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Auf der richtigen Spur - QM-Losungen als Compliance-Unterstiitzung

Entwicklung und Produktion in der
Life-Science-Industrie verlangen von
Unternehmen akribische Prozeduren,
um die Konformitit mit behordlichen
Auflagen und eigenen SOPs zu si-
chern. Haufig werden diese Prozedu-
ren durch fehleranfillige, Papier-ba-
sierende und Sonderlésungen unter-
stiitzt. Sie sind nicht geeignet, um die
Abstimmung und Uberwachung der
pharmazeutischen Qualitit entlang
der komplexen, globalen Lieferketten
effizient zu unterstiitzen. Die Ver-
schlankung dieser Prozesse, die pro-
aktive Identifizierung der Ursachen
von Qualitidtsproblemen, die Reduzie-
rung der Konformitidtsaufwinde und
die gleichzeitige Einhaltung der
hochsten Qualitdtsstandards gehort
zu den hochsten Prioritdten.

Sparta Systems bietet mit seiner
Software Trackwise der Life-Science-
Industrie eine zentrale Losung fiir
optimiertes Qualititsmanagement an.
Yaniv Vardi, Geschiftsfithrer der
Europazentrale von Sparta Systems,
erliutert die Bedeutsamkeit der
Software fiir die pharmazeutische In-
dustrie: ,, Trackwise ist eine Qualitéts-
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management Software (QMS), welche
unternehmensweit zur Sicherung von
Konformitét, Verbesserung der Kon-
trolle, Risikominimierung und Kosten-
reduzierung, zum Einsatz kommt. Sie
konsolidiert Qualitits- und Konformi-
tdtsvorgéinge, automatisiert die ent-
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sprechenden Abldufe und vereinfacht
die Analyse von Trends und das ge-
samte Berichtswesen.*

Die Menarini Gruppe, eine welt-
weit fiihrende italienische Phar-
magruppe, hat sich im Mai 2009 fiir
Spartas Trackwise Enterprise Quality
Management System (EQMS) ent-
schieden. Das Unternehmen wollte
die Qualitidtsprozesse durchgingig
entlang der verzweigten Produktions-
standorte vereinfachen und das vor-
mals aufwendige Papier- und Tabel-
len-basierende System ersetzen, um
alle Qualitdtssicherungsprozesse in
der gesamten Organisation besser
verfolgen und steuern zu konnen. Die
Software steuert hierbei eine Vielzahl
an Qualitidtsprozessen, wie Abwei-
chungen, Anderungswesen, Reklama-
tionsbearbeitung und Audits. Durch
den Einsatz von Trackwise hat das
Unternehmen die Qualitdtsabldufe
zwischen den Standorten harmoni-
siert, die Zeit fiir Validierungsaufwin-
de reduziert und die Verfiigharkeit
von kritischen Informationen fiir die
unternehmensweite Konformitétssi-
cherung deutlich erhoht.
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»,Sage, was du tust, und tue, was du
sagst® ist der Schliissel zur Konformi-
tét; in anderen Worten, sichere Kon-
trolle. Trackwise bietet ein Portal fiir
die Eingabe von Qualitidtsprozessen.
Es sichert die ordnungsgeméfe Ab-
wicklung der Qualitdtsereignisse in
der gesamten Organisation in konfor-
mer Manier und mit den Anforderun-
gen der Hersteller und den regulato-
rischen Korperschaften. Eine Kern-
komponente des Systems ist der
Trackwise Coordinator - eine hoch-
moderne 24/7 Business Rules Engine,
welche automatisch Eskalationspro-
zeduren durchfiihrt, Alarme erzeugt,
Vorginge in den Umlauf bringt,
Trends ermittelt, Berichte verteilt und
vieles mehr. Trackwise gewéhrleistet
zu jeder Zeit 100 %ige Konformitét in
unterschiedlichen Qualitdts- und Kon-
formitédtsprozessen. So wird z.B. die
Abwicklung von Reklamationen und
deren Berichtsfidhigkeit an Behorden
automatisch durchgefiihrt. Die ent-
sprechenden Aufgabenzuordnungen,
Abldufe und die permanenten Uber-
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wachung dieser Prozesse an RA-Ab-
teilungen iibernimmt das System und
realisiert somit die Konformitit ge-
mil der eigenen SOPs. Die Software
ist vollstindig konfigurierbar und
kann auf die Bediirfnisse des Kunden
angepasst werden. Sobald der Kunde
Trackwise erworben hat, kann er ei-
genstindig nach und nach weitere
Prozesse im System, nur durch Kon-
figuration, implementieren.

Trackwise wurde seit 1994 durch
konstantes Feedback von EMEA und
FDA entwickelt. Heute ist die Losung
bei mehr als 250 Kunden in der Life-
Science-Industrie im Einsatz, die in
den vergangenen 15 Jahren bei der
Entwicklung der Softwareeigenschaf-
ten mitgewirkt haben. Die Ergebnisse
einer kiirzlich durchgefiihrten Studie
sagen, dass Trackwise von 72 % der
Unternehmen in der Life-Science-In-
dustrie genutzt wird.

Umfassende Unterstiitzung

Trackwise stellt nur einen Bestandteil
des Gesamtangebotes von Sparta dar.
Das Unternehmen bietet Komplettlo-
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sungen an, sozusagen schliisselfertige
Losungen aus Projektmanagement,
Konfigurations- und Implementie-
rungsunterstiitzung, Validierungsre-
portentwicklung und Training fiir
Administratoren und Endanwender.
Die weltweite Sparta-Gemeinde inter-
agiert stindig online iiber regionale
Seminare, die Trackwise-Anwender-
gruppe und einer jihrlichen Anwen-
derkonferenz in den USA und Europa.
Zur Implementierung von Trackwise
gibt es zwei Hauptiiberlegungen, zum
einen die Konformitdt mit den Regu-
larien und zum anderen die Gewéhr-
leistung der Kontrolle. Beides wird
durch die Eliminierung von Risiken
ermoglicht.

u Kontakt:
Christoph Knez
Sparta Systems Europe Ltd., Langenfeld
Tel.:02173/1698421
christoph.knez@spartasystems.com
www.spartasystems.com
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Qualitatsanforderungen EN 429-2
Qualitétspriifung DIN 54111
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Performance Chemikalien fiir Forschung und Produktion

biochemical grade und ultrapure
Labormengen (< 10 kg) sofort ab Lager
GroBmengen (> 100 kg) auf Bestellung

Wir schlagen jeden Preis!!
Alle Produktdaten finden Sie auf:

Puffersubstanzen und Aminosauren
Top Qualitat zu unschlagbaren Preisen

Fordern Sie noch heute Ihr Spezialangebot an!

http://www.molekula.de/download/Bufferg.pdf
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Sorgenfrei geniefen mit PureAir von
CompAir: Mit absolut reinem Einspritzwasser
zur Schmierung, Dichtung und Kiihlung bietet
CompAir als derzeit einziger Hersteller nicht
nur 6lfreie, sondern 100 % reine Druckluft
geman TUV Reinraumanforderungen.
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Supply Chain Automatisierung
Vendor Managed Inventory
Anlagen-Ferniiberwachung
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europe@orbitlog.com
+49 2171 -360-0

LEISTUNG BEWEGT

Fiir individuelle Logistiklésungen

LSU Schaberle GmbH & Co. KG
Logistik + Spedition

Motorstr. 9 - 70499 Stuttgart - Germany
Tel.: +49 711 83009 50

Fax.:+49 711 83009 74

Mail: logistik@Isu-schaeberle.com
Web: www.Isu-schaeberle.com

Forue pigerrn
In Kooperation mit CHEManager E FAH RG UT

und LCP - Logistik fiir Chemie und Pharma

Das FORUM Gefahrgut ist die Kommunikations- & Diskussionsplattform
der Chemie-, Mineral6lindustrie und Logistik.

Durch einen aktiven Erfahrungsaustausch und einer gemeinsamen Vision
,Gefahrgut-Transport: sicher & wirtschaftlich, ergeben sich neue,
innovative Losungen fiir den Gefahrgut-Transport.

www.forum-gefahrgut.de
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_Immer kompletie Losungen

Mit Kompetenz und Zuverléssigkeit

= Hochdruckstrahlen bis 3.000 bar
= Chemische Industriereinigung

= Rohrleitungs- und Stahlbau

= Kraftwerkservice

= Schadstoffsanierung

= Abfallmanagement

Als mittelsténdisches Dienstleistungsunter-
nehmen konzentrieren wir uns voll und ganz
auf die Belange der Industrie. Erfahrene
Fachleute ins Rennen schicken, moderne
Technik nutzen: So sehen die kompletten
Industrieservice-Losungen von Lobbe aus.

Lobbe Industrieservice GmbH & Co KG
Stenglingser Weg 4 —12 - D-58642 Iserlohn
Telefon: +49 23 74 - 504 - 0 - info@lobbe.de - www.lobbe.de
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