Produktionsdokumention - ohne Papier

Pascoe: erster Pharmahersteller weltweit mit staatlich anerkannter
elektronischer Herstellungsanweisung und EBR

Schneller nach Informationen recherchie-
ren - das war der Hauptgrund fiir die
Pascoe pharmazeutische Praparate
GmbH, um auf die elektronische Herstel-
lungsanweisung inklusive Chargenproto-
koll umzusteigen.

PASCOE

NATURMEDIZIN

Anwender

Die Pascoe pharmazeutische Praparate
GmbH aus GieBen produziert Medikamente
auf pflanzlicher Basis: Homdopathika, Phy-
totherapeutika, Vitamine und Nahrungser-
ganzungsmittel. Fur die Herstellung gelten
zahlreiche Gesetze und Verordnungen, un-
ter anderem ist die lickenlose Chargenrick-
verfolgung gefordert. Hinzu kommt auf-
grund des naturlichen Ursprungs der Aus-
gangsstoffe eine Besonderheit: Die Qualitat
der Rohstoffe variiert von Ernte zu Ernte.
Deshalb mussen die GieBener in der Pro-
duktion die Ergebnisse der Qualitatskontrol-
le gut berUcksichtigen, um beispielsweise
Uber die wirkstoffgehaltsabhéangige Ein-
waage eine stets gleichbleibende Produkt-
qualitat zu gewahrleisten. Bis vor kurzem
protokollierte Pascoe die Herstellung aus-
schlieBlich mit Papier. Die Herstellungsan-
weisung wurde ausgedruckt und an die Mit-
arbeiter in der Fertigung Ubergeben. Diese
dokumentierten alle Schritte handschriftlich
und fugten weitere Ausdrucke wie Wiege-
und Maschinenprotokolle bei. SchlieBlich
kamen noch die Dokumente aus der Quali-
tatskontrolle hinzu. Das Resultat war immer
ein zig Seiten starkes Protokoll. Bendtigte
man dann spater Informationen zu einer be-
stimmten Chargenproduktion, beispielswei-
se bei Anfragen durch Behdrden, musste
man aufwandig recherchieren.

Aufgabenstellung

Angesichts dieser Nachteile begann Pascoe
2003 sukzessive auf elektronische Herstel-
lungsanweisung und papierloses Chargen-
protokoll (EBR) umzustellen. Die technologi-
sche Grundlage dafur ist die Unternehmens-
Software PHARMAsprint — eine vorkonfigu-
rierte Branchenldsung fur die Pharmaindus-
trie, die auf dem Software-Standard SAP ba-
siert und von der cormeta ag entwickelt wur-
de. Die cormeta ag Ubernahm auch die Ein-
fuhrung der Software, die Ende 2004 pro-
duktiv ging. 2005 erhielten die GieBener fur

die elektronische Herstellanweisung und
den EBR als erstes Pharmaunternehmen
weltweit die offizielle Anerkennung durch
eine staatliche Behorde. In der von der auf-
sichtsfihrenden Behorde Uberreichten Mit-
teilung wird Pascoe bescheinigt, dass die
Etablierung dieses Verfahrens in Uberein-
stimmung mit den behdérdlichen Anforde-
rungen (EU-GMP-Regeln, AMG und Pharm-
BetrV) erfolgt. Das Unternehmen setzt alle
Arbeitsschritte eines Herstellungsprozesses
im |T-System um — vom Erzeugen eines Pla-
nungsrezepts Uber die Freigabe von not-
wendigen Anderungen bis zur Generierung
und Abarbeitung eines Prozessauftrages
einschlieBlich der Qualitatskontrolle und der
Chargendokumentation.

Lésung

Wie aber funktioniert das elektronische Ver-
fahren? Zunachst erstellen die Mitarbeiter
der Arbeitsvorbereitung ein Planungsrezept.
Dieses besteht aus einer Arbeitsanweisung,
strukturiert nach Abteilung und Arbeitsplat-
zen, und einer dazugehdrigen Stickliste
(Materialeinsatz). Im Planungsrezept sind
auch die Planzeiten fUr jeden einzelnen Ar-
beitsschritt enthalten. AnschlieBend pruft die
Herstellungsleitung diese Anweisung gegen
die Zulassungsunterlagen. Stimmen die Vor-
gaben in der Herstellungsanweisung mit
den Zulassungsunterlagen Uberein, erteilt
der Herstellungsleiter die Freigabe. Erst
dann kann ein Prozessauftrag generiert wer-
den. Auch bei Anderungen von Planungsre-
zepten ist der gleiche Weg zu beschreiten:
Ein Anderungsauftrag muss vom Herstel-
lungsleiter genau so systemintern geneh-
migt werden wie spater das geanderte Pla-
nungsrezept. Den Prozessauftrag erzeugen
Arbeitsvorbereitung oder Herstellungslei-
tung anhand des genehmigten Planungsre-
zeptes ebenfalls elektronisch. Im Prozess-
auftrag werden die Menge und der Produk-
tionstermin festgelegt. Fur die Sticklisten-
komponenten werden die einzusetzenden
Chargen zugeordnet, danach vergibt das
System fur das zu produzierende Material
eine Chargennummer, die in die weitere
Chargenfuhrung einflieBt. Nach der Frei-
gabe des Prozessauftrages werden im SAP-
System fur die beteiligten Arbeitsplatze Ein-
zel-Arbeitsanweisungen erzeugt, die den
Mitarbeitern im System an ihren jeweiligen
Arbeitsplatzen zur Bearbeitung elektronisch
bereitgestellt werden. Parallel dazu werden
die Materialbereitstellungsliste sowie die
Gebindeetiketten fur die Bulk- und Fertigwa-
re gedruckt. Das ist der einzige Schritt in der
gesamten Chargendokumentation, bei dem
systemseitig noch Papier anfallt.

Wahrend der Herstellung protokollieren alle
beteiligten Mitarbeiter/innen im System pha-
senweise die durchgefuhrten Tatigkeiten
und bestatigen diese per digitaler Unter-
schrift. Ist der Prozessauftrag abgeschlos-
sen, wird er mit allen Daten in einem opti-

schen Archiv abgelegt. Alle Mitarbeiter grei-
fen entsprechend ihrer Berechtigung elek-
tronisch darauf zu. Gleichzeitig erfolgen die
Ruckmeldungen zu den verbrauchten
(durch das an SAP angebundene Wiegesys-
tem PAMS) und zu den erzeugten Materia-
lien (Wareneingang). Den Abschluss bildet
die Qualitatskontrolle.

Die papierlose Dokumentation mit PHAR-
MAsprint bezieht auch externe Dateien ein:
Dokumente wie beispielsweise Maschinen-
protokolle werden mit einem Barcode verse-
hen, gescannt und dem jeweiligen Prozess-
auftrag zugeordnet.

Qualitatskontrolle

Sobald das fertig gestellte Produkt als Wa-
reneingang verbucht ist (Ruckmeldung des
Prozessauftrages), generiert das QM-Modul
von PHARMAsprint ein Pruflos. Das abge-
schlossene elektronische Chargenprotokoll
liefert eine jederzeit einsehbare, vollstandige
elektronische Dokumentation der Herstel-
lung, Prifung und Freigabe jedes hergestell-
ten Praparates. Mittels weniger Mausklicks
|&sst sich zudem eine tabellarische Auflis-
tung der beurteilten Pruflose (fortlaufendes
Register beurteilter Arzneimittelchargen —

§ 7 PharmBetrV) generieren. PHARMAsprint
bietet daflr verschiedene Selektionskriteri-
en, beispielsweise die Kategorien ,alle frei-
gegebenen Priflose” und ,alle nicht freige-
gebenen Priflose®.

Fazit

Je nach Aufgabenstellung spart Pascoe
durch die elektronische Dokumentation bei
der Informationsrecherche erheblich Zeit ein.
Vorbei ist die Suche in dicken Aktenordnern.
Alle Original-Daten stehen zentral im System
zur Verflgung und lassen sich von jeder
Stelle im Unternehmen jederzeit abrufen.
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ideen mit perspektive

cormeta ag

D-76275 Ettlingen, Am Hardtwald 11
Telefon: 0049/7243/5 90-68 88
Telefax: 0049/7243/5 90-235

E-Mail: info@cormeta.de

Internet: www.cormeta.de

Kunden-Zitat:

,PHARMAsprint ist eine bewahrte IT-L6-
sung, bei der nahezu alle branchentypi-
schen Ablaufe voreingestellt sind und die
deshalb relativ schnell eingefihrt werden
kann.*

Burkhard Runtsch,

Leiter HR & Organisation, Pascoe
pharmazeutische Praparate GmbH
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