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Qualifizierung & Validierung von
Geraten, computergestutzten
Systemen und Prozessen bei einem
Wirkstoffhersteller

Quialifizierung & Validierung mit
Schwerpunkt Computersysteme bei
Exyte
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exyte

Seit 100+ Jahren, seit 1999 in CH mit
Schwerpunkt Life Science

Spezielle Kompetenz in kontrollierten
und regulierten Umgebungen

Betreuung der technisch
anspruchsvollsten Kunden

Vollstandiges Leistungsspektrum:
Beratung, Planung, Abwicklung
schlusselfertiger Losungen

Kundenorientierter Betrieb in 20+ Ladndern

Einzigartig aufgestellt, um Kunden vor Ort
und auf der ganzen Welt zu unterstitzen

Umsatz €7.4 Mrd (2022)

~ 9,000 Mitarbeiter (2022)
hochmotiviert und erfahren
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Papier-basierte CQV-Prozesse

Erfahrungen und Hirden

P O B ®

Dokumenten Management

Manuelle Dateneingabe
Zuganglichkeit und Wiederherstellung
Datenintegritat und -Sicherheit
Versionskontrolle

Audit Trail und Compliance

Effizienz / Produktivitat

exyte

Die Verwaltung und Organisation von papierbasierten Dokumenten
ist zeitaufwandig und fehleranfallig.

Manuelle Dateneingabe erhéht das Risiko von
Transkriptionsfehlern und Dateninkonsistenzen.

Das Auffinden spezifischer Informationen in papierbasierten
Systemen kann ineffizient und zeitaufwéandig sein.

Papierdokumente sind anfallig fur Schaden, Verlust und unbefugten
Zugriff.

Die Verwaltung von Aktualisierungen und Uberarbeitungen mit
einem papierbasierten System ist umstandlich.

Aufzeichnung des Audit Trails und der Nachweis der Einhaltung
von Vorschriften sind in papierbasierten Systemen komplexer.

Papierbasierte Prozesse neigen dazu, langsamer und weniger
effizient zu sein, mit negativen Folgen fir die Gesamtproduktivitat.
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Vorteile eines Papierlosen eValidation Systems exyte

eValidation Systeme optimieren Prozesse und reduzieren
Erhohte Effizienz: manuelle Biiroarbeit, was zu gesteigerter Produktivitat und
schnelleren Durchlaufzeiten fiihrt.

L. eValidation Systeme minimieren menschliche Fehler und bieten
Verbesserte Genauigkeit:  yjigierungspriifungen, um die Datenintegritat sicherzustellen
und das Risiko von Fehlern oder Abweichungen zu reduzieren.

Vorteile eines Elektronische Systeme bieten umfangreiche Tracking- und

Priiffahigkeiten zur Nachverfolgung von Validierungsaktivitaten,

Verbesserte

Paplerlosen Nachverfolgbarkeit: Dokumenteniiberarbeitungen und Benutzeraktionen.
eValidation
Systems . Interessengruppen konnen in Echtzeit kooperieren,
g Zusammenarbeit Informationen teilen und sofortiges Feedback geben, was zu

in Echtzeit: effizienten Entscheidungen und besserer Kommunikation fiihrt.

Digitale Systeme stellen sicher dass stets die neuesten
Versionskontrolle: Dokumente verwendet werden und Anderungen effizient
verwaltet werden.

eValidation Systeme unterstiitzen die Einhaltung gesetzlicher
Regulatorisch: Vorschriften, durch elektronische Signaturen, Priifspuren und
sichere Datenspeicherung.
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Herausforderungen bei der EinfUhrung von eValidation exyte

Implementierung
» Schrittweise Einfihrung
* Ausserbetriebnahme der
Papier-Prozesse
« Aufristung IT

Anpassen der Prozesse

+ 1:1 Ubernahme der
Papierprozesse oft nicht
maoglich

* Prozess &
Systemverstandnis
erforderlich

_ Validierung
Betrieb . . iy .
eValidation « Initiale Validierung des
+ Lernprozess und
Systems und ggf.
Verbesserungen System Schnittstellen
+ Backups + Revalidierung bei Anderungen
+ Updates

Auswahl Lieferant / Produkt
* Prozess & System-

verstandnis erforderlich
+ Lieferantenqualifizierung
« SLA

Mitarbeiter
» Akzeptanz & Motivation schaffen
* Andere Aufgaben zuweisen /
Kompetenzen fordern
* Schulungsaufwand
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Exyte Central Europe GmbH
Dr. Christopher Steck
Birsfelderstrasse 44

4132 Muttenz

Switzerland

THANK

M +49 79 904 30 96
Christopher.Steck@exyte.net
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