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KUNDE

Pharmaunternehmen

BRANCHE

Pharmazie

UMSETZUNGSZEITRAUM
Okt. 2024 — Dez. 2024

THEMA

Computer System Validation (CSV) des teilautomatisierten
Prozesses fiir den Wareneingang, die Auftrags- und Rech-
nungsstellung in SAP.

LOSUNG

Softwarevalidierung von Prozessen in SAP inkl. der Schnitt-
stellen:

Prozessschritte vom Wareneingang bis zur Warenfrei-
gabe,

Prozessschritte vom Auftragseingang Gber Kundenpru-
fung bei Arzneimittel und Versand bis zur automatisier-
ten Rechnungserstellung nach dem Versand.

Der Kunde ist ein multinationales italienisches Pharmaun-
ternehmen, das 1946 mit der Vision entstanden ist Losun-
gen zu entwickeln, um die neuen Herausforderungen der
Gesundheit zu bewaltigen und die Lebensqualitdt von Men-
schen zu verbessern. Seit den 50er Jahren hat das Unter-
nehmen die regenerierende Kraft der Hyaluronsaure er-
kannt: Heute ist es eines der Unternehmen, das sich in der
Welt furr die Herstellung von Produkten auf der Basis von
Hyaluronsaure auszeichnet.

Im Zuge der Umstellung des Kunden auf die Software SAP
Hana bis Ende des Jahres 2024 wiinschte sich das Unter-
nehmen die Computer System Validation (CSV) seiner Soft-
ware. SINOVO hat die Beratung, Dokumentation sowie das
Testing flr die CSV Gibernommen. In SAP Hana sollten die
GDP-relevanten Prozesse (GDP: Good Distribution Practice)
»Warenfreigabe” und , Kundenfreigabe” validiert werden.

Im Bereich Wareneingang ermoglicht die Software des
Pharmaunternehmens die Verwaltung von Waren, die im
externen Lager eingehen, gelagert werden und ausgehen.
Dabei werden wichtige Informationen wie Menge, Haltbar-
keit und Status der Produkte erfasst.

Im Bereich Warenverkauf stellt die Software insbesondere
sicher, dass Produkte, die als Arzneimittel klassifiziert sind,
ausschlieRlich an autorisierte Kunden verkauft werden,
wodurch die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften gewahr-
leistet wird. Zudem werden im System automatische Rech-
nungen erstellt und riickgesendete Lieferbestatigungen
werden als Belege im System importiert.
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Validierung des teilautomatisierten Prozesses Waren- FIRMENSITZ: Bad Vilbel, Deutschland
eingang/-Priifung: GRUNDUNGSJAHR: 1998
Die Wareneingangsdaten des Lieferanten werden MITARBEITERZAHL: > 80

automatisiert in das SAP HANA System importiert

und dann manuell geprift und freigegeben.

KUNDEN: KMU & Konzerne
Validierung des teilautomatisierten Prozesses Auf-

tragserstellung/-Freigabe mit automatisierter Rech-

nungserstellung: BRANCHEN: Behorden, chemische Industrie, Pharmabran-
Import von Kundenauftragen aus externen Schnitt- che, Medizingeratehersteller
stellen in das SAP HANA System,

Prifung der automatisierten Validierungsregeln bei TESTING SOLUTIONS (AUSZUG):

Auftragserstellung (manuell/automatisiert), .
Testautomatisierung

manueller/automatisierter Export der Kundenauf- Computer System Validation
trage im Format des Logistikdienstleisters, Regressionstests
manueller/automatisierter Import der Lieferbestati- PerformaTnce e

App Testing
gungen, . .

Continious Testing
manuelle/automatisierte Rechnungserstellung. Consulting Software Testing

Test Management & Testdokumentation

ZERTIFIZIERUNGEN:

Als Teil der Validierung wurden u.a. folgende Tatigkeiten je
ISO 9001, 1SO 13485

Prozess durchgefiihrt:

Ermittlung der Kundenanforderungen,

Ermittlung des bestehenden Betriebsumfelds (Infra- ISMS:

struktur, Systeme, etc..), o Informationssicherheitsmanagementsystem (ISMS)
Prozessanalyse und Visualisierung der Prozesse als Flow- nach 1SO 27001
chart,

Risikoanalyse,

Definition manueller Testfélle,

Vorabprifung der Testfalle und Beratung,

Durchfiihrung der manuellen Testfélle,

Zusammenfassung und Bewertung der Validierungser-

gebnisse.
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Dilek Imre,
Head of Sales

Die Prozesse wurden fiir den Kunden definiert und do-

kumentiert.

Die Prozesse wurden durch Tests validiert, so dass jetzt SINOVO business solutions GmbH
sichergestellt ist, dass sie einwandfrei und sicher funkti-  Willy-Brandt-Str. 4

onieren. 61118 Bad Vilbel

Insgesamt ist die Lieferkette beim Vertrieb von Arznei- Telefon: +49 6101 590 90 00
mitteln sichergestellt. Mail: info@sinovo.de
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