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Validierung ist Chefsache

acadon AG bietet Unternehmen der Pharmabranche
umfassendes Validierungspaket zur Erfullung der
gesetzlichen Anforderungen

Pharmazeutische Unternehmen in der Industrie und dem
Handel sind gesetzlich verpflichtet, neue IT-Projekte validiert
umzusetzen, sobald diese Systeme Daten verarbeiten, die
ein Risiko fur Patienten darstellen kénnen.

Die acadon AG bietet ihren Kunden zur Erflllung der
gesetzlichen Anforderung gemafR EU-GMP-Richtlinien auf
der Grundlage GAMP 5 ein umfassend ausgestattetes
Validierungspaket. Dieses berlcksichtigt die individuellen
Anforderungen der pharmazeutischen Industrie und des
pharmazeutischen Grol3handels ganzheitlich. Durch Nutzung
des Validierungspaketes kann der Validierungsaufwand
beim Kunden in erheblichem Mal3e reduziert werden. Die
acadon AG stellt ihren Kunden hierbei im Rahmen eines IT-
Projektes nicht nur die Branchenlésung PHARMA auf der
Basis von Microsoft Dynamics AX 2009 zur Verfigung,
sondern auch alle aus Validierungssicht notwendigen
Dokumente (in Form eines Dokumentensatzes). Dieser
Dokumentensatz beinhaltet einen Validierungsplan, ein
Lastenheft und ein Pflichtenheft, eine Risikoanalyse und
Testplane sowie den Validierungsbericht. Des Weiteren
kbnnen in diesem Zusammenhang alle notwendigen
Arbeitsanweisungen, die den Rahmen eines
Validierungsprojektes bilden, von der acadon AG als
Vorlagen geliefert werden.
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Diese konnen anschlie@end direkt in das vorhandene
Qualitatssicherungs-System des Unternehmens
eingegliedert werden. Dies bedeutet eine erhebliche
Entlastung von Kundenressourcen im IT-Management und in
den Fachabteilungen- ohne Qualitatsverlust.

Lieferumfang des acadon-Validierungspaketes:
m Mehrtagiger Workshop
m Dokumentensatz ,Validierung®
m Dokumentensatz ,Arbeitsanweisungen®
m Optional: Stellung eines Interims-Validierungsbeauftragten

Auch fur das zur Vorqualifizierung eines Computer-Systems
notwendige Lieferantenaudit steht die acadon AG gerne zur
Verfligung.

Als Validierungspartner konnte die acadon AG mit der Firma
Complimant AG ein erfahrenes und kompetentes
Beratungsunternehmen gewinnen, das sich in den letzten
Jahren in den Bereichen Informationssicherheit und
Computer-System-Validierung einen Namen gemacht hat.

Statistik:

Seiten: 2
Worter: 263
Zeichen (keine Leerzeichen) 1.968
Zeichen (mit Leerzeichen) 2.229
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Firmenprofil:

Mit der Erfahrung von nahezu 30 Jahren und mehr als 1.000
erfolgreich realisierten IT-Projekten bietet die acadon AG
wachstumsorientierten Unternehmen der Pharmabranche
mafdgeschneiderte Lésungskonzepte zur Optimierung lhrer
Geschaftsprozesse auf Basis der Microsoft-Systemplattform.
Sie beschaftigt derzeit Uber 90 Mitarbeiter und erhielt im
November 2010 als erster Microsoft Dynamics Partner in
Deutschland  die  besondere  Auszeichnung  zum
MICROSOFT,Gold Enterprise Resource Partner®. Zudem
wurde das Unternehmen bereits mehrfach aufgrund
hervorragender Kundenbeziehungen in den MICROSOFT
PRESIDENT'S CLUB berufen. Neben dem Hauptsitz in
Krefeld unterhalt die acadon AG weitere Standorte in
Erftstadt, Ahaus, Braunschweig sowie Zug (CH) und Wels

(A).

Impressum:

acadon AG
Konigsberger Str. 115
47809 Krefeld

Telefon: 02151 / 96 96 992
Telefax: 02151 / 96 96 96

E-Mail: vid@acadon.de
Internet:www.acadon.de

Ihre Ansprechpartner fur Rickfragen:

Herr Wolfgang Wabnitz Telefon 02151 / 96 96 992
Herr Thomas Kerkewitz Telefon 02151 / 96 96 853

ik

Microsoft Partner 2010 ®
Tem  meomsaw  ACAAON
" for Microsoft Dynamics ‘ software

Independant Softwane Wandar (15W)



mailto:vid@acadon.de
http://www.acadon.de/

