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DocuWare
iIn der Pharmabranche

Die Herstellung von Arzneimittel und pharmazeutischen Produkten ist
an hohe Auflagen in Bezug auf Sicherheit und Kontrolle des
Herstellungsprozesses gebunden. Dabei werden umfangreiche
Dokumentationen und Protokolle erstellt, die mindestens 5 Jahre
nach Ablauf der Verwendbarkeitsfrist aufbewahrt werden miissen.
DocuWare hilft Ihnen dabei, den kompletten Prozess der
Dokumentationen (Herstellungs-, Priif- und Chargenfreigabe-
protokoll) GMP-gerecht zu verwalten und die entsprechenden
Workflows  zwischen den Leitern der Herstellung und
Qualititskontrolle bis zur Freigabe durch die Sachkundige Person.

Ausgangspunkt fiir die
digitale Verwaltung und
Archivierung von Priifproto-
kollen ist die Ubernahme/
Ubergabe aus der pharma-
zeutischen Management-
Software. Am Beispiel von
,SteriBase" (Hersteller ist die
WAE-Pharma GmbH) soll
dieser Prozess dargestellt
werden.

Aus ,SteriBase" wird der
Protokollstapel im bisherigen
Verfahren auf einem Laser-
drucker ausgedruckt und in
Umlauf gebracht. Mit einer
speziell entwickelten
Schnittstelle wird ein virtuel-
ler Druckertreiber eingerich-
tet, der alle Daten in das

elektronische Archiv libergibt.

Ahnliche Szenarien
sich auch aus
Branchen-Anwendungen
programmieren.

lassen
anderen

Die Ablage im DocuWare-
Archiv erfolgt im TIFF-
Format, einem Grafikformat,
welches die Protokolle in
hoher Qualitdt und gleichem
Layout wie im Papierformat,
revisionssicher speichert.
Dabei werden aus der
jeweiligen Anwendung
signifikante Daten, wie
Chargennummer

O Patientenname

O Verordner

O Herstellungsdatum,

USW.

aus ausgelesen und als
Schlagwort in einer
Datenbank archiviert.

Alternativ kann eine spezielle
Maske mit einer Texterken-
nung programmiert werden,
die die betreffenden Bereiche
ausliest und in Verbindung
mit dem Dokument in die
Datenbank ubergibt.

Doculnare
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Nutzen durch DocuWare

O Wegfall der ressourcenaufwendigen
Bearbeitung und Archivierung der
Protokolle

O Fernzugriff zur Freigabe von
Protokollen mit elektronischer
Signatur

O Schnelle Recherche nach allen
signifikanten Daten

DocuWare im pharmazeutischen
Unternehmen

Unabhadngig von Format und Quelle
vereint DocuWare beliebige Papier-
unterlagen und elektronische Daten
in einem zentralen Dokumenten-
Pool, etwa Protokolle, Belege,
Briefe, Listen, Dateien und E-Mails.
Auch die eingehenden Anfor-
derungen zur Herstellung von
Chargen lassen sich bequem in den
komplexen Workflow integrieren.

DocuWare unterstiitzt alle Formen
der Elektronischen Signatur und
lasst sich sehr einfach in weitere
Fremdapplikationen integrieren.

Via Internet steht das elektronische
Archiv weltweit rund um die Uhr
allen Berechtigten mit gesichertem
Zugangang zur Verfligung.

DocuWare ist wu.a. nach FDA-
Verordnung 21 CFR Part 11 und
EN 1SO 9001:2008 zertifiziert.



Die Anzahl sowie Bezeichnung der Indexfelder kann vom Anwender | |
vorgegeben werden und wird administrativ eingerichtet.

Automatisch werden bei der Ubernahme aus ,SteriBase” der Status

.neu”, das Ablagedatum und der Dokumententyp gesetzt.

Gleichzeitig wird eine
Aufgabenordner

(Contentfolder)

gesamten Workflow.

Verkniipfung
beim Leiter der
hergestellt. Darin laufen alle Protokolle aus SteriBase” mit dem Status | ==
.neu” automatisch auf. Diese Statusmeldung, die nachfolgend durch
Anbringen der elektronischen Signatur gedndert wird, steuert den

(Der Ablauf ist a.a.0. ndher beschrieben)

Der Leiter der Herstellung ruft diese Protokolle in Reihenfolge nach
zeitlichem Eingang auf. In DocuWare werden sie in einem internen

zu einem dynamischen | e

Betrachtungsprogramm (DocuWare-Viewer) wiedergegeben.
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Anfordeningsr [ 341z2
ChargenBez [paTes-+
Verordner D Muster, Hans-Jirgen

Pafintenname

Mustermann, Edith [02.03.1938)

Produktionslaufnummer [122713

Zubereitung
freigegeben am [izosz0m0
S
=l
Herstellung |, L
Fitma Lieferant/Kunde
Dokumententyp Frotckale
Belegrummer
Datum Zahhungsziel
Belegnr_ext
PatienteniD B
Betiag
Lagertemperatur fis2st
Station/Prasis |Dv Muster, Hans-Jiigen
Start PL [emo0eTT 130007
Ende PL [ot0-0811 130254
Bemerkung =
=l
Herstelungsdatum  [Z01008-T1 13.00:00
Lieferdatum [2070-08-13 13.00:00
Applikationsdatum  [POTO0B-T2 100000 |

Datei Bearbeiten Dokument Ansicht
@ HHaNEIMEB% v,V ABS BB @2 F QRIS
Hn
kS Herstellungsprotokoll Muster-Apotheke, Musterstr. 10, D-12345 Musterstadt
AR Ch-B: 22 Prod -Linie
2 Herst-Dat: 02.11.2007 (17:00)
P Patient:  Testpatient, Theo (*12.12 1950)

Zubereitungs- Etiketten- Kopie
i HersiDul Fr, G211.2007 (17:00) 1B 22
/ Patent  Testpatient Theo (12.12.50)

StatPrax Meier -> Muller/Meier Dres.Gem. Praxis

AppkDat_Fr. 02.11.2007 (17:00) Dosstn
@ Metamizol-Na(1H20)
~ Metoclopramid HCI
5 Morphin-Sultat (5H20)
L/ Acgli i NaCl 0.9% 100mi (Ist: 100) 0-0+856) Erodiédontshivelchung 1
@ oo N Wirkstoft Anford Prod Abw.
B g Vawendbartis:  Appl-Dever Metamizol-Na{ 1H20) 11300 — mg
N 1825°C 09112007 (1700 Metoclopramid HCI 25 —mg
by Morphin-Sulfat (5H20) 180 — mg
= Masstor-Apotheks, Mustersir. 10, D-12345 Musterstadt Volumen: 10000 +/-2,0% 0,00 mi 00,00%
=1 Vervendste Artket
-
{-=Y
? Dr. Ludwig Vissler
b= 08.01.2010; 10:23
B A TioR ,&ﬂu Dr. Ludwig ViBler

Leiter der Herstellung
Hiermit bestatige ich, dass die Charge.  2-2
entsprechend der Herstellungsanweisung hergestelit wurde.  Datum:  Unterschrift Leiter der Herstellung

N

Passwurl fiir Stempel

a gehen Sie 2um Anbringen des
mpe\s Ihr Pagswart ein:

l “ Abbrachen

Dr. Ludwig Vissler
08.01.2010; 10:23

/Aﬂ&f Dr. Ludwig ViBler

Leiter der Herstellung

Qo

Administrativ eingerichte ter Bildstempel.

Es werden aus dem System die

Anm eldedaten und genaue Zeit der Signatur

Entsprechen die Ergebnisse den Anforderungen, setzt der Leiter der Herstellung seinen digitalen Stempel. Dabei

wird er nach seinem Passwort, seines

DigitalPersona-Scanner, abgefragt.

damit zum Eingeben

Fingerabdrucks auf dem

separaten

Nach erfolgreicher Uberpriifung ist das Herstellungsprotokoll signiert und wird automatisch aus dem
Contentfolder des Leiters der Herstellung entfernt. Der Stempel ist mit dem Herstellungsprotokoll fest
verbunden und I3sst sich liber die Administration in Verbindung mit dem Zeitstempel verifizieren.




Gleichzeitig, mit diesem Stempel, wird es im
elektronischen ~ Workflow in den  dynamischen
Aufgabenordner des Leiters der Qualitatskontrolle -
jetzt mit dem Status ,LH OK" - als Verweis libergeben.

Hier wird der Arbeitsablauf analog fortgesetzt, jedoch
mit dem Prifprotokoll.

Nach Anbringen seiner Signatur wird der Protokollstapel
in den dynamischen Aufgabenordner der Sachkundigen
Person libergeben. Ihr Stempel beendet den Workflow.

Optional kann der Einsatz der elektronischen Signatur
auch liber eine getunnelte Leitung im Internet (VPN),
z.B. vom Home-Office der Sachkundigen Person,
erfolgen.

Ebenso optional ist der Einsatz der
Qualifizierten elektronischen
Signatur mdglich. Dabei kommt eine
sogenannte Smartcard in Verbindung
mit einem Kartenleser der
Sicherheitsklasse 3 in Verbindung mit
den entsprechenden Zertifikaten zum
Einsatz.

Hier wurden auf dem Chargenfrei-

Status ,,Neu*
x

Dr. Ludwig Vissler
® x

+ Mitarbeiter

Lesen der Protokolle
Genehmigt: Stempel
Status ,LH OK"
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Status ,QK OK*

Dr. Michael Paulus
s ®

Lesen der Protokolle
Genehmigt:

Qualifizierte elektronische

Signatur-Stempel
Status QP OK"

Lesen der Protokolle
Optionen: Stempel
Status .Quarantdne”

oder ,Zuriickgewiesen"

¥
Lesen der Protokolle
Optionen: Stempel
Status Quarantdne”
oder ,Zuriickgewiesen"

o

Max
Mustermann

Status Quaranténe”

Lesen der Protokolle
Optionen: Stempel

der ,Zuriickgewiesen”
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gabeprotokoll die Kreuzchen ——
(,entspricht [entspricht =

gesetzt.

Danach wurde die qualifizierte FEO——

Ch-B: 21

elektronische Signatur angebracht.

Herst Dat 02 112007 (08:00)

Patlent.  Tespatien, Thea (*12 121950)

ProduktonsiauiD

1. Batch record review durchgefihrt.
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Damit sind Herstellungs-, Priif- und
das Chargenfreigabeprotokoll fixiert
und nicht mehr manipulierbar.

Die Anforderungen, beispielsweise der
EFG 11 - Computergestiitzte Systeme
der Zentralstelle der Lander fir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten, werden damit
eingehalten bzw. lbertroffen.

W

Muster-Apotheke, Musterstr, 10, D-12345 Musterstadt

Emanmng Parencerst

Agsl. in 500
108

cntapr,  entepr. nichs

Dr. Micheael Musterman
08.01.2010, 11:28
E-Sig: Document + Annotations

US
Sachkundige Person
Musterpharma AG
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Recherchen

Der schnelle Zugriff auf Protokolle oder andere Dokumente im Fakiot | Ervtetingen| Sateal
. . . . N N ¥ Sottierung & UND " ODER #)
Unternehmen ist ein wichtiges Kriterium.
I =
Durch die Abfrage von beliebigen Suchkriterien in einer [
. [
Suchmaske per Hand oder vorgegebener Auswabhlliste. I
I |
PR e [ =l
Auch hier ist die Einrichtung der Suchbegriffe individuell, 2 o I
jedoch in Abhédngigkeit mit den archivierten Begriffen. Sl |
. . . - . . " Dokumententyp
Optional wird auch die Recherche {iber einen speziellen C g | 1
. . . " Datum Zahlungsziel -
WebClient angeboten, der aus jedem Browser nach Eingabe e ‘
. . " PatientenlD -
der Anmeldelnformation und des Passwortes abrufbar ist und © o I g
. . . " Lagertemperatur —
alle Dokumente zur Anzeige und weiteren Bearbeitung © Surians |
. - " Start PL
bereithilt. © Entert |
. . . . . =]
Spezielle automatische Auswahllisten in den einzelnen © et \
Feldern bieten lhnen des Sofort-Zugriff auf bereits archivierte G| __OK | ebeoren | b

Begriffe.

Erweiterungen

In den Workflow konnen Erweiterungen eingebracht werden. So kénnen Chargen auf ,Quarantdne” gesetzt
werden oder ,Zurlickgewiesen" werden. Auch das Einbinden von Zusatzprotokollen, die von jedem im System
befindlichen Rechner z.B. mit Microsoft WORD erstellt werden, kann problemlos an eine Chargendokumentation
angebracht werden.

Eine Erweiterung kann auch mit dem Auftragseingang verkniipft werden. Ja nach Medium (Telefax, E-Mail oder
Briefpost) erhalten die Auftrdge bzw. Anforderungen einen Barcode-Aufkleber und werden damit im
Dokumentenmanagement-System erfasst. Mit einer speziellen Verknlpfung kann so jederzeit die hergestellte
Charge mit der Anforderung verglichen werden.

Ebenso kann der abteilungsiibergreifende Einsatz von DocuWare organsiert werden, da das System bereits
umfangreiche Anwendungsmdglichkeiten bietet, wie

O Archivierung ein- und ausgehender E-Mails direkt aus Outlook
komplette Archivierung ein- und ausgehender Rechnungen aus den gdngigsten Buch-
haltungsprogrammen nach GoB (Grundsatzen ordnungsgemaBer Buchfiihrung)

O Ein- und ausgehende Bestellungen aus beliebigen Anwendungen, auch aus Fax-Software

O Komfortable Archivierung aus Microsoft-Office-Anwendungen (WORD, EXCEL oder
POWERPOINT) alternativ auch im Originalformat (als ,lebendes" Dokument)

3 Archivierung von Dokumenten aller Formate (CAD, MSP; WAV; MP3; MP4; ....)

Weitere Information finden Sie auf unserer Homepage www.hcs-chemnitz.de
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