»~Managing Decommissioning Projects*

Der Anfang vom Ende - Ein Praxisbericht

Aufgrund zunehmender Multidimensionalitat steigt die
Komplexitédt bei der Planung und Durchfuihrung von
Projekten. Die Abschaltung eines Systems im GxP-
regulierten Umfeld stellt daher viele Unternehmen vor eine
grolRe Herausforderung:
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¢ Welche Daten mussen archiviert, migriert oder geléscht werden?
¢ Welche Ursachen (technische/ organisatorische/ 6konomische) gibt es fur die Abschaltung?
¢ Welche Schnittstellen zu anderen Systemen existieren?
e Wer ist von der Stilllegung betroffen?

Nach der Einfihrung eines neuen Dokumentenmanagement-Systems (DMS), stand das fuihrende
Pharma-Unternehmen aus dem Rheinland vor der Herausforderung, wie mit der Stilllegung des alten
DMS zu verfahren sei. Da in dem Alt-System GxP-relevante Dokumentation abgelegt wurde und es
somit als GxP-kritisch einzustufen war, musste eine Strategie gefunden werden, um eine Compliance-
konforme Abschaltung zu gewéhrleisten.

Hierflr zog das Pharma-Unternehmen das erfahrene Beratungshaus Significon AG hinzu. In einem
ersten Workshop wurden folgende Inhalte behandelt:

o Préasentation und Diskussion — Decommissioning Projects

e Gestaltung einer System Retirement-Richtline

e Gestaltung einer Data Verification-Richtlinie

e Stilllegungsplanung eines kundenspezifischen Dokumenten-Management-Systems

Unter der Leitung von James Greene fuhrte die Significon AG den Workshop zum Thema ,Managing
Decommissioning Projects im GxP-regulierten Umfeld“ durch. Der Teilnehmerkreis umfasste
Verantwortliche aus unterschiedlichen Bereichen, wie z.B. IT zur Betreuung des aktuellen DMS, QA,
System Lifecycle Management und Validation Management, um friihzeitig ein Héchstmafd an Konsens
unter den wichtigsten Beteiligten zu erreichen. Ziel des Workshops war es, den Teilnehmern
grundlegende Inhalte eines solch komplexen Projekts - von der Entscheidung zur Stilllegung bis zur
Abschaltung eines Systems - zu vermitteln. Besonderer Fokus lag dabei auf dem Retirement-Plan.
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Die Stillegung eines Systems ist die letzte Phase des Systemlebenszyklus.
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Eine viel diskutierte Frage bezog sich auf die Differenzierung bei der Entscheidung, welche Daten
migriert, archiviert oder geléscht werden koénnen. Mithilfe des risikobasierten Ansatzes wurde
argumentiert, dass, wenn das stillzulegende System valide war und nicht mehr verwendet wird, die
Dokumentation nur auf das Notigste reduziert werden kann. Informationen dartiber, welche Daten
geldscht wurden sowie die Begriindung zur Léschung, sollten im Retirement-Plan und -Report vermerkt
werden.

Im Rahmen des Workshops erfolgte die Planung zur Stilllegung eines kundenspezifischen Dokumenten
Management Systems in Form einer Diskussionsrunde. Dabei wurden mit den Workshop-Teilnehmern
Informationen und Ideen am Whiteboard gesammelt.

Rahmenbedingungen des alten DMS:

e Im aktuellen DMS werden unterschiedliche Module verwaltet, sowohl SAP als auch non-SAP
Systeme

e Grund zur Stilllegung ist ein ,End of Life* des Produkts, da die Aufrechterhaltung bzw. Update auf
eine neuere Version zu teuer ist

Im letzten Workshop-Abschnitt erfolgte eine
Risiko-Nutzen-Analyse der Stilllegung. Die LAuch nachdem nun etwas Zeit
vergangen ist, kann ich das urspriingliche
Feedback von den Teilnehmern nur
wiederholen. Alle, wirklich alle
Teilnehmer treffen die Aussage, es war

Risiken und etwaige Vorbehalte der Nutzer
gegentber einer Abschaltung des gewohnten
DMS wurden gesammelt und den Chancen und
Vorteilen gegenubergestellt. Zum Abschluss
wurde ein MalBhahmenkatalog erstellt, um die

Akzeptanz bei den Usern fir eine Stilllegung zu ein sehr guter und inhaltlich fundierter
steigern und eine Handlungsempfehlung Workshop.

erarbeitet, wie die Stilllegung am einfachsten Sie als Workshop Leiter haben mit
und sichersten durchgefiihrt werden kann. Kompetenz und der gesamten Art den

Workshop zu moderieren (iberzeugt!

In Kirze erfolgt nun die Stilllegung des Danke hierfiir.“ (Projektleiterin)

Systems.

Mit einer Internal Quality Uberpriifung kann wahrend des Retirementprozesses sichergestellt werden,
dass die GxP und Geschaftsanforderungen hinreichend bertcksichtigt wurden und die Dokumentation
vollstandig und korrekt ist. Hierfiir hat die Significon AG als Vorgehen eine Meilensteiniiberpriifung
empfohlen, bei der zu bestimmten Projekt Phasen, je im Rahmen des Internal Quality Audits ein Review
durchgefiihrt wird. Die Compliance und Vollstandigkeit der getroffenen MaRnahmen werden tberprift
und bei Liicken Handlungsempfehlungen gegeben.
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