
Das Softwarewerkzeug                    bietet  
entscheidende Sichten auf Ihre Prozessdaten – 
und das nicht nur im regulierten Umfeld

Prozessdatenanalyse im  
GxP-Umfeld

Was wir Ihnen bieten …
Sie stellen Ihre Produkte im GxP-regulierten Umfeld 
(z.B. Pharma, Biologics, Medical Devices, Food and 
Beverage) her und benötigen qualifizierte Aussagen 
zu Ihrem Herstellprozess? Sie wollen die Daten aus 
Produktion, Logistik und Labor in eine vergleichende 
Chargensicht bringen? Sie möchten die Statistiken für 
Ihren Product Quality Review (PQR) auf Knopfdruck 
erhalten?

Als Teil eines weltweit operierenden Chemie- und 
Healthcare-Konzerns bieten wir Ihnen ein Software-
werkzeug, das aus der jahrelangen Zusammenarbeit 
mit Pharmazeuten entstanden ist: e-DiS PQR.

Detaillierte Kenntnisse und Kontrolle über die Produk-
tionsprozesse sind Grundvoraussetzungen für den 
wirtschaftlichen Erfolg in der chemischen und pharma-
zeutischen Industrie. Bayer Technology Services bie-
tet daher Produktionsbetrieben das Softwarewerkzeug  
e-DiS PQR zur praxisorientierten Auswertung von Pro-
zessdaten des betrieblichen Produktionsalltags unter 
Berücksichtigung der besonderen Anforderungen im 
GxP-Umfeld.

Die während der Produktion anfallenden Daten unter-
schiedlicher Quellen können komfortabel selektiert, 
bewertet (z.B. Rohdaten eines defekten Sensors) und 
je nach Fragestellung ausgewertet und visualisiert wer-
den. Die Prozessdatenauswertung erlaubt die detail-
lierte Kontrolle betrieblicher Abläufe und eröffnet somit 
die Möglichkeit zur Schwachstellenanalyse, um über 
Verfahrensoptimierungen wirtschaftliche sowie quali-
tätssichernde Potentiale ausschöpfen zu können.

Folgende Funktionalitäten stehen u.a. zur Verfügung:
Komfortable Selektion von Prozessdaten mittels		

	 Auswahllisten
Vorkonfektionierte Auswertungen

	 ➜ Ansatzbezogene Gegenüberstellung der Netto-	
		  laufzeiten von Ansätzen, Teilrezepten und 
		  Schritten (Laufzeitstatistik)
	 ➜ Darstellung der Anlagenbelegung mit Ansätz-		
		  zen, Teilrezepten, Schritten und Repetitionen
	 ➜ Überwachung der Prozessverläufe durch 
		  Vergleiche mit dem „Golden Batch“
	 ➜ Product Quality Review (PQR) qualitätsrelvanter 
		  Kenngrößen
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Individuell konfigurierbare Auswertemöglichkeiten	
	 für flexible Analysen mittels verschiedener Auf-		
	 tragungsmöglichkeiten sowie Verknüpfung von 		
	 Kurven und Einzeldaten über Formeln

Hinterlegung parametrierter Auswertungen zur		
	 späteren Wiederverwendung

Statistikwerkzeuge
	 ➜ Tests auf Zufälligkeit, Normalverteilung,
	 Ausreißer etc.
	 ➜ Schnellanalyse von Trends und Ausreißern
			  (Westinghouse-Regeln)
	 ➜ Regelkarten
	 ➜ Übersichtliche und komprimierte Darstellung		
		  der Verteilungen von Messwertreihen
		  (Box-Whisker-Darstellung)

•

•

•

Laufzeitstatistik

Qualitätsrelevante Kenngrößen im Chargenvergleich
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Bewertung von Prozessdaten
	 ➜ Benoten (z. B. nachvollziehbares „Ungültigsetzen“ 
		  bei Rohdaten von defekten Sensoren)
	 ➜ Audit-Trail
	 ➜	Elektronischer Unterschrift gem. 21CFR Part 11 

Ihr Nutzen …
Sind Sie gut für die nächste FDA-Inspektion gerüstet? 
Sind Ihre Exceldokumente FDA-fest? Oder leisten Sie 
sich einen Spezialisten für die Bedienung Ihrer kompli-
zierten Statistikwerkzeuge? Diese Fragen stellen sich 
nicht beim Einsatz des qualifizierten Softwarewerk-
zeugs e-DiS PQR.

Neben der Unterstützung bei der routinemäßigen 
Betriebsbesprechung liegt der direkte Nutzen beim 
Einsatz von e-DiS PQR insbesondere im frühzeitigen 
Erkennen von Trends und Abweichungen und der Auf-
wandsreduzierung bei der Fehlersuche sowie Recher-
che von Abweichungsursachen.

Nutznießer des Werkzeugs sind die gesamte Betriebs-
mannschaft von den Betriebsleitern über die Produk- 
tionstechniker bis zum Messwartenpersonal. Aber auch 
für die Jahresbetrachtung aller Chargen ist e-DiS PQR 
nützlich.

•

Verteilung von Messwertreihen (Box-Whisker-Darstellung)

Unsere Methoden
Die jahrelange Zusammenarbeit von Pharmazeuten 
und Ingenieuren ließ die Idee zu e-DiS PQR reifen. 
Nach vielen Designentwürfen für ein zukunftssicheres 
Datenmodell und für einen angemessenen Funktions-
umfang konnte aus dieser Idee ein Softwareprodukt mit 
einer intuitiven Bedienoberfläche entwickelt werden. 

e-DiS PQR wurde selbstverständlich nach den Soft-
wareentwicklungsrichtlinien der regulierten Industrie 
entwickelt und qualifiziert.

Referenzen
Unser Produkt e-DiS PQR ist für die Wirkstoffproduk- 
tion der Bayer HealthCare (Pharma) entwickelt worden. 
Drei eigenständige Betriebe haben ihre Ideen für das 
Produkt eingebracht. Die Inbetriebnahme und Validie-
rung von e-DiS PQR wurde im Jahr 2006 erfolgreich 
abgeschlossen.

Bei allen erwähnten Referenzprojekten ist e-DiS PQR 
in eine IT-Landschaft integriert, wie sie auf dem Bild 
unten dargestellt ist. Selbstverständlich ist aber auch 
eine Integration in andere IT-Landschaften möglich.

Konnten wir Sie überzeugen? Dann sollten wir mitein-
ander sprechen.

Integration von e-DiS PQR

Kontakt

E-mail: info@bayertechnology.com • www.bayertechnology.com


