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automatisiert durchgeftihrt, womit auf
eine Papierdokumentation verzichtet
werden kann.

Die bislang praktizierten Prifungs-
methoden basieren auf der Verteilung
von Prifdokumenten, die meist als Dru-
cke in Umlauf gegeben werden, auf de-
nen jeder Verantwortliche seine Unter-
schrift leistet. In vielen Féallen werden sie
auch als elektronische Dokumente im
pdf-Format versendet. Wahrend die erst-
genannte Methode sehr sicher ist, aber
viel Zeit in Anspruch nimmt, ist die zwei-
te Methode zwar schneller, aber im Hin-
blick auf die Sicherheit nicht vergleich-
bar. Die Schwache von zertifizierten pdf-
Dateien liegt in der schwachen Versions-
sicherheit und in der Tatsache, dass fir
die korrekte Beziehung zwischen dem
Dateinamen und ...inhalt keine Garantie
besteht. Auf eine gedruckte Ausgabe
kdnnen die Unternehmen also nicht ver-
zichten, wenn sie den Anspriichen der
Behorden gerecht werden wollen.

PacOnline bietet ein browser-basier-
te Prifungsumgebung, die speziell fur
die Priifung von Artwork-Dokumenten
Uber eine Internetverbindung konzipiert
wurde und dabei den Anspriichen der
Behorden Rechnung tragt.

Unternehmen mit einer grof3en Viel-
falt an bedruckten Packmitteln setzen
auf diese neue Technologie, bei der das
Prufdokument in elektronischer Form
verwaltet wird (s. Ausgabe 3/04 Neue
Verpackung) und fur die Prifung tber
Internet abrufbar ist. Dabei werden je-
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weils geringe Datenmengen bendtigt,
damit auch gréRere Dokumente zligig
gepriift werden kénnen. Die Benutz-
eroberflache bietet alle notwendigen
Funktionalitaten fiir die Dokumentpri-
fung: Kommentarmarken und -pins,
Zoomen etc.. Daruiber hinaus kann das
Dokument vermessen werden, und sei-
ne Vorgangerversionen kénnen mit den
zugehdrigen Kommentaren unmittelbar
abgerufen werden.

Ende der Gratwanderung

Insbesondere fur die pharmazeutischen
Unternehmen schafft diese Technologie
Erleichterung bei der umfangreichen
Dokumentation des Artwork-Prozesses.
Die beispielsweise von der FDA noch ge-
duldete Vorgehensweise mit elektro-
nischen Dokumenten kann so auf eine
sichere Basis gestellt werden. Das Pa-
cOnline System speichert die fur einen
Audit Trail notwendigen Daten in les-
barer Form. Die zur Sicherheit abgeleg-
ten Ausdrucke der Vorgange kdnnen
entfallen, damit senkt sich der Aufwand
fur die Dokumentation.

Fir Unternehmen, die aus Sicher-
heitsgriinden noch nicht auf das papier-
basierte EGut zum Drucke verzichten
konnten bieten sich Kosteneinsparun-
gen und Zeitgewinne beim Bearbei-
tungsprozess. Alles in einer Datenbank

Der Einsatz moderner Technologien
fur die Artwork-Entwicklung ist fir Un-
ternehmen im pharmazeutischen und

kosmetischen Umfeld schon lange ein
wichtiges Instrumentarium. Dokumen-
ten- und Content-Management-Syste-
me gehoren zu den Standards im Ar-
beitsumfeld. Sie sorgen fur die erforder-
liche Strukturierung und Dokumentati-
on. Einige der Systeme erlauben Schnitt-
stellen zu Workflow-Systemen fur die
Steuerung der Prozesse an Dokumenten.
Damit kdnnen Effizienzsteigerungen er-
reicht werden, die sich zu Gunsten der
Durchlaufzeiten auswirken. Sollen diese
Systeme allerdings eine saubere Doku-
mentation von Versionen und Freigaben
verwalten, sind umfangreiche Anpassun-
gen der Software-Systeme erforderlich.

Die Verknupfung der einzelnen An-
wendung Uber Schnittstellen stellt sich
wegen der hohen Anforderungen an die
QS als problematisch dar. Die Validier-
barkeit solcher verteilten Prozesse auf
elektronischer Basis ist entsprechend
aufwendig. Das PacOnline System eroff-
net weit reichende Mdglichkeiten fir die
Prozesskontrolle unter Einsatz eines vali-
dierbaren Computersystems fiir das Art-
work-Management. Der Anstof3 fur die
Entwicklung von PacOnline kam aus
dem Hause des Herstellers selbst. Die
Spirit GmbH in Wiirselen ist seit mehr
als zehn Jahren auch als Dienstleister in
der Druckvorstufe tatig und kennt daher
die Prozessanforderungen aus der tagli-
chen Anwendung. Es zeigte sich bald,
dass diese Prozesse mit Unterstiitzung
eines Software-Systems sicherer und ef-
fizienter zu gestalten waren. >|

Priifdokument mit Anmerkung.
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