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Pharma 4.0: Digitale Transformation
im regulierten Umfeld

B.M.P. Bulk Medicines & Pharmaceuticals baut auf ECM enaio® der
OPTIMAL SYSTEMS Vertriebsgesellschaft mbH Bielefeld
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enaio® Anwenderbericht
B.M.P. Bulk Medicines & Pharmaceuticals

,Die Software lauft sehr stabil und der Qualitatszuwachs

im Arbeitsalltag ist enorm.”

Peter R. Wieland, kaufmannischer Geschéaftsfuhrer der B.M.P. Bulk Medicines & Pharmaceuticals GmbH

Auch in der Pharmabranche ist die vierte industrielle Revolution — Stichwort Pharma 4.0 — langst angekommen. Die

immer weiter fortschreitende Digitalisierung eréffnet Unternehmen bislang ungekannte Mdglichkeiten entlang ih-

rer gesamten Wertschopfungskette, darunter etwa die systematische datengestiitzte Fehleranalyse oder Innovati-

onen im Bereich der personalisierten Medizin. Dabei stehen Pharmaunternehmen vor einer besonderen Herausforde-

rung: Sie bewegen sich in einem Spannungsfeld zwischen schnellen Marktveranderungen, hohen Qualitatsstandards

und technischer Kompetenz — und agieren dabei in einem stark regulierten Umfeld. Die B.M.P. Bulk Medicines & Phar-

maceuticals GmbH, internationaler Trader von Rohstoffen fiir die pharmazeutische Industrie, setzt bei der digitalen
Transformation auf die ECM-L6sung enaio® aus dem Hause OPTIMAL SYSTEMS. Auf Basis der Software hat das Un-
ternehmen aus Norderstedt neben der Best-Practice-L6sung Dokumentenlenkung die digitale Geschéaftspartnerakte

eingefiihrt.

B.M.P. Bulk Medicines & Pharmaceuticals ist seit knapp 30
Jahren zuverl&ssiger Zulieferer fur die Pharma- und Health-
Food-Industrie sowie fur Produzenten aus dem Nahrungs-
erganzungsbereich. Mit 45 Mitarbeitern erwirtschaftet das
Unternehmen einen Jahresumsatz von rund 60 Mio. Euro.
,Qualitat, Vertrauen und das Erflllen individueller Kunden-
wlnsche sind essenzielle Voraussetzungen flr unseren
Unternehmenserfolg. Zudem spielt in unserem geschaft-
lichen Umfeld die schnelle und flexible Auftragserstellung
eine immer bedeutendere Rolle”, so Peter R. Wieland, kauf-
mannischer Geschaftsflhrer der B.M.P. Bulk Medicines &

Pharmaceuticals GmbH.

Vom Hangeregister zum papierlosen Biiro

Bislang setzte das Unternehmen auf eine Ablage in Papier-
form. ,Welcher Mitarbeiter gerade welche Akten auf seinem
Schreibtisch liegen hat, war oft unklar. Auch eine einheit-
liche Ablagestruktur war nicht gegeben, oft wurden ein-
zelne Dokumente mehrfach und an verschiedenen Orten
abgelegt. Alte Dokumente wurden in Kisten verpackt und
dann auf Paletten gestapelt. Das hat immer wieder zu auf-
wendigen Suchaktionen geftihrt”, beschreibt Peter R. Wie-
land nur einige Probleme der papierbasierten Ablage.

In einem internen Projektteam, in dem Mitarbeiter aus allen
Unternehmensbereichen vertreten waren, entschied man
sich, das Geschaftspartner- und Kundenmanagement mit-
hilfe einer passgenauen ECM-L6sung ins digitale Zeitalter
zu Uberfuhren. Zuerst wurden Anforderungen wie Revisi-
onssicherheit, hohe Skalierbarkeit und Zuverlassigkeit, fle-
xible Verschlagwortung von Dokumenten und das einfache
Gestalten von Workflows als Anforderungen definiert. ,Be-
sonders wichtig war die Schnittstellenfahigkeit der Lésung.
Sie musste in der Lage sein, die reibungslose Integration
unserer Finanzbuchhaltungs-Software und die Anbindung
an unser ERP-System MEG-GLOBE, das speziell fur inter-
nationale Geschéafte in der Chemie-, Pharma- und Food-In-
dustrie entwickelt wurde, zu gewahrleisten”, so Wieland.
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BfArM, AMG und GMP: Regulierungen erfordern bran-
chenspezifisches ECM

Eine weitere Herausforderung: die stark regulierte Umge-
bung, in der sich das Unternehmen bewegt. Auflagen des
Arzneimittelgesetzes, die Regeln der ,Guten Herstellungs-
praxis”, politische Gesetzesanpassungen und weitere Re-
gulierungen erfordern eine branchenspezifische, individuell
anpassbare und leistungsfahige ECM-Software fur das Do-
kumenten- und Prozess-Management.

Die Lésung: enaio® von OPTIMAL SYSTEMS. ,Wir haben uns
mehrere ECM-Anbieter angesehen und uns letztendlich flr
enaio® entschieden. Die Software erfllt all unsere Anfor-
derungen”, sagt Wieland. ,Dass auch das Bundesamt fir
Arzneimittel enaio® einsetzt, war ein weiterer Pluspunkt.
Audits durch die Behdorde, denen wir uns regelméaf3ig unter-
ziehen, werden dadurch wesentlich vereinfacht und verur-
sachen deutlich weniger Zeitaufwand”, beschreibt Wieland
einen weiteren Vorteil. ,Zudem garantieren uns die ver-
schiedenen Zertifizierungen von OPTIMAL SYSTEMS, dass
die aktuellen gesetzlichen Bestimmungen zuverlassig er-
fullt werden und wir mit der L6sung regulationskonform ar-
beiten kénnen.”

Digitale Geschéftspartnerakte als Basis

Anfang 2020 startete die Umsetzung mit der Beschaffung
der Hardware. Anschlief3end begann die Umstellung der
papierbasierten Aktenfihrung auf die digitale Geschafts-
partnerakte durch die Experten von OPTIMAL SYSTEMS
Bielefeld. ,Die elektronische Kunden- und Geschéaftspart-
nerakte ist die Basis eines effizienten Managements. Durch
standardisierte Schnittstellen flief3en alle relevanten ge-
schaftlichen Informationen aus den anderen Fachlésungen,
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etwa der ERP- oder der Finanzbuchhaltungs-Software, in
enaio®, wo sie automatisch, kontextbezogen und in digi-
taler Form zentral an einem Ort gebindelt werden. S&mt-
liche Daten sind jederzeit und uUberall verfugbar. Dies
kénnen die Mitarbeiter nutzen, um das Beziehungsma-
nagement gegenuber Kunden und Partnern entscheidend
zu verbessern oder After-Sales-Dienstleistungen auszu-
bauen”, so Anne Kristin Sidlowski, IT-Projektmanagerin der
OPTIMAL SYSTEMS Vertriebsgesellschaft mbH Bielefeld.

,DarUber hinaus haben wir standardisierte Workflows inte-
griert, die Arbeitsablaufe wie die Aktenfihrung wesentlich
effizienter, transparenter sowie rechts- und revisionssi-
cher machen.”

Enormer Qualitatszuwachs im Arbeitsalltag

Nur wenige Monate nach dem Projektstart konnte B.M.P.
Bulk Medicines & Pharmaceuticals die papierbasierte Ab-
lage endgultig abschaffen — und profitierte unmittelbar
von der gerade implementierten digitalen Losung: ,enaio®
hat das mobile Arbeiten wahrend der Pandemie sehr er-
leichtert. Ohne die Software ware eine Home-Office-Re-
gelung nur schwer und fur manche Abteilungen gar nicht
umsetzbar gewesen. Auf3erdem sind wir nun in der Lage,
unseren Mitarbeitern moderne Arbeitsmodelle wie Remote
oder Hybrid Work auch weiterhin anbieten zu kénnen”, so
Peter R. Wieland, der sich ob der geglickten Umstellung
zufrieden zeigt. ,Die Software lauft sehr stabil und der
Qualitatszuwachs im Arbeitsalltag ist enorm. Der Konsens
in unserem Unternehmen ist, dass der Nutzen die Kosten
deutlich Uberwiegt. Das merken auch unsere Kunden, denn
viele Prozesse laufen nun deutlich effizienter und in einem
Bruchteil der Zeit."
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