GUS-0S Produktpass [

Komplexe Prozesse auf Kurs
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Prozesse der Produktplanung, -entwicklung und -modifika-
tion werden immer komplexer und besitzen heute einen
ausgepragt arbeitsteiligen Charakter. Die Beteiligung so
unterschiedlicher Abteilungen wie Entwicklung, Produktion,
Qualitdtskontrolle, Marketing und Controlling macht eine
effiziente Steuerung und Dokumentation aller Ablaufe fir
einen Projekterfolg besonders relevant. Hinzu kommt, dass
die breite Verteilung der Aufgaben die Zusammenstellung
von Daten auf manuellem Wege schwieriger macht. Dies gilt
beispielsweise flir die Anlage und Aufbereitung von Artikel-
stammen. Leider unterstiitzen auch klassische ERP-Systeme
die Entstehung von Artikelstimmen nicht oder nur rudimentar.

Aufgeteilte Produktentwicklung integriert
managen

In dieser Situation schafft GUS-0S Produktpass Abhilfe. Die
Software vermag durch einen anwendungsintegrierten Work-
flow arbeitsteilige Prozesse zu steuern und zu dokumentie-
ren. Daher kann das System in idealer Weise auch alle Daten
sammeln und bereitstellen, die fiir Artikelstimme notwendig
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sind. So ergdanzt GUS-0S Produktpass (ibliche ERP-Funktio-
nalitaten: Die aufwidndige und zeitraubende manuelle

Zusammenstellung von Artikelstammdaten hat ein Ende. Die
Anwendung ist kompatibel zu allen gdngigen ERP-Systemen.

Mit GUS-0S Produktpass werden nicht nur Abldufe transpa-
renter und besser aufeinander abgestimmt, der anwendungs-
integrierte Workflow erleichtert auch die Durchfiihrung des
Prozessmanagements: Die Software der GUS Group ordnet
Aufgaben (ToDos) einzelnen Benutzergruppen (Rollen) zu und
fasst sie zu Aufgabenlisten zusammen. Dadurch erhalten Mit-
arbeiter eine lberschaubare Auswahl von Aufgaben zuge-
teilt - eben die Tatigkeitsagenda ihrer Benutzergruppe. Dies
erleichtert und beschleunigt die Einarbeitung, vermeidet Feh-
ler und erhdht die Sicherheit. Denn schlieBlich sind nicht
mehr alle Arbeitsbereiche allen Prozessbeteiligten zugang-
lich. Aus seiner ToDo-Liste kann der Anwender per Mausklick
direkt die jeweils zugeordnete Anwendung aufrufen - zum
Beispiel GUS-0S Labor fiir die Materialspezifikation.

Transparente Darstellung mit Grafik und Tabellen

Die aussagestarke Ubersicht, die GUS-0S Produktpass zu
jedem Zeitpunkt Uber die erledigten und offenen Aufgaben
sowie die Datenhaltung bietet, ist nicht zuletzt auch ein Ver-
dienst der grafischen Aufbereitung: Das Programm stellt die



einzelnen Prozessschritte in einem Ablaufplan dar, wobei der
Status eines Steps farblich gekennzeichnet ist. Dariiber hi-
naus wird der Ablaufplan tabellarisch mit Statusangaben fiir
jeden Prozessschritt aufbereitet. Dadurch ist es mdglich, eine
genaue Analyse einzelner Phasen ziigig vorzunehmen. Ab-
schlieBend konnen die freigegebenen Prozessschritte jeweils
mit einer elektronischen Unterschrift versehen werden.

Dokumentation nach FDA-Richtlinien

Diese Electronic Signature ist ein Teil der leistungsfahigen
Dokumentationsfunktionen und zwingend erforderlich fir
eine 21 CFR Part 11-geméaBe Archivierung. Denn die Doku-
mentation aller Vorgange, Dokumente und Daten erfolgt in
GUS-0S Produktpass in Ubereinstimmung mit den FDA-
Anforderungen aus 21 CFR Part 11. Das bedeutet, dass alle
Dateneingaben und Anderungen gespeichert werden und
jederzeit nachvollziehbar sind.

Relevante Dokumente zum Prozess verwaltet GUS-OS Pro-
duktpass in einer Dokumentenliste. Diese enthdlt zum Bei-
spiel:

Spezifikationen,
Wareneingangsbelege,
Konstruktionszeichnungen,
Review-Protokolle,
Zertifikate und

Freigaben.

Die Archivierung wird mit dem Abschluss eines Prozesses
angestoBen und umfasst simtliche Daten, Prozess-Informa-
tionen und die zugeordneten Dokumente. Wahrend des
Archivierungsvorgangs konvertiert GUS-0S Produktpass
Daten und Prozess-Informationen in XML, so dass die Haupt-
forderung der 21 CFR Part 11 erfillt wird:

JElektronische Aufzeichnungen miissen vollstindig druckbar,
menschlich und elektronisch lesbar sowie wdhrend des

GUS-0S Produktpass

gesamten Aufbewahrungszeitraums wiederauffindbar und
wiederherstellbar sein.”

Systemzugriff grenzenlos und sicher

Natiirlich hort die Unterstiitzung arbeitsteiliger Prozesse
durch GUS-0S Produktpass am Tor der Unternehmenszen-
trale nicht auf. Die webbasierte Losung erlaubt auch die Ein-
beziehung von Mitarbeitern an dezentralen Arbeitspldtzen,
etwa Niederlassungen oder externen Labors, vom AuBen-
dienst und von Partnern. Fir den abgesicherten Zugriff auf
die Anwendung ist nur ein browserfahiges Endgerdt notwen-
dig sowie eine Authentifizierung des Nutzers.
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mm ERP-Systeme: GUS-0S ERP, CHARISMA und alle
gangigen ERP-Systeme

Web Application Server: WebSphere, Apache Tomcat
Betriebssysteme: Windows Server, SuSE Linux,

0S/400 ab V5R2, i5/0S

Datenbanken: DB2

Hardware: PC (Prozessor > 2 GHz, Hauptspeicher 1 GB),
iSeries, eServer i5 (CPW > 450, Hauptspeicher 750 MB)
Bm Browser: Microsoft Internet Explorer ab Version 6 u.a.




21 CFR Part 11

Dieses Kiirzel steht fiir ,part 11 of Title 21 of the Code of
Federal Regulations; Electronic Records; Electronic
Signatures” und stellt ein Regelwerk der US-amerikani-
schen Gesundheitsbehorde FDA (Food and Drug
Administration) dar. In dieser Guideline wird festgelegt,
welche Anforderungen die pharmazeutische Industrie bei
der elektronischen Datenspeicherung sowie bei elektroni-
schen Unterschriften erfiillen muss. Diese Regelung betrifft
die meisten in Gebrauch befindlichen Computersysteme und
ist fiir Pharmahersteller von den Planungs- iiber
Entwicklungs- und Produktionsprozesse bis zur Dokumen-
tation relevant.

Die Richtlinien bieten dabei keine exakten Definitionen,
sondern stellen Forderungen auf. Wie diese Forderungen
erfiillt werden konnen, legt die FDA nicht explizit fest.
Dadurch entsteht ein Interpretationsspielraum der 21 CFR
Part 11-Konformitédt zur Auslegungssache macht. Hier bie-
tet die GUS Group durch iiber 25 Jahre Erfahrung im
Pharmamarkt bei Beratungen, Produkten und Service eine
hohe Sicherheit, IT-Infrastrukturen und Dienstleistungen
gemaB FDA zu gestalten.

GUS Group AG & Co. KG
Bonner StraBBe 172-176
50968 Koln

Tel.: 0221 37659-0
Fax: 0221 37659-167

WWww.gus-group.com
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