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Im Laufe der Jahre wurden Laborinformations- und manage-
mentsysteme (LIMS), die urspriinglich eigenentwickelte inter-
ne Systeme zur Datenverwaltung in Laboratorien waren, zu
proprietiren kommerziellen Produkten weiterentwickelt. Der
neueste Trend in diesem Bereich sind standardisierte Systeme.
Dementsprechend betrachten Unternehmen ein LIMS heute
als unternehmensweites System (,,Enterprise LIMS®), das nicht
nur alle Laborfunktionen unterstiitzt, sondern tbergreifend in

die Abldufe des gesamten Unternehmens eingebunden ist.

Die Funktionen des Qualititsmanagements von mySAP™ Pro-
duct Lifecycle Management (mySAP PLM) wurden zu einem
kompletten ,Enterprise LIMS® erweitert. Die Losung bietet
jetzt den vollen Funktionsumfang, der in kommerziellen wie
industriellen Labors benétigt wird, sowie eine Vielzahl umfang-
reicher Features fiir das Qualititsmanagement. Dazu gehoren
unter anderem Funktionen fiir das Auditmanagement, die Pro-
blembehandlung und die Qualititssicherung. Mit mySAP PLM
haben Unternehmen ein integriertes LIMS, das Teil einer gro-
Beren, umfassenden Losung fir das Qualititsmanagement ist.
So kénnen die Implementierung und Integration vereinfacht

und Abliufe zur Qualititssicherung gestrafft werden.

Die meisten Funktionen fur das Qualititsmanagement von
mySAP PLM sind nahtlos in SAP® R/3” integriert, dem ERP-
Backbone vieler Unternehmen. Dariiber hinaus verftigt das
Qualititsmanagement von mySAP PLM tiber offene Schnittstel-
len und erméglicht so die Integration anderer SAP-Losungen

sowie SAP-fremder Losungen im gesamten Unternehmen.

Durch den integrierten Ansatz, den mySAP PLM unterstiitzt,
konnen Unternehmen jetzt Qualititssicherungsverfahren in
eine Vielzahl von Prozessen einbinden, wie z. B. Fertigung,
Logistik oder Finanzwesen. Damit wird die Effizienz beim Infor-
mationsaustausch, bei Datenanalysen und beim Berichtswesen
erhoht. Unternehmen konnen Kosten reduzieren und Quali-
tatssicherungsprozesse straffen —in den Labors wie im gesam-

ten Unternehmen. Im Endeffekt resultieren daraus Verbesse-

rungen bei der Produktqualitit und eine hohere Kunden-
zufriedenheit. Die Losung ermoglicht also kurzfristig einen
schnellen Return on Investment und langfristig niedrigere

Gesamtkosten.



Ein LIMS wird in den unterschiedlichsten Labors eingesetzt, wie
z. B in Laboratorien fiir Analytik, Forschung und Entwicklung,
fiir produktionsbegleitende Tests und Qualititssicherung. Das
LIMS ermoglicht das effiziente Testen von Proben, die routine-
mifig im Labor eingehen, indem Testdaten erfasst, sortiert und
in bestimmten Berichtsformaten verwaltet werden, die den
gesetzlichen Anforderungen entsprechen. In der Regel wird es
fir die Verwaltung des gesamten Priifverfahrens genutzt; vom
Einloggen einer Probe, dem eigentlichen Test, der Bewertung

bis hin zum Abschlussbericht.

Urspriinglich wurden LIMS intern von den Unternehmen
selbst entwickelt, um die Datenerfassung und das Berichts-
wesen in den Labors zu straffen Im Laufe der Zeit entstanden
aber auch kommerzielle, meist proprietire Systeme, die hiufig

von Herstellern von Analyseinstrumenten entwickelt wurden.

In jiingster Zeit werden Standard-Laborinformations-und man-
agementsysteme auf dem Markt angeboten, die eine hohere
Flexibilitit und erweiterte Funktionen bieten. Viele der heute
hiufig eingesetzten Systeme arbeiten mit offenen Systemarchi-
tekturen und verschiedenen Plattformen, um Client/Server-
Funktionen und einen verbesserten Zugriff auf Labordaten zu
ermoglichen. Einfach ausgedriickt kann man sagen, dass sich
das LIMS von einer isolierten Dateninsel zu einer globalen
Informationsplattform entwickelt, was ein wachsendes Inter-

esse an einem unternehmensweiten LIMS fordert.

Im Jahr 2002 wurde von der ARC Advisory Group, einem
US-Markt- und Technologieanalysten, in einer Studie mit dem
Titel ,Laboratory Information Management Systems (LIMS)
Worldwide Outlook* folgende Aussage gemacht: ,Der globale
Wettbewerb zwingt die Prozessfertigungsindustrie, sich ver-
stirkt um die Verbesserung der Gesamtkapitalrentabilitit
(ROA) zu kiimmern. Optimierte Geschiftsvorginge, eine hoh-
ere Effizienz, Schnelligkeit, Flexibilitit und verbesserte Reaktio-
nen auf Kundenanfragen durch den Einsatz von kooperieren-
den Produktivsystemen ... konnen ebenfalls zu erheblichen
Kosteneinsparungen beitragen. Dies fithrt zu einer verstirkten
Nachfrage nach fortschrictlichen LIMS.*

Die Studie nennt weiterhin einen reduzierten Arbeitsaufwand
und die Verbesserung der Datengenauigkeit als Vorteile eines
erfolgreichen LIMS. Daraus ergeben sich Effizienzsteigerungen
und ein besserer Service fiir interne wie externe Kunden. Um
dies zu erreichen und um Investitionen optimal nutzen zu
konnen, ,erkennen Anwender, dass ein LIMS in alle Unterneh-
mensbereiche eingebettet und einen integrierten Bestandteil

der Betriebsabliufe bilden muss.“

Durch einen umfassenden und integrierten Ansatz fiir ein
LIMS und das Qualititsmanagement haben Unternehmen
die Moglichkeit, den Informationsaustausch erheblich zu ver-
bessern und Qualititsprozesse zu verkniipfen. Dies fiithrt im
Endeffekt zu einer hoheren Geschwindigkeit sowie zu mehr

Effizienz und Genauigkeit im gesamten Unternehmen.



mySAP PLM umfasst eine Anwendung ftir das Qualititsman-
agement, deren Funktionen in den vergangenen Jahren erheb-
lich erweitert wurden. Dies ist in besonderem Mafe fiir die Pro-
zessindustrie relevant. Durch die Weiterentwicklung wird die
Losung zu einem wichtigen Werkzeug fiir analytische Labors
und erdffnet neue Moglichkeiten fiir Unternehmen, die ein

Laborinformations- und managementsystem benotigen.

Daneben bietet das Qualititsmanagement von mySAP PLM
umfassende Funktionen, die weit tiber den Umfang bisheriger
LIM-Systeme hinausgehen. Dazu gehoren Prozesse wie z. B.
die Bestandsfithrung und Chargenverfolgung, eine integrierte
Problemlosung oder Ereignisbehandlung, die Kalibrierung von

Messgeriten und das Auditmanagement.

Im Gegensatz zu einem traditionellen LIMS erméglicht

mySAP PLM die nahtlose Integration in die Logistikkette sowie

in andere wichtige Unternehmensbereiche. mySAP PLM bietet

ein in das Gesamtunternehmen eingebettetes Laborinforma-

tions- und managementsystem mit folgenden Vorteilen:

= Standardplattform fir die Integration von Qualititsmanage-
mentprozessen im gesamten Unternehmen

= Unternehmensweiter Zugrift auf Qualititsdaten

= Verbesserung der Kommunikation zwischen Gruppen, die
fir die Qualititssicherung zustindig sind, sowie anderen

Abteilungen

Dieser integrierte Ansatz bedeutet, dass Funktionen des Qua-
lititsmanagements einfach in Geschiftsprozesse eingebunden
werden konnen, wie z. B. Beschaffung, Fertigung oder Control-
ling. Dadurch werden Datenredundanzen beseitigt und die
Datentransparenz im gesamten Unternehmen erhoht. Aus

der technischen Perspektive bedeutet Integration eine geringere
Anzahl Systeme und Schnittstellen, die gepflegt werden miis-
sen. Die einfache Implementierung von mySAP PLM als LIMS,
ermoglicht den Unternehmen die Realisierung von Kosten-
einsparungspotentialen sowie eine Zunahme der Kunden-
zufriedenheit und Steigerung der Umsitze. Dazu tragen ins-

besondere folgende Punkte bei:

" Geringerer Aufwand fir die Systemadministration und
sinkender Bedarf an Schulungen und Upgrades, weil eine
Vielzahl verteilter Systeme tberfliissig wird

" Bessere Prozessqualitit durch Standardisierung, gesteigerte
Effizienz und effektivere Zusammenarbeit

= Erhéhung der Produktqualitit, Reduzierung der Fehlerquote
sowie geringere Nacharbeiten und Abfall

= Zunahme der Datengenauigkeit und -sicherheit wodurch die
Kosten reduziert werden, die fur die Einhaltung gesetzlicher
Bestimmungen aufgewendet werden miissen

= Verbesserte Datenqualitit und Verfigbarkeit, da die Daten
einheitlich und transparent verwaltet und im gesamten

Unternehmen zur Verfligung gestellt werden konnen



Heute setzen eine Reihe von Unternehmen in der Prozessin-
dustrie mySAP PLM als LIMS ein und benétigen damit keine
Spezialprodukte von Drittherstellern fiir zusitzliche LIMS-
Funktionen. Heinz Rammer, ERP-Berater bei DSM Fine Chemi-
cals in Linz (Osterreich), erliutert dies wie folgt: ,Die Funk-
tionen fir das Qualititsmanagement von mySAP PLM, das wir
als unternehmensweites LIMS einsetzen, haben die vollstindige
Integration unserer Geschiftsprozesse ermdoglicht. Wir konnten
Schnittstellen reduzieren und verschaffen uns so einen erheb-
lichen Vorteil in Sachen Leistung und Konsistenz unserer

Arbeitsprozesse.®

Hier eine Liste von Unternehmen, die mySAP PLM als ihr LIMS
einsetzen:

Pharmazeutische Industrie

= Merckle/ratiopharm Unternehmensgruppe, Deutschland

= Roche Diagnostics, Deutschland

= B. Braun Melsungen, Deutschland

® Mundipharma, Deutschland

= Aventis Pharma, Deutschland

Chemische Industrie

= BASF AG, Deutschland

® Clariant AG, Schweiz

® DSM Fine Chemicals, Osterreich

= BP Chemical Production, Deutschland

Nahrungsmittel- und Verbrauchsgiiterindustrie
= Dr. August Oetker Nahrungsmittel KG, Deutschland
= Doehler, Deutschland

Labor-Dienstleistungsanbieter

= Institut Fresenius, Deutschland

Das mySAP PLM Qualititsmanagement deckt alle iiblichen

Funktionen eines Laborinformations- und management-

systems ab. Entsprechend den Angaben einer deutschen Fach-

zeitschrift zu Laborinformationssystemen' sollte ein LIMS den

gesamten Umfang der Laborprozesse unterstiitzen und unter

anderem folgende Kernfunktionen umfassen:

= Stammdatenpflege (Organisation, Proben, Methoden)

= Verwaltung von Priifplinen (Spezifikationen, Merkmale)

= Auftragsmanagement (Arbeitsplanung, Statusverfolgung,
Qualitdtskosten)

= Erfassung von Ergebnissen (einschlieSlich Validierung,
Plausibilitits- und Spezifikationspriifungen)

= Freigabe (Testergebnisse, Proben, Chargen)

= Laborstatistiken (Analysezertifikate, SPC, KPIs)

= Abrufen und Archivieren von Daten

= Aufgabenlisten und Workflow

mySAP PLM bietet eine unternehmensweite Losung fiir das

Qualititsmanagement, die durch folgende Punkte zur Wert-

schopfung beitrigt:

® Integration in mySAP ERP (Beschaffung, Fertigung, Bestands-
fihrung und Lagerverwaltung, Vertrieb, Instandhaltung,
Controlling)

= Integration in mySAP Business Suite, einschlieflich mySAP
Product Lifecycle Management (Rezeptverwaltung, cProject
Suite, Auditmanagement, Umwelt, Gesundheit und Sicher-
heit), mySAP Supply Chain Management, mySAP Customer
Relationship Management, SAP Business Intelligence

= Zusammenarbeit mit Geschiftspartnern tber die Unterneh-
mensgrenzen hinaus (Webszenarios fiir die Ergebniserfas-
sung, Reklamationsbearbeitung, Analysenzertifikate)

= Mobile Szenarios (Erfassung von Ergebnissen von externen
Standorten)

1) Nachr.Chem.Tech.Lab. 46 (1998), Seiten A20 — A25



Das Qualititsmanagement von mySAP PLM beinhaltet alle
Funktionen eines herkommlichen LIMS. Dartiber hinaus wer-
den Prozesse unterschiedlicher Labortypen untersttitzt, wie

z. B. industrieller und kommerzieller Labors. Dies ermdglicht
eine effiziente Anpassung an die besonderen Anforderungen

der Prozesse des jeweiligen Labortyps.

Ein industrielles Labor ist eine Organisation innerhalb eines
Unternehmens mit Schwerpunkt auf der Analyse von Rohstof-
fen, Halbfabrikaten oder Produkten, die vom Unternehmen
hergestellt oder verarbeitet werden. Das Labor ist festes Element
in der Logistikkette des Unternehmens. Es unterstiitzt andere
organisatorische Einheiten innerhalb des Unternehmens. Auf-
wendungen fir industrielle Labors werden in der Regel inner-

betrieblich verrechnet.

Im Gegensatz dazu arbeitet ein kommerzielles Labor als unab-
hingiger Anbieter fiir interne wie externe Kunden. Die Spezifi-
kationen und Methoden bei Analysen kdnnen jeweils variieren.
Die Leistungen und Aufwendungen kommerzieller Labors wer-
den extern fakturiert. In den heutigen globalen Unternehmen
kann ein Labor gleichzeitig die Rolle eines kommerziellen als

auch als eines industriellen Labors ausfiillen.

Primir liegt der Titigkeitsschwerpunkt eines industriellen
Labors darin, die Qualitit der vom Unternehmen hergestellten
Produkte sicherzustellen. Es unterstiitzt in der Regel den
gesamten Produktlebenszyklus: von der Prifung der eingehen-
den Rohstofte tiber prozessbegleitende Kontrollen sowie End-
prifungen bis hin zur Chargenfindung und schlieflich der
Ausgabe von Analysezertifikaten fiir den Vertrieb. In einem
industriellen Labor miissen die Systeme die Stammdatenpflege
und die Planung von Priifungen unterstiitzen. Dazu geh6ren
insbesondere die Pflege von Spezifikationen, Methoden und

Priifmerkmalen.

Workflow, Bestandsfihrung, Problemlésung,
Berechtigungskonzept, Dokumentenverwaltung, — Chargenverwaltung,
Handbuch fiir das Anderungsverwaltung,  Zertifikatsverarbeitung,
Qualitdtsmanagement Rechnungsprifung Data Warehouse
PERSONALWESEN LOGISTIK

FORSCHUNG UND
ENTWICKLUNG

}

Stabilitatsuntersuchungen,
flexible Spezifikationen,
cProjects, Rezeptverwaltung

Qualitatsbezogene
Kosten, Erlése

Y

FINANZ-
CONTROLLING

UNTERNEHMENSWEITES QUALITATSMANAGEMENT

BESCHAFFUNG

Prifplanung, Zertifikatsab-
wicklung, Qualifizierung und
Freigabe von Lieferanten,
Wareneingangsprifung,
Probenverwaltung, Audit-
management

Integration von Qualititsmanagement in das gesamte Unternehmen

PRODUKTION

Prozessbegleitende und dem
Prozess nachfolgende
Analytik, Schnittstellen ftr
Messgeréte, Abweichungs-
management, elektronische
Chargenerfassung

Gerateverwaltung,
Kalibrierung

\

INSTANDHALTUNG

VERTRIEB

}

Analysezertifikate, Austausch
von qualitatsbezogenen
Daten, Fakturierung von

Analysen



Ist ein LIMS eine Einzellosung, missen Priifpline und Spezifi-
kationen separat in unterschiedlichen Einzelsystemen verwaltet
werden. In einem integrierten System werden die Stammdaten
nur an einer Stelle gepflegt. Dartiber hinaus kann das Problem-
management in alle Prozesse integriert werden. So konnen
Qualititsmanager Workflow-Funktionen nutzen, um schnell
den zustindigen Mitarbeiter zu benachrichtigen, wenn die
Ergebnisse nicht den Spezifikationen entsprechen; daraus abge-

leitete MaBnahmen kénnen automatisch ausgefiihrt werden.

Der integrierte Ansatz von SAP unterstiitzt industrielle Labors

in einer Reihe von Kernprozessen:

= Stabilititsstudien: Mit Haltbarkeitspriifungen kénnen Pro-
dukte in unterschiedlichen Phasen ihres Lebenszyklus gete-
stet und bewertet werden. Dabei wird festgestellt, wie sich ein
Produkt unter kontrollierten Umweltbedingungen tiber
einen vordefinierten Zeitraum hinweg verhilt.

= Wareneingangspriifungen: Bei der Beschaffung von Roh-
stoffen ist es fiir die Einkaufsabteilung von ausschlaggebender
Bedeutung, Lieferanten auszuwihlen, die in den Bereichen
Preis, Zuverlissigkeit und Qualitit positiv beurteilt wurden.
Mit den Funktionen fiir das Qualititsmanagement von SAP
kann die Einkaufsabteilung auf der Bestellung Lieferbedin-
gungen oder Vereinbarungen zur Qualititssicherung ange-
ben und automatische Prifungen fiir den Wareneingang fest-
legen. Wenn eine Probe entnommen und die Tests ausgefiihrt
wurden, kann das Unternehmen tiber die weitere Vorgehens-
weise entscheiden. Die Waren konnen freigegeben, fiir die
weiteren Produktionsprozesse gesperrt oder an den Lieferan-
ten mit einer Reklamation zurtickgesandt werden. Werden
Probleme festgestellt, kann das System automatisch eine
Benachrichtigung an die Logistikgruppe senden und die
Verarbeitung von Bestellungen und des Rechnungseingangs
fiir den betreffenden Lieferanten sperren. Das System unter-
stiitzt auch die Bestandsfithrung, indem der gepriiften Ware
je nach Verwendungsentscheid eine Bestandsklassifikation
zugewiesen wird (zu den Optionen zihlen frei verwendbarer
Bestand, Qualititsprifbestand, gesperrter Bestand und
Rucklieferung).

» Fertigungspriifungen: Das System kann mit der Freigabe
eines Fertigungsauftrags automatisch eine Priifung (prozess-
begleitend) initiieren. In diesem Fall konnen Qualititsregel-
karten fiir die statistische Prozesssteuerung eingesetzt und
Priifgerite an das System angeschlossen werden. Bei der
Erfassung der Ergebnisse ist eine Bestitigung der Prifaufwin-
de (Zeit) und Mengen (Gutmenge, Ausschuss, Nacharbeit)
moglich. Falls erforderlich kann am Ende des Fertigungs-
prozesses eine weitere Priifung aktiviert werden. Fiir diese
Priifungen unterstiitzt das System bei Bedarf gesetzliche Vor-
schriften, wie z. B. GMP (Good Manufacturing Practice; siehe
dazu folgenden Abschnitt) sowie Anforderungen an die
Datensicherheit oder eine mehrstufige Freigabe. Digitale
Signaturen konnen bei der Probenentnahme, bei der Erfas-
sung von Ergebnissen oder beim Verwendungsentscheid
eingegangener Waren oder gefertigter Chargen hinterlegt
werden. Chargen konnen nach ihren Priifergebnissen klassi-
fiziert werden.

» Vertrieb: Im Vertrieb werden Produkte entsprechend ihrer
Eignung fiir verschiedene Kunden tiber einen Prozess ausge-
wihlt, der als Chargenfindung bezeichnet wird. Beispiel: Ein
Unternehmen kann Produktchargen mit einem Wassergehalt
von weniger als 2% bestimmen und ausliefern oder nur
diejenigen Chargen auswihlen, welche die gesetzlichen Vor-
schriften der Linder der jeweiligen Zielmirkte erftllen. Steht
ein Produkt fiir die Auslieferung bereit, kann automatisch
eine Prifung initialisiert werden und — falls notwendig — ein
Analysezertifikat in einer Vielzahl von Formaten erstellt wer-
den: auf Papier, als Faxdokument, im PDF- oder XML-For-
mat. In der Regel konnen Qualititsdaten einfach zwischen
dem Priiflabor und dem Lieferanten oder Kunden ausge-
tauscht werden. Dank der integrierten Losung konnen Daten
direkt von einem System in ein anderes tibertragen werden.
Dadurch entfillt die manuelle Erfassung von Priifergebnisse

und die damit verbundenen, moglichen Eingabefehler.



= Kalibrierung von Messgeriten: Aufgrund der hohen Inte-
gration in die Instandhaltungsfunktionen von mySAP PLM
konnen alle Arten von Testgeridten tiberwacht werden. Dies
umfasst die Verwaltung der Gerite sowie die Planung und
Ausfithrung von Kalibrierpriifungen der verwendeten Mess-

gerite.

Kommerzielle Labors miissen in erster Linie flexibel sein, da sie
bei ihren Analysen mit jeweils unterschiedlichen Kundenanfor-
derungen konfrontiert werden. Der Schwerpunkt dieser Labors
liegt dementsprechend nicht auf einem Produkt oder einer
Charge, sondern vielmehr auf der spezifischen Probe, die zur
Analyse eingereicht wurde. Sowohl Routinetests als auch Son-
deranalysen missen effizient und gegebenenfalls auch kurzfri-

stig abgewickelt werden.

Bei geplanten Routinetests bestimmt der Kunde Umfang und
Zeitrahmen der Priifungen. Bei diesen Analysen handelt es

sich hdufig um Prifungen der Nahrungsmittelqualitit oder
Untersuchungen von Wasser- oder Bodenproben, um festzu-
stellen, ob diese gesetzlichen Bestimmungen entsprechen.

Das Qualititsmanagement mit mySAP PLM unterstiitzt geplan-
te Analysen, indem entsprechend einem Priifplan zu festgesetz-
ten Zeitpunkten automatisch Prifauftrige generiert werden.
Sobald die Auftrige auf der Basis der Kapazititsplanungen
bestimmten Labors oder Priifern zugewiesen wurden, kann die
eigentliche Probe entnommen und fiir die Analyse vorbereitet

werden.

Haufig fallen nicht geplante Analysen an, wenn ein Kunde
Tests auf bestimmte Erreger durchfithren muss oder wenn
Abwasser, Boden oder Luft nach einem Vorfall untersucht wer-
den muss. Mit mySAP PLM erfasst der Bearbeiter die Anzahl der
Proben, wihlt flexibel die Spezifikationen fur die Prifung aus,
wie z. B. Priifmerkmale und -methoden, und weist diese dann

den Proben zu.

10

In manchen Fillen sind Analysen vor Ort erforderlich. Einige
Proben, wie z. B. Abwasser, kénnen sich jedoch beim Transport
zum Labor verindern. Um dies zu verhindern, unterstiitzt
mySAP PLM auch mobile Gerite, wie z. B. PDAs, mit denen
Mitarbeiter vor Ort Testergebnisse erfassen und direkt in das
System tbertragen konnen. Dartiber hinaus ist auch die Erfas-
sung online tber das Internet moglich. Auflerdem konnen
Priifergebnisse anhand komplexer Formeln errechnet werden.
Oder aber die gemessenen Werte werden direkt von einem

angeschlossenen Testgerit tibertragen.

Nach Abschluss der Priifungen konnen Analysezertifikate den
Anforderungen der Kunden entsprechend ausgestellt und
ihnen tiber das Internet zur Verfiigung gestellt werden. Damit
erhilt der Kunde Zugriff auf Qualititsdaten bevor die Waren-
lieferung bei ihm eintrifft, wodurch er seine Verwaltungskosten

senken kann

Zur Abrundung des Priifprozesses kann mySAP PLM auch fur
jeden Kunden abhingig von den durchgefiihrten Analysen und
den verwendeten Methoden Kosten ermitteln und diese auf

einer Rechnung ausgeben.



Das Akronym GxP steht fiir Good Clinical/Laboratory/Manu-
facturing Practice (GCP, GLP und GMP) und bezieht sich auf
detaillierte Anforderungen an regulierte Industriezweige, wie
z. B. die pharmazeutische Industrie, die Nahrungsmittelindus-
trie und Getrinkehersteller. So schreibt die US-Gesundheits-
behorde, die Food and Drug Administration (FDA), den
Unternehmen der pharmazeutischen Industrie vor, bei der
Einfithrung von Produkten auf den US-Markt eine detaillierte,
vollstindige und nachvollziehbare Dokumentation ihrer Her-
stellungsprozesse vorzulegen. Dazu gehoren auch alle Maf-
nahmen betreffend der Produktqualitit bei der Herstellung
und beim Vertrieb eines bestimmten Medikaments. Die Anfor-
derungen an ein Computersystem im Hinblick auf elektro-
nische Aufzeichnungen werden in U.S. Code of Federal Regula-
tions (CFR), Volume 21, Part 11, beschrieben.

Die Einhaltung der Vorschriften im Rahmen von GxP spielt
insbesondere in analytischen Labors bei der Datenerfassung
und -validierung eine entscheidende Rolle. Die Genauigkeit
und Transparenz von Daten sowie einheitliche Anderungs—
belege (wer hat was, wann wo und warum getan) sind fuir die

Einhaltung der Vorschriften von grofiter Bedeutung.

Das Qualititsmanagement mit mySAP PLM untersttitzt diese
GxP-Anforderungen und bietet vollstindige Protokollfunktio-
nen, digitale Signaturen fiir die Ergebniserfassung und die
Freigabe einer Probe oder eines Produkts. Zu diesen wichtigen
Funktionen gehoren auch das Anderungsmanagement und
elektronische Chargenprotokolle sowie ein integriertes Doku-
mentenverwaltungssystem zur Speicherung aller wichtigen
Dokumente, wie z. B. der Beschreibung von Standardarbeits-

anweisungen.

Ein weiterer Vorteil sind der Wegfall von Schnittstellen zwi-
schen Systemen, womit der Datenfluss optimiert wird. Die
Verwendung von mySAP PLM als integriertes Laborinformati-
ons- und managementsystem fiir ein Unternehmen kann zu
einer grofleren Genauigkeit und Konsistenz von Daten fiihren,
wodurch die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften verbessert

und vereinfacht wird.

Das Qualititsmanagement mit mySAP PLM bietet

standardmifig zwei offene Schnittstellen:

= Die Schnittstelle fiir Priifdaten (QM-IDI), tiber die Subsyste-
me oder externe Gerite angeschlossen werden

= Die Schnittstelle fiir statistische Daten (QM-STI), die eine

Verbindung mit Statistikprogrammen herstellt

Uber die QM-IDI-Schnittstelle konnen Messgerite angeschlos-
sen werden. Auferdem ermoglicht sie die Verbindung mit
Systemen von Drittanbietern fiir hochspezialisierte Anwen-
dungsbereiche, wie z. B. Laborautomatisierungssysteme, Chro-
matographiedatensysteme, DNA-Sequencer oder andere

Nischenanwendungen.

SAP hat einen Prozess zur Zertifizierung von Systemen von
Drittanbietern, mit dem sichergestellt werden soll, dass diese
externen Produkte ordnungsgemif mit den von SAP angebote-
nen Schnittstellen funktionieren. Weitere Informationen zu
diesen Prozessen finden Sie auf der Homepage von SAP Integra-
tion and Certification Center (ICC):
www.sap.com/partners/icc/scenarios/plm/qm-idi.asp

Anmerkung: Die technische Zertifizierung der QM-IDI-
Schnittstelle ist eine Voraussetzung fiir einen Softwarelieferan-
ten, der in das SAP Software Partner Programm aufgenommen
werden mochte. Weitere Informationen dazu finden Sie auf der
Website des SAP Software Partner Programms:

www.sap.com/partners/howtopartner

SAP pflegt diese Partnerschaften, um direkte Schnittstellen zu
Geriten anzubieten, die ftir die Unterstiitzung von Prozessen
im Labor von ausschlaggebender Bedeutung sind. Das Unter-
nehmen pflegt jedoch keine Partnerschaften im Bereich der
LIMS-Entwicklung, da die LIMS-Funktionalitit von mySAP
PLM als dynamische und vollstindige Prozesse entwickelt wur-
den, die Integration in LIMS von Drittanbietern ist dement-

sprechend nicht erforderlich.



Die umfassenden, integrierten Qualititsmanagementfunktio-

nen von mySAP PLM erméglichen Unternehmen die Aus-

fithrung der traditionellen Aufgaben eines LIMS sowie die

organisationstibergreifende Integration von Qualitits-

sicherungsvorgingen. Der Einsatz von mySAP PLM als LIMS fur

ein Unternehmen bietet folgende Vorteile:

= Ein skalierbares und flexibles System mit einer offenen Infra-
struktur, das auch fiir zukiinftige Optionen offen bleibt

= Die Reduzierung von Kosten und Beschleunigung von
Vorgingen durch effiziente Standardprozesse zur Quali-
titssicherung im gesamten Unternehmen

= Die mogliche Zusammenarbeit mit internen und externen
Partnern wihrend des gesamten Produktlebenszyklus

= Die Minimierung der Komplexitit des Systems durch die
Integration in andere Anwendungen, wodurch auch Kosten

reduziert werden

Die LIMS-Funktionen von mySAP PLM stellen eine vollstindige
und voll integrierte Losung fiir das Labor bei niedrigeren
Gesamtkosten dar. Gleichzeitig verfiigen Unternehmen damit
tiber eine flexible Basis fiir einen unternehmensweiten Ansatz
fir ihr LIMS und Qualititsmanagement. Viola Meisterling, die
Leiterin des Prozessteams im Core Competence Center der
Clariant AG meint dazu: ,Wir konnten unsere LIMS-Einzell5-
sungen vollstindig durch die Funktionen ersetzen, die in
mySAP PLM Qualititsmanagement geliefert werden. Wir ver-

wenden diese Losung jetzt als unser globales LIMS.

12

oInternal Integration — External Collaboration®, Nachrichten
aus der Chemie 50 (2002) 218-221 (in englischer Version
verfiigbar).

,Durchgingige Losung unterstiitzt die gesamte Logistikkette*,
Chemie — Anlagen — Verfahren (CAV), Konradin Verlag,
August 2002 (in deutscher Sprache).

,Entdecke die Moglichkeiten® (,It’s Your Choice®), Artikel im
Magazin SAP INFO, Dezember 2002 (Nr.101), (in englischer und
deutscher Sprache verfiigbar).

»Enterprise LIMS — prozessorientierte Anwendungen sparen
Zeit und Geld“; G.I.T. Labor (GIT Verlag), 04/2003, 362-363,
(in deutscher Sprache).

yEnterprise LIMS — Process Oriented Applications Save Time
and Money*, G.LT. Laboratory Journal, 05/2003, 264-265.



= Weitere Informationen zu den Qualititsmanagementfunk-
tionen von mySAP PLM finden Sie unter
http://service.sap.com/qm

Detaillierte Informationen zum Thema
Qualititsmanagement als Enterprise LIMS finden Sie unter

http://service.sap.com/plm (-> In Focus)

Broschiiren tiber das Qualititsmanagement finden Sie unter
http://www.sap.de/plm

SAP-Onlinedokumentation finden Sie im SAP Help Portal
unter: http://help.sap.com

Ein White Paper, das die SAP Meinung zur Einhaltung von
FDA Richtlinien von SAP R/3 wiedergibt, erhalten Sie auf
Anforderung von der Branchenabteilung SAP for

Pharmaceuticals.

Informationen zu den Protokollfunktionen, zur Tabellenpro-
tokollierung und zu Anderungsbelegen finden Sie in der
SAP-Onlinehilfe unter:
http://help.sap.com/saphelp_470/helpdata/en/80/fb0f3a
57b38c0fe10000000a11402f/ frameset.htm

= Wenn Sie einen Besuch oder einen Anruf bei einem
Unternehmen wiinschen, das mySAP PLM einsetzt, wenden

Sie sich bitte an Ihren SAP-Vertriebsbeauftragten.

Anhang: Funktionen fiir das Qualititsmanagement in

mySAP PLM

mySAP PLM unterstiitzt alle grundlegenden Funktionen eines

LIMS sowie folgende Funktionen:

® Auditmanagement

= Analysezertifikate

» Anderungsdienst

® Bestandsfiihrung

= Berechtigungskonzept

= Berechnungen/Formeln

= Chargenverwaltung (Chargenriickverfolgung, elektronisches
Chargenprotokoll)

= Digitale Signaturen

® Dokumentenverwaltung

= Endkontrollen

= Fehlerberichte und Fehlerverfolgung

® Flexible Priifungen

= Fertigungsbegleitende Priifungen

= Informationswesen/Berichtswesen

= Kalibrierung von Messgeriten

® Lieferantenbeurteilung

* Mobile Inspektionen

= Messmittelanbindung

® Priifungen von Retouren

= Probenverwaltung (ungeplante und geplante Proben)

= Qualititskosten

® Qualititsdatenaustausch

» Qualititsplanung

= Rechnungsstellung/Fakturierung von Analysen

= Reklamations-/Problemmanagement und Korrektur-
und Vorbeugungsmafinahmen (CAPA — Corrective and
Preventive Action)

= Skip-Lot-Funktion (Prifverzicht)

" Spezifikationsverwaltung

= Stabilitits-/Haltbarkeitsuntersuchungen

= Statistische Prozesssteuerung (SPC — Statistical Process
Control )

= Strichcodes und Etikettendruck

= Statistische Qualitdtskontrolle (SQC)

® Schnittstellen (QM-IDI, QM-STT)

= Verwendungsentscheid/Freigabe

= Wareneingangspriifungen

" Wiederkehrende Priifungen

= Web-Services

= Workflow
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