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Clever: Digitalisierung von GMP-Prozessen

So hilft die IT, Effizienz, Sicherheit und Qualitat im Reinraum sicherzustellen

Die personalisierte Medizin gilt als Meilenstein moderner Gesundheitsversorgung. Ma}-
geschneiderte Therapien, die exakt auf das genetische Profil, die Krankheitsgeschichte und die
individuellen Bediirfnisse eines Patienten abgestimmt sind, versprechen bessere Heilungs-
chancen bei gleichzeitig geringeren Nebenwirkungen. Damit solche Therapien in der Praxis an-
kommen, miissen sie nicht nur medizinisch durchdacht, sondern auch unter streng kontrollierten
Bedingungen hergestellt werden. Hier kommt GMP ins Spiel.

Die Abkirzung GMP steht fir
».Good Manufacturing Practice’,
also fir die ,gute Herstellungs-
praxis” GMP garantiert, dass bei
der Herstellung von Arzneimitteln
und Wirkstoffen hdochste Quali-
tatsstandards eingehalten wer-
den.

In einem Umfeld, in dem schon
kleinste Verunreinigungen fatale
Folgen haben konnen, ist die
prazise Umsetzung von GMP-Vor-
gaben nicht nur gesetzliche
Pflicht, sondern Voraussetzung fiir
das Vertrauen in neue, per-
sonalisierte Behandlungsformen.

Nicht nur die Pharma-Industrie ist
zu hohen Qualitatsstandards ver-
pflichtet, die sich durch GMP er-
geben. Auch andere Branchen
wie Lebensmittel- und Kosmetik-
hersteller sowie die Halbleiter-
produktion betrifft dies.

Doch die Realitdt bei vielen GMP-
Prozessen sieht auch in Zeiten der
Digitalisierung oft noch sehr
«analog” aus: Klemmbretter, Kugel-
schreiber, Papierformulare und
manuelle  Unterschriften  be-
stimmen den Alltag im Qualitats-
management. Die Folge: hoher
personeller Aufwand, fehleranfal-
lige Dokumentation und er-
schwerte Nachverfolgbarkeit. Da-
bei bietet die Digitalisierung
heute langst praktikable L6-
sungen - besonders fir Un-
ternehmen, die GMP-konform rei-
nigen oder produzieren mussen.

Datenerfassung
vor Ort

Uberall dort, wo Reinrdume er-
forderlich sind, ist eine prazise
und liickenlose Dokumentation
von Reinigungs-, Wartungs- und
Herstellungsprozessen unabding-
bar. Besonders herausfordernd ist
die Einhaltung der GMP-Vorgaben
in der Zusammenarbeit mit
externen Dienstleistern, zum Bei-
spiel in der Reinigung. Denn
Sauberkeit und Hygiene in GMP-
kritischen Bereichen miissen nicht
nur sorgfdltig erfolgen, sondern
auch in jedem Schritt belegbar
sein - und das idealerweise in
Echtzeit.

Die Dokumentation ist einer der
aufwendigsten Aspekte der GMP-
Compliance. Konventionelle Me-
thoden - Stift, Papier, manuelle
Ubertragung ins System - sind
nicht nur fehleranfallig, sondern
erzeugen Medienbriiche, die den
Kontrollaufwand erhéhen. Ins-
besondere an Schnittstellen ent-
stehen Reibungsverluste: Infor-
mationen gehen verloren, For-
mulare werden falsch ausgefiillt
oder zu spat Ubertragen; Fehler,
die im Reinraum gravierende Kon-
sequenzen haben kénnen.

Hier setzt die Digitalisierung an.
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Neumann & Neumann ist Anbieter der QM-
Software e-QSS inklusive Prozessberatung.
Die im Facility- und Qualitdtsmanagement
bewdhrte QM-Software kommt in tiber 100
verschiedenen Gewerken in (iber 80 Ldndern
zum Einsatz. Sie ist laut Hersteller als Grund-
lage fiir eine intelligente Digitalisierung von
Qualitétspriifungen und-prozessen geeignet.

Mobile Endgerdate wie Tablets
oder Smartphones und
spezialisierte Apps ermdglichen
die direkte Datenerfassung vor
Ort - ohne Umwege. Reinigungs-
kréfte dokumentieren ihre Arbeit
sofort am Einsatzort, Checklisten
werden  digital abgearbeitet,
Unterschriften erfolgen per Finger
oder Stift auf dem Display.

Deutlich schneller und
sicherer

Das spart nicht nur Papier,

sondern auch Zeit und Nerven.

Gleichzeitig werden Daten zentral

gespeichert und stehen in Echt-

zeit fir Auswertungen, Audits
oder Schulungen zur Verfligung.

Die Vorteile dieser digitalen GMP-

Prozesse liegen auf der Hand:

® Datensicherheit und -integritat:
Jede digitale Qualitatskontrolle
wird automatisch dokumentiert.
Inklusive Zeitstempel, Qualitats-
prifer und Ort. Manipulationen
sind praktisch ausgeschlossen,
und die liickenlose Riickverfolg-
barkeit wird zum Standard.

@ Automatisierte Qualitatssiche-
rung: Abweichungen von Soll-
werten werden sofort erkannt,
automatische Benachrichti-
gungen koénnen  ausgeldst
werden. So wird Qualitat nicht
nur dokumentiert, sondern ak-
tiv gesteuert.

o Effiziente Schulungsverwal-
tung: Schulungen lassen sich
digital planen, dokumentieren
und Uberwachen. IT-gestiitzte
Tools ermdglichen die trans-
parente Nachverfolgung des
Qualifikationsstands jedes Mit-
arbeiters. So sind alle Betei-
ligten stets auf dem aktuellen
Stand.

® Echtzeitkommunikation:  Auf-
gaben, Abweichungen oder An-
derungen lassen sich unmittel-

bar weiterleiten. Das erhoht die
Reaktionsgeschwindigkeit und
reduziert Ausfallzeiten - auch
bei kurzfristigen Anpassungen
oder Problemen.
Bei modernen [T-Anwendungen
wie der im GMP-Management oft
eingesetzten Lésung e-QSS von
Neumann & Neumann achten die
Anbieter auBerdem auf intuitive
Bedienbarkeit und individuelle
Anpassungsmoglichkeiten.  Auf
Basis der unternehmensspezi-
fischen GMP-Richtlinien in
Reinrdumen werden individuelle
Leistungsverzeichnisse oder
Prifkataloge implementiert. Ar-
beitsprozesse werden mit pass-
genauen Workflows und Es-
kalationsstufen Gbernommen.
Hilfreich ist auch die Einbindung
von Fotos, Fachinformationen,
Verfahrensanweisungen oder
Kurzfilmen. Beispielsweise fiir die
Reinigung einer bestimmten
Maschine im Reinraum. Hier
kdnnen auch Priifkataloge hinter-
legt werden.
So vorbereitet kann der Qualitéts-
prifer mit seinem Kontrollrund-
gang im Reinraum starten — und
zwar mobil. Falls dann bei der
Qualitatspriifung Abweichungen
oder Schwachstellen festgestellt
werden, wird der entsprechende
Verantwortungsbereich sofort
informiert.

Schritt fiir Schritt zur
GMP-Compliance

Klug durchdacht und umgesetzt
sorgt die Digitalisierung von GMP-
Prozessen somit fiir zahlreiche
Vorteile. Nicht zu unterschatzen
ist dabei die mégliche Vernetzung
zwischen Auftraggebern und
ihren Dienstleistern. Der direkte
Datenzugriff filir beide Seiten
erhoht die Transparenz und starkt
das Vertrauen in die Dienstleis-
tung. Gleichzeitig sinkt der Kom-
munikationsaufwand.

Auch der Fachkraftemangel im
Betrieb kann so entscharft
werden: Wiederkehrende, stan-
dardisierte Aufgaben lassen sich
Uber Softwarelosungen auto-
matisieren - etwa die Erstellung
von' Reinigungsprotokollen oder
die Prifung von Checklisten. So
bleibt mehr Zeit fir komplexere
Tatigkeiten, und Mitarbeitende
werden gezielter eingesetzt. Das
erhoht nicht nur die Effizienz,
sondern steigert auch die Mit-
arbeiterzufriedenheit und senkt
die Fluktuation.
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Auf Basis der unternehmensspezifischen GMP-Vorgaben werden in Reinrdumen individuelle Leis-
tungsverzeichnisse oder Priifkataloge erstellt und liber passende Workflows mit Eskalationsstufen
in die Arbeitsprozesse eingebunden. Bilder: Neumann & Neumann



