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Compliance next Level
in der Pharma- &
Prozessindustrie

Arbeitsprozesse vereinfachen und Compliance sichern in
einer digitalen Arbeitsumgebung
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Einleitung

Auf Qualitatsverantwortlichen in der Pharma-Branche liegt eine grof3e
Verantwortung: Die Einhaltung von Compliance-Anforderungen und
Qualitatsprozessen sind die grundlegenden Voraussetzungen fur die
Geschaftstatigkeit des Unternehmens. Bei Nichteinhaltung oder
Nichtbeachtung ist mit drastischen Folgen zu rechnen die bis hin zum
Verlust von Zulassungen und Produktgenehmigungen fiihren konnen.
Qualitatsverluste konnen sich die Unternehmen in dieser Branche

schlichtweg nicht leisten.
Dabei ist das Erbringen von Nachweisen fir

Reportings und Audits ein zeitintensiver
Prozess. Qualitatsverantwortliche stehen vor
der Aufgabe, mit sinkenden Ressourcen die
maximale Qualitat aufrecht zu erhalten und
sicherzustellen. Eine Gleichung, die sich

auch auf andere Geschaftsbereiche Uber-

tragen lasst.

Wie werden Mitarbeitende in den Bereichen Quality Assurance (QA) und
Quality Control (QC) unter diesen Voraussetzungen ihrer
Verantwortung innerhalb des Unternehmens gerecht? Wie erreichen
Sie die Einhaltung aller Qualitatsstandards in einer so streng
regulierten und reglementierten Branche mit den zur Verfligung
stehende Ressourcen im geforderten Ausmaf3? Welche Her-
ausforderungen im Arbeitsalltag gehen mit dieser Verantwortung

einher?

Viele Fragen konnen durch neue Technologien gelost werden. Diese
haben einen nicht unerheblichen Einfluss auf die Pharma-Industrie.
Wie in anderen Bereichen, verspricht die Digitalisierung auch hier
Effizienzgewinne, Qualitatssicherung und Zuverlassigkeit.
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Die grofite Herausforderung im
Compliance- und Prozess-Management
fur Pharma- und Prozessunternehmen

Fir Pharma-Unternehmen gibt es im Arbeitsalltag einiges zu
beachten. Es existieren zahlreiche Regeln, Anforderungen und
Gesetze im Bereich Compliance, die sich je nach Land
unterscheiden konnen. Folgende “Good Practices” sind in der
Pharma-Branche besonders relevant.

Good Manufacturing Practice
GMP

Bezieht sich auf die
Qualitatsstandards und
-richtlinien, die in der Her-
stellung von Arzneimitteln,
Medizinprodukten, Lebens-
mitteln und anderen Pro-
dukten angewendet werden.

Good Documentation Practice
GDP

Umfasst die Sicherstellung der
Erstellung, Verwaltung und
Aufrechterhaltung von
Dokumentationen. Diese konnen
Bereiche wie Qualitatskontrolle,
Qualitatssicherung, Forschung
und Entwicklung, Herstellung
und Regulatory Affairs abdecken.
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Die Herausforderung

Neben GMP, GLP, GCP und GDP sind in den Unternehmen weitere
internationale Standards von Bedeutung, beispielsweise die
Vorgaben der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA),
der europaischen European Medicines Agency (EMA] oder nationale
Vorschriften. Alle entsprechenden Regeln und Gesetze zu beachten
und einzuhalten kann zum Problem werden, wenn beispielsweise
die Dokumentationen fehlerhaft oder unvollstandig sind oder die
Organisation der Qualitatssicherung Lucken aufweist.

Um die Maflistabe zu erfullen, braucht es unterschiedliche Kon-
trollen, die regelmafig und nach Plan durchgefuhrt werden. Diese
halten die Arbeitsbelastung bei den QC-/QA-Mitarbeitenden hoch.
Sie mussen tagtaglich sicherstellen, dass die Vorgaben lickenlos
befolgt und eingehalten werden - auf der Ebene der Produkte,
Prozesse und den Mitarbeitenden. Unterstitzen kann hier die

Technik oder in diesem Fall: Compliance next Level.

> Komplexitat der regulatorischen
Anforderungen

Welche

Herausforderungen .
g > Zeitintensive Uberwachung, Prufung und

beeinflussen den Dokumentation

Arbeitsalltag eines P Hohe Anforderungen an das Risikomanagement

QA-/QcC- P Compliance, Datenintegritat und IT-Sicherheit

= - 7
Mitarbeitenden > Sicherstellung der internen Compliance-Kultur
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Compliance next Level: Eine neue digitale
Arbeitsumgebung fur Qualitatsverantwortliche

Was versteht man unter dem Begriff Compliance next
Level?

Compliance next Level bezieht sich auf ein neues Verstandnis von
Qualitatsmanagement. Im Pharma-Bereich geht es weniger um die
Umstellung einzelner Prozesse, sondern um die Optimierung eines
gesamten Fachbereichs. Durch konsequente Ausnutzung der
Potenziale von Technologie wird eine deutliche Entlastung der mit
den Aufgaben betrauten Personen bei hoherer Qualitat der
Einhaltung und leichterer Beweisbarkeit durch luckenlose,
automatisierte Dokumentation erreicht. Compliance zu erreichen
ist nur dann moglich, wenn das Verstandnis fir die Qualitatsziele
und die damit zusammenhangenden Prozesse Uber alle handelnden
Personen und Organisationen hinweg einheitlich ist.

Die Fragen, die im Rahmen von Compliance next Level beantwortet
werden sollten: Wie kann moderne Technologie Qualitatsprozesse
verbessern? Wie wirken sich Qualitatsmanagementprozesse auf die
restliche Organisation aus? Welche digitalen Losungen stehen zur
Verfugung? Welche Voraussetzungen missen in der Organisation
gegeben sein? Welche Technologien liefern einen Mehrwert?

Nl

7

A
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Compliance next Level: Mogliche Anwendungsbhereiche fur
QC/QA-Mitarbeitende

Compliance next Level lasst sich durch die unterschiedlichen Tech-
nologien und Funktionen in zahlreichen Bereichen fir QC/QA-
Mitarbeitende anwenden. Dazu gehort noch mehr als die digitale
Dokumentation von Prozessen und Ergebnissen.

Beispielsweise konnen die Technologien auch im Risikomanage-
ment oder dem Echtzeit-Monitoring zum Einsatz kommen oder
auch bei der Analyse und Simulation hilfreich sein.

Mit Hilfe von digitalen Logblchern lassen sich Prozesse besser
dokumentieren und Fehler konnen vermieden werden. Allerdings
konnen durch Compliance next Level auch ganze Prozesse auto-
matisiert werden.

Dadurch, dass Aufzeichnungen beispielsweise uber eine Cloud
unter den entsprechenden Personen einfach geteilt werden konnen,
konnen auch die Lieferkette und die dazugehorigen Prozesse
besser uberwacht und kontrolliert werden.

In folgenden Bereichen konnen Techniken der Compliance next
Level ebenfalls zu Einsatz kommen:

»  Schulung und Training von Mitarbeitenden
»  Informationsmanagement

»  Durchfihrung von Reviews und Audits
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Technologie als Chance fur das Compliance-
Management

Compliance next Level verspricht mehr Effizienz und Wirtschaft-
lichkeit innerhalb der gesamten Organisation. Ziel des Trans-
formationsprozesses ist es, ein ganzheitliches Compliance-
Verstandnis uber alle Unternehmensbereiche mit zusammen-
hangenden Prozessen zu etablieren.

Die wesentlichen Aspekte sind dabei fast immer Audit Trail,
Logbicher und Formulare zur Dokumentation von Fertigungs-
prozessen. Die Digitalisierung ermoglicht hier nicht nur eine
Optimierung der Ablaufe, sondern auch eine Automatisierung von
Eintragungen in Logbucher welche vom Audit Trail als Ereignisse
erfasst werden. Ebenso konnen Werte von Waagen und Analyse-
geraten unmittelbar in Formularfelder Ubernommen werden.

Damit wird nicht nur der ,.human factor” und die damit verbundene
Fehleranfalligkeit minimiert, auch die Notwendigkeit aufwandiger
Kontrollmechanismen, wie das 4-Augen Prinzip und Review
Prozesse konnen minimiert werden. Erst dann wird das gesamte
Potenzial der Digitalisierung ausgeschopft: Compliance-Risiken
werden frihzeitig erkannt, Versto3e minimiert und Compliance
relevante Aufgaben werden effizient und prazise bearbeitet.

www.handshake.at
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Die richtige Infrastruktur: Voraussetzungen im Unternehmen

Voraussetzung fur die Implementierung digitaler Dokumentations-
systeme ist eine sichere und GxP gerechte IT-Infrastruktur. Sie
bildet die Grundlage fur Digitalisierung und kann je nach Strategie
der Unternehmen on Prem oder in der Cloud implementiert sein.

Die wesentlichen Vorteile der digitalen Unterstitzung von
Prozessen sind:

R

Vermeidung von Fehlern bei der Datenerfassung

N

Sicherstellung der festgelegten und genehmigten
Prozessablaufe

Q

Beweisbarkeit der korrekten Durchfihrung und
lickenlose Dokumentation

Q

Leichte Auffindbarkeit der Information durch Datenbank
gestutzte Systeme

R

Kurzere Antwortzeit bei Behordenanfragen und im Fall
eines Audits

Q

Prozessoptimierung durch statistische Auswertung von
Annaherungen an Grenzwerte

www.handshake.at 09
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Die Implementierung von Technologien

In der Prozessindustrie muss bei der Implementierung von
Technologien immer deren korrekte Funktion durch Qualifikation
und Validierung nachgewiesen werden. Die Nutzbarkeit der
Software, deren Einbettung in die Betriebsablaufe und die
Einhaltung der regulatorischen Anforderungen miussen in Einklang
stehen.

Experten konnen Pharma-Unternehmen bei der Verknlpfung von
vorhandenen Softwaresystemen mithilfe von Schnittstellen und der
Implementierung neuer Losungen unterstutzen. Eine sichere,
leistungsstarke und wachstumsorientierte IT-Umgebung ist die
wichtigste Voraussetzung fur Compliance next Level.

Cloudbasierte Losungen sind in diesem Fall haufig die beste Wahl.
Sie bieten den Unternehmen eine agile, schnell anpassbare digitale
Umgebung, auf die alle Verantwortlichen zu jeder Zeit Zugriff
haben.
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Die digitale Transformation im Unternehmen erfolgt in
mehreren Schritten:

0,

@

Automatisierung: Repetitive Aufgaben konnen von Algorithmen
erledigt werden. Diese Prozessautomatisierung verschafft
erste Effizienzgewinne.

Verknupfung: Synchronisation vormals getrennter Datensilos,
fur ein transparentes Informationsmanagement und einen
sicheren Informationsfluss im Unternehmen.

Transparenz: Je mehr Daten erfasst werden, desto besser ist
die Datengrundlage. Damit lassen sich fortgeschrittene
Analysen vornehmen. Es konnen datenbasierte Ent-
scheidungen in Echtzeit getroffen werden.

Prognosen & Anpassungen: Die Sammlung detaillierter Pro-
duktionsablaufe und -dokumentationen bietet die Moglichkeit,
in Zukunft Risiken fruhzeitig zu erkennen und zu korrigieren.
Auf3erdem konnen Prozesse auf Grundlage von Machine
Learnings angepasst werden.

www.handshake.at 1
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So unterstiitzen digitale Losungen QC/QA-MA bei der
Einhaltung der GxP-Richtlinien:

Sichere digitale Dokumentation
Vernetzung aller Informationen
Automatisierte Prozesse

Datenzugriff in Echtzeit

Verbesserte Datenqualitat durch automatisierte Validierung

Optimierte Kollaboration aufgrund der Verfugbarkeit in der
Cloud

Compliance next Level in der Praxis:
3 Anwendungsbereiche

Elektronische Logbiicher

Logbucher werden zur Dokumentation von Wartungs- und Kon-
trollarbeiten verwendet wund Lliegen meist als Papierauf-
zeichnungen bei Geraten und Einrichtungen auf. Digitalisierung
lost hier das Problem der Lesbarkeit von Handschrift, ebenso wie
die immer wieder nicht eingehaltene Chronologie von Ein-
tragungen. Auch ist bei der elektronischen Logbuch Variante der
Review parallel zur Verwendung moglich. Papier Logblcher
werden in den Unternehmen oft gesammelt und stehen dann im
Zeitraum des Reviews nicht fur Eintragungen zur Verflgung.

www.handshake.at
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Nachriisten von Audit Trail

Audit Trail ist eine verbindliche Funktion fir Gerate in der Analyse
und Produktion. Viele etablierte Gerate unterstitzen das nicht in
der erforderlichen Komplexitat und durfen daher nicht ohne
Weiteres fur derartige Anwendungen verwendet werden. Oft gibt
es aber keine alternativen Gerate, die gleichwertige Funktionalitat
unter Bericksichtigung der Anforderungen an Data Integrity und
Compliance erfillen. Zusatzsoftware zu installieren, die diese
Funktionalitat erfdllt ist hier oft eine kostenglnstige Maoglichkeit,
dieses Problem zu losen.

Digitalisierung der formularbasierenden Dokumentation in der
Produktion

Formulare sind allgegenwartig im Produktionsbereich. Sicher-
zustellen, dass erfasste Werte korrekt sind und den Produktions-
prozess luckenlos zu dokumentieren ist Voraussetzung fir die
Freigabe der Produktionscharge. Dabei sind der Review und die
Kontrolle der Unterlagen mit hohem Konzentrations- und Zeit-
aufwand fur die mit diesen Arbeiten betrauten Mitarbeiter
verbunden. Auch die groBBe Verantwortung ist eine erhebliche
Belastung. Automatisierung kann hier wertvolle Vorarbeit leisten
und eine Vorabprufung der Unterlagen liefern, die diese
Kontrollen deutlich erleichtern und beschleunigen. Erfasste Daten
sind unmittelbar gegen Manipulation gesichert und die Mog-
lichkeit im System bestimmte Unterlagen zu suchen und bei
Bedarf schnell und zielsicher zur Verfugung zu stellen ist ein
wesentlicher Vorteil.

Die digitalen Protokolle sind leicht abrufbar, QA-/QC-
Mitarbeitende konnen schnell und sicher die Einhaltung der Vor-
schriften nachweisen.

www.handshake.at
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Das Produktportfolio von handshake

Smart » Reduziert Kosten und Zeit-

s Audit aufwand f(.jr Val_idierung
g Trail » Manipulationssicher durch

Zugriffsschutz
» Erfullt alle Anforderungen von

GMP & GLP

*

Beliebige Anzahl von Logblchern <« Smart

Definition von Workflows moglich E Log BOOk

Review und Verwaltung gleichzeitig

iIm Prozess

S » Kontrolle & Verwaltung von Zugriffen

E] Document » Vordefinierte Genehmigungsstrukturen
SYStem . Importmaglichkeit fiir MS-Office-

Dokumente

on Prem oder als Cloud-Ldsung implementierbar
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Direkte Vorteile im Alltag

1 Linienfreigabe & elektronische Chargenprotokolle

Die Linienfreigabe und das Reviewen von Chargenprotokollen sind
komplex und zeitintensiv - wenn sie auf Papierdokumentation
basieren. Werden die Prozessschritte digital erfasst und
dokumentiert, fuhrt das zu Zeitersparnissen im Freigabeprozess
und bei der Uberpriifung der Chargenprotokolle. AuBerdem kann
der Prozessverlauf in Echtzeit verfolgt und Optimierungs-
potenziale identifiziert werden.

Archivierung

Digitale Archivierung ist bei weitem unkomplizierter als
papierbasierte Archivierung. Vor allem die Wiederauffindbarkeit
von Daten ist in datenbankgestitzten Systemen unmittelbar
gegeben im krassen Gegensatz dazu dauert die Beschaffung aus
Papier Archiven oft mehrere Tage. Dies entspannt die Situation
der Vorbereitung von Audits dramatisch.

Onboarding und Trainings

Schulungen sind haufig langwierig und kostenintensiv fir
Unternehmen. Gleichzeitig sind sie notwendig, um den hohen
Qualitatsstandard der Compliance sicherzustellen. Digitalisierung
bietet die Moglichkeit einheitliche Reviewprozesse bei allen in der
Produktion befindlichen Systemen zu implementieren. Teilauto-
matisierung reduzieren den Zeitaufwand drastisch. Review ist von
Uberall moglich. Damit entfallt zeitraubendes Ein- und Aus-
schleusen in Produktionsbereiche und Vollbetrieb und Review sind
parallel moglich. Durch das Look & Feel von bekannten Office
Produkten entfallt das Training auf die Benutzeroberflache.

www.handshake.at 15



https://webmatch.de/de-de/

&i handshake

Fazit

Die Digitalisierung entlastet die handelnden Personen. Der Aufwand
fur die Dokumentation und Einhaltung aller Vorgaben hinsichtlich
Compliance und Data Integrity wird auf ein Minimum reduziert, die
Kontrollarbeiten konnen sich auf die tatsachlich relevanten Aspekte
konzentrieren und die Aufbereitung der vorliegenden Daten wird
durch teilautomatisierte Ablaufe Ubernommen.

Das ist handshake:

® Mehrals 30 Jahre Erfahrung mit Qualifikation, Validierung und
Projektmanagement im Pharma- und Prozessumfeld

® Stetiger IT & Prozesspartner rund um Digitale Compliance und
Dokumentationsthemen

® Unterstutzung, wenn Findings bei einem Audit unmittelbare
FolgemafB3nahmen erfordern

® Optimierung der Vorbereitung auf Audits

® Qualitatssicherung, Validierung, Data Integrity: Unterstitzung bei der
Analyse

® Nachristen von Audit Trail fur Windows basierende Systeme mit dem mit
Smart Audit Trail, um den gesetzlichen Anforderungen & Vorschriften zu
entsprechen

® Erleichterung der Einhaltung von Prozessen und Minimierung der
Fehleranfalligkeit mit.dem Smart Log Book

® Digitalisierung von formularbasierender Dokumentation mit dem Smart
Document System

® Analyse und Bewaltigung komplexer Aufgabenstellungen, die
technisches Wissen, Kommunikationsfahigkeit, Menschenkenntnis und
Fuhrungsqualitaten erfordern
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Ihr Partner fur digitalisierte

Compliance-Prozesse in der
Pharma- und Prozessindustrie

Compliance bietet fur Firmen hohes Optimierungspotential und
der konsequente Einsatz von Digitalisierung schlief3t viele
potenzielle Fehlerquellen aus und verringert die Belastung der
Mitarbeiter deutlich. Fundiertes Software-Wissen und ein
langjahriges Prozess- und Quality-Know-How garantieren
verlassliche Ergebnisse in der Durchfiihrung. handshake stellt
die Uber 30 Jahre gesammelte Erfahrung gerne fir Beratung und
Unterstitzung zur Verfugung.

Die Losung der komplexen Aufgabenstellung unserer Kunden ist
unsere Spezialitat.

Nehmen Sie noch heute Kontakt mit mir auf:

Marco Albinus
helloldhandshake.at
+ 43 670 3083 796

www.handshake.at
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