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OPTIMAL SYSTEMS

Elektronisches Geddchtnis ersetzt Papier

Der Pharma-Spezialist medac vertraut bei Dokumentenmanagement
und digitalen Workflows auf die ECM-Software von OPTIMAL SYSTEMS

Léosungen: Die medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH ist ein mittelstdndisches

» Aufbau eines abteilungsiiber- pharmazeutisches Unternehmen mit Standorten in Hamburg, Wedel und Tornesch
greifenden ,,elektronischen sowie Niederlassungen und Vertriebspartnern in tiber 80 Landern. Das Unternehmen
Geddchtnisses* mit rund 1.000 Mitarbeitern entwickelt, produziert und vertreibt seit 1970 ethische

» SOP-Dokumentenmanagement Therapeutika und Diagnostika fiir die Indikationsbereiche Onkologie & Hdmatologie,
und -Lenkung Urologie und gegen Autoimmunerkrankungen. Um regulative Vorgaben und unter-

» Elektronische Workflows zur schiedliche Marktanforderungen besser erfiillen zu kénnen, setzt das Unternehmen
Steuerung von CC-Verfahren fir seit einigen Jahren auf das Enterprise Content Management von OPTIMAL SYSTEMS.

Therapeutika-Produkte
» Digitalisierung der bestehen-

den SOP-Dokumente Die ErschlieBung und Verwaltung von Funktionsbereichen Qualitdt und Herstel-
elektronischen Informationen sind lung. 2007 entschied sich der Spezialist
heute essentiell fiir die rechtskonfor- daher, ein elektronisches Dokumenten-
me, wirtschaftliche und Innovationen managementsystem (DMS) inkl. Work-
fordernde Tatigkeit von Unternehmen in flow/Tracking einzufiihren.
der pharmazeutischen Industrie. Die ist
von besonderer Wichtigkeit fiir interna- Das Ziel: der Aufbau eines ,,elektroni-
tional tatige Unternehmen, wie medac, schen Gedédchtnisses® — einer umfassen-
die zahlreichen regulativen Vorgaben den digitalen Informationsplattform, die
und unterschiedlichen Marktanforde- valide Dokumente und Prozessinforma-
rungen unterliegen. Die immer weiter tionen einfach, sicher und abteilungs-
Realisierung: ansteigende Menge an Dokumenten in tibergreifend zur Verfiigung stellt. Das
OPTIMAL SYSTEMS Papierform — u. a. SOPs, Zulassungs- dafiir bendtigte DMS bzw. ECM-System
Vertriebsgesellschaft mbH dossiers, Packmitteltexte — stellte das sollte die papierbasierten Arbeitsabldufe
Bielefeld Unternehmen in den letzten Jahren vor mit Qualitdtsrelevanz — z. B. SOP-Wesen,
bielefeld@optimal-systems.de immense Herausforderungen und band Change-Control-Verfahren, CAPA-
viele Ressourcen — besonders in den Prozess — abldsen bzw. unterstiitzen, in

Software fiir Macher.




medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Vorteile im Uberblick

» Sichere Ablage valider Doku-
mente und Prozessinformatio-
nen in einer digitalen Informati-
onsplattform

Schnelle Recherche von Infor-
mationen mit standort- und
zeitunabhdngigen Zugriffsmog-
lichkeiten

Einfaches Speichern und Len-
ken von SOP-Dokumenten und
Verfahrensanweisungen
Transparenter Blick auf Prozes-
se aufgrund einer nachvollzieh-
baren und vollstéandigen Doku-
mentation

Beschleunigte Arbeitsablaufe
im SOP-Wesen, bei Change-
Control-Verfahren und CAPA-
Prozessen

Kontrollierte Steuerung von CC-
Verfahren fiir Therapeutika-Pro-
dukte durch digitale Workflows

v

v

v

v
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ein einziges IT-System tberfiihren und
die Prozesse dabei optimieren. Dabei
galt es, zahlreiche regulatorische und
technischen Anforderungen genauso
zuverldssig zu erfiillen wie funktionale
Anforderungen in Bezug auf Dokumen-
tenerfassung, Audit-Trail oder elektro-
nische Signatur. OPTIMAL SYSTEMS hat
eine sehr umfassende Ausschreibung
mit nationalen und internationalen
ECM-Anbietern gewonnen. Das System
iberzeugte insbesondere mit DMS und
Workflow-Management aus einer Hand.

Als ,,Pilot* fiir die Einfiihrung des ECM-
Systems wurde das Speichern und
Lenken von SOP-Dokumenten und Ver-
fahrensanweisungen umgesetzt. Dafiir
wurden ca. 1.000 SOP-Dokumente ein-
gescannt und in Form von PDF/A-Doku-
menten als Ausgangsbestand ins System
ibertragen. Zum Einsatz kommt das SOP-
Modul fiir Vorgange zum Erstellen und

Revisionieren (inkl. Priifen und Genehmi-
gen), Ausgeben (inkl. Lesebestatigung),
Aufler-Kraft-Setzen und Bearbeiten der
Revisionsanfragen. Vom Kick-off des Pro-
jekts bis zur produktiven Inbetriebnahme
dauerte es gerade einmal ca. 9 Monate.

Die Ausgabe eines SOP-Dokumentes
erfolgt heute an einen beliebig definier-
baren Verteiler. Alle Schritte — von der
Bereitstellung der SOP bis zur Lesebesta-
tigung durch den Empfanger — werden
protokolliert und in einem Audit-Trail
dokumentiert. Die Nachverfolgung ist so
jederzeit gewdhrleistet. Aktuell werden
jahrlich ca. 600 SOP-Vorgange inkl. der
zugehdorigen Dokumente mit dem ECM-
System erstellt, verwaltet und ausge-
geben. Der Prozess beinhaltet auch die
Versionierung und stellt die Identitdt der
jeweils gtiltigen SOPs sicher.

Besonderes Augenmerk bei der Umset-
zung wurde darauf gelegt, den Mitarbei-
tern den Umstieg auf die neue Losung
zu erleichtern. Daher wurde das alte,
SOP-Nummern-System unverdndert in
das ECM-System iibernommen. Mittels
der Such- und Navigationsfunktionen
des ECM-Systems kann eine SOP heute
tiberihren Inhalt und/oder iiber ihren
Anwendungsbereich, z. B. Therapeutika
oder Diagnostika, einfach gefunden wer-
den — unternehmensweit.

Zeitnah zur Inbetriebnahme des SOP-
Wesens wurden kontrollierte digitale
Workflows zur Steuerung von CC-Ver-
fahren flir Therapeutika-Produkte (kurz
CCT) gestartet. Diese stellen notwendige
Funktionen in wenigen Arbeitsschritten
zur Verfligung — vom Erstellen eines
CC-Verfahrens (inkl. Priifung und Geneh-
migung) bis zum Dokumentieren und
Speichern der zugehorigen Informatio-
nen. 2013 startete der Produktionsbe-
trieb mit tiber 200 CCT-Verfahren inkl.
knapp 11.000 EinzelmaBnahmen im
CCT-Modul.

Durch die digitalen Workflows ist die
Einhaltung von Compliance-Vorgaben bei
medac bzgl. Ablauf und Dokumentation
nun deutlich einfacher als zuvor. Jeder
Genehmigungsumlauf wird inkl. Kom-
mentaren und Audit-Trail z. B. direkt im
System nachvollziehbar dokumentiert.
Betroffene Benutzer werden gezielt und
umgehend vom System informiert. Im
CCT-Modul ist der aktuelle Stand zur
Umsetzung von CC-MaBnahmen ad hoc
abrufbar. Durchlaufzeiten lassen sich
einfach messen und dienen als Grundla-
ge fiir Optimierungen im Ablauf. So konn-
te unter anderem die Arbeitslast besser
verteilt werden.

Die Qualitat der Informationssicherung,
-bereitstellung und -verarbeitung ist splir-
bar gestiegen. Und das in allen betrof-
fenen Bereichen: vom SOP-Wesen iiber
Deviation und CAPA bis zur Eingangsrech-
nungsbearbeitung. Samtliche Informati-
onen stehen fiir jede berechtigte Person

— unabhéngig von Standort und Zeit — zur
Verfiigung. Die ECM-Losung halt dabei mit
dem stetigen Wachstum der Informations-
fiille beim Pharmaspezialisten problemlos
Schritt. Auch bei den medac-Mitarbeitern
ist die Software fiir Enterprise Content
Management etabliert und anerkannt. Na-
hezu jeder Mitarbeiter arbeitet inzwischen
mit mindestens einem ECM-Modul und
spart jetzt Zeit und Papier. Gerade die Ak-
zeptanz der Anwender war fiir den Erfolg
der Einfiihrung entscheidend und wird
weiterhin ein wichtiger Ma3stab sein.

In Zukunft soll die weitere Einfiihrung
des ,,elektronischen Gedachtnisses“ im
Unternehmen stetig ausgebaut werden,
u. a. durch weitere Dokumententypen
und Vorgadnge. Auch die Optimierung

in Bedienbarkeit und Benutzerfreund-
lichkeit des Gesamtsystems steht im
Mittelpunkt. Die standige Kommuni-
kation, Information und Betreuung der
Anwender sind dabei von besonderer
Bedeutung.
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