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? Das Unternehmen

Die 1946 gegriindete Biotest AG mit
Sitz in Dreieich ist Spezialist flr innova-
tive Hamatologie und Immunologie.
Weltweit rund 1950 Mitarbeiter ent-
wickeln, produzieren und vertreiben
Medikamente zur Behandlung von Blut-
und Immunerkrankungen sowie Wirk-
stoffe und Systeme zur Diagnostik bei
Transfusionen und Transplantationen.
Dariiber hinaus gehort die Biotest AG
zu den flhrenden Herstellern wvon
Produkten zur Reinheitsliberwachung
von Luft und Oberflachen.

In einer der modernsten Anlagen Euro-
pas, verarbeitet die Biotest AG vor
allem menschliches Blutplasma zu
wirksamen und hochreinen Medika-
menten. Diese kommen in der Therapie
lebensbedrohlicher Erkrankungen wie
Blutgerinnungsstérungen, schweren In-
fektionen oder Stérungen des Immun-

systems zum Einsatz.
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Als eines der vorrangigsten For-
schungsprojekte gilt die Entwicklung
monoklonaler Antikérper. Mit diesen
biotechnologisch erzeugten Wirkstoffen
werden neue Perspektiven bei der
Behandlung rheumatoider Arthritis und

Psoriasis, multipler Myelome
(Blutkrebs) und anderen Autoimmuner-
krankungen er&ffnet.

? Aufgabe und Lésungen

Im Rahmen der Umstellung auf SAP
ERP 6.0, bendétigte die Biotest AG ein
Gateway, um Daten flr die Ver-
packungsmaschinen von SAP auf das
bestehende Codier- und Klarschriftlese-
system (CKLS) zu transferieren. Das
Programm sollte dabei die abzuldsende
AS/400-Datenbankstruktur ~ flir das
bestehende System nachempfinden.
Der Test und die Dokumentation der
Software musste nach Qualifikations-
Standards orientiet am AMG und
AMWHYV, dem EU-GMP-Leitfaden, FDA
Guidelines und GAMP 5-Vorgaben
durchgefihrt werden.

Weiterhin wurde ein Stormeldesystem
bendtigt, welches auftretende Alarme
des kompletten Werkes erfasst und an
SAP weiterleitet.

Als Losung zur Anbindung

der SAP-Daten an das be-

stehende CKLS-System,

entwickelte focus das

Programm ChariSim. Es Ubernimmt die
von SAP generierten Dateien im Textfor-
mat und schreibt deren Inhalt in eine
Schnittstellendatenbank. Diese Daten-
bank basiert auf dem Microsoft SQL
Server 7.0. ChariSim verschiebt die
Dateien direkt nach der Ubermnahme in
einen daflr bereit gestellten Archiv-
Ordner. Die Serverapplikation des CKLS
Ubernimmt die Dateien aus der
Schnittstellen-Datenbank und gibt nach
Ubernahme einen Zeitstempel und
Fehlercode an die Schnittstellen-
Datenbank zurlick. Sobald alle Daten-
satze einer Datei einen giiltigen Riickga-
bewert erhalten haben, meldet Chari-
Sim die ergénzte Datei an SAP zurlick.
Mit Hilfe von ChariSim funktioniert der
Datenaustausch zwischen den Syste-
men wie zuvor. Dadurch kann das
bestehende CKLS auch nach der
Umstellung auf SAP weiter verwendet
werden.

Das Gateway ChariSim ist nach FDA-
Qualifikations-Standards gualifiziert,
Der Test und die dazu gehdrige Doku-
mentation war Kernbestandteil der
Aufgabe und beanspruchte einen GroB-
teil der geleisteten Arbeitszeit.

Fir das Stérmeldesystem wurde die
SCADA-Software Wizcon Supervisor
9.3 sowie das fir diesen Anwendungs-
fall von focus geschriebene Addon
WizSAP Connector eingesetzt. Auftre-
tende Alarme innerhalb des gesamien
Werkes, werden durch eine Steuerung
der Baureihe SIMATIC S7-300 an
Wizcon Obermittelt. Die Applikation
leitet die Stormeldung mittels WizSAP
Connector Uber einen RFC (Remote
Function Calll an das SAP-System
weiter. Die (bermittelten Alarme werden
anschlieBend automatisch ausgedruckt
und weitere Anweisungen zur Behe-
bung der jeweiligen Stérungen in Kraft

Das Projekt kompakt

Datentransfer von SAP
auf bestehendes CKLS

» Anbindung an SAP ERP 6.0

» ChariSim zum Datentransfer
auf bestehendes CKLS

* Microsoft SQL Server 7.0

Stormeldesystem mit SAP-
Anbindung

* SIMATIC S7-300

* Wizcon Supervisor 9.3 als
Leitsystem

* WizSAP Connector als
Schnittstelle zwischen
Wizcon und SAP
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