Kapitel 11

Dokumentation und Auswertung von
Prozelidaten

Die Protokollierung bzw. Dokumentation von ProzeRdaten, wie sie in
Rezepten (Planwerte) und ausgefthrten ProzelRauftragen (Istwerte) anfallen,
ist aus verschiedenen Grinden in einem heutigen Betrieb von groRer
Bedeutung:

O Sie dient dem Nachweis einer ordnungsgemafRen Durchfiihrung der
Produktionsablaufe und der Erfullung gesetzlicher Vorlagen.

O Sie dient ferner verschiedenen Auswertungszwecken, um z. B.
zuverlassige Aussagen zu bekommen Uber die Ausnutzung von
Kapazitaten. Auf diese Art kdnnen betriebliche Probleme wie Engpasse,
Storungen, Umwelteinfllsse rechtzeitig erkannt und geldst werden.

Die nachfolgende Graphik zeigt, welche Daten auf welcher Ebene eines
Unternehmens betrachtet werden kénnen.
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Abb. 11-1: ProzeRdaten auf den Ebenen eines Unternehmens

Das System R/3 enthélt leistungsstarke graphische Datenbankabfrage- und  Vorteile der Auswertung
manipulationsfunktionalitat, die es lhnen ermdglicht, auf schnelle und
benutzerfreundliche Weise die Daten lhres Betriebs auszuwerten.
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Relevante Fragestellungen
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Um aussagekraftige Kennzahlen Uber Produktionsablaufe zu erhalten, wer-
den oft Fragen gestellt wie:

U Welche kritischen Verarbeitungsstadien beeinflussen die Qualitat und
Ausbeute eines Produkts?

O Istes mdglich, zeit- oder leistungsgradbezogene Trends in der Produk-
tion zu erkennen?

U Konnen Unterschiede in der Qualitat z. B. auf Rohmateriallieferungen,
Anlagenfahrerleistung, Ressourcenleistung, Tageszeit zuriickgefuihrt
werden?

Das System R/3 enthélt leistungsstarke graphische Datenbankmanipu-
lations- und -abfragetools, mittels denen Sie auf schnelle und benutzer-
freundliche Art Auswertungen zu obigen und anderen Fragen erstellen kén-
nen. Sie erhalten auf diese Weise wichtige Schltsselinformationen, die Ihnen
als Grundlage fur weitere Produktionsentscheidungen dienen kdnnen.
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ProzeRdatendokumentation

Nicht nur im Pharmabereich wird von Seiten der Behdrden in zunehmen-
dem Male verlangt, daR fir jede einzelne Charge ein Nachweis Uber die
ordnungsgemale Produktion erbracht wird. Alle chargenspezifischen Daten
werden im Chargenprotokoll gesammelt, das den gesamten ProzeRverlauf
dokumentiert. Die FDA schreibt in den GMP-Richtlinien vor, dal} folgende
Informationen protokolliert werden missen:

O Auftrags- bzw. Chargennummer

Informationen zur Materialdosierung und -ausbeute
Herstellanweisung

Verwendete Apparatur bzw. Ressourcen
Analysewerte bzw. Qualitatsdaten

Fehler- und Stérmeldungen

Verbleib und Identifikation der Endprodukte

O 000000

Quittierung des Anlagenfahrers

Das Chargenprotokoll (EBR = Electronic Batch Record) sollte alle obigen
chargenbezogenen Daten enthalten. Es handelt sich dabei sowohl um Plan-
daten aus dem Planungsrezept als auch um Istdaten aus dem ProzeRauftrag.
Dieses Protokoll kann vom Benutzer gemall bestimmter Richtlinien (z. B.
geméanl dem obenerwahnten GMP) definiert werden.

Bei der Freigabe eines ProzeRauftrags werden alle einschlagigen Daten in
das Chargenprotokoll eingestellt. Bis zum Abschluf eines Produktionslaufs
werden alle relevanten gemessenen MeRwerte und Ereignisse mit einem
Zeitstempel in das Chargenprotokoll geschrieben.

PP-PI Archivierungssystem

Chargennummer
Materialliste/dosierte Menge
Erwartete Ausbeuten
Vorgénge/Phasen/
Prozefl3vorgaben
Ressourcen-Info
Gefahrhinweise

Materialverbrauche

Erzielte Ausbeuten

Ergebnisse der Zwischenpriifung
Ressourcenverwendung
Prozefereignisse

Unterschrift Anlagenfahrer
Berechtigungen EBR  Elektronisches Chargenprotokoll

Abb. 11-2: In das elektronische Chargenprotokoll ibernommene Informationen

Gesetzliche Vorschriften

Elektronisches
Chargenprotokoll
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ArchiveLink-Schnittstelle
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zum Chargenprotokoll

Mdgliche Listarten

Dokumentation und Auswertung von Proze3daten

Ist-Werte werden dem PP-PI vom ProzeBleitsystem, vom Anlagenfahrer
oder vom Labor in Form von ProzeBmeldungen mitgeteilt.

Welche Daten das Chargenprotokoll beinhalten muf3, kann nur von Fall zu
Fall, von ProzeR3 zu ProzeR entschieden werden.

Mit der ArchiveLink-Schnittstelle des Systems R/3 kdnnen Plan- und Istda-
ten zur Erstellung eines elektronischen Chargenprotokolls an ein optisches
Archiv Ubergeben werden.

Es handelt sich hierbei um Plandaten aus dem ProzeRauftrag sowie um die
von der Prozel3steuerung in Form von Prozeffmeldungen riickgemeldeten
Istdaten, die selektiert, zusammengestellt und in der Datenbank abgelegt
werden kénnen. Aus diesem Datenpool kénnen sich EBR-Systeme fur die
Langzeitarchivierung bedienen.

Die gleiche Datenquelle kann auch als Grundlage ftr Emissionserklarungen
und andere vom Gesetzgeber geforderten Dokumente dienen.

Die zu archivierenden Daten werden in Form von Drucklisten aus folgenden
Objekten kompiliert:

0 ProzeRauftrage

U Herstellanweisungen, mit Kommentaren und Hinweisen am Ende auf-
gelistet

Pruflosdatenséatze
ProzeRmeldungen aus dem ProzelRmeldungsprotokoll

Benutzerdefinierte Listen, sofern der Benutzer seine eigenen Listen
erstellt und archiviert hat.

Der ProzeRauftrag ist das Hauptobjekt, anhand dessen Listen erstellt
werden.
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ProzeRdatenauswertung

Grundsétzlich bieten die Auswertungstools, mit denen im PP-PI gearbeitet
werden kann, die Méglichkeit, Daten auf allen Ebenen eines Unternehmens
auszuwerten:

O Auf der Ebene der Planung (Manager, Bedarfsplaner) werden haupt-
séachlich Kalkulations- oder Performance-Daten (Ausbeute, Ressourcen-
leistung usw.) betrachtet, oft in verdichteter Form

O Auf der Ebene der Produktion sind typische Auwertungen chargen-
bzw. produktionsorientiert, z. B. wie hoch war die erzielte Ausbeute
innerhalb eines bestimmten Zeitraums?

O  Auf der Ebene des ProzeBleitsystems (Anlagenfahrer) werden z.B. Wer-
tebereiche auf der Zeitachse betrachtet, wie die Temperatur eines Kes-
sels im Laufe des ProzeRauftrags.

Zur Auswertung von ProzeRRdaten und ProzeRereignissen bietet PP-Pl meh-
rere Werkzeuge, mit denen zeitnah zur Produktion Daten abgefragt, darge-
stellt und verglichen werden kénnen:

0 Die SAP-Prasentationsgrafik
O Der XXL-Listviewer, mit Anbindung an Microsoft-Excel

O Das Fertigungsinformationssystem, mit Anbindung an die SAP-Présen-
tationsgrafik

Auf den nachfolgenden Seiten werden die obigen Auswertungsmdaglich-
keiten erlautert und dargestellt.

Das Fertigungsinformationsystem (Bestandteil des LIS = Logistikinformati-
onssystems) ist ein flexibles Werkzeug, um Daten aus der Fertigungssteue-
rung zu sammeln, zu verdichten und auszuwerten.

Ziel des Fertigungsinformationssystems ist es, dem Benutzer beliebige Sich-
ten auf alle Informationen der operativen Anwendung zu ermoglichen. Der
Grad der Informationstiefe kann dabei individuell vom Benutzer bestimmt
werden.

Nach der Anzeige kdnnen Sie die Daten auf allen Liststufen grafisch aufbe-
reiten lassen. Sie kénnen folgende Arten von Auswertungen erhalten:

O Auswertungen zu Ressourcen, z.B. Plan- und Istwerte

O Auswertungen zu Vorgéangen oder ProzeRauftragen, z.B. Durchfiih-
rungszeit, Durchlaufzeit, Terminabweichungen, Ausschul3 usw.

O Auswertungen zu eingesetzten Materialien und Verbrauchen, z.B. was
wurde verbraucht, welche einzelnen Komponenten sind betroffen, Plan-
und Istwerte usw.

O Auswertungen zu den Produktkosten (Gesamtwert, Fixwert, variabler
Wert, geplanter Wert)

Einflihrung

Auswertungswerkzeuge

LIS Fertigungs-
informationssystem
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Die nachfolgende Abbildung zeigt den geplanten und tatsachlichen Materi-
alverbrauch bei ausgewahlten ProzeRauftragen tber der Zeitachse.
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Abb. 11-3: Auswertung des Materialverbrauchs

SAP-Préasentationsgrafik  Der Ubersichtlichen, grafischen Darstellung von Trendverlaufen und Mate-
rialverbrduchen dient der AnschluR an die SAP-Présentationsgrafik. Im
nachfolgenden Beispiel werden pro ProzeRauftrag die erzeugten Mengen
sowohl in Listform wie in grafischer Form angezeigt.
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Abb. 11-4: Proze3datenauswertung (Materialverbrauch), SAP-Prasentationsgrafik
ProzeRmeldungen konnen ausgewahlt und an den XXL-Listviewer Uberge-  XXL-Listviewer
ben werden. Der Aufruf von EXCEL erfolgt aus PP-PI heraus. Die Auswahl

der Daten und ihre Darstellung werden von PP-PI vorgegeben, dennoch

stehen in EXCEL alle Méglichkeiten der Microsoft-Tools zur Verfigung, um

die Daten zu verarbeiten.

Die nachfolgende Grafik zeigt den Verlauf der Temperatur eines Kessels fur
verschiedene ProzelRauftréage Uber der Zeitachse.
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Abb. 11-5: ProzeBmeldungsauswertung mit dem SAP-XXL-Listviewer

Mit beiden Werkzeugen kdnnen ad hoc- oder Routineauswertungen durch-
gefuhrt werden.

Die ProzelRdatendokumentation und -auswertung im PP-PI dient der Protokol-
lierung von ProzeRereignissen, dem Berichten Uiber Ressourcenauslastung,
-stérungen usw. sowie der Bereitstellung von Daten zum Zwecke der Analyse
und Verbesserung der Produktionsabléufe.
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Was ist der Unterschied zwischen Prozelidatendokumentation und ProzelR3-
datenauswertung?

O Die ProzeRdatendokumentation bezieht sich auf die Protokollierung
und Archivierung aller prozeBbezogenen Daten gemaR den gesetzlichen
Auflagen der entsprechenden Behdrden.

O Die Prozedatenauswertung bezieht sich auf die verschiedenen Auswer-
tungstools, die es Ihnen ermdglichen, ProzeRdaten in aggregierter bzw.
Listform anzuzeigen.

Welche Mittel der Auswertung, Statistik und Visualisierung stehen fur
prozellbezogene Plan- und Istdaten zur Verfligung?

Um lhre ProzeRdaten auszuwerten, kénnen Sie das Logistik-Informations-

system, den XXL-Listviewer (aus Microsoft-Excel heraus) und die SAP-
Prasentationsgrafik verwenden.
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