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Das Ende des

Papierkrams naht

Effiziente Dokumentenmanagementprozesse

fir die Pharmaindustrie

Martin Ortgies

Das gesamte Dokumentenmanagement wahrend der Markteinfiihrung eines
Medikaments wird in Pharmaunternehmen oft noch mit veralteten Systemen,
haufig sogar auf Papier abgewickelt. Die Einfiihrung eines geeigneten elektro-
nischen Dokumenten-Managementsystems (DMS) fiir den gesamten Bearbei-
tungsprozess wiirde erhebliche Effizienzpotenziale erschlieBen. Die seit April
2010 auch in Deutschland mdgliche, rein elektronische Einreichung nach der
Vorgabe des electronic Common Technical Document (eCTD) bietet die Chance

einer Neuordnung.

Fir die Marktzulassung eines Medika-
ments ist ein Zulassungsdossier (Initial
Marketing Authorisation Application) er-
forderlich. Dieses Dossier erfahrt im weite-
ren Verlauf der Zusammenarbeit mit der
Behorde eine Serie von Anderungssequen-
zen, die technisch mithilfe sog. eCTDLife-
cycle-Operatoren umgesetzt werden. Die
in den Jahren 2003 bis 2008 ausgearbeitete
eCTD-Spezifikation der ICH M2 Expert
Working Group legt einfache Mechanis-
men fiir Anderungen an den Zulassungs-
dossiers fest, die im Laufe der Zeit z.B.
durch die Einreichung von sogenannten
Variations entstehen.

Die pharmazeutische Industrie — insbeson-
dere der Bereich Regulatory Affairs -
kommt heute nicht mehr ohne ein leis-
tungsfahiges elektronisches System aus,
um die interne Verwaltung und Pflege einer
fast untiberschaubaren Zahl zulassungs-
relevanter Dokumente zu bewaltigen.

Pharmaunternehmen mittlerer Grofse ver-
walten Zulassungen meist fiir eine zwei-
stellige Zahl von Produkten in rund hun-
dert Landern. Der Bereich Regulatory Af-
fairs (RA) muss dafiir pro Jahr mehrere
hundert Einreichungen bearbeiten. Bei
groflen Unternehmen kann dieses Volu-
men mehr als das Zehnfache betragen. Bis

Auch fiir mittelstandische Pharmaunternehmen ist ein elektronisches Dokumentenmanagement inzwischen interes-
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zu 80 % des Aufwands betrifft die Dossier-
pflege mit den laufenden Anderungs-
anzeigen (Variations).

Mehrere Jahre nach der Erstzulassung ha-
ben sich neben dem initialen Dossier eine
stattliche Anzahl von Anderungssequen—
zen angesammelt. In der Praxis ergeben
sich meistens grofiere Schwierigkeiten, ge-
nau zu rekonstruieren, welchen Stand ein
Dossier fir ein Produkt zu welchem Zeit-
punkt in welchem Land hat. Die gingigen
Systeme fiir die Publikation von Zulas-
sungsdossiers (Publishing-Systeme) sind
optimiert fiir die korrekte Formatierung
gemafl behordlicher Vorgaben. Sie sind
nicht dafiir gemacht, mit geringem Auf-
wand den aktuellen Status eines Dossiers
- z.B. fiir eine Neueinreichung in einem
weiteren Land — zu ermitteln, oder zu
Nachweiszwecken einen historischen
Stand darzustellen. Immer mehr Phar-
maunternehmen gehen daher dazu {iber,
neben ihrem Dossier-Publishing-System
ein Dokumentenmanagementsystem
(DMS) einzufiihren, das genau diese Mog-
lichkeiten bietet.

Prif- und Freigabeprozesse

Die einzureichenden Dokumente werden
durch Mitarbeiter innerhalb der RA und/
oder durch Experten in den entsprechen-
den Fachabteilungen des Unternehmens
(Produktion, Entwicklung, Marketing etc.)
gepriift und freigegeben. Damit verbunden
sind entsprechende Arbeitsablaufe mit ei-
nem Umlauf der Dokumente oft tiber ver-
schiedene Abteilungen.

Diese Umldufe sind zeitaufwendig,
schwer kontrollierbar und in der Abwick-
lung aufwendig: Vom Versand der Doku-
mente (per Hauspost oder E-Mail) iiber
die laufende Kontrolle des Prozessfort-
schritts, der Ablage der Riickldufe bis zur
Sicherstellung der Nachvollziehbarkeit
der Einarbeitung von Korrekturen und
Kommentaren etc. Fiir diesen Arbeits-
bereich sind Systeme gefragt, die den Ver-
waltungsaufwand verringern, den Ab-
laufprozess kontrollierbar machen und
seine Laufzeit verkiirzen.

Professionelles Management

Mit eSOPS hat fme eine effiziente Losung

fiir das elektronische Management unter-

nehmenskritischer ~ Kernprozesse  ent-

wickelt, die die gesetzlichen Vorschriften

zu Bearbeitungs-, Priif- und Freigabepro-

zessen von Dokumenten sicher erfiillt.

Die drei wesentlichen Einsatzgebiete sind:

¢ das Management von QM-Dokumenten
(wie das Erstellen, Priifen, Freigeben,



cav: Herr Bunse, bisher arbeiten vor allem
grofSe Pharmaunternehmen mit DMS-
Losungen. Hat sich das geindert?

Bunse: Das Thema DMS hat in der Phar-
maindustrie einen Reifegrad erreicht, der
nun auch Unternehmen aus dem Mittel-
stand einen hohen Nutzen bieten kann.
Ein Vorteil ist, dass sich in den vergange-
nen Jahren einige Best Practice bzw. Lo-
sungskonzepte auf dem Markt etabliert
haben, die eine Einfithrung kostengiins-
tiger gestalten als die Individualldsun-
gen aus den 90er-Jahren.

cav: In welchen Anwendungsbereichen ha-
ben sich DMS-Lasungen bisher etabliert?

Bunse: Zunichst ist bei Pharmaunter-
nehmen in Bezug auf die DMS-Technolo-
gie eine Vereinheitlichung in Richtung
der Plattform Documentum zu erken-
nen. Darauf basierende Anwendungen
haben vor allem in drei Anwendungs-

Verteilen und Einziehen von QM-rele-
vanten Dokumenten)

* das Management von Anderungsanfor-
derungen (das elektronisch gestiitzte Er-
fassen, Klassifizieren und Beurteilen von
Change Requests/ Anderungsanforde-
rungen) und

Erstzulassung

Entwicklung Markteinfiihrung

Zulassung in weiteren Landern

Bis zu 80 % des Aufwandes betrifft die Dossierpflege mit laufenden Ande-

rungsanzeigen (Variations)

® das Management von Mafinahmen (Cor-
rective Actions fiir das gleichzeitige
Uberwachen und Dokumentieren von
ganzen Mafnahmenserien wie die Modi-
fikation von Spezifikationen bis hin zur
tatsdchlichen Umsetzung inkl. dazuge-
horiger Tests)

Mit eSOPS konnen die Laufzeiten dieser

Prozesse um bis zu 90 % verkiirzt und die

Aufwinde fiir SOP-Verwaltung um mehr

als 50 % reduziert werden.

Variations, PSURS, Renewals
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Maintenance

Peter Bunse, Business
Unit Manager bei der
fme AG

bereichen Best-Practice-Losungen etab-
liert: dem Management kontrollierter
Dokumente, dem Management regula-
torischer Aktivitdten und dem Manage-
ment der Zulassungsdossiers.

cav: Welche Faktoren sind entscheidend fiir
den Erfolg von Dokumentenmanagement?

Bunse: Ein wichtiger Erfolgsfaktor ist,
die fiir den Anwendungsbereich optima-
le, abteilungsiibergreifende Plattform zu
etablieren, den passenden Funktions-
umfang bereitzustellen und an die Ge-
schéftsprozesse anzupassen. Mittelfristig
wird kein Pharmaunternehmen auf ein
abteilungsiibergreifendes elektronisches
DMS verzichten kénnen.

eSUBS ist eine Dokumentenmanagement-
l6sung fiir die elektronische Erstellung,
Einreichung und Pflege von Dossiers.
eSUBS unterstiitzt den Gesamtprozess im
Rahmen einer Einreichung — von der Doku-
mentlieferung aus der Fachabteilung iiber
die lokale Verwaltung innerhalb der Regu-
latory Affairs bis hin zur
Versionsfithrung der Ge-
samtdossiers einschlielich
der Verwaltung der Behor-
denkorrespondenz. eSUBS
ermdglicht die Einreichung
von Dossiers in unter-
schiedlichen Formaten
(eCTD, CTD, NEES) und
fiir verschiedene Lénder
und Behorden aus einem
einzigen Basisdossier he-
raus.

Durch die Moglichkeit, Dossiercontent pro-
grammunterstiitzt wieder zu verwenden,
wird der Aufwand fiir die Dossiermainten-
ance deutlich reduziert. Dariiber hinaus
sorgt die staindige Kontrolle des Dossiersta-
tus und der effektivere Austausch von Do-
kumenten mit den zuliefernden Fachabtei-
lungen fiir eine wesentlich verkiirzte Pro-
zessdauer.
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