SUCCESS STORY

So gelang beim Pharma-
Deal die Computer-

System-Valid

erung

Mit der Arena Pharmaceuticals GmbH hat die Siegfried Pharma AG
2018 nicht nur die Mitarbeitenden und die Produktionsanlagen
ibernommen, sondern auch das IT-System. Fiir die Computer-
System-Validierung (CSV) unterstiitzte die OCMeyer GmbH das
Projektteam - sehr zur Zufriedenheit der Verantwortlichen: «Oliver
Meyer hat die Einhaltung der CSV-Vorgaben wihrend der gesamten
Projektdauer vollumfanglich und selbststandig sichergestellt. Das
komplexe Projekt hatten wir unter laufendem Betrieb nicht allein

stemmen kdénnen.»

Die Siegfried Pharma AG in Zofingen
(AG) ist auf die Entwicklung und
Herstellung von Produkten sowie
die Erbringung von Dienstleistungen
in der Pharmaindustrie und ver-
wandten Gebieten spezialisiert. Sie
wurde 2018 als Teil der Siegfried
Holding AG mit dem Zweck ge-
griindet, den Standort Zofingen der
US-Firma Arena Pharmaceuticals zu
Ubernehmen. Der Deal beinhaltete
die Integration der bestehenden
IT-Serverinfrastruktur, der Netz-
werkkomponenten, der Schnitt-
stellen zu den Produktionsanlagen,
der Benutzerendgerate sowie der
lokal verwendeten Applikation. Finf
weitere SchlUsselapplikationen, die
Arena Pharmaceutical Inc. in den
USA zentral managte, Gbernahm
Siegfried Pharma ebenfalls, baute
sie neu auf und validierte sie. Der
Netzwerkbetrieb wurde an einen
externen Partner ausgelagert,
wodurch die IT-Supportprozesse
Uberarbeitet werden mussten. Ein
komplexes Projekt, wenn man be-
denkt, dass die pharmazeutische
Produktion unterbruchsfrei weiter-
laufen musste und die strengen
regulatorischen Vorgaben nach der
Good Manufacturing Practice (GMP)
jederzeit einzuhalten waren.
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Die Computer-System-Validierung
(CSV) ist eine Voraussetzung fur die
Validierung von IT-unterstitzten
Prozessen in der pharmazeutischen
Herstellung. Der CSV-Manager des
Projekts spielte daher eine zent-
rale Rolle, die Oliver Meyer zufiel.
Er entwickelte zusammen mit den
IT-Experten von Siegfried Pharma
ein Migrationskonzept, das sowohl
die IT- als auch die CSV-technischen
Bedingungen bertcksichtigte und
das innerhalb des Budgetrahmens
umgesetzt werden konnte. Es be-
inhaltete den parallelen Aufbau einer
neuen Netzwerkdomane fir die
Siegfried Pharma AG mit den dazu-
gehorigen IT-Supportsystemen wie
z.B. Active Directory, den Aufbau
einer Schnittstelle (Trust) zur Arena-
Pharmaceutical-Doméne sowie die
detailliert geplante, sequenzielle
Ubernahme der IT-Systeme und
-Applikationen in die Siegfried-
Pharma-Doméne.

QUALIFIZIERUNG UND
VALIDIERUNG

Als CSV-Manager war Oliver Meyer
verantwortlich flr die zeitgerechte
und korrekte Vorbereitung, Durch-
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fUhrung und Freigabe der Quali-
fizierungs- und Validierungstatig-
keiten im Projekt. Er koordinierte
die Qualifizierung fur die neue
Siegfried-Pharma-Doméne sowie
die Uberprifung und Anpassung
der Ubernommenen IT-Infrastruk-
tur-Systeme. Was die Validierung
betrifft, definierte er zusammen mit
dem Applikationsverantwortlichen
die notigen Tatigkeiten gemass
internen Vorgaben nach der Good
Automated Manufacturing Practi-
ce (GAMP5®) und managte deren
Umsetzung. Dazu gehdrten u.a. die
in der pharmazeutischen Branche
so wichtigen Applikationen wie das
Dokumentenmanagement mit allen
kontrollierten Dokumenten sowie
das Trainingssystem, in dem alle
Benutzertrainings dokumentiert
und gemanagt werden.

Schliesslich 16ste auch die Anderung
der Firmennamen IT-Anpassungs-
bedarf aus: Sdmtliche aus dem zen-
tralen SAP-ERP-System erzeugten
Belege und Etiketten mussten Gber-
pruft und adaptiert werden. Oliver
Meyer definierte und managte den
gesamten Prozess der Namensande-
rungen und stellte sicher, dass alle
Anpassungen korrekt waren.

EFFIZIENTE PROJEKTFUHRUNG
UND EFFEKTIVE ENTLASTUNG

Die Projektverantwortlichen blicken

rundum zufrieden auf die damalige
intensive Integrationsphase und die
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Zusammenarbeit mit der OCMeyer
GmbH zurick. «Dank seinen fun-
dierten IT-Kenntnissen, gepaart

mit CSV-Know-how, konnte Oliver
Meyer die internen und externen
IT-Fachkrafte bei der Erstellung
und Durchfthrung der CSV-Doku-
mentationen effizient und effektiv
fUhren und tatkraftig unterstttzeny,
sagt Joachim Fries, Site Manager
der Siegfried Pharma AG. «Der
Projektfortschritt wurde durch die
CSV-Aktivitaten nie negativ beein-
flusst, sondern sogar beschleunigt.
Das komplexe Projekt hatten wir
unter laufendem Betrieb nicht allein
stemmen kénnen.»

Und auch Georg Hilpert, Head Qua-
lity Unit & Qualified Person (FvP)
der Siegfried Pharma AG, zeigt sich
beeindruckt von der praktischen
IT-Erfahrung und den fundierten
CSV-Kenntnissen von Oliver Meyer:
«Er hat die Einhaltung der CSV-
Vorgaben wahrend der gesamten
Projektdauer vollumfénglich und
selbststdandig sichergestellt. Die
Qualitat der erstellten CSV-Doku-
mente erfillte vollumfanglich unsere
Anforderungen, und die Dokumente
lagen jeweils zeitgerecht zur Unter-
zeichnung und Freigabe vor. Das
Qualitadtsteam wurde effektiv ent-
lastet und konnte sich auf die opera-
tiven qualitatssichernden Tatigkeiten
konzentrieren.»
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