VALIDIERUNG EINES ERP-SYSTEMS: KONZEPTION

MANAGEMENT SUMMARY

Unternehmen der Pharmabranche unterliegen in vielen Bereichen den gesetzlichen
Anforderungen der zustandigen Regulierungsbehorden. Eine der wesentlichen For-
derungen der Gesetzgeber ist die Validierung von Systemen, Anlagen und Prozes-
sen, die Einfluss auf die Qualitat der Arzneimittel haben. Dies trifft auch auf den Be-
trieb von Computersystemen zu, die in den Unternehmensbereichen Forschung und
Entwicklung, Produktion, Logistik, Einkauf, Qualitditsmanagement und Vertrieb ein-

gesetzt werden.

An dieser Stelle setzt die vorliegende Diplomarbeit mit dem Thema ,Validierung ei-
nes ERP-Systems: Konzeption* an, die Teil der durch die Tectura GmbH initiierten
Themenreihe ,Validierung eines ERP-Systems* ist. Ziel der Arbeit ist es, auf der
Grundlage der Rahmenbedingungen der Software-Validierung, ein Konzept zur Vali-
dierung eines ERP-Systems zu erarbeiten und daraus einen Kriterienkatalog ftr eine

softwaregestitzte Vorgehensweise der Validierung abzuleiten.

Die theoretischen Grundlagen der Validierung werden sowohl aus Sicht des Soft-
ware-Engineering als auch aus der Betrachtungsweise der zustdndigen Regulie-
rungsbehorden der Pharmabranche erortert. Dabei geht die Arbeit detailliert auf die
aktuellen gesetzlichen Vorgaben der bedeutenden Wirtschaftsrdume Europa und
USA sowie auf die Bestrebungen zur weltweiten Harmonisierung der Regelwerke
ein. Zusatzlich wird mit dem GAMP-Leitfaden eine bedeutende Industrierichtlinie in

die Untersuchung einbezogen.

Das Konzept beschreibt eine prozessorientierte Vorgehensweise zur validierten Ein-
fuhrung des ERP-Systems Navision Life Science, welche an das V-Modell angelehnt
ist. Es wird ein Phasenmodell vorgeschlagen, welches die Phasen Planung, Initiali-
sierung, Analyse, konzeptionelles Design, detailliertes Design, Entwicklung und Vali-
dierungstests beinhaltet. Fir die einzelnen Phasen des Modells werden die Validie-
rungsaktivitaten ausfuhrlich am Beispiel der Branchenldsung Navision Life Science
erlautert. Zur Ermittlung des Umfangs der Validierungsaktivitaten wird ein risikoba-
sierter Ansatz vorgestellt, der auf den verschiedenen Ebenen des Vorgehensmodells
Risikobetrachtungen vorsieht. Den Abschluss des Konzepts bildet ein Kriterienkata-

log fur eine softwaregestttzte Validierung eines ERP-Systems.
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