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1 Produkt-Historie 

Die CIWOS-Software wird seit über einem Jahrzehnt erfolgreich in der Pharmaproduktion eingesetzt. Mit 
dem Know-how der praxisgerechten Umsetzung von GMP-Anforderungen ist die CS Engineering AG (CSE) 
ein strategischer Softwarepartner für die Industrie bzw. die regulierte Prozessherstellung. 

CIWOS-IND ist eine konsequente Weiterentwicklung aus der CIWOS Version 4 unter Anwendung neuer IT-
Techniken. CIWOS-Versionen stehen den zahlreichen Benutzern bereits seit 15 Jahren zur Verfügung. Die 
Auslieferung dieser Version 5 erfolgt entweder als Neuinstallation für den Kunden oder als Upgrade für alle 
Versionen ab 3.x bei Kunden von CSE mit einem Wartungsvertrag. 

CIWOS Version 5 baut auf den bewährten und im langjährigen validierten Einsatz erprobten Software-
Modulen auf. Wesentliche Ergänzungen betreffen die Umstellung auf Java und das Entwicklungstool von 
IBM Eclipse. Eine verstärkte Konfigurationshilfe (Process Engine) erhöht die zukünftige Anpassungsfähig-
keit des Systems. Im Bereich Audit trail, elektronische Unterschrift und Datensicherheit (Versionierung) 
wurden erhebliche Verbesserungen geschaffen. 
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2 Produktinformationen 

2.1 Systembeschreibung 

Die CIWOS-Industrie-Lösung arbeitet mit einem Windows Betriebssystem (Windows XP, Windows 2000 
oder 2003).  

Die Software wird auf einem Server oder allen Arbeitsplatz-PCs installiert. Es sind sowohl eine Einzelplatz-
Lösung als auch die Einrichtung mehrerer Arbeitsplätze möglich (Netzwerkanbindung). Die Daten werden in 
diesem Fall zentral auf einem Datenbank-Server verwaltet.  

Im Rahmen der Installation von CIWOS-IND wird der mitgelieferte MSDE-Server installiert. MSDE ist ein 
von Microsoft lizenzfrei zur Verfügung gestelltes Derivat des MS SQL-Servers mit einer Beschränkung auf  
maximal 10 Arbeitsplätze.  

Falls zusätzliche Arbeitsplätze eingerichtet werden sollen, ist der Erwerb einer Lizenz für den MS SQL-
Server erforderlich. 

Die CIWOS-Software verfügt über die Option einer Online-Anbindung von Waagen und Peripheriegeräten 
aller bekannten Waagenhersteller über serielle Schnittstellen und/oder Ethernet. Unterstützt werden vor 
allem Geräte der Waagenhersteller Mettler Toledo, Sartorius und Bizerba. Es wird ein Waagen-
Testprogramm herausgegeben, das zur Prüfung der Kommunikation der Waagen mit CIWOS-IND dient. 

Falls eine vom Auftraggeber genutzte Waage nicht mit CIWOS-IND kommunizieren kann, ist eine kunden-
spezifische Waagentreiber-Entwicklung durch CSE möglich.  

Die CIWOS-Software unterstützt den Einsatz von Barcode-Scannern sowohl als Kabel- wie auch als Funk-
ausführung. 

2.2 Stammdaten 

Die Arbeit mit CIWOS-IND setzt ein Login des Benutzers voraus. Der Systemadministrator verwaltet  
gruppen- und/oder benutzerbezogene Zugriffsrechte. Zur Systemsicherheit sind der strukturelle Aufbau 
sowie die maximale Gültigkeitsdauer von Passwörtern vorschreibbar. 

Alle einzusetzenden Geräte (PCs, Waagen, Barcode-Scanner, Protokoll- und Etikettendrucker) werden 
unter CIWOS-IND im Gerätestamm verwaltet und einem oder mehreren Arbeitsplätzen fest zugeordnet. 

Alle Materialien (Rohstoffe, Zwischenprodukte, Endprodukte) sind im Produktestamm hinterlegt. Als Basis 
kann der Fagron-Katalog verwendet werden. Auf Kundenwunsch kann ebenfalls der Caelo-Katalog geliefert 
werden. 
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Weitere Stammdaten, die im System ganz besonders für eine einfachere Verarbeitung und laufende  
Plausibilitätstest herangezogen werden, sind 

·  Gebinde-/Behälterstamm 

·  Systemdaten 

·  Vergangenheitsdaten 
- Audit trail 
- Bewegungen 
- Abweichungen 
- Geräteeinsatz 
- Vorschriftenverwendung 

·  Gefahrenhinweise 

·  Gefahrensymbole 

·  SOP bzw. grafische Ergänzungen zu Verfahrensschritten 

2.3 Qualitätsanalytik (optional) 

Die Funktionalitäten im Bereich der Qualitätsanalytik sind 

·  Erfassen und Verwalten von Prüfvorschriften  

·  Generierung von Prüfaufträgen  

·  Druck von Prüfdokumenten 

·  Etikettendruck  

·  Verbuchen der geprüften Rohstoffe im Lager 

Die Prüfanweisungen für Rohstoffe werden als Prüf-Vorschriften angelegt. Die Prüf-Vorschrift enthält Prüf-
positionen, die später bei der Prüfauftragsbearbeitung optional bearbeitet werden können. Die Positionen 
bestehen aus Prüf-Anweisungen – unter CIWOS-IND zu verwaltende Bausteine –, die je nach Typ mit OK-, 
Wert- oder Textangaben zu bestätigen sind. 

Die Prüf-Vorschrift dient als Vorlage für die Generierung eines Prüfauftrages. Bei der Generierung kann der 
Anwender angeben, wie viele (Lieferanten-)Chargen geprüft werden sollen. Es ist möglich, für einen Prüf-
auftrag mehrere Prüf-Chargen zu erzeugen.  

Die Prüfungen finden immer auf Chargen-Ebene statt. Die Prüfcharge enthält u. a. die Soll-Vorgaben der 
Prüfvorschrift und erfasst die Ist-Eingaben des Anwenders. 

Die Prüfvorschrift eines Rohstoffs ist einmalig anzulegen. Der Prüfvorgang beginnt mit der Erzeugung des 
Prüfauftrages. 

Der Etikettendruck umfasst Herstell- und Lageretiketten. Weiterhin ist der Druck von Prüfvorschrif-
ten/Prüfaufträgen möglich.  
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Der Wareneingangs-Dialog kann aus dem Prüfauftrag geöffnet werden. Der Anwender bucht dort in Ab-
hängigkeit des Prüfungsergebnisses das Material dem Lager zu. Zur Auswahl stehen unterschiedliche  
Lager-Stati 

·  Frei 

·  Provisorisch frei (wie frei, aber Prüfung noch nicht abgeschlossen) 

·  In Quarantäne 

·  Gesperrt 

Nur Material, welches frei oder provisorisch frei ist, kann für die Einwaage in Aufträgen bzw. Rezepturen 
verwendet werden. 

Auch extern vergebene Prüfaufträge lassen sich bequem bearbeiten. Zu Beginn werden der Prüfauftrag 
generiert und die Etiketten gedruckt.  

Ein Teil der Gebinde kann zur externen Prüfung gegeben werden. Das verbleibende Material wird dem 
Lager zugebucht (z. B. mit dem Status „In Quarantäne“ oder „Gesperrt").  

Die Daten der externen Prüfung werden in den bereits angelegten Prüfauftrag übertragen. Nach Bearbei-
tung des Prüfauftrages entsperrt der Anwender das Material auf dem Lager. 

2.4 Herstellaufträge 

Grundlegende Information für die Herstellung von Arzneimitteln ist die Herstellvorschrift 

Herstellvorschriften beinhalten neben den Rohstoffpositionen auch mögliche Herstellanweisungen oder  
Inprozess-Kontrollen. Vorschriften werden u. a. mit den Stati 

·  Bearbeitung 

·  Freigegeben 

·  Gesperrt 

verwaltet. 

Sie besitzen eine Versionsverwaltung, d.h. es können Varianten eines Herstellungsprozesses weiterentwi-
ckelt werden. Das System sorgt dafür, dass immer nur eine freigegebene Version vorliegt. Aus der freige-
gebenen Herstellvorschrift generiert der Anwender den Herstellauftrag. Dabei wird aus der Basismenge der 
Vorschrift die Auftragsmenge linear skaliert. 

Bei der Bearbeitung einer Herstellposition wird aus der Vorschrift eine Waage vorgeschlagen. Der Anwen-
der kann jedoch auch eine andere Waage auswählen. Es ist möglich, die Waagenauswahl entsprechend 
ihrer Wiegebereiche zu klassifizieren und zu beschränken.  

In der Regel besteht eine Online-Waagen-Kommunikation, so dass aus CIWOS-IND heraus die Waage auf 
Null gestellt und der Gewichtswert automatisch übertragen wird.  

Ebenso kann der Anwender virtuelle Waagen anwählen. Hierbei liest der Anwender den Wert an der Waa-
ge selbst ab und trägt diesen am Bildschirm in die Wiegeposition ein. 

Der Gewichtswert muss innerhalb eines definierbaren Toleranzbandes liegen. Der Anwender wird beim 
Einwiegen durch einen grafischen Wiegebalken unterstützt. Sobald der Gewichtswert in die Nähe des Tole-
ranzbandes kommt, wird ein zweiter hoch auflösender Balken eingeblendet, um die Feindosierung zu er-
leichtern. Visuell wird der Anwender zusätzlich durch Farbänderungen der Balken unterstützt. 
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Für den Herstellprozess können u. a. verschiedene Abläufe eingestellt werden 

·  Normale Wägung 

·  Quantum Satis (ohne Toleranzprüfung) 

·  Stückzahlverarbeitung (z. B. für Primärverpackungen) 

·  Volumenbearbeitung (manuelle Volumeneingabe) 

Alle ausgeführten Herstellschritte sowie aufgetretene Abweichungen werden im System protokolliert. Damit 
ist – auch unter Berücksichtigung des GMP-Aspekts – für die abgebildeten Prozesse eine lückenlose Auf-
zeichnung gegeben. Ferner können diese Daten zur Optimierung der Prozesse ausgewertet werden. 

Mittels CIWOS-IND ist der Druck aller GMP-relevanten Herstellpapiere, zum Beispiel mit Crystal Report, 
möglich. 

Fertiggestellte Aufträge können entweder dem Lager zugebucht werden oder die Lagerkontrolle wird ma-
nuell von einem Fremdsystem übernommen. 

2.5 Schnittstellen / Systemintegration 

Es wird eine ASCII-Exportschnittstelle zur Verfügung gestellt (zu MS Excel kompatibles Datenformat). Der 
Administrator besitzt die Berechtigungen für den Datenexport. 

Eine wesentlich umfassendere Schnittstelle ist zu allen bekannten ERP-Systemen als Option verfügbar. Sie 
nimmt Rücksicht auf die bereits realisierten Anwendungsgebiete beim Kunden. In der Regel findet die  
Systemkommunikation für Artikelstammdaten, Aufträge, Bewegungsdaten, Qualitätsinformationen und  
Inventurbestätigungen statt. Dabei ist es wichtig, die Transferfrequenzen der Datenüberragung dem  
Informationsbedürfnissen des Kunden anzupassen. Die Schnittstellen sind grundsätzlich validierungsfähig 
und garantieren Schutz vor Datenverlusten.  

Es hat sich erwiesen, dass über Schnittstellen zwischen ERP und PMS-/MES-Systemen eine wesentlich 
höhere Flexibilität in Bezug auf technische Veränderungen gesetzlicher Anforderungen (GAMP 4, 21 CFR 
part 11) und Hard-/Software-Wechsel zu erzielen ist. 
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3 Weiterentwicklungen 

Mit CIWOS-IND in der Version 5.0 bietet CSE auf der Basis der durchgeführten Analysen zunächst eine 
Software an, welche die Arbeitsabläufe zwischen Wareneingang bis zum verpackten Fertigprodukt in einem 
einheitlichen System abbildet. 

Mit der Einführung des Produktes wird CSE die Software in Richtung einer lückenlosen Aufzeichnung des 
Herstellungsprozesses weiterentwickeln und zum Beispiel die Einbindung von Messgeräten zur parallelen 
Datenaufzeichnung, den Ausbau der Galenikanwendung, den Einsatz auf dem Gebiet Nutrimedia, Biotech-
nologie und komfortable Wirtschaftlichkeitsanalysen in Form von Material- und Vollkostenrechnung anbie-
ten. 

Die in der Funktions-Spezifikation beschriebene Lösung ist für den Einsatz in den Industrieunternehmen 
konzipiert und unter Berücksichtigung der Richtlinien für einen GMP-konformen Einsatz entwickelt.  

CSE liefert bei Bedarf wie bisher jederzeit die notwendigen Validierungsunterlagen gegen ein zusätzliches 
Entgelt und kann gemeinsam mit dem Auftraggeber eine Validierung des Systems durchführen (EU-
Leitfaden, GAMP 4). 

Als ergänzende Informationen zur Standard-CIWOS-Ausführung stehen folgende Unterlagen gegen Ver-
rechnung zur Verfügung. 

·  Lastenheft / User Requirement Specifications (12 Seiten) 

·  Funktionsspezifikation Kunde (44 Seiten) 

·  Funktionsspezifikation Entwicklung (81 Seiten) 
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