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1. Einleitung

Die Pharmazeutische Industrie be-
treibt eine Vielzahl unterschiedlichs-
ter IT-Systeme zur Unterstiitzung ih-
rer Geschiftsprozesse. So vielfiltig
die Aufgabenfelder und damit die
mit Hilfe von IT-Systemen zu unter-
stiitzenden Prozesse sind, so vielfal-
tig und heterogen sind auch die IT-
Systemlosungen, die hierzu einge-
setzt werden.

Ziel dieses Artikels ist es, die Ge-
schéftsprozesse in der Pharmazeuti-
schen Industrie mit ihren Besonder-
heiten kurz darzustellen und die zur
Unterstiitzung dieser Geschéftspro-
zesse haufig herangezogenen IT-Do-
mainen vorzustellen. Diese Gesamt-
darstellung soll vor allem Neueinstei-
gern einen Uberblick iiber die Haupt-
prozesse und die zugehorigen IT-Do-
maénen verschaffen.

Dieser Artikel stellt keine spezi-
fischen Losungen oder spezifische
IT-Systeme dar, sondern zeigt auf,
welche prinzipiellen Geschéftspro-
zesse in der Pharmazeutischen In-
dustrie von IT-Systemen unterstiitzt
werden. Die beschriebenen IT-Sys-
teme stellen lediglich funktionale
Einheiten dar, die einen bestimmten
Geschéftsprozess unterstiitzen, soge-
nannte IT-Doménen. Es erscheint
nicht moglich, in einem einzelnen
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Artikel einen vollumfassenden Uber-
blick iiber alle moglichen Geschiifts-
prozesse und IT-Doménen zu be-
schreiben. Darum werden in diesem
Einstiegs-Artikel einige Aspekte nur
kurz aufgezeigt.

2. Geschaftsprozess
Landschaft

Die Geschiftsprozess-Landschaft in
der Pharmazeutischen Industrie ist
geprigt von der Kernaufgabe - dem
Lebenszyklus der einzelnen Wirk-
stoffe und Arzneimittel. Einige we-
sentliche Prozesse sind nachfolgend
dargestellt und in die Kernprozesse,
die unterstiitzenden Prozesse und
die Managementprozesse gegliedert.

Galenische

Entwicklung herstellung

Priifmuster-

2.1 Kernprozesse der Entwick-
lungsphase (Research & Deve-
lopment)

In Abb. 1 werden grob die wesentli-
chen Prozesse im Rahmen der Pro-
duktentwicklung dargestellt. Sie spie-
geln die Phasen von der Erforschung
der Leitsubstanz bis hin zur Zulas-
sung und Launch eines neuen Pro-
duktes wider.

2.2 Kernprozesse

der Supply Chain

Zu den Kernprozessen der Supply
Chain zdhlen zum einen die Pla-
nungsprozesse (langfristige Haupt-
absatzplanung, mittelfristige Materi-
al- und Lieferplanung und auch die
kurzfristige = Produktionsplanung),
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Abb. I: Prozesse der Entwicklungsphase (Quelle alle Bilder: ids Scheer Consulting GmbH).
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Abb. 2: Supply-Chain Prozesse.
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Abb. 3: Unterstiitzende Prozesse.

Abb. 4: Management-Prozesse.

zum anderen die End-to-End Pro-
zesse wie z.B. ,Order to Cash®, also
von der Auftragsannahme (Order)
iber die Herstellung bis zur Liefe-
rung und anschliefender Abrech-
nung (Cash). Weitere sind z.B. Pro-
curement to Pay, also von der Be-
darfsmeldung, iiber die Bestellung,
Wareneingang, bis zur Rechnungs-
begleichung (Abb. 2).

2.3 Unterstiitzende Prozesse

Die o.g. Kernprozesse werden durch
zahlreiche weitere Prozesse unter-
stiitzt (Abb. 3), die teilweise in ver-
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Controlling,
Accounting

schiedenen Phasen eingesetzt wer-
den. Ein Beispiel dazu sind die Pro-
zesse der Qualitdtskontrolle, die so-
wohl bei der Beschaffung (z.B. Wa-
reneingangskontrolle), in der Her-
stellung (z.B. In-Prozess-Kontrollen),
als auch Lieferung (Versandkontrol-
le) unterstiitzend wirken. In nachfol-
gender Grafik sind einige der unter-
stiitzenden Prozesse dargestellt.

2.4 Management-Prozesse

Der Vollstandigkeit halber seien hier
noch die Managementprozesse
(Abb. 4) erwihnt und kurz auf-
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gefithrt. Sie werden aber bei der
nachfolgenden Betrachtung der IT
Systeme zunédchst weniger betrachtet
(gleichwohl sie extrem wichtig sind).
Eine Ausnahme bilden jedoch das
Qualitiats- und Risikomanagement,
die nach der ICH Q9 und Q10 Richt-
linie wesentlicher Bestandteil des
Pharmazeutischen Qualitatssystems
sind.

2.5 Besonderheiten der
Pharmazeutischen Prozesse

Im Vergleich zu anderen produzie-
renden Industrien unterliegt die
Pharmazeutische Industrie in allen
Prozessen strikter gesetzlicher Regu-
larien, sowohl fiir die Entwicklungs-
als auch die Supply Chain-Phase ei-
nes Arzneimittels. Herausragend
sind hierbei die Forderung einer
durchgingigen Chargenhistorie und
Chargenriickverfolgbarkeit, die Be-
schrankung der Freigabe eines Pro-
dukts zum Versand durch einen ein-
geschrankten Personenkreis (Sach-
kundige Person), die versionsgefiihr-
ten und durch eingeschrinkten Per-
sonenkreis genehmigungspflichtigen
Herstellanweisungen und Priifspezi-
fikationen. Die jeweiligen Protokolle
und Zertifikate, die fiir eine Charge
erstellt werden, sind natiirlicher Be-
standteil der Charge. Diese ist ohne
die entsprechenden Protokolle und
Zertifikate nicht verkehrsfihig. Er-
weiterte Anforderungen an die Doku-
mentation ergeben sich bei elektro-
nischen Aufzeichnungen und elek-
tronischen Unterschriften aufgrund
besonderer regulatorischer Anforde-
rungen an die elektronischer Doku-
mentation. Fiir die Dokumentation
sind Aufbewahrungsfristen vorgege-
ben, die entsprechend auch fiir elek-
tronische Aufzeichnungen umzuset-
zen sind.

2.5.1 Herstellung

Die Prozesse in der pharmazeuti-
schen Herstellung sind gepriagt von
Produktions-Vorgabedokumenten,
In-Prozesskontroll-Spezifikationen
und der Produktionsaufzeichnungen
als Bestandteil und Nachweis einer
regelgerechten Produktion. Fiir die
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Herstellung diirfen nur spezifikati-
onsgerechte Ausgangsstoffe und Ma-
terialien verwendet werden (siehe
2.5.2 Qualititskontrolle). Die pro-
duzierten Arzneimittel werden iiber-
wiegend in Chargen eingeteilt, wobei
eine Charge vereinfacht alle unter
den gleichen Bedingungen her-
gestellten gleichen Produkte um-
fasst. Die Herstellung erfolgt unter
Verantwortung der ,Leitung der Her-
stellung nach vorher erstellten schrifi-
lichen Anweisungen und Verfahrens-
beschreibungen  (Herstellungsanwei-
sung/Master Production Record)” [2].
Diese Anweisungen miissen vor ihrer
Verwendung zur Produktion geneh-
migt und versioniert sein. Alle
Schritte der Herstellung werden im
Herstellprotokoll (Batch Report) so
dokumentiert, dass die Ausgangs-
materialien und der Werdegang je-
der Charge vollstiandig riickverfolgt
werden konnen. Die Aufzeichnungen
erfolgen dabei entweder manuell im
Herstellprotokoll oder auch durch
automatische Ubernahme aus den
entsprechenden Systemen und Anla-
gen in der Herstellung. Die Einhal-
tung der Spezifikationen wird wéh-
rend der Herstellung durch Inpro-
zess-Kontrollen und nach der Her-
stellung einer Charge durch Endkon-
trollen sichergestellt. Der Abschluss
der Herstellung eines Arzneimittels
erfolgt bei der Durchsicht und Frei-
gabe des Herstellprotokolls durch
den Leiter der Herstellung. Dabei sind
alle Abweichung bei der Herstellung
vorher zu bewerten und abzuschlie-
Sen.

2.5.2 Qualitéitskontrolle

Die Qualitatskontrolle stellt die Ein-
haltung der Spezifikationen sowohl
fiir das fertige Arzneimittel, als auch
fiir alle verwendeten Ausgangsstoffe
sicher. Bei den Ausgangsstoffen un-
terscheidet man zwischen dem arz-
neilich wirksamen Wirkstoff und den
fir die Herstellung der Arzneiform
notwendigen Hilfsstoffen. Die Spezi-
fikationen sowie die Probenahme al-
ler Ausgangsstoffe werden in geneh-
migten Vorgabedokumenten fest-
gelegt (Priifspezifikation). Diese um-
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fassen alle zu testenden Parameter,
die anzuwendende Testmethode, so-
wie deren Akzeptanzbereich.

Alle Arbeitsschritte (Probenah-
me. Probenaufbereitung, Messung,
Messergebnis) in der Qualitdtskon-
trolle werden dokumentiert. Ab
Probeneingang erfolgt die Doku-
mentation durch den ausfithrenden
Mitarbeiter in Laborbiichern. Wer-
den bei der Messung mikroprozes-
sorgesteuerte (Analysen-) Gerite/
Anlagen eingesetzt, arbeiten diese
gegen hinterlegte Gerdtemethoden.

2.5.3 Qualitits- und
Risikomanagement

Das Qualititsmanagement definiert
Prozesse, die zur Qualitdtslenkung
und -verbesserung entscheidend
sind. Hierunter fallen die Erfassung
und Bewertung von Abweichungen
(Deviation Mgmt.), Anderungspro-
zesse (Change Mgmt.), Reklamatio-
nen (Complaint Mgmt.) und Fehler-
vermeidungs- und Verbesserungs-
prozesse (Corrective Action and Pre-
ventive Action / CAPA). Ebenso miis-
sen sowohl die eigenen Bereiche re-
gelmaflig bewertet (internes Audit),
als auch Lieferanten und Lohnher-
steller (externes Audit) besucht und
bewertet werden. Uber alle Prozesse
sind qualitétsrelevante Kennzahlen
zu erstellen, die durch das Manage-
ment regelméflig bewertet werden
miissen.

In enger Verkniipfung zu den Qua-
litdtssystemen befindet sich das inte-
grierte Risikomanagement. Hierin
werden alle Prozesse erfasst, in ih-
rem Risiko bewertet und zu hohe Ri-
siken minimiert. Bei Auftreten von
Abweichungen und Reklamationen
oder auch bei geplanten Anderungen
werden die Ergebnisse der Risiko-
bewertungen herangezogen und ge-
gebenenfalls ergénzt.

Insgesamt sind die Prozesse des
Qualitdts- und Risikomanagements
eng ineinander verzahnt und bilden
zusammen mit dem Wissensmana-
gement das Pharmazeutische Quali-
tatssystem (vgl. [2]).

2.5.4 Lager

Bei der Lagerung von Ausgangsmate-
rialien und Fertigprodukten ist der
aktuelle Chargenstatus von entschei-
dender Bedeutung. Nur freigegebe-
nes Material darf in der Herstellung
eingesetzt werden, ebenso wie nur
ein freigegebenes Fertigprodukt in
den Versand gehen darf. Freigegebe-
nes und in Quarantine befindliches
Material ist entsprechend eindeutig
voneinander zu trennen. Diese Tren-
nung kann physisch oder aber auch
(bei automatischer Lagerverwal-
tung) durch ein System sicher ge-
stellt werden. Manche Materialien
(z.B. Kiihlware oder aber Betéu-
bungsmittel) miissen in speziellen
Lagerorten gelagert werden. Bei der
Lagerung sind die fiir das Material
erforderlichen  Lagerbedingungen
einzuhalten. Im Wareneingang des
Lagers finden die Identifikation des
vereinnahmten Materials und die be-
triebsinterne Etikettierung statt.

3. IT Systemlandschaft

Dieses Kapitel stellt keine spezi-
fischen Losungen oder spezifische
IT-System dar, sondern zeigt auf,
welche prinzipiellen Geschéftspro-
zesse in der Pharmazeutischen In-
dustrie von IT-Systemen unterstiitzt
werden.

Die besprochenen IT-Systeme
stellen funktionale Einheiten dar,
die einen bestimmten Geschaftspro-
zess unterstiitzen. Eine Zuordnung
zu einem bestimmten IT-System soll
hierbei (noch) nicht erfolgen (vgl.
auch ,Domain Approach® [1]) bzw.
ist mittlerweile auch nicht mehr
sinnvoll, da viele Prozesse in einem
einzigen IT-System vereinigt sind
(z.B. ERP). Dazu sind zunéchst ein-
mal die wichtigsten Systeme auf-
gefiihrt. Fiir Unternehmen mit meh-
reren Standorten ist gleichzeitig dar-
gestellt, wie die Systeme organisato-
risch anzusiedeln sind. Der GAMP
GPG MES [1] definiert das Wort ,Do-
méne’ als ein Verfahren zur Organi-
sation und Beschreibung von IT-Sys-
temen und gliedert deren Funktio-
nen in Gruppen oder ,Doméinen®,
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Abb. 5: Unternehmensweite IT-Domdnen (in Anlehnung an (3)).

die auf gemeinsamen Attributen,
Ziele von Geschifts- und Herstel-
lungsprozessen, Verwendungszweck
oder Risiken basieren.

Ausgehend von der Struktur eines
Pharmazeutischen =~ Unternehmens
lassen sich die dort befindlichen IT-
Doménen gliedern (Abb. 5). Hierbei
lasst sich eine horizontale Glie-
derung (Unternehmensweit, Be-
triebsstatte, Betriebsbereich/Anlage)
oder eine vertikale Gliederung nach
den zugehorigen Prozessen (Produk-
tion, Qualititskontrolle, Lagerwesen,
usw.) durchfiihren.

3.1 Enterprise-Resource-
Planning (ERP)

Die ERP-Doméne verwaltet generell
alle Unternehmensressourcen und
Geschiftsprozesse. Der Funktions-
umfang reicht von der Supply Chain
Planung, Auftragsverwaltung, Be-
schaffung, Versandabwicklung, Ab-
rechnung, Produktionsplanung,
Rechnungswesen, Controlling, Ac-
counting, strategischem Einkauf,
Vertriebsmanagement bis hin zum
Personalmanagement.

3.2 Dokumentenmanagement-
system (DMS)

Die DMS-Doméne verwaltet elektro-
nisch Dokumente und unterstiitzt
deren Erstellung, Priifung, Freigabe
und Archivierung. Der Freigabepro-
zess und auch der Versionierung
werden haufig iiber geregelte Work-
flows darin unterstiitzt.
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3.3 Fileserver / Email / Intranet
Diese IT-Systeme sind essentielle Be-
standteile jeder Unternehmensinfra-
struktur und ubiquitér eingesetzt. Sie
werden daher in diesem Artikel nicht
weiter behandelt.

3.4 Qualitatsmanagement-
system (QM)

Die QM-Doméne besteht aus Work-
flow-Systemen, die spezielle Prozesse
aus dem Qualitditsmanagement un-
terstiitzen. Gangige Beispiele fiir un-
terstiitzte Qualitiatsprozesse sind die
Bearbeitung von Abweichungen (Dis-
crepancy Management), die Lenkung
von Anderungsprozessen (Change
Control), die Durchfithrung und
Nachverfolgung regelméfSiger Audits,
das Management von Verbesserungs-
und Vermeidungsmafinahmen
(CAPA - Corrective And Preventive
Action), sowie die Erstellung von ent-
sprechenden Kennzahlen iiber alle
Qualitdtsprozesse. Aber auch immer
starker wird hier das Risikomanage-
ment abgebildet, um finanzielle, re-
gulatorische und unternehmerische
Risiken zur identifizieren und diese
durch geeignete Kontroll-MafSnah-
men in den Griff zu bekommen.

3.5 Lagerverwaltungssystem
(LVS)

Die LVS-Domédne (WMS - Ware-
house Management System) verwal-
tet den Wareneingang, die Lager-
menge je Lagerplatz, alle Material-
transporte im Lager und den Ver-
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sand. Es besitzt Schnittstellen zur
Ansteuerung der unterliegenden For-
dertechnik und zum Hochregallager.
Nach oben besitzt es Schnittstellen
zum ERP (Material-Management).
In manchen ERP-Systemen ist die
LVS-Funktionalitét enthalten, gleich-
wohl sie strukturell in einer eigenen
Doméne lauft.

3.6 Instandhaltungssystem

In einer Instandhaltungs-Doméne
wird das gesamte Equipment inven-
tarisiert, sowie anfallende oder regel-
maflige Wartungs- und Kalibrations-
vorgange erfasst. Dazu konnen War-
tungspléne und Wartungszyklen hin-
terlegt werden. Haufig werden auch
Wartungsvertrédge in der Instandhal-
tungs-Doméne verwaltet. Erforderli-
che Wartungen werden direkt aus
dem Instandhaltungssystem aus-
gelost und das Ergebnis der Wartung
in das System zuriickgetragen.

3.7 Manufacturing

Execution System (MES)

Die MES-Doméne bietet ,Organisa-
tion und Unterstiitzung aller erfor-
derlichen Aktivititen im Produkti-
onsprozess” [3]. Hierfir stellt die
MES-Domine alle Funktionen fiir
die Fertigung eines Produktes bereit.
Der Funktionsumfang umfasst die
Unterstiitzung bei der Durchfiihrung
aller Arbeitsginge bei der Herstel-
lung, die Statusverwaltung von dabei
verwendeten Materialien und Equip-
ment, die Verwaltung der dabei an-
zuwendenden Rezepte, die Ressour-
cenverwaltung von Produktionsmit-
tel mit der Feinplanung der Produk-
tion, den Datenaustausch mit unter-
liegenden Anlagensteuerungen und
die Erfassung aller Prozessdaten.

3.8 Chromatography

Data System (CDS)

In der CDS-Doméne werden die Da-
ten von chromatographischen Ana-
lysesystemen (haufig Hochleistungs-
fliissigkeitschromatographie-Systeme
(HPLC) und Gaschromatographie-
Systeme (GC)) verwaltet. Diese um-
fassen alle fiir die Durchfithrung einer
Analyse erforderlichen Methoden, die
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Verwaltung der zu messenden Pro-
ben in Messsequenzen und compu-
tergestiitzte Steuerkonsolen fiir die
Analysensysteme. Bei der Durchfiih-
rung der Analysen werden dort alle
Messdaten erfasst und spéter auch
im CDS ausgewertet. Hiufig enthalt
die CDS-Doméne auch eine Status-
verwaltung fiir Chromatographie-
Saulen.

3.9 Labor-Informations- und
Management-System (LIMS)
Die LIMS-Domine enthélt die Mate-
rial- und Priifspezifikation aller priif-
pflichtigen Ausgangsstoffe und der
Zwischen- bzw. Endprodukte. Beim
Probeneingang werden daraus die
durchzufithrenden Analysen fest-
gelegt. Es konnen Material- und
Equipment-Status (fiir Reagenzien/
Referenzstandards bzw. Qualifizie-
rungsstatus des Equipments) verwal-
tet werden. LIMS-Doménen bieten
teilweise konfigurierbare Workflows,
mit deren Hilfe viele Laborprozesse
unterstiitzt werden konnen. Uber
Schnittstellen werden Analysesys-
teme und Waagen an die LIMS-Do-
mine angebunden. Langzeitmessun-
gen fiir Stabilitdtsuntersuchungen,
sowie besondere statistische Auswer-
tungen werden unterstiitzt. Fiir die
Erstellung von Analysenreports be-
sitzt die LIMS-Doméne entspre-
chende Reportingtools.

4. Zuordnung der
Systeme zu den
Geschiftsprozessen

Natiirlich werden die meisten Ge-
schiftsprozesse sehr stark durch
das ERP-System unterstiitzt und ge-
prégt. In den folgenden Kapiteln wird
beispielhaft (Herstellung und Quali-
tatskontrolle) dargestellt, wie das Zu-
sammenspiel von Systemen und Ge-
schéftsprozessen einzuteilen ist.

Ob und wie stark alle Systeme ge-
méafd Abbildung 4 tatsdchlich zum
Einsatz kommen, sprich, ob alle Pro-
zesse in gleichem Maf3e von elektro-
nischen Systemen unterstiitzt wer-
den, héngt natiirlich von den indivi-
duellen Anforderungen ab.
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Abb. 6: IT-Systeme bei den Herstellprozessen.
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Abb. 7: IT-Systeme in der Qualititskontrolle.

4.1 Herstellung und MES

Die Herstellung erfolgt unter Ver-
wendung einer MES-Doméne. Die
Erstellung und Pflege der Herstel-
lungsanweisung, sowie die Abarbei-
tung des Herstellprotokolls erfolgt
direkt im MES, so dass hier auf pa-
piergebundene Dokumente verzich-
tet werden kann (sog. Electronic
Batch Recording). Das MES iiber-
nimmt iiber Schnittstellen Daten
von Geréten (z.B. Waagen oder Pro-
duktionsanlagen) und uberpriift
diese auf Richtigkeit. Auch eine Prii-
fung der Ausgangsmaterialien auf
Richtigkeit und Haltbarkeit ist bei
entsprechender Konfiguration des
Systems moglich. Zu den unterlager-
ten Prozessanlagen sind Schnittstel-
len vorhanden, iiber die Informatio-
nen zur herzustellenden Charge an
die Prozessanlage und Daten aus

dem Prozess an das MES iibertragen
werden konnen. Hierbei kann zum
Teil auf standardisierte Schnittstellen
(z.B. OPC) zuriickgegriffen werden.
Entweder erhalten die Prozessanla-
gen iiber die Schnittstelle zum MES
alle erforderlichen Daten, um alle
notwendigen Funktionen auszufiih-
ren oder die Prozessanlage besitzt
eine eigene Rezeptverwaltung. In die-
sem Fall werden nur das auszuwéh-
lende Rezept und alle notwendigen
Daten zur Charge an die Anlage
iibertragen. Die Prozessanlagen
selbst konnen bei einfachen Anlagen
nur aus der Anlagensteuerung selbst
mit einem zugehorigen Bediengerit
oder auch bei komplexeren Anlagen
aus der Anlagensteuerung mit einer
funktional umfangreichen computer-
gestiitzten Visualisierung bestehen
(Abb. 6).
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Abb. 8: Geschiiftsprozesse in der Unternehmensstruktur (vgl. hierzu auch [3]).

Abweichungen im Herstellpro-
zess werden entweder direkt bezo-
gen zur betroffenen Charge im MES
oder auch in einem unternehmens-
weiten, separaten Qualitdtsmanage-
mentsystem eingetragen. Bei An-
wendung von Electronic Batch Re-
cording ist bei entsprechender Kon-
figuration der Herstellanweisung
auch moglich, bei Abweichungen
vom erwarteten Ergebnis eine Ab-
weichung automatisch im MES er-
stellen zu lassen.

4.2 Qualitatskontrolle
In der Qualitatskontrolle werden die
qualitativen Priifungen der Materia-
lien (Roh- und Hilfsstoffe, Packmittel,
Halbfabrikate, Fertigprodukte) im
Rahmen der Supply Chain Prozesse
durchgefithrt. An verschiedenen
Kontrollpunkten innerhalb der Pro-
zesse (z.B. Wareneingang, In-Prozess
(wéhrend oder nach Beendigung ei-
nes Herstellschrittes), Endkontrolle,
Stabilitatsprifungen) werden auf-
grund festgelegter Priifpline die ent-
sprechenden  Kontrollen  durch-
gefiihrt und dokumentiert (Abb. 7).
Dies wird in der Doméne LIMS
abgebildet. Dabei sind wiederum
Schnittstellen zum ERP (bendtigt
die Daten z.B. zur Kalkulation, zur
Planung und zum Qualitédtsstatus
der Waren), als auch zu den unterla-
gerten Analysegeriten erforderlich.
Die Ergebnisse der Qualitdtskon-
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trolle fithren letztlich zum Qualitéts-
status der Charge, der essenziell
wichtig fiir den weiteren Einsatz ist,
und darum unverziiglich in der ERP
Domaine zur Verfiigung stehen muss.

5. Abgrenzung und
Gliederung der Systeme

Beim Studium der modellhaften Sys-
temlandschaft und der Beschreibung
der IT-Doménen stellt sich die Frage,
worin sich eigentlich die standort-
weiten Doménen unterscheiden.
Vom hierarchisch-strukturellen Auf-
bau unterscheiden sich das LIMS
mit den darunter liegenden Ana-
lysensystemen und Waagen, sowie
das MES mit den darunterliegenden
Anlagenkomponenten und Waagen
auf den ersten Blick zundchst einmal
wenig.

Beim Design einer IT-Systemland-
schaft sind einige Punkte zu beach-
ten.

Anhand der vorhandenen Ge-
schiftsprozesse (Abb. 8) sollte zu-
nachst gekldart werden, in welchen
Systemen die einzelnen Prozesse un-
terstiitzt werden sollen. Wie schon
oben erwihnt, wird sinnvollerweise
nicht jedes in der Abbildung ,IT Sys-
teme” dargestellte System wirklich
als eigenes System zum Einsatz kom-
men. Dies speziell vor dem Hinter-
grund, dass die Systeme teilweise
iiberlappende Funktionalititen an-

bieten, die es sehr genau abzugren-
zen gilt. So bieten beispielsweise viele
ERP Systeme zusitzlich eine LVS-
Funktionalitat oder LIMS-Funktiona-
litaten an. Die klassischen LVS oder
LIMS haben wiederum ihre Stérken,
wenn es um Steuerung und Integra-
tion weiter unten liegender Trans-
portsteuerungen oder Analysenge-
rite geht, und wenn die Informatio-
nen detaillierter iiber einen engeren
Zeithorizont bendtigt werden. Ent-
scheidend fiir die Zuordnung der
Funktionalitdten je System ist weiter-
hin, wie haufig im Geschiftsprozess
ein Systemwechsel (Medienbruch)
benétigt wird. Diese sollten - sofern
moglich - durch sinnvolle Aufgaben-
verteilung reduziert werden.

Konsequenz daraus ist, dass alle
Systeme mit einer Vielzahl gemein-
samer Daten arbeiten. Extrem wich-
tig ist dabei die eindeutige Fest-
legung der Verantwortungen, also
welches System fiir welche Daten fe-
derfiihrend zusténdig ist. Ansonsten
sind Dateninkonsistenzen (mit unab-
sehbaren Folgen) nicht zu vermei-
den. Anderung an diesen Daten diir-
fen nur in der fithrenden Doméne
erfolgen und sollten dann iiber
Schnittstellen automatisch mit den
anderen Dominen synchronisiert
werden.

6. Konsequenzen fiir die
Strategie fiir einen
qualifizierten Betrieb

Fiir einen ordnungsgemaifien qualifi-
zierten Einsatz der Systemlandschaft
ist es erforderlich, dass die beteilig-
ten Systeme validiert werden. Das be-
deutet nicht, dass jede Funktion bzw.
jeder Prozess in den Systemen zu va-
lidieren ist. Eine griindliche Analyse
im Sinne des Risk based Approach ist
sinnvoll. Dies gilt analog bei der Ent-
scheidung, welche Schnittstellen in
die Validierung einzubeziehen sind.
In einer Risikobewertung ist festzule-
gen, ob und welcher Prozess GxP-re-
levant ist und durch eine IT-System-
funktion unterstiitzt wird. Dabei
trifft man regelmiRig auf Uberlegun-
gen wie z.B.
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e Ein ERP-System umfasst viele Pro-
zesse, sowohl Non-GxP als auch
GxP-relevante Prozesse. Je nach
System konnen die Validierungs-
aufwénde durch eine entspre-
chende Bewertung deutlich redu-
ziert werden.

e Fiir ein ERP iiber mehrere Stand-
orte muss geregelt sein, welche
standortspezifischen Varianten
existieren. Dies setzt eine erhohte
Anforderung an Change Manage-
ment Konzept.

e Wenn Systeme integriert arbeiten
(z.B. ERP mit LIMS), muss auch
aus Risikosicht geklart sein, wo
welche GxP-Funktionalitit abge-
bildet ist und wie der Informati-
onsfluss geregelt ist. Letztlich die
Fragestellung: wo liegen die
selectronic records” und wo wer-
den die qualitétsrelevanten Ent-
scheidungen gefallt?

e Beim FEinsatz eines DMS ist zu
priifen, welche standortspezi-
fischen Workflows unterstiitzt
werden, und welcher Typ von Do-
kumenten dort abgelegt wird. Auch

dies ist bei der Qualifizierung des
Systems zu beriicksichtigen.

7. Zusammenfassung
und Ausblick

Die in der Pharmazeutischen Indus-
trie vorzufindende Systemlandschaft
ist stark heterogen aufgebaut. Haufig
sind die IT-Systeme, die die Ge-
schéftsprozesse unterstiitzen, nicht
integriert bzw. miteinander iiber
Schnittstellen verbunden. Die in die-
sem Artikel beschriebenen funktio-
nalen Doménen sind aber durchweg
vorhanden. Die Integration funktio-
naler Doménen in die jeweiligen IT-
Systeme ist eine Entscheidung, die
jeder Pharmazeutische Hersteller an-
hand seiner Anforderungen selbst
fallen muss. Der richtige Zuschnitt
der Systemarchitektur kann aber ent-
scheidend fiir die Flexibilitat und Zu-
kunftsfahigkeit des Unternehmens
sein. Weiter zunehmen wird sicher
die Notwendigkeit, durchgehende
Geschiftsprozessabldufe zu ermogli-
chen. Hierzu werden die IT-Systeme

stérker iiber Schnittstellen miteinan-
der vernetzt werden. Dabei kann ent-
sprechende Middleware unterstiit-
zen und die Integration vereinfachen.
Oder IT-Systeme sind aufgrund ihrer
Softwarearchitektur (z.B. SOA) be-
reits fiir die zunehmende Prozess-
integration gertistet.
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