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Vielseitig, erprobt, nachhaltig

myTDS.Pharma

Voreingestellte SAP®-Lésung mit branchenspezifischer Funktionalitat fir Hersteller

und Handler von ethnischen Arzneimitteln

myTDS.Pharma bietet fir Ihr Un-
ternehmen und alle darin auftre-
tenden Prozesse eine ganzheitli-
che und durchgangige Lésung.

Die Flut der Auflagen fiir die Pharmaindustrie und den Pharmahan-
del ist in den letzten Jahren explosionsartig gestiegen. Gleichzeitig
werden die Entwicklungszyklen kiirzer und die Fertigungsprozesse
komplizierter. Vor allem fiir mittelstdndische Unternehmen wird es
immer schwerer, sich in den globalen Markten zu behaupten. Nur
konsequentes Ausnutzen aller verfiigbaren Rationalisierungsin-
strumente sichert auf Dauer die Konkurrenzfahigkeit. Wichtig dabei
ist eine vorkonfigurierte, kostenoptimierte und schnell einfiihrbare
ERP-Komplettlosung: myTDS.Pharma.

Vom Wirkstofflieferanten iiber den Lohnhersteller und die eigene Her-
stellung bis hin zur Apotheke und den Patienten erstreckt sich der
weltweite Arzneimittelfluss. Immer mehr Unternehmen sind an einem
Endprodukt beteiligt und immer aufwandiger wird es, die damit ver-
bundenen Nachweise zu erstellen. Die Auswirkungen der vielen staat-
lichen Reformen erzwingen ein Umdenken in der IT-Strategie: Hin zur
integrierten Gesamtlésung. myTDS.Pharma erfillt die Anforderungen
vorbildlich. Die Validierung der computergestiitzten Prozesse wird
durch den ganzheitlichen Beratungsansatz der TDS unterstutzt.

myTDS.Pharma — Einfiihrung mit Qualitat

Customizing allein gendgt nicht. Ein voreingestelltes SAP-System,
wichtiger Teil unseres Beratungsansatzes, sichert eine schnelle und
planbare Implementierung der Software. Hinzu kommen branchen-
spezifische Add-Ons. Das GMP-konforme Vorgehensmodell der TDS

\

unterstitzt eine prospektive Validierung im Rahmen der Einfiihrung.
Damit wird die Berlicksichtigung betriebswirtschaftlicher Abldufe und
die Nachvollziehbarkeit durch die Behérden gewahrleistet. Die SAP-
Einfiihrung wird zum hochwertigen Unternehmens-Review.

Die Qualitat von myTDS.Pharma zeigt sich auch in seiner

dynamischen Konzeption und durch standige Erweiterungen.

Business-Szenarien zur Herstellung und Konfektionierung
Abwicklung der Lohnbearbeitung

Integriertes Qualitdtsmanagement

E-Sales von Arzneimitteln an GroBhandel

Nutzung des Dokumentenverwaltungssystems (SAP)

fir die Verwaltung von Herstellanweisungen

Part 11 Tool - Enhancement on Electronic PRecords

Auch das Betreiben Ihrer IT gehort zur GMP-Validierung

Wie empfinden Sie die Computervalidierung in lhrem Haus? Fir uns ist
es ein Qualitatsbeweis, den wir taglich fir unsere Kunden erbringen.
Qualitatin und mit der IT ist Nachvollziehbarkeit, ist Entscheidungsun-
terstiitzung, ist Ganzheitlichkeit. Mit dem Beginn des Betriebes ist Ihre
Validierungsverantwortung ja noch lange nicht zu Ende. Wir unterstit-
zen Sie als Partner mit umfangreicher IT- und Branchenexpertise - und
das alles nachgewiesenermalen ,a la GMP".
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Einige unserer SAP-Add-Ons fiir Hersteller und Handler von ethischen Arzneimitteln

Abfiillorganisation/Auftragspaare

Bei den aufwandigen, mehrstufigen Herstell-
prozessen der Chemie- und Pharmaindustrie
ist es wichtig, die Beschaffungsprozesse zu
optimieren. Nur so kann die Abfiillung der
Chemikalien und auch die Konfektionierung
der Pharmazeutika reibungslos ablaufen.
Uber das Add-On der Abfillorganisation kon-
nen Auftragspaare ohne weiteren Aufwand in
die Produktionskette eingeleitet werden. Dies
gilt sogar fir extern ablaufende Prozesse wie
die Lohnherstellung.

Etikettendruck

Sowohl Grundstoffe als auch Bulkware mis-
sen wahrend lhres Verarbeitungszyklus mehr-
fach etikettiert werden. Das Etikettencockpit
bedient unterschiedliche Drucksysteme und -
formate, so dass Wareneingang, Produktion
und das Qualitatsmanagement problemlos
auf bereits im System abgelegte Etiketten
zurlickgreifen kénnen. Auch ein Nachdruck
kann zu jeder Zeit angestoRen werden.

Validierung

Die Validierung regelt den Nachweis, dass
pharmazeutische Herstellung, Verfahren,
Anlagen und IT-Systeme fiir den vorgesehe-
nen Zweck zuverldssig einsetzbar sind. Die
TDS bringt ihr Know-how aus zahlreichen
Validierungsprojekten ein und setzt gesetz-
liche Anforderungen in konkrete Handlungs-
anleitungen fiir den Kunden um. Gemeinsam
erarbeiten wir alle notwendigen Dokumenta-
tionen und begleiten Sie bis hin zur System-
abnahme.

Integration CRM/ERP

Grundlage fur einen schlanken und effektiven
Vertrieb ist eine komplett integrierte Auflen-
dienstanbindung. Auf diese Weise kann der
AuRendienstler sowohl CRM- als auch Logis-
tikdaten und -prozesse beim Kunden vor Ort
einsehen und direkt anstoBen. So werden alle
Auftrage dezentral erfasst und zeitnah in die
zentrale Auftragsbearbeitung und Logistik
ibergeben.

TDS - lhr verbindlicher SAP-Partner fiir den Mittelstand

Wir sind seit mehr als 30 Jahren im Mittelstand zu Hause und kennen Ihre Branche. Sie profi-
tieren von den Vorteilen unseres integrativen Beratungsansatzes und einem Hochstmal3 an
Erfahrung mit SAP-Implementierungen im regulierten Umfeld.

Wir verstehen uns als ganzheitlicher SAP-Dienstleister und bieten Ihnen ausgereifte Bran-
chenlsungen und Add-Ons, Anwendungsbetreuung sowie Outsourcing. Als SAP Channel
Partner Gold stehen wir fir hochste Qualitatsanspriche.

myTDS.Pharma -
die ganzheitliche Losung

1. Einfiihrung

myTDS.Pharma ist ein umfassender Bera-
tungsansatz fir die SAP-Einfiihrung in mit-
telstandischen Pharma-Unternehmen. Er
besteht im Wesentlichen aus dem voreinge-
stellten SAP-System, einer GMP-konformen
Vorgehensmethodik und dem Framework
zur Validierung (Templates fiir Validierungs-
plan, Risikoanalyse, Testplane etc.).

2. Betrieb der Systeme

Neben einer transparenten SAP-
Einfihrung ist der Validierungsnachweis
fir den IT-Betrieb von entscheidender Be-
deutung fir die Erfillung behordlicher
Auflagen. TDS bietet die Ubernahme aller
Dienstleistungen rund um die IT-Infra-
struktur an. Unsere Rechenzentren arbei-
ten nachgewiesenermalen nach cGMP.
Damit konnen sich unsere Kunden auf ihre
Kernkompetenzen konzentrieren, wir stel-
len die Systemverfiigbarkeit sicher.

3. Lizenzen, Service und Support

Als Full-Service-Provider bietet die TDS
SAP-Lizenzen zum Kauf oder zur Miete an.
Wir unterstitzen unsere Kunden von der
Anwendungsauswahl Gber die Einfihrung
bis hin zur Nachbetreuung durch das ei-
gene Customer Support Center. Umfang-
reiche Administrationsdienste und die
temporare Bereitstellung von Systemen
runden das Portfolio ab.

Wir haben die TDS bei unserer SAP-Einfiihrung als
echte Branchenberater mit IT-Kompetenz fir die
Pharmaindustrie kennen gelernt. Dabei hat man
uns nicht nur ein System eingestellt und unsere
Prozesse in der SAP-Software abgebildet, sondern
auch spezifische Themen der Pharmaindustrie, wie
die Computervalidierung, gemanagt.”

Gerhard Zimmermann,
Leiter IT/Projektleiter Dr. R. Pfleger Chemische
Fabrik GmbH, Bamberg

Kontakt

TDS IT Consulting GmbH
Konrad-Zuse-Stralke 16,
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Telefon: +49 7132 366-01
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