Effiziente Validierung
in der Pharmaindustrie
mit zenon

In zenon sind Funktionalitdten die zur Compliance
beitragen “out of the box” verfiigbar. So kénnen
Vorgaben aus den Regulierungen der Pharmabranche

effizient umgesetzt werden.



REGULATED INDUSTRIES

Innovativ trotz Regulierung

Mit der Softwareplattform zenon kénnen Sie nicht nur den Produktionsprozess steuern,

iberwachen und optimieren, sondern auch die Vorgaben der zahlreichen Regulierungen fiir

Pharmahersteller effizient erfiillen. Denn Compliance ist in zenon “out of the box” verfiigbar.

Kaum eine Branche unterliegt derart strengen Gesetzen und
Normen wie die Pharmaindustrie. Es gilt, die Auflagen nach-
weisbar einzuhalten, das regelkonforme Verhalten zu doku-
mentieren, dabei aber immer schneller und flexibler auf die
Anforderungen des Marktes zu reagieren und gleichzeitig die

Effizienz in der Produktion zu erhchen.

INTEGRIERTE COMPLIANCE

zenon bietet Thnen standardmafig vollstdndige Complian-
ce. Losungen mit zenon entsprechen internationalen Vor-
schriften wie FDA 21 CFR Part 11 oder Annex 11 der EU
GMP-Richtlinien.

Inklusive Audit-Trail, Prifprotokollen,

Alarmen, Archiv, Benutzerverwaltung und -autorisierung,
Datenexport, Reports und vielem mehr. Als konfigurierba-
res System erfillt es die Anforderungen der GAMP5 Soft-
ware-Kategorie 4. So wird Compliance kostengiinstig, fehler-

frei und effektiv umgesetzt.

WIE SIE TROTZ REGULIERUNG
INNOVATIV BLEIBEN

Mit zenon verdndern und verbessern Sie Thre Prozesse ohne
eine erneute Validierung und sparen damit erhebliche Kos-
ten. Neue Prozesse inklusive Datenerfassung, Archivierung

und Reports werden auf existierende Prozessiiberwachun-



gen aufgesetzt, ohne diese verandern zu miissen. zenon bhie-
tet das Monitoring genau so, wie es von den Richtlinien der
Pharmaindustrie verlangt wird. So kdnnen Sie sowohl die An-
forderungen der Regulierung erfiillen als auch Thre Produk-
tion optimieren. Die Verbesserungen erfolgen dabei Schritt
fiir Schritt, ohne das Steuerungssystem dndern zu miissen.
Setzen Sie Innovationen um und vermeiden Sie dabei eine

zeit- und kostenaufwiandige Revalidierung.

BATCHPRODUKTION MIT ZENON

Sie produzieren kleine Stiickzahlen unterschiedlicher Pro-
dukte auf Ihrer Anlage und die jeweilige Konfiguration ist
aufwandig und teuer? Batch Control in zenon ist fir die
Batchproduktion ideal geeignet. Sobald das System einmal
validiert ist, konnen Sie auf dieser Basis Rezepturen dndern,
ohne die Validierung erneuern zu miissen. So wird die Kon-
figuration fiir das jeweils neue Produkt schnell und kosten-
glinstig eingestellt. Ergebnis: Ihre Produktion wird flexibler

und ertragreicher.
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SCHLUSS MIT DEN PAPIERBERGEN

Oft werden Checklisten, Priifprotokolle etc. noch aufwéan-

dig per Hand auf Papier ausgefiillt. Das birgt Risiken durch
Fehler, Unlesharkeit und gewollte oder ungewollte Manipu-
lationen. Die zenon Softwareplattform macht Schluss damit,
denn sie bietet dem Anwender die Moglichkeit, Eingaben
iber elektronische Endgerdte wie beispielsweise Tablets zu
machen. Damit stellen Sie Datenintegritat und eine akkurate
Datenarchivierung sicher. Vorteil: Um diese Losung umzuset-
zen, miissen weder die Prozesse gedndert noch die Validie-
rung erneuert werden. Der Anwender macht genau dieselben
Angaben, allerdings nicht auf Papier, sondern direkt in das
System. Eine erneute Validierung mit Stillstand der Produk-
tion ist nicht notig. Und da die Reports tiber die jeweilige
Charge sofort in Echtzeit vorliegen, kann sie schneller auf den

Markt gebracht werden.
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GET IN TOUCH:

pharmaceutical@copadata.com
www.copadata.com/contact

linkedin.com/company/copa-data-headquarters
facebook.com/COPADATAHeadquarters
twitter.com/copadata
xing.com/companies/copa-data
youtube.com/copadatavideos
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