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In der Pharma-Herstellung überwacht ein neues System die Prozessqualität

SODA macht Bereiche transparent

Das Kurzwort aus Anfangsbuchsta-
ben (Akronym) SODA steht für
„Sensitive optimierte Datenver-
arbeitung für Abweichungen“. „Im
System werden Fehler erfasst und
die eingeleiteten Maßnahmen do-
kumentiert“, erklärt Fachbereich-
Projektleiter Rainer Bock. 

Die beste Lösung

Dabei kann es um einen erhöhten
Ausschuss an einer Tablettenpresse
gehen, aber auch um Abweichungen
von einer Herstell- oder Prüfvor-
schrift. „SODA bringt Transparenz
der Daten über alle Bereiche in der
Pharma-Herstellung hinweg und
bietet den Nutzern bei auftretenden
Problemen die damit eventuell
bereits gemachten best-practice-
Lösungen an“, ergänzt Christoph
Dechow, Projektleiter für den Be-
reich IV. Mit SODA werden in In-
gelheim und Biberach rund 300

stand eine Lösung, welche ein über-
greifendes Fehlermanagement in
Hinblick auf CAPA (Corrective Ac-
tion Preventive Action) erst ermög-
licht“, so die Projektleiter.

Vereinfachung

Die neue Gesamtlösung vereinfacht
aber auch weitere Aufgaben wie die
Endfreigabe der Chargen. Dort be-
ziehen sich einige Prüfungen auf
Abweichungen, welche im Vorfeld
über SODA abgehandelt wurden.
Der entsprechende Status wird über
ein Ampelsignal innerhalb der End-
freigabe angezeigt. Somit entfällt zu
einem großen Teil der entsprechen-
de Kontrollaufwand, da alle nöti-
gen Informationen innerhalb von
SODA per Knopfdruck aufrufbar
sind. „Das neue System ist stand-
hafter gegenüber den Behörden,
fördert den Know-how-Transfer, ist
schneller, sicherer und preiswerter
als Einzellösungen“, so Bock. Fra-
gen von den Stammdaten der Lie-
feranten bis zur Freigabe von Char-
gen können nun per Knopfdruck
beantwortet werden. „Durch die
Einführung einer elektronischen
Unterschrift haben wir hier zu-
künftig ein papierloses System im
Einsatz und werden demnach auch
den steigenden Anforderungen wie
etwa der US-amerikanischen Zu-
lassungsbehörde FDA gerecht“, so
Dechow. „Zudem wird durch SODA
der Prozess der Fehlersuche, -do-
kumentation und -bearbeitung
schlanker, sicherer und effektiver.“

JG

In der Pharma-Herstellung steht
SODA nicht für das bekannte koh-
lensaure Natron, sondern für eine
neue implementierte Anwendung
innerhalb des SAP R/3 Systems, wel-
ches die Prozessqualität überwacht
und bereits zu einem frühen Zeit-
punkt Trends bei Abweichungen un-
ter anderem in der Produktion oder
in den Laboren der Qualitätskon-
trolle erkennen lässt.

IDEA for CON: weltweit einheitliche Verwaltung
kontrollierter Dokumente

Papierlos und sicher

beispielsweise „Standard Operating
Procedures“ (SOPs), Prüfvorschrif-
ten, Spezifikationen, Herstellvor-
schriften oder „Master Batch Re-

cords“ verstanden. In den USA ist
IDEA for CON bereits bei BIPI
(Ridgefield) und Ben Venue (Cleve-
land) eingeführt; BI Argentinien
und BI Austria verwenden das Sys-
tem ebenfalls. „Wir wollen mit

dabei sicher, dass immer stets die
aktuellste Version des Dokuments
angezeigt wird. „BI erzeugt pro
Jahr weltweit rund 100.000 kon-
trollierte Dokumente, die wir
mittelfristig in IDEA for CON ein-

den anderen strategischen Stand-
orten von BI eingeführt werden.
Dazu gehören unter anderem Co-
lumbus, Yamagata und Mexiko. 

Ein wesentlicher Vorteil von
IDEA for CON besteht in der Nut-

Das System wird weltweit einge-
setzt und befindet sich gerade in
der Phase der Implementierung. Als
kontrollierte Dokumente werden

IDEA for CON auch gegenüber der
amerikanischen Zulassungsbehör-
de FDA und den europäischen Be-
hörden ein sicheres, validiertes und
inspektionsfestes System für kon-
trollierte Dokumente vorweisen.“ 

100.000 Dokumente pro Jahr

„Solche Systeme gelten mittlerwei-
le als Industrie-Standard“, erklärte 
Dr. Jörg Stüben, Leiter des inter-
nationalen IDEA for CON-Pro-
jekts. Zudem werde mit einem ge-
meinsamen System die Kommuni-
kation über die Dokumente über
Bereichs- und Ländergrenzen hin-
weg gefördert. Das System stellt

pflegen wollen“, so Stüben. Das Be-
rechtigungskonzept bei IDEA for
CON soll erleichtern, dass die Do-
kumente möglichst vielen Mit-
arbeitern zugänglich sind. Bislang
arbeiten bereits mehr als 4.600
Mitarbeiter mit der neuen Docu-
mentum-basierten Datenbank. In
der Endausbaustufe, die Ende 2007
geplant ist, werden mehr als 20.000
Mitarbeiter IDEA for CON-User
sein. Die gemeinsame Datenbank
ist für BI deutlich kostengünstiger
als die Summe der lokal installier-
ten Systeme.

Neben den bereits genannten
Standorten soll das System 2006 an

zung der elektronischen Unter-
schrift: Dokumente müssen nicht
mehr manuell auf einem Umlauf
unterschrieben werden, sondern
können direkt per elektronischer
Unterschrift in IDEA for CON
unterzeichnet werden. Die Identifi-
kation der dafür berechtigten Mit-
arbeiter erfolgt über den Login-
Namen und das aktuell gültige Pass-
wort. Aus Wochen werden dadurch
wenige Tage oder Stunden bis zur
Freigabe.

7.000 Nutzer in Deutschland

In der BI Pharma GmbH & Co. KG
läuft die Inbetriebnahme der neuen
Datenbank seit Mai 2005. „Hier wer-
den die bisherigen Systeme Igenbus
im GFB Medizin sowie Biosafe als
SOP-System abgelöst“, erläutert
Projektleiter Michael Kempf-Hamm.
IDEA for CON biete einen schlan-
keren und schnelleren Prozess und
löse papiergestützte Vorgänge ab.
„Folge ist nicht nur ein sinkender
Papierverbrauch, sondern auch ei-
ne garantierte Aktualität der Doku-
mente, da immer nur die gültige Ver-
sion angezeigt wird.“ 

IDEA for CON ist webbasiert und
der bekannten Office-Umgebung
recht ähnlich. Ein Verwechseln der
Dokumente sei durch eine klare Na-
menskonvention der Dateien nicht
möglich. Zudem stehe auf dem
Deckblatt klar, für welche OPU und
welche Stelle etwa eine SOP Gül-
tigkeit habe.

Die Schulungen für das System
dauern je nach Rollenprofil zwi-
schen einer halben Stunde und bis
zu drei Tagen. In der BI Pharma
GmbH & Co. KG erwartet Kempf-
Hamm mittelfristig bis zu 7.000
potenzielle Nutzer in nahezu allen
Geschäftsführungsbereichen. JG

Viele Systeme, viele Insellösungen — in der Vergangenheit wurden so ge-
nannte kontrollierte Dokumente in den verschiedenen BI-Gesellschaften
weltweit äußerst unterschiedlich gehandhabt. Mal wurden sie elektronisch
in eigenen Systemen hinterlegt, mal lagen sie ausschließlich in Papierform
vor. Seit Mai finden solche Dokumente in Deutschland in der neuen
Datenbank „IDEA for Controlled Documents“ eine neue Heimat.

Das deutsche Projektteam setzt sich aus Mitgliedern der beteiligten Geschäftsführungsbereiche zusammen. Gemeinsam planen sie

die Einführung von IDEA for CON. Rechts im Bild: Projektleiter Michael Kempf-Hamm.
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SODA, hier zu sehen am Arbeitsplatz von Torsten Mau, ist eine Software-Anwendung in der Pharma-Herstellung, mit der die Prozess-

qualität überwacht wird.

Mitarbeiter an Erfassung und Aus-
wertung der Daten arbeiten. Alle In-
halte in der neuen Datenbank sind
standardisiert und ermöglichen ei-
ne gezielte Suche über den eigenen
Arbeitsbereich hinweg. Somit kann
auch in der Qualitätskontrolle nach-
vollzogen werden, ob es etwa bei der
Waage eines bestimmten Typs Pro-

bleme bei der Kalibrierung gegeben
hat. Aus den bisherigen Insel-Lö-
sungen der Fehlererfassung wurde
durch SODA ein schlüssiges Ge-
samtkonzept, dessen Prozesse zen-
tral überwacht werden. Durch eine
entsprechende Office-Integration
konnte der Informationsfluss zu-
dem noch wesentlich effektiver ge-

staltet werden. Der einzelne Fach-
bereich hat dadurch einen deutlich
geringeren Aufwand, was die Bear-
beitung der entsprechenden Infor-

mationen angeht. „Bislang wurden
Fehler beziehungsweise Ereignisse
zu unterschiedlichen Prozessen in
Ingelheim und Biberach innerhalb
verschiedener Systeme abgebildet.
„Mit Hilfe der Beratungspartner
quintessenz und CetaCon, welche
auf diesem Gebiet über das nötige
Branchen Know-how verfügen, ent-




