collax V-Bien Pro ist eine softwarege-
steuerte, ausfallsichere Losung, die die



Verfugbarkeit aller unternehmenskriti-
schen Anwendungen zu jedem Zeitpunkt
sicherstellt und sich aus zwei identischen
Einheiten zusammensetzt. Wiirde eine
Komponente oder eine gesamte Einheit
ausfallen, wiirde die intakte Einheit au-
tomatisch alle virtuellen Maschinen der
ausgefallenen libernehmen. Das paten-
tierte Collax Fencing Device gewahrleis-
tet die Datenintegritat in allen Betriebs-
zustanden. Darliber hinaus ermoglicht es
der Collax Fencing Expander die Server
raumlich voneinander zu trennen. Als
Speicherlosung werden die vorhande-
nen Festplattenspeicher genutzt. ,,Collax
V-Bien Pro ist nicht nur eine Losung, die
einwandfrei funktioniert und stabil lauft,
sie ist auch kosteneffizient und stellt den
wirtschaftlichen IT-Betrieb sicher. Hatten
wir auf eine andere Virtualisierungslo-
sung gesetzt, die auch ein SAN erfordert,
waren die Investitionskosten mindestens
doppelt so hoch ausgefallen, erganzt
Christian Hausch.

Schrittweise und sichere
Projektumsetzung

Zunachst setzte Hausch Informations-
technik das Collax-System auf und lieR®
die Losung zu Testzwecken und Priifung

der Hardware-Stabilitat zwei Wochen im
Leerbetrieb laufen. Schritt fiir Schritt mi-
grierte Christian Hausch dann die fiinf
virtuellen Maschinen auf Collax V-Bien
Pro und priifte im Anschluss die Funkti-
onsfahigkeit des Systems. Auf den fiinf
virtuellen Maschinen laufen heute Win-
dows 2003 und 2008, Domain Control-
ler, der Windows SQL-Server, die Win-
dows Server Update Services, Docusnap
fir die IT-Dokumentation und die Netz-
werk-Inventarisierung, das Asset Ma-

Stabiler IT-Betrieb

Heute kann Biomeva nicht nur eine
hochsichere und hochverfiigbare IT-In-
frastruktur vorweisen, sondern auch
die Performance-Probleme, die auf-
grund der sehr stark ausgelasteten In-
frastruktur entstanden waren, besei-
tigen. Das Unternehmen verfligt Giber
die notwendigen Speicherkapazitaten
und eine leistungsstarke Infrastruktur
und Ulber eine Losung fur Backup und
Desaster-Recovery. Die neue IT-Umge-

,Die hochsensitiven Produktionsprozesse in einem
Biotech-Unternehmen miissen auch iiber ldngere Phasen
hinweg sicherstellen kénnen, dass alle Priifmethoden
fehlerfrei funktionieren, alle UberwachungsmaRnahmen
dokumentiert sind und alle Analyseergebnisse verldsslich
bereitstehen. Dies ist stets von unseren Computersystemen
abhdngig und hierfiir benétigen wir eine hochverfiigbare
Infrastruktur. Mit Collax ist dies sichergestellt.“

Dr. Rolf Gurezka, Laboratory Manager Quality Control, Biomeva GmbH

nagement, die Anti-Viren-Losung, ein
Zeiterfassungssystem sowie die Uberwa-
chung der Temperaturen der Kiihlschran-
ke und Gefriertruhen.

bung ist heute schon auf weiteres Un-
ternehmenswachstum ausgerichtet. Dr.
Rolf Gurezka ist nicht nur Laboratory
Manager Quality Control bei Biomeva,



sondern auch IT-Verantwortlicher. Ge-
meinsam mit Hausch Informationstech-
nik administriert er das System und ist
fur den verlasslichen Betrieb der IT-In-
frastruktur verantwortlich. Nach einer
Einweisung und Schulung kann er heu-
te den unterbrechungsfreien Betrieb si-
cherstellen: ,Das System lauft fehlerfrei,
wir konnten alle unsere Absicherungs-

LWir sind duBBerst
zufrieden - sowohl mit

unserer hochverfiigbaren
Collax-Losung als auch

mit der Unterstiitzung
unseres langjdhrigen
IT-Partners. Es lauft toll.

Wir kénnen alle
Compliance-Anforderungen
umsetzen. Wir fiihlen

uns nicht nur sicher,

wir sind sicher.“

Dr. Rolf Gurezka, Laboratory Manager
Quality Control, Biomeva GmbH

mafinahmen gemall unseren hohen
Anforderungen umsetzen. Die browser-
basierende Benutzeroberflache fiir das
System-Management ist intuitiv, her-
vorragend konzipiert, sodass ich effizi-
ent mit dem System arbeiten kann - ich
habe jederzeit alle virtuellen Maschinen
im Blick.“ Das Unternehmen Biomeva

kann mit einer hochverfligbaren Losung
sicherstellen, dass alle Anforderungen an
die Dokumentation, die Archivierung und
die Datenintegritat zu jedem Zeitpunkt
sichergestellt sind, die Ausfallsicherheit
gewahrleistet ist und unterbrechungs-
freie Produktionsprozesse gewahrleistet
sind. Der IT-Verantwortliche von Biome-
va, Dr. Rolf Gurezka reslimiert: ,Hausch

Der Kunde

Biomeva GmbH

Czernyring 22

D-69115 Heidelberg

Tel.: 06221/9026-0

Fax: 06221/9026-90

E-Mail: info@biomeva.com
Internet: www.biomeva.com

Der Partner

HAUSCH Informationstechnik
Westliche RingstralRe 26

D-67227 Frankenthal

Tel.: 06233-5793800

Mobil: 0178-7480152

E-Mail: info@hausch-
informationstechnik.de
Internet: www.hausch-
informationstechnik.de

Die Anforderungen
ausfallsichere Infrastruktur fiir
eine GMP-konforme Produktion |
Erfiillung gesetzlicher und
regulatorischer Anforderungen |

Informationstechnik ist ein kundenori-
entierter und sehr flexibler Dienstleis-
tungspartner. Das Projekt verlief sehr
gut, die Projektumsetzung war sehr pro-
fessionell. Wir konnten auch wahrend der
Implementierungsphase den laufenden
Betrieb zu jedem Zeitpunkt aufrecht er-
halten - und das war auch ein wichtiges
Kriterium fir uns.”

storungsfreier Betrieb |
liickenlose Datenaufzeichnung |
Dokumentation der Prozesse |
Schutz der Daten vor Verlust und
Manipulation |

Erweiterung der Festplatten- und
Serverkapazitaten |

Die Losungen

Collax Security Gateway |

Collax V-Bien Pro fiir eine sichere
und hochverfiigbare Infrastruktur

Der Nutzen

reibungsloser und

stabiler Geschafts- und
Produktionsbetrieb |
Zuverlassige Dokumentation
und Archivierung |Sicherstellung
der Datenintegritat zu jedem
Zeitpunkt |

einfache Administration |
IT-Plattform fiir weiteres
Unternehmenswachstum




