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Rollen und resultierende Informationen entlang - - :fme
der Wertschopfungskette Lo

Produkt- Sicherheits-

Forschungsberichte spezifikationen Zuliefererportal datenblatter Verpackung P FAQ Seiten
) . ieferscheine ]
Collabqratlve Vermodgensverw. Spezifikationen Labeling ~echnungen Web Site
Design Einreichungs- Bestellungen Vertrage Web-Seiten 9 Patienten
Zeichnungen dokumentation Bestandsverw. Pressemitteilung d(%lLeJr?qr:r?::t?(;n Fachkreise
Reports Regulatory Vertragsverw. ; Werbemittel O
Correspondence g Zeichnungen p
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Notwendigkeit eines firmenweiten 2 fme
Dokumentenmanagementansatzes e

Wesentliche Treiber in der Pharmaindustrie

* Regulatorische und rechtliche Anforderungen, im Sinne
interner und externer (Behdrden, Auftraggeber etc.)
Anforderungen, Richtlinien und Standards

« Effektive, effiziente und sichere Bewirtschaftung firmenweiter
Guter

* Vermeidung unndtiger Kosten durch konkurrierende
Dokumenten Management Systeme
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Regularien, bewahrte Verfahren und
Rahmenwerke

Sarbanes-Oxley Act (SOX) ~ Basel Il ~ SEC 17a-4 ~ NASD 3010 ~ HIPAA (Health Insurance
Portability and Accountability Act) ~ HIPAA HCFA Internet Security Policy ~ NIST Introductory
Resource Guide for [HIPAA] (800-66) ~ CMS Core Security Requirements (CSR) ~ CMS
Information Security Acceptable Risk Safeguards (ARS) ~ CMS Information Security Certification
& Accreditation (C&A) ~ FDA Electronic Records; Electronic Signatures 21 CF R
Part 11 ~21 CFR 210 und 211 ~ 21 CFR 600 und 620 ~ DIN ISO 15489-1 Information und
Dokumentation — Schriftgutverwaltung — Teil 1: Allgemeines ~ DIN-Fachbericht ISO/TR 15489-2
Information und Dokumentation — Schriftgutverwaltung — Teil 2: Richtlinien ~ 1ISO 73:2002 Risk
management -- Vocabulary ~ DIN EN ISO 14971 ~ ICH Q9 ~ ISO 1335 Information technology —
Guidelines for management of IT Security ~ 1ISO 17799:2000 Code of Practice for Information
Security Management ~ ISO 19005-1:2005 -- Document Management -- Electronic document file
format for long-term preservation -- Part 1: Use of PDF 1.4 (PDF/A-1) ~ 1SO 27001:2005
Information Security Management Systems — Requirements ~ ISO 9000 ff. ~ TicklT ~ IT
Information Library (ITIL) Planning to Implement Se  rvice Management ~IT
Information Library (ITIL) ICT Infrastructure Management ~ IT Information Library (ITIL) Service
Delivery ~ IT Information Library (ITIL) Service Support ~ IT Information Library (ITIL) Application
Management ~ IT Information Library (ITIL) Security Management ~ COBIT -- Control Objectives
for Information and Related Technology ~ Six Sigma ~ CMMI-DEV ~ CMMI-ACQ ~ CMMI-SVC ~
Health Level Seven International (HL7) ~ PIM/SPL ~ Section 508 — Web Accessibility ~
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) ~ GAMP (Good Practice Guide) ~cGMP ~ PIC/S
Guidance — Good Practices for computerised systems in reg ulated 'GxP"
environments ~ EG GMP — Leitfaden -- Festlegung der Grundsétze und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis ~ Rev-Proc 97-22 ~ DoD5015.2-STD -- Electronic Records Management
Software Applications Design Criteria Standard ~ Dicom -- Digital Imaging and Communications in
Medicine ~ PRO 2002 Specification -- Requirements for Electronic Records Management
Systems ~ DOMEA -- Concept Requirement Catalog ~ MoReq2 -- Model Requirements for the
management of electronic records ~
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I Ubergreifende Planung 5 ;fme
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Dokumentenmanagment Struktur = :fme

Verkauf & N\
Service
K Kontrollierte Dokumente\ .
Vertrieb & Ermoglichung
Erfullung von 21 CFR Part : — von '
11 Compliance in der Marketing effizienten Ifollaboratlon
Verwaltung von nicht- Dokumenten- Ubergreifendes
submission relevanten management ECM Tool
Dokumenten Produktion Prozessen Uber alle
K / & Betrieb und Phasen
im Austausch-
. plattform
Einkauf [  Bereich uber
Grenzen
hinwe
é atorische Dok : Planung & \ / J
e e Zulassung Vortrag 14.10 13:50
Effizienzsteigerung im P. Binksma
Einreichungsprozess und
Ermoglichung von
elektronischen Einreichungen Forschung
unter Beachtung von 21 CFR &

Qart it - Entwicklung S y
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Informationen in der Wertschopfungskette

Kollaboration

Regulatorische Dokumente

Labeling und Produktinformationen

Kontrollierte Dokumente

VYVYRV

Vertriebs-, Marketing- und Infoportal
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Kollaboration

Ideen- und Informationsaustausch Uber Team-, Abteilungs-
und Firmengrenzen hinweg

Eine Plattform flir das Verwalten von unstrukturierten
Informationen

Gezielte Bereitstellung des richtigen Inhalts flr bestimmte
Zielgruppen innerhalb eines definierten Zeitraums

Automatisierung von Vorgangen (Benachrichtigungen,
Abstimmungen etc.)

Unterstitzung interdisziplinarer Projektteams,
Zusammenarbeit mit externen Partnern
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Technische Umsetzung Kollaboration

* Verwendung von Plattformtechnologien aus dem Work-Group
Computing

* Flexible, schnelle und haufige Konfiguration kleiner Anwendungen
» Losungen mussen schnell verfugbar sein
* Funktion fur eine begrenzte Zeit fur ein definiertes Team

« Langwierige Konzeptionsarbeiten oder Validierung sind nicht gefragt
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Nutzen Kollaboration

» Schnelle Bereitstellung
 Kurze Lernkurve der Benutzer

» Kontrollierte Verwaltung der Firmen - “Guter”

Nicht geeignet bei der Erfullung von

Regulatorischen Anforderungen
Rechtlichen Anforderungen
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Synergien

Kontrollierte Dokumente
(z.B. SOP Entwdrfe)

Regulatorische Dokumente

(z.B. Planung Zulassung) _
Infoportal Marketing (z.B.

Brand Team, Agentur,
Aussendienst, Service)
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R&D Dokumente
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Informationen in der Wertschopfungskette

Kollaboration

Regulatorische Dokumente

Labeling und Produktinformationen

Kontrollierte Dokumente

VYVRVY

Vertriebs-, Marketing- und Infoportal
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Regulatorische Dokumente

 R&D Reports
e Clinical Trial Management

« Chemistry, Manufacturing and
Control Information

* Regulatory Correspondence
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Regulatorische Dokumente

15 erfolgreichsten

verschreibungspflichtige Praparate 2009

2009 Verkauf Milliarden US $

Quelle:
IMS Health

Dauer in Monaten

Phase I Phase Il

Phase |

Kosten

Millionen $

751

1032

2119

977

521

734

712

1260

853

1240

768

Quellen:
Christopher P. Adams and Van V. Brantner,

“Estimating The Cost Of New Drug Development: Is It Really $802 Million?”,

Health Affairs, 25, no. 2 (2006): 420-428

J.A. DiMasi, R.W. Hansen, and H.G. Grabowski,
"The Price of Innovation: New Estimates of Drug Development Costs,"
Journal of Health Economics 22, no. 2 (2003): 151-185
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Technische Umsetzung

« Umfangreiche Anpassungen und aufwendige Einfuhrung von Lésungen
um gestellte Anforderungen zu erfullen

« Langlebige Konzeption der Anwendungen (>10 Jahre)

« Effiziente und validierte Durchflihrung vieler wiederholt durchgefiihrter
Prozessschritte
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Nutzen Regulatorische Dokumente und
Einreichungsprozess

« Unterstltzung der Geschaftsprozesse zur Erstellung und Verwaltung
der relevanten Dokumente und Dossiers

« Kontinuierliche Nachverfolgung, Aktualisierung und Verwaltung der
Beziehungen der Dokumente untereinander (Komponenten mit
eigenem Lebenszyklus)

« Erhoéhte Effizienzsteigerung der elektronische Einreichung unter
Beachtung der existierenden Behordenanforderungen

« Kontrollierte Verwaltung der Firmen - “Guter”
* Regulatorische Anforderungen

» Rechtliche Anforderungen
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Synergien

Kontrollierte Dokumente _
(regulatorisch relevante '?;Oé’ogf;ma{légtmg
Dokumentation des ﬁa Agentur, Aussen-

gesamten Produktions- Ta K dienst, Service)
prozesses) "

o
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Agenda

Informationen in der Wertschopfungskette

Kollaboration

Regulatorische Dokumente

Labeling und Produktinformationen

Kontrollierte Dokumente

SR A A A A

Vertriebs-, Marketing- und Infoportal

#147222 - © fme AG



20

Labeling und Produktinformationen

Product Information
/ Management (PIM)

e Structured Product
Label Informationen
(SPL)
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Dokumenten-Kaskade beim Labeling

24 Sprachen

Fach-,Gebrauchsinformation,
Kennzeichnung

Produktlinie

3x Tabletten, 1 x Sirup 24x3x4=288
Dokumente

3 Packungsgrof3en => Dokumente

SmPC

PIL

abeling

erpackungs
material

= Werbematerial
. 31 =l
Markenname . _é
pharmakolag. ;lktive %T PUbl|Sh|ng
Bestandtelle Stirke & Darreichung Prdsentation
10 mg, Z20 mqg, 50 1mag, ... 10er Packg., 20er,
Tablette, Kapsel, ... Anstaltspackyg., ...
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Product Information Management LOsung

« Zentrales Dokumentenmanagement mit dezentralisiertem, globalem
Zugriff

- Effiziente Erzeugung, Verwaltung und Validierung von
Produktinformationen

* Reduzierung des Aufwands gleiche Informationen an verschiedenen
Orten mehrfach anpassen zu mussen

- Effiziente Behandlung von Ubersetzungen

» Elektronischer Austausch von Produktinformationen zwischen
Antragstellern und Behotrden

» Verkurzter Genehmigungszyklus flr gedruckte Informationen

* Erleichterter Austausch mit externen Partnern und Dienstleistern
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Technische Losung

Verarbeitung von XML Strukturen

Relationen

Wiederverwendung

Validierung (DTD oder Schema)

Stellt Compliance mit Business Regeln sicher

Link Management

Stellt sicher, dass alle benétigten Informationen verwaltet werden

Zuordnung Lifecycle und Berechtigungen

http://pim.emea.europe.eu

Data Exchange Standard (DES)

Light Authoring Tool

PIM Review System

PIM DES Validation Engine

23
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Nutzen

Parallele Uberarbeitung der groRen Anzahl der in Beziehung
stehenden Dokumenten

Genehmigung und Freigabe innerhalb enger Zeitfenster z.B.
Ersteinreichung und Variationen

Verminderung von falschen bzw. fehlerhaften Produktinformationen
durch Zugriff auf gleiche Vorlagen

Wiederverwendbarkeit gemeinsam genutzter Informationen
mit der Moglichkeit zur Lokalisierung

Fokusierung der Autoren auf Inhalt
Erleichterung des Post-Approval Submission Managements

Ermoglichung von Compliance in allen Regionen

« Kontrollierte Verwaltung der Firmen - “Guter”
* Regulatorische Anforderungen

* Rechtliche Anforderungen
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Synergien

Regulatorische Dokumente z.B. Logistische Anforderungen

Post-Approval Submission
Management

Infoportal Marketing z.B.
Starke, Darreichungsformen,
Nebenwirkungen
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Agenda

Informationen in der Wertschopfungskette

Kollaboration

Regulatorische Dokumente

Labeling und Produktinformationen

Kontrollierte Dokumente

VYVYVY

Vertriebs-, Marketing- und Infoportal
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Kontrollierte Dokumente

» Betriebsvorschriften und
Arbeitsanweisungen(SOP)

* Prufvorschriften

« Spezifikationen

« Batch Records

* Herstellvorschriften

* Qualifizierungsdokumente
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Kontrollierte Dokumente

Welche Dokumente stehen in Abhangigkeiten untereinander ?
Welche Dokumente befinden sich (gedruckt) an welchen Standorten ?
Welche Dokumente stehen zur Revision an ?

Bedarf es einer Re-Qualifizierung von Komponenten ?

http://www.fda.gov/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryinformation/EnforcementActivitiesbyFDA/
WarningLettersandNoticeofViolationLetterstoPharmaceuticalCompanies/default.ntm
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Technische Umsetzung

« Anpassungen nétig um gestellte Anforderungen zu erfillen
« Langlebige Konzeption der Anwendungen

« Effiziente und validierte Durchfiihrung vieler wiederholt durchgefiihrter

Prozessschritte
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Nutzen Kontrollierte Dokumente

Kein manueller Umlauf von Papierdokumenten

Kurzer Freigabezyklus der elektronischen Dokumente mittels
elektronischer Unterschrift

Nur jeweils gultige, freigegebene Version des Dokuments wird
angezeigt

Papierausdrucke werden mit Wasserzeichen versehen, z.B. Zweck und
Gultigkeitsdauer des Dokuments

Ersetzung aufwendiger Namensklassifizierung durch automatisiertes,
konfigurierbares Nummerierungssystem

Nachweis GxP gerechter Schulung

« Kontrollierte Verwaltung der Firmen - “Giter”
* Regulatorische Anforderungen

* Rechtliche Anforderungen
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Synergien

Welche Anderungen sind
anzeigepflichtig

Inwieweilt ist eine Zulassung
von den Anderungen ﬁ'ﬁ
betroffen Ffﬁ K
o - Sind Marketing
o Informationen
Wer muss uUber die Anderungen betroffen

informiert werden
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Agenda

Informationen in der Wertschopfungskette

Kollaboration

Regulatorische Dokumente

Labeling und Produktinformationen

Kontrollierte Dokumente

\SACACA A A

Vertriebs-, Marketing- und Infoportal
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Vertriebs-, Marketing- und Infoportal

* Verwaltung von Bildern, Videos,
Prasentationen und begleitendes
Material

» Uberfuhrung der vorhandenen Formate
in die bendtigten Formate durch
verschiedene Transformationsservices

 Flexible, dynamische
Zusammenfihrung von Material aus
verschiedenen Kanalen auf einer
Webplattform
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Vertriebs-, Marketing- und Infoportal

Regulatorische
und gesetzliche
Anforderungen

21CFR
Part 11

ICH

Medien-
recht

Heilmittel
-werbe-
recht

Arznei-
mittel-
recht

Geschéftsrelevante Inhalte

Marketing Produktions-Prozesses

Genehmigung

W

Marketing Inhalte

\.’U o )
e

.........

Virtuelle
Inhalte

N\

Dokumente

XML

aYa

€
Zuordnung

Marketing
Entscheidungen

Kanale

Zielgruppe

Marketing
Vorlagen
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Nutzen und Synergien

Wiederverwendung von vorhandenen
Informationen, die in anderen DMS
Bereichen erzeugt, verwaltet und

freigegeben wurden

Suche, Filter und Zugriff
von Erstellern, Vertrieb und
Marketing auf gleicher
Datenbasis

Verwaltung von Rechten aus
geistigem Eigentum (IP)

Verschiedene Benutzerschittstellen, die den
jeweiligen Bedirfnissen der Fachbereiche
angepasst sind
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Q&A

Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit
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