
ANWENDERBERICHT

Intelligente Dokumente bei  
Merck KGaA 
Mit der Adobe Intelligent Document Platform optimiert 
die Merck KGaA Deutschland ihre klinischen Studien im 
Pharmabereich

MERCK KGAA

• Die Merck-Gruppe ist ein weltweit tätiges 
Pharma- und Chemie-Unternehmen.

• Umsatz: 5,0 Mrd. € (ohne VWR)

• Mitarbeiter: 28.300

• Firmensitz: Darmstadt, Deutschland 

• Gründungsjahr: 1668

 www.merck.de

BRANCHE

 Pharma und Chemie

LÖSUNG

• Elektronische Dokumentenverwaltung

• Digitaler Workflow 

EINGESETZTE PRODUKTE

• Adobe® Form Designer®

• Adobe Form Client®

• Adobe Workflow Server®

• Adobe Workflow Designer®

IN ZUSAMMENARBEIT MIT

• neeb & partner GmbH

• Software- und Consulting-Unternehmen  
im Bereich Enterprise Content  
Management (ECM) und Archivierung

• Mitarbeiter: 30

• Firmensitz: Darmstadt, Deutschland

• Gründungsjahr: 1993

 www.np-gmbh.com

Organisationsprofil
Die Darmstädter Merck-Gruppe ist weltweit in 56 Ländern mit 68 Gesellschaften 
in den Bereichen Pharma und Chemie tätig. Die innovative Traditionsfirma ist 
das älteste pharmazeutisch-chemische Unternehmen der Welt und erwirtschaftete 
2003 mit 28.300 Mitarbeitern einen Umsatz von 5,0 Milliarden Euro. Rund 3,3 
Milliarden Euro entfielen dabei auf den Unternehmensbereich Pharma. Das phar-
mazeutische Geschäft umfasst eigenentwickelte oder einlizensierte rezeptpflichtige 
Arzneimittel, Generika und Produkte für die Selbstmedikation.

Optimierung der Abläufe durch intelligente Dokumente
Neue Medikamente zu entwickeln ist ein langwieriger und teurer Prozess. Bevor 
Merck ein Produkt auf den Markt bringen kann, müssen die Wirkstoffe in klini-
schen Prüfungen erprobt werden. Dazu werden mit so genannten Prüfärzten über 
mehrere Jahre umfangreiche Testreihen mit bis zu 0.000 Patienten durchgeführt. 
Aufgrund gesetzlicher Regelungen müssen diese schriftlich, nachvollziehbar und 
revisionssicher dokumentiert werden. Insbesondere die Zuteilung der Medika-
mente an die Prüfärzte ist ein aufwendiger Prozess, bei dem zahllose Formulare 
anfallen. Aus diesem Grund benötigte Merck ein System, das mittels digitaler For-
mulare den Vorgang beschleunigt, die Datenübernahme aus bestehenden Systemen 
ermöglicht und letztlich Kosten sowie die Fehlerquote senken hilft.

Implementierung eines digitalen Workflows
Teilweise löst die Anforderung einer Medikation durch einen Prüfarzt bis zu vier 
Prozesse aus. Neben der reinen Bestellung können das Freigabe, Versandankün-
digung der Medikation, Versand sowie die Rückantwort des Erhalts sein. Alle 
verwendeten Formulare müssen weitergeleitet, abgezeichnet und der Dateninhalt 
muss sicher in eine Trackingtabelle übernommen werden. Natürlich sollen neben 
Europa auch Mitarbeiter aus Asien und den USA eingebunden werden. Viele dieser 
Vorgänge sind zeitkritisch und erfordern automatische E-Mail-Benachrichtigun-
gen. „Wir brauchten daher einen digitalen Workflow innerhalb unseres Intranets, 
um den Versand der Formulare zwischen den Abteilungen koordinieren und 
beschleunigen zu können“, erläutert Ines Höhne, International Clinical IT Coordi-
nator bei Merck.

Nutzwert der Enterprise-Systeme steigern
Die Durchführung der klinischen Studien basiert auf diversen Softwaresystemen. 
Im Backoffice wird bei Merck ein Trial Management System mit einer Oracle-
Datenbank eingesetzt. Formulare und Workflow müssen in der Lage sein, Daten 
aus diesem System zu beziehen und Eingaben in das System einzuspielen. Da das 
Trial Management System weltweit eingesetzt wird, muss die Bedienung über einen 
Web-Browser erfolgen, sodass Merck-Mitarbeiter direkt und externe Partner mit-
tels eines VPN-Clients via Intranet auf die Formulare zugreifen können.

Lösungsstrategie
Bereits 998 begann Merck mit der Einführung digitaler Formulare auf HTML-
Basis. Allerdings fehlte eine umfassende Dokumenten-Plattform. Bei Adobe fanden 
die Verantwortlichen alle notwendigen Lösungen, um flexibles Layout, intelligente 
Dokumente, Workflow und vor allem die Anbindung an Backoffice-Systeme sowie 



das Intranet realisieren zu können. Gemeinsam mit dem Adobe-Partner neeb & 
partner baute man rund um diese Plattform auf Basis von eForms sukzessive das 
intern als „Merkur“ bezeichnete System auf und band dieses an das Trial Manage-
ment System sowie die Datenbanken an. 

Seit Mitte 2000 wurden zunächst mit Accelio JetForm, dann mit dem Adobe Form 
Designer mehr als 00 intelligente Formulare realisiert, auf die heute über 300 
interne und externe Anwender weltweit via Intranet mit dem Adobe Form Client 
zugreifen. Die XML-basierte Architektur der Produkte ermöglicht dabei die trans-
parente Integration bestehender Anwendungen und Dokumente und gewährleistet 
auch die zukünftige Anbindung an SAP sowie das Dokumenten-Managementsys-
tem Documentum von EMC.

„Mit dem Adobe Form Designer können die Entwicklung von Formularen, die 
Integration von Plausibilitätskontrollen oder die Anbindung an eine Datenbank 
extrem schnell umgesetzt werden“, erläutert Alexander Tryba, Geschäftsführer der 
neeb & partner GmbH. Eine große Herausforderung stellt in weltweiten Projekten 
meist die Organisation des Workflows dar. „Mit Workflow-Produkten von Adobe 
lässt sich das Prozessdesign jedoch sehr einfach als Serie von Aktivitäten über eine 
grafische Oberfläche in einem Flowchart darstellen und umsetzen.“ 

Effizientere Studien dank verbesserter Prozesse
Das Arbeiten mit digitalen Dokumenten ermöglicht standardisierte Abläufe und 
hilft Merck, erhebliche Kosten einzusparen. Wirtschaftlich interessanter ist aber 
die Verbesserung der internen Arbeitsprozesse. So konnte die Bearbeitungszeit 
pro Formular durch die Anbindung an die Datenbanken von fünf auf eine Minute 
gesenkt werden. Fehleingaben sind aufgrund der integrierten Plausibilitätskontrol-
len praktisch ausgeschlossen. Selbst Änderungen in den Vorgaben der ameri-
kanischen Gesundheitsbehörde FDA lassen sich innerhalb des Merkur-Systems 
binnen eines Tages einpflegen.

Eine kritische Komponente ist unter anderem die Kontrolle des aktuellen Projekt-
status mittels einer Trackingtabelle. Durch die Adobe-Schnittstellen lassen sich 
die Daten einfach in die entsprechende Excel-Struktur zur Weiterverarbeitung 
exportieren. So können auch externe Mitarbeiter, die keinen direkten Zugang 
haben, die Daten nutzen. Heute ist das Merkur-System aus der Organisation nicht 
mehr wegzudenken. „Durch den konsequenten Einsatz der Adobe Intelligent 
Document Platform ist es uns gelungen, eine Formular-Lösung im Pharmabereich 
zu realisieren, mit der wir die klinischen Studien wesentlich effizienter als bisher 
durchführen können“, fasst Ines Höhne die Ergebnisse zusammen.

ERGEBNISSE

• Durch Nutzung intelligenter Dokumente 
konnte die Formularbearbeitungszeit von 
fünf auf eine Minute gesenkt werden.

• Der digitale Workflow bewirkt eine si-
chere Dokumentenzustellung und be-
schleunigt Abläufe um mehrere Tage.

• Optimierung der Projektkon-
trolle durch Trackingtabellen. 

Formularbeispiel mit Workflow
Nach Initiierung (Formular wurde ausgefüllt) 
sind verschiedene Personen am Ablauf der 
Medikationbestellung und Auslieferung 
beteidigt.

„Durch die Nutzung der Adobe 
Intelligent Document Platform 
können wir unsere klinischen 
Studien wesentlich effizienter als 
bisher durchführen.“
Ines Höhne,  
International Clinical IT Coordinator, 
Merck KGaA

„Die Produkte sind so effizient 
aufeinander abgestimmt, dass wir 
quasi keinen Support brauchen.“
Dr. Josef Böcker,  
Projektleiter, neeb & partner GmbH

Adobe Systems GmbH 
Ohmstraße 1, D-85716 Unterschleißheim 
www.adobe.de, www.adobe.at, www.adobe.ch
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Delivery Request for Study Medications

Program No. (Cost account number): Country (region):62202 Germany
0301EMR062202_007 Center number:

 Study information

Investigator CRO CRDO CTSG other, specify: Apotheke
 Delivery Address

 To be notified about delivery

 Workflow
(form filled in by)

 Confirmation of  Study Medication Shipment

Signature:

Author

Shipment request was received on:
The material will be shipped and the planned arrival date is:

Please return to sender

Name:

Study protocol number EMD/EMR/EML:

Date:

Date:
Date:

(DD/MM/YYYY)

(DD/MM/YYYY)

(DD/MM/YYYY)

Short title: BONDO: Open, rand., multicenter, phase II study of Cetuximab alone or in combination with 
irinotecan, in patients with metastatic colorectal adenocarcinoma expressing the EGF 
receptor and progressing on a defined irinotecan-based regimen

Comments:
More detailed information on second page (free text)

 Medication to be sent

noyes

Building/Room:Department:

Name:
Attn.:
Address:

Emanuel Merck Apotheke

Bitte beachten: erfundene Daten

Street:
City:

Frankfurter Straße 47889999
Mainz

Fax No.:
Phone No.:

+49 6131 72 11 11
+49 6131 72 00 00

Post Code:
e-mail:

Country: Deutschland55131

Koch, Henry
Merck KGaA

Frankfurter Str. 250

Yes No

Responsible person (Monitor/ Study Manager):
Name:
Address:

Street:

I herewith confirm that the above is correct and according to procedures
Signature:

Darmstadt Country:City: Post Code:

Building/Room:CODepartment:

Höhne, InesName: Building/Room:CODepartment:

e-mail:
Fax No.:
Phone No.:

+49(6151)72 00
+49(6151)72 01

Henry.Koch@Merck.de
64293 Germany

Date:

Delivery Request Form - Version 1.2

(DD/MM/YYYY)

14/09/2004   15:20:16

to

(e.g., no. of pats, patient nos., if available)

Required arrival date: 30/09/2004
9:00 toRequired arrival time (if applicable)

(DD/MM/YYYY)

Medikation für 4 Patienten

11:30

same as delivery address different from delivery address, please specify:

investigator CRO CRDO CTSG other, specify:
Name:
Attn.:
Address:

Post Code:
Street:
City:

Schmidt, Johanness
Herr Helfer
Universität Mainz
1. Med. Klinik und Poliklinik

Frankfurter Straße 445676
Mainz 55131 Country:

e-mail:

Fax No.:
Phone No.: +49(6131) 12 12 12

+49(6131) 12 12 45

Germany


