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Uber YAVEON:
Die YAVEON AG liefert mit mehr als
50 Mitarbeitern Losungen und

Beratungsleistungen fir:

Enterprise  Resource Planning
(ERP)

Business Intelligence (BI)
Supply Chain Management (SCM)
Projektleitung

Geschafts-Prozessoptimierung

Branchenkompetenz:
Chemie
Farben & Lacke
Pharma
Kosmetik

Nahrungsmittelindustrie

Beratungskompetenz:
Enterprise Resource Planning
Supply Chain Management
Logistik
Geschaftsprozessmanagement

Validierung
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Microsoft Dynamics:
Fihrende IT-Plattform
Vollstandige Integration
Internationale Standards

GAMP-Leitfaden:
Validierung
Functional Specification
Arbeitsanweisungen

ERP-Module:
Finanzbuchhaltung
Chargenverwaltung
Produktion
Qualitatsmanagement
Logistik
Supply Chain Mgmt.
E-Business

Beratung:

neue Geschéaftsprozesse
Implementierung
Echtstart

Support
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Die Anforderungen an Qualitat und
Sicherheit in der pharmazeutischen
Industrie sind besonders hoch, die
Risiken einer Ruckholaktion unab-
sehbar. Deshalb investiert jedes
Pharmaunternehmen in den Aufbau
und Unterhalt eines Qualitatsma-
nagement-Systems, das alle Un-
ternehmensbereiche erfasst.

Das gilt selbstverstandlich auch fir
alle Bereiche in einem ERP-System,
und zwar Uber die konkrete Verwal-
tung von  Produkteigenschaften
hinaus. Denn der wirtschaftliche
Betrieb eines Pharmaunternehmens
ist langfristig genauso wichtig wie
die sichere Produktion.

Pharmaunternehmen brauchen da-
her in allen Bereichen, die nicht ihre
Kernkompetenz darstellen, starke
Partner, die nach den gleichen Prin-
zipien arbeiten wie sie selbst.

GAMP-Leitfaden

Um  GxP-konforme Einfiihrungen
computerisierter Systeme von An-
fang an richtig zu bewerkstelligen
hat sich der GAMP-Leitfaden (Good
Automated Manufacturing Practice)
der International  Society  of
Pharmaceutical Engineeers (ISPE) als
richtungsweisend etabliert.

Mit  der Veroffentlichung von
GAMP 5 hat die ISPE die Richtlinien
fur die Erstellung und Einflihrung
einer qualifizierten ERP-Software
weiter prazisiert und besser auf die
praktischen Anforderungen ausge-
richtet. Ins Zentrum des Leitfadens
ist der risikobasierte Ansatz geriickt.
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Ganz auf Microsoft-Technologie
fokussiert

YAVEON baut seine Unternehmens-
Losungen auf der integrierten Platt-
form von Microsoft auf. Dadurch
kénnen durchgdngige L&sungen
geschaffen werden, die sich nahtlos
in die gesamte IT-Landschaft einfi-
gen.
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Die Microsoft-Plattform sorgt fiir hochin-
tegrierte und beherrschbare L6sungen

Die Hauptziele der neuen Version
des GAMP-Leitfadens sind:

die Vermeidung von Doppelarbeit
vor allem bei geschlossenen
Systemen,

die stérkere Einbindung der
Validierungsbemiihungen des
Lieferanten - ohne die
Prozessqualifizierung aus dem
Auge zu verlieren,

die Einbeziehung der Tatsache,
dass die meisten  Systeme
konfigurierbar sind und im Life
Cycle angepasst werden missen

sowie die Adaptierung des V-

Models” an die verschiedenen
Typen der computerisierten
Systeme.

Im Ergebnis wird der risikobasierte
Ansatz der FDA - wie ihn die Berater
der YAVEON schon seit Jahren
pflegen - durch GAMP 5 bestatigt.
Der Vorteil fir die Anwender ist, dass
die bendtigten Aufwendungen im
Projekt auf das Minimum reduziert
werden. Die bei der System-
entwicklung  erstellten  Testdo-
kumente koénnen fir die zukinftige
Validierung bei den Anwendern
herangezogen werden und ver-
meiden so unniitze Doppelarbeit fiir
die standardisierte Branchenlésung
von YAVEON.



Damit das ERP-System den Unter-
nehmenszielen dient:

Die pharmazeutische Industrie be-
dient sich heute in allen Unterneh-
mensgroBen eines Wertschépfungs-
ketten-Managements (Supply Chain
Efficiency), das immer effizienter
wird. Egal ob die Wirkstoffprodukti-
on als Bulkware oder die Vielfalt der
regional verpackten Endprodukte ein
Unternehmen pragen: Uberall be-
steht eine enge Verzahnung von
komplexen Produktionsprozessen, zu
erfullenden Herstellanweisungen
und einer steten Lieferfahigkeit.

Qualitdt rund um die Uhr ist
Pflicht

Taglich wird das Unternehmen ge-
fordert, Qualitat zu liefern, Umwelt-
schutz und Sicherheit zu gewahrleis-
ten und dabei weder auf die Ent-
wicklung der richtigen Produkte und
neuer Geschéaftsprozesse, noch auf
intensive Marktbearbeitung zu ver-
zichten.

YAVEON bietet fiir die Pharmaindustrie
ERP-Einfiihrungen gemdBB GAMP 5 und fiir
alle anderen erprobte Projektmethoden.

Umfassende  Workflows in  der
Produktion und der Logistik flhren
die Mitarbeiter durch die Soll-
prozesse und dokumentieren alle
Abweichungen. Events warnen recht-
zeitig vor Engpassen in der Supply
Chain oder auch in der Instand-
haltung und Anlagenverfligbarkeit.
Dank der integrierten Ldsung ist der
Wertfluss jederzeit transparent und
optimierbar.
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Thre Herausforderungen
Internationalisierung:
Supply Chain Efficiency
Lokale Besonderheiten
Internationale Standards

Anpassungsfihigkeit:
Marktverdnderungen
Produktversionen
neue Geschaftsprozesse

Compliance:
lokale Regulierung
SOX, Basel II
FDA, GxP

Effizienz:
Kostenkontrolle
Workflows
RFID und Logistik
Qualitatskontrolle

Im Kern die Charge

Fur die sicheren Abldufe in einem
pharmazeutischen Betrieb ist es
notwendig, dass jederzeit Chargen,
Gebinde sowie in Seriennummern
gefiihrte Artikel und Betriebsmittel
vollstandig mit allen notwendigen
Attributen im Blick sind. YAVEON
bietet neben der Chargen- und
Gebindeverwaltung ein Merkmals-
und Spezifikationsmanagement.

Zur Erflllung dieser oft einander
entgegenwirkenden Erfolgskriterien
hilft eine Branchenldsung, die alle
Geschéftsprozesse  der  Pharma-
industrie, von der Produktion bis zur
Unternehmensplanung, vom Liefe-
ranten bis zum Kunden, abbildet und
diese Prozesse ineinandergreifend
automatisiert.
ERP mit Substanz fiir Ihre
Substanzen

YAVEON bietet der pharmazeuti-
schen Industrie ein Set von ERP-
Losungen und Modulen an, die fir
den klassischen und gehobenen
Mittelstand besonders geeignet sind.
Auf der Basis von Microsoft Dyna-
mics™, der YAVEON Pro-
Produktfamilie und Add-ons Dritter
bauen wir Lésungen, mit denen Sie
Thre Wertschépfungskette optimie-
ren, sichere Herstellungsprozesse
ermdglichen sowie Logistik und
Lieferfahigkeit verbessern.

In allen Geschaftsprozessen unter-
stitzt Sie YAVEON bei der Einhal-
tung der regulatorischen und indust-
riellen Standards, beim Aufbau und
der Verwaltung einer internationalen
Organisation sowie bei der Umset-
zung von internen Prozessanweisun-
gen und Qualitatsrichtlinien.

Damit kdnnen einerseits statische
Merkmalswerte hinterlegt und ande-
rerseits eine dynamische Wertbe-
rechnung auf Basis frei definierbarer
Formeln in der kompletten Supply
Chain genutzt werden. Dementspre-
chend kann auch der Chargenstatus
in der Verwendung beliebig definiert
und somit die Charge gezielt und
qualifiziert fur die weiteren Prozesse
herangezogen werden.



Der integrierten Audit-Trail-Funk-
tionalitdt entgeht keine einzige Da-
tenanderung. Ganz egal welche
Daten im ERP-System als kritisch
definiert werden, das System doku-
mentiert jede Datendnderung auto-
matisch im Hintergrund.

Herkunftsnachweise

Mithilfe der Chargenriickverfolgung
kann auf Knopfdruck ein mehrstufi-
ger Verwendungs- bzw. Herkunfts-
nachweis erstellt werden, welcher
neben den reinen Materialbewegun-
gen auch qualitatsrelevante Transak-
tionen (z.B. Chargenfreigabe) aus-
weist.

Rezeptur und Herstellvorschrift

Um komfortabel und sicher zu pro-
duzieren, mussen Rezepturen ver-
waltet und die Ablaufe fir die Einhal-
tung der Herstellvorschrift vorgege-
ben und Uberwacht werden kénnen.
YAVEON bietet den Unternehmen
eine umfassende Lésung zur Bewal-
tigung dieser Aufgaben. Neben der
Angabe der Herstellvorschrift kon-
nen auch zusatzliche Arbeitsanwei-
sungen hinterlegt werden. Eine inte-
grierte Wirkstoffverwaltung passt die
Rezeptur an die tatsachliche Qualitat
der Charge und die benétigten Full-
stoffe an.

Die Rezepturen konnen auch in
Versionen und Varianten abgelegt
werden, was eine leichtere Zuord-
nung ahnlicher Produkte erméglicht.
So lassen sich zum Beispiel saisonale
oder kundenspezifische Auspragun-
gen mit verschiedenen Chargen-
nummern unter einer Produktnum-
mer ablegen.
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Uber die Chargenlogistik hinaus
kénnen auch Unter- und Uberliefe-
rungen verwaltet sowie nach Charge
abweichende Wirkstoffkonzentratio-
nen fur die weitere Verwendung
beriicksichtigt werden.

Ein integriertes Textmodul ermdg-
licht die einfache Erstellung von
Arbeitsanweisungen, welche nicht
nur als interne Hinweistexte genutzt,
sondern auch auf externen Belegen
ausgegeben werden kdnnen.

Der automatische Chargensplit in
der Prozesskette sowie die Moglich-
keit des manuellen Chargensplits
und der Chargenzusammenfiihrung
bieten eine maximale Flexibilitat im
Handling von Chargen und Gebin-
den.

Alle Chargenattribute kdnnen hier
vererbt werden, inklusive des Min-
desthaltbarkeitsdatums.

Forschung und Entwicklung

Fur die ,Produktion” im Rahmen von
Forschung und Entwicklungsprojek-
ten stehen alle operativen Produkti-
onsfunktionen des Systems zur Ver-
fligung. Mit Hilfe einer Uberfih-
rungsfunktion konnen solche For-
schungsartikel in den Echt-Betrieb
Ubernommen werden.

Fremdfertigung

Die Anbindung eines Lohnfertigers
schlieBt die volle Integration in die
Qualitatskontrolle und Chargenerfas-
sung mit ein. Auch der Lohnfertiger
kann unter- oder Uberliefern, ohne
dass das System die Zuordnung zu
Auftrag und Charge verliert.

Datensicherheit

Zur Sicherstellung einer regel-
konformen Ablauforganisation ge-
hort es, Aktionen fiir Buchung und
Lagerbewegung rollen- und anwen-
derspezifisch einzuschrénken.

Die Berechtigung kann nach ver-
schiedenen, restriktiven Kriterien
durchgefiihrt werden. Die Definition,
wer welche Felder wie andern darf,
geschieht dabei auf der Feldebene
und ist von Tabellen wie Modulen
unabhangig. Bei der Eingabe kann
die Berechtigung mittels einfacher
Passwort-Abfrage, gemdB  Vier-
Augen-Prinzip oder mit einer qualifi-
zierten elektronischen Signatur ge-
pruft werden.

Produktions- und Reihenfolgepla-
nung

In der Produktion kann nach be-
grenzten und unbegrenzten Kapazi-
taten geplant werden.

Eine Komponentenverfligbarkeitslis-
te mit Reichweitenangaben fir die
Disposition kann ebenfalls genutzt
werden.

Fertigungsauftrdge kdnnen gesplittet
und, teilweise oder ganz, auf alterna-
tive Arbeitsplatze verschoben wer-
den.

Die Rustzeitmatrix und die steuerba-
re Reihenfolgeplanung konnen fir
die bessere Einlastung der Ferti-
gungsauftrdge und der Produktions-
planung herangezogen werden. Ein
Optimierungs-Algorithmus, der nach
individuell definierten Spezifikatio-
nen ausgelegt ist, Gbernimmt dabei
die Hauptarbeit.



Lieferantenbewertung

Fur die Aufrechterhaltung der
Qualitat innerhalb der
Wertschopfungskette ist eine
durchgéngige Lieferantenbewertung
unerlasslich. Dabei werden sowohl
betriebswirtschaftliche als  auch
produktbezogene Kriterien
herangezogen. Die Liefertreue lasst
sich automatisch nach Mengen und
Terminen bewerten.

Die qualitdtsabhangigen  Bewer-
tungen werden den Lieferanten
direkt aus den Prifungsprotokollen
zugeordnet. Das Prifwesen optimiert
hier ~ seine  Stichprobenauswahl
gemaB den Erfahrungen mit den
bisherigen Tests. Desgleichen kann
die Bewertung des Lieferanten auf
Chargenebene durchgefiihrt werden.

Zuséatzlich  kdnnen  Bewertungen
auch manuell Uber Audits oder
eine Lieferantenselbstauskunft

eingetragen werden.

Alle  Bewertungen kénnen  zur
Klassifizierung ~ des  Lieferanten
hinzugezogen werden. Diese wird
automatisch  gemalB eines frei
definierbaren  Bewertungsschemas
aktualisiert. So kénnen Probleme in
der Lieferbeziehung sicher aufge-
deckt und behoben werden.

Die Einbindung des Lieferanten tber
die YAVEON ProE-SCM-Suite ermdg-
licht eine klare und fehlerfreie
Zuordnung der Lieferungen auf
Chargen und Gebindeebene, so dass
die Bewertung des Lieferanten
genauer ausfallt.
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Unsere Losung fiir Ihr Unterneh-
men

Internationale Finanzbuchhaltung
und Controlling

Chargenrickverfolgung

Produktionsplanung
Herstellvorschriften
Reihenfolgeplanung
Qualitadtsmanagement
Lieferantenbewertung
Lager & Logistik
Mobile Endgerate

Compliance-Unterstitzung ~ mit
GAMP-konformer Entwicklung

Audit Trail

EDI
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Qualitatskontrolle (LIMS)

Nicht nur die Chargen, die die
Lieferanten einliefern, sondern auch
die eigenen Produkte und
gelagerten Chargen und Artikel
missen einer standigen Qualitats-
kontrolle unterworfen werden.

Nur wer selbst hohe Qualitats-
standards sicherstellen kann, wird
bei den Kunden als guter Lieferant
weiterhin gelistet bleiben.

YAVEON bietet fir die Handler und
Produzenten der pharmazeutischen
Industrie  Losungen  fur  eine
umfassende Qualitatskontrolle in
allen Prozessstufen:

Beim  Wareneingang, in  der
Produktion (In-Prozess-Kontrolle),
Ad-Hoc, beim Warenausgang, sowie
als Retest fir langer gelagerte Artikel
und nach Quarantdane-Phasen oder
als Stabilitatsprifung.

Bei den Tests wird sowohl der
Prufauftrag verwaltet, der nach
unterschiedlichen Kriterien generiert
werden kann, als auch die Priafmittel.
Die Prifvorgaben kénnen kunden-,
lieferanten- und chargenspezifisch
hinterlegt werden.

Eine Einbindung von externen
Laboren sichert die Mdglichkeit,
auch andere Prifauftrdge in das
interne Qualitdtsmanagement mit-
aufzunehmen.

Umfangreiche Auswertungen und
Statistiken liefern einen Uberblick
Uber die Entwicklung der
Prifaufwande und  der  Prif-
ergebnisse.



Waren- und Materialwirtschaft ge-
hen auch bei der Pharmaindustrie
eine enge Verbindung ein. Damit
immer die richtigen Artikel auf Lager
sind, zur rechten Zeit distribuiert
werden und schlieBlich genau beim
Kunden anlangen, hat YAVEON ver-
schiedene Erweiterungen des Basis-
ERP-Systems vorgenommen.

Kommissionierung

Die Lagerungsstrategie bei der Ein-
und Auslagerung sorgt fur eine effi-
ziente Nutzung des Lagers, bei Op-
timierung der Einlagerungs- und
Kommissionierungswege. Selbstver-
standlich werden Restriktionen hin-
sichtlich  Artikelunvertraglichkeiten
und anderer Faktoren bericksichtigt.
Bei der Kommissionierung kdnnen
Prinzipien wie FEFO oder FIFO ge-
nutzt, aber auch kundenspezifische
Haltbarkeitsvorgaben, chargenreine
Lieferungen sowie weitere Verkaufs-
restriktionen abgebildet werden.

Compliance

Fur Produktion und Handel in der
pharmazeutischen Industrie ist die
Erreichung der Compliance in allen
Stufen besonders wichtig. YAVEON
bietet Unterstlitzung bei der Comp-
liance mit SOX, Basel II, DIN EN ISO
9000:2000, EU-GMP, FDA-CFR und

GAMP5 und anderen wichtigen
Standards.
Die Geschaftsprozesse sind der

Ausgangspunkt fur die Einfihrung
eines ERP-Systems von YAVEON,
denn nur so kénnen im Ergebnis die
Umsetzungen der Prozesse im ERP-
System validiert werden.

Mobile Endgerate

Die informationslogistische Kette
kann nur vollstdndig sein, wenn
Barcodes und andere Angaben an
den relevanten Ubergabepunkten in
Lager und Distribution sicher gelesen
werden. Hierflr gibt es eine mobile
Erweiterung des Systems flr Scan-
ner, Terminals oder integrierte
Picking-Systeme.

liefert far die als

erkannten
eines  Unter-
vorkonfigurierten
Vorlagen  fir  SOPs  (Arbeits-
anweisungen) und Testfdlle und
vorhandenen Dokumente der tech-
nischen und funktionalen Spezi-
fikation praktischerweise gleich mit.

YAVEON
validierungspflichtig
Geschaftsprozesse
nehmens alle

Die vorgefertigten Templates und
Dokumente missen dann nur noch
den speziellen Bedirfnissen des
Unternehmens angepasst werden.
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Das Rezeptur-Wagesystem bildet die
gesamte Prozesskette gemaB den
ERP-Vorgaben ab, meldet die Ergeb-
nisse zurlick und gibt die nachfol-
genden Prozessschritte frei. Alle
Aktivitaten und Prozessdaten werden
in einer FDA-konformen Dokumen-
tation festgehalten.

Eine der wichtigsten Funktionen des
Rezeptur-Wagesystems ist die com-
putergestltzte, zentrale und dezent-
rale Einwaage. Unterstltzt werden
alle Wagearten wie zB. Einzelein-
waage, additive Einwaage, additive
Partieneinwaage,  Partieneinwaage,
Bulkwaage, Differenz- bzw.
Entnahmewagung und Handeingabe.

Die verschiedenen Wagearten kon-
nen  modular zusammengestellt
werden. Die Stoffe kénnen fest, halb-
fest, flussig und steril sein.

Die prozessorientierte Beratung und
Einflhrung sichert mit den dazu
notigen Dokumenten ein Life-Cycle-
Management der Ldsung, die sich an
den Unternehmensprozessen aus-
richtet und sich gegebenenfalls
standig neu anpasst.

Diese Vorgehensweise spart Zeit,
Geld und erhoht die Sicherheit. Die
YAVEON-Mitarbeiter und -Partner
beraten Sie mit ihrer Validierungs-
erfahrung in allen Schritten des
Projektes.
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YAVEON AG

Prymstraflie 3

97070 Wurzburg

Fon: +49 931 46 555-0
Fax: +49 931 46 555-299
Mail: info@yaveon.de
Web: www.yaveon.de

YAVEON AG

Hauert 6

44227 Dortmund

Fon: +49 231 72 54 65-0
Fax: +49 231 72 54 65-13
Mail: info@yaveon.de
Web: www.yaveon.de
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