Sie setzen IT-Losungen ein, die den

internationalen Anforderungen an das
pharmazeutische Qualitatsmanagement
entsprechen miissen? Sie wollen die
Konformitat dieser Lésungen moglichst
schnell und kostengiinstig validieren?
Dann profitieren Sie von Solution Manager

als Validation Framework.
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SAP Consulting

SAP° SOLUTION MANAGER
ALS VALIDATION
FRAMEWORK

Pharmazeutische Qualititsanforderungen
erfolgreich umsetzen

lhr Ziel: Die schnelle und kostengiinstige
Validierung von Losungen und Systemen

An Pharma-Unternehmen, die das internationale Regelwerk zur
Validierung qualititsrelevanter IT-Lésungen effizient umsetzen
wollen, richtet sich das Leistungsangebot SAP® Solution Manager als
Validation Framework. Es wurde gemeinsam von SAP Consulting®
und DHC, dem Losungsanbieter fiir Qualitits- und Dokumenten-

management, entwickelt.

Pharmaunternehmen miissen den Einsatz ihrer Computersysteme
so gestalten, dass die anerkannten Verfahren in klinischer Priifung,
Labor und Produktion eingehalten werden. Besonders bedeutsam
sind der Leitfaden GAMP 4 zur “Good Automated Manufacturing
Practice” und die Verordnung 21 CFR Part 11 der US Food and Drug
Administration (FDA). Daraus ergibt sich die Verpflichtung, die
Konformitit der Software zu validieren und den validierten Zustand
aufrecht zu erhalten. Insbesondere wird die liickenlose Dokumen-
tation von Benutzeranforderungen, Business Blueprint, Testfillen

und Systemkonfiguration gefordert.

Auf Basis des SAP Solution Manager, der kostenlos fiir alle SAP-
Losungen zur Vertiigung steht, kénnen Sie diese Vorschriften
erfiillen. Dies ermdglicht Thnen das Leistungsangebot SAP Solution
Manager als Validation Framework: Sie erhalten validierungs-
spezifische Funktionalititen und Inhalte, die an Ihre individuellen

Prozessabliufe angepasst werden.

Der Service versetzt Sie in die Lage, die Konformitit Ihrer SAP-
Landschaft mit den Qualititsvorschriften effizient zu validieren
und die Auswirkungen von Anderungen wirksam zu tiberwachen.

Sie profitieren von einer liickenlosen und nachvollziehbaren

* Seit dem 01.01.2005 kooperieren SAP Deutschland AG & Co. KG und SAP Systems Integration AG noch enger.
Mit dem gemeinsamen Serviceportfolio SAP Consulting steht unseren Kunden kiinftig ein umfassenderes
betriebswirtschaftliches sowie technisches Beratungsangebot zur Verfiigung.
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Dokumentation, die konsequent mit Ihren Prozessen verkniipft

wird —auch tiber Komponenten, Losungen und Systeme hinweg.

Ziele von SAP Solution Manager als Validation

Framework

® Implementierung von Funktionalititen und Inhalten zur
schnellen und kostengiinstigen Validierung

" Anpassung an unternehmensspezifische Prozessabliufe

= Aufbau einer durchgingigen, prozessbezogenen Dokumentation

® Konformitit mit den FDA-Bestimmungen und GAMP 4

Inhalte von SAP Solution NManager als Validation

Framework

Einrichten des SAP Solution Manager

= Unterstitzung tiir die GxP-konforme Dokumentenverwaltung
inklusive Dokumentengenehmigung und Versionierung

= Bereitstellung elektronischer Signaturen

® Entwicklung kundenspezifischer Dokumentvorlagen

Installation der Validation Roadmap

= Mentigesteuerte Unterstitzung fiir eine strukturierte Validie-
rung, die dem aktuellen Stand der Anforderungen entspricht

® Bewihrte Vorgehensweise nach der SAP-Einfiihrungsmethode
ASAP kombiniert mit den Anforderungen aus dem V-Modell

= Bereitstellung von Referenzdokumenten (z. B. Validierungplan,
Standard Operation Procedures) und individuell gestaltbaren

Vorlagen

Implementierung von Prozessmodellen aus der

pharmazeutischen und chemischen Industrie

= Business Process Master List als Basis fiir eine effiziente,
prozessorientierte Validierung

= Best Practice Prozessmodelle fiir Systemabldufe in einem pharma-

zeutischen Unternehmen, entwickelt vom Losungsanbieter DHC
Sie konnen zwischen zwei Leistungspaketen wihlen: einer Kom-
plettversion mit 160 Prozessmodellen und einer Starterversion mit

einem Prozessbeispiel.
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Vorgehen bei SAP Solution Manager als Validation Framework

= Sie erhalten vorgefertigte Funktionalititen und Inhalte, die an
Ihre individuellen Prozessabldufe angepasst werden.

# Thnen steht ein Berater zur Seite, der mit dem SAP Solution
Manager, den FDA-Anforderungen, den GAMP-4-Richtlinien und
den Verfahren der Validierung vertraut ist.

= Ein Training zu Anforderungen, Methodik und Technologie der
Validierung rundet das Leistungspaket ab.

= Die Projektdauer betragt ca. acht Wochen.

Ergebnisse von SAP Solution Manager als

Validation Framework

= Die Validierungsanforderungen lassen sich schnell und
kostengtinstig umsetzen.

= Die Dokumentation ist liickenlos nachvollziehbar.

= Die Auswirkungen von Anderungen und Neuinstallationen sind
leicht zu tiberblicken.

® Die Validierungsdokumente werden prozessbezogen abgelegt.

® Elektronische Freigabeworkflows minimieren Aufwand und
Fehlerquellen.

" Prozessdokumentation, Testmanagement und Systemkon-
figuration sind direkt miteinander verkntipft.

® Die Integration in Helpdesk und Change Request Management

ist moglich.
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