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Optimierte Validierungsprozesse

mit MAXVAL
.

Validierung ist fur Phar-
mazeutische Unterneh-
men obligatorisch. Fakt
ist, dass Validierung
Mehraufwande verur-
sacht. Eine GrofRenord-
nung von 25-50 % ist Ub-
lich.

Hierin liegt ein erhebli-
ches Potenzial. Ein Hebel,
dies nutzbar zu machen,
liegt in der Unterstitzung
der Validierungsprozesse
durch ein SAP-basiertes
Tool, das eine Integration
von Spezifikationsebene
und den Objekten des
SAP-Systems herstellt
sowie eine durchgangige
Unterstiitzung der Chan-
ge Request Abwicklung
leistet.

Zur lhrer Validierungs-
prozesse bieten wir eine
Prozessberatung in
Kombination mit dem
Einsatz eines SAP-
basierten Tools.

Resultate sind deutlich
reduzierte Aufwande,
verbesserte Reaktions-
zeiten und eine erhéhte
Inspektionssicherheit.

MAXVAL von AWISDO
wurde gemeinsam mit
einem bedeutenden
Pharmaunternehmen
entwickelt und ist dort
seit Mai 2005 produktiv
im Einsatz. Die elektroni-
sche Unterschrift ermdg-
licht einen papierlosen,
beschleunigten Change
Prozess.

DIE AUSGANGSSITUATION
Bei der Validierung ihrer SAP-
Systeme orientieren sich die Un-
ternehmen der Pharmabranche
an dem Grundmuster des so ge-
nannten V-Modells. Die Weiter-
entwicklung der Systeme erfolgt
nach bestimmten Regularien —
Stichwort Change Control.

Allerdings existiert oft kein ge-
schlossenes Gesamtkonzept
und die Abwicklung erfolgt noch
weit gehend auf Papierbasis.
Konsequenzen daraus sind:

» Unzureichende Effizienz der
Validierungsprozesse.

» Geringe Flexibilitat bei der
Implementierung von neuen
Funktionalitaten.

» Systembriiche behindern
die Ablaufe aufgrund der
Verwendung verschiedener
Medien fir die Systemvali-
dierung.

» Aufwandige manuelle Ab-
gleiche zur Sicherstellung
von Konsistenz und Inspek-
tionssicherheit.

IDEALBILD DER VALIDIE-
RUNG

Die Spezifikationsstruktur ist das
zentrale Element der Validie-
rungsablaufe. Risikoanalysen und
entsprechende Tests sichern die
Qualitét des Systems. Anderun-
gen des Systems durchlaufen ei-
nen Genehmigungsprozess. Da-
bei werden Seiteneffekte ge-
wiinschter Anderungen erkannt
und bewertet (Impactanalyse).

Bezogen auf die Validierungsab-
laufe ware es optimal, wenn Do-
kumentation, Systemkonfiguration
und darauf einwirkende Ande-
rungsanforderungen unmittelbar
miteinander verbunden und die
Konsequenzen von Anderungs-

anforderungen damit transparent
waren.

In der Praxis ist das grob skizzier-
te Idealbild kaum vorzufinden. Die
Spezifikationsstruktur ist haufig
auf Papier oder in einem einfa-
chen DV-Werkzeug dokumentiert.
Die Spezifikationsdokumente sind
wiederum in einer anderen Um-
gebung abgelegt. Anderungsan-
forderungen und deren Status
werden in separaten Listen fest-
gehalten. Der Transport von neu-
en Einstellungen in die produktive
Umgebung erfolgt organisatorisch
geregelt oder auf Zuruf.

Da eine Integration von zu vali-
dierenden Systemen, Validie-
rungsprozessen und den in die-
sen Prozessen genutzten Werk-
zeugen nicht gegeben ist, entste-
hen Inkonsistenzen, die haufig
durch manuelle Zusatzarbeiten
behoben werden mussen. Dar-
Uber hinaus sind die Validie-
rungsprozesse an sich haufig
nicht optimal ausgestaltet.

Hierin liegen die wesentlichen
Ursachen fiir erhéhte Aufwande,
und mangelnde Flexibilitat. Wir
begegnen dieser Situation mit
einer Kombination von Prozess-
beratung und der Einfihrung des
SAP-basierten Tools MAXVAL
zur Optimierung der Validierung
in ihrem Unternehmen.

PROZESSOPTIMIERUNG

Die Behandlung der Validie-

rungsprozesse erfolgt unter An-

wendung unseres Vorgehensmo-

dells fur Prozessoptimierungen:

» Festlegung und Dokumenta-
tion der Validierungsziele.

» Aufnahme der Validierungs-
prozesse.

» Zerlegung der Validierungs-
prozesse in Teilschritte.

» Analyse der Teilschritte: Die
Teilschritte werden auf Effek-
tivitéat, Effizienz und Sys-
temunterstiitzung untersucht.

» Neuordnung des Gesamt-
prozesses.

» Redesign von Teilschritten.

»  Abrundung durch Validie-
rungs-konformes Reporting

TOOLUNTERSTUTZUNG

Was fir ERP-Prozesse gilt, ist
auch auf die Validierungsprozes-
se Ubertragbar: Eine Systemun-
terstitzung verbessert Transpa-
renz und Effizienz. Erfolgt dies
durch ein integriertes System, so
sind unmittelbare Verprobungen
und Redundanzfreiheit moglich,
die zu einer wesentlich héheren
Konsistenz fuhren.

Diese Uberlegungen waren die
Leitlinie der Entwicklung von
MAXVAL. Basis sind unsere um-
fangreichen Erfahrungen aus Pro-
jekten in der Pharmabranche so-
wie die Mitwirkung bei der Erstel-
lung von Validierungskonzepten.

MAXVAL ist eine mit SAP-Mitteln
erstellte leistungsfahige Basis, die
entsprechend den Resultaten un-
serer Prozessanalyse auf die
Kundenbedirfnisse zugeschnitten
wird. Es ist in das zu validierende
System integriert und erlaubt da-
mit die direkte Verknupfung von
Spezifikations- und Technologie-
ebene. Dadurch sind z.B. eine
teilautomatische Impactanalyse
auf Ebene der SAP-Objekte oder
die Freigabe von Transporten in
Abhéangigkeit von Spezifikations-
und Teststatus moglich. Das Tool
selbst wird bei der Implementie-
rung validiert. Die wesentlichen
Sichten, die geboten werden,
sind:



Optimierte Validierungsprozesse
mit MAXVAL

Abbildung der Spezifikations-
struktur: Entsprechend dem V-
Modell kdnnen beliebig viele
Ebenen mit n:m-Verknipfungen
zwischen einzelnen Spezifikatio-
nen abgebildet werden.

Die Change Control Sicht er-
laubt die Bearbeitung und Aus-
wertung von Change Requests.
Diese kdnnen mit Bezug zu Spe-
zifikationen angelegt werden. Die
Abarbeitung erfolgt statusverwal-
tet in definierten Schritten.

Wesentliche Vorteile sind:
» Dokumente werden versio-
niert abgelegt. Zu jeder Do-

kumentenart kbnnen Templa-

tes hinterlegt werden. Direk-
te Verkniuipfung zu MS Office
ist gegeben.

» Zu jedem Objekt (Spezifika-
tion, Change Request) kén-
nen Attribute, Beschreibun-
gen und Zuordnungen ge-
pflegt werden.

» Komplett in SAP integrierte
Lésung: Validierung findet
genau in einem System statt
- organisatorische Work-
arounds entfallen.

»  Systemeinstellungen, Spezi-
fikations- und Change Requ-
est Dokumentation sind kon-
sistent. Der Software Life
Cycle ist nachvollziehbar.

» Change Request Verwaltung
und das SAP-Transport-
wesen sind nahtlos integriert.

» Impactanalysen konnen teil-
automatisiert erfolgen. Das
Tool erkennt Gber die Bezie-
hung von Change Request /
Spezifikation — Transportauf-
trag - SAP-Objekte mdgliche
Beeinflussungen.

» Die Bearbeitung von Change

Requests wird durch eine au-

tomatische Zuweisung zu
Arbeitsvorraten beschleunigt.
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Abbildung der Spezifikationsstruktur
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Ubersicht und Bearbeitung von Change Request Schritten

SAP

Change Requests

Genehmigungs-
Prozedere

Struktur:
* Prozesse

* Funktionen
* Erweiterungen

System-
konfiguration

Dokumentation:
* Spezifikationen

* Testplane
* Testberichte

SAP-Validierung in einem integrierten System

AWISDO
T

Consulting mit Substanz

UNSER ANGEBOT

Wir fuhren eine kompakte Ana-
lyse ihrer Validierungsprozesse
durch. Dabei werden Verbesse-
rungspotenziale und Redesign-
vorschlage sowie kurzfristig
wirksame organisatorische
MaRnahmen herausgearbeitet.

Weiterhin dokumentieren wir die
Anforderungen an eine Toolun-
terstitzung. Diese Anforderun-
gen werden mit den verfligbaren
Funktionalitaten unseres Tools
abgeglichen. Ergebnis ist ein an
ihren Anforderungen orientierter
Vorschlag sinnvoller Ausbaustu-
fen und eine Projektplanung.

AWISDO

AIWSDO ist eine Management
und IT-Beratung, die hochwerti-
ge Beratung in folgenden SAP
bezogenen Kompetenzfeldern
anbietet.
e  Supply Chain Management
& Execution
Landscape Optimization
e Pharma Validierung und
Prozessmanagement
e  Programm-/ und Projektma-
nagement
Wir fokussieren uns auf die Ziel-
branchen Pharma- und Ferti-
gungsindustrie mit dem An-
spruch, dort zu den Besten zu
gehdoren.

Unser Team verfligt im Durch-
schnitte uber mehr als 10 Jahre
Beratungserfahrung.

www.awisdo.de
info@awisdo.de

AWISDO GmbH&Co0.KG
Emigtalweg 21
D-69253 Heiligkreuzsteinach


http://www.awisdo.de/

