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Leistungsubersicht

Kunde/ Yaveon

Das Compliance Pack besteht aus praxiserprobten, standardisierten Validierungsvorlagen,
die dem Kunden zur Verflgung gestellt werden. Nach der Ubergabe gehen diese in die
Verantwortung des Kunden Uber und konnen flexibel angepasst oder erweitert werden.
Durch den hohen Standardisierungsgrad sind kundenindividuelle Anpassungen nur in
geringem Umfang erforderlich. Diese erfolgen in enger Abstimmung mit dem Yaveon-
Validierungsteam, das den gesamten Prozess professionell begleitet.

HLRA (High-Level-Risk-
Assessment)

« Yaveon stellt eine HLRA-Vorlage
zur Verfugung.

« Optional: Unterstitzung durch
Yaveon bei der DurchfUhrung.

« Zusatzlich liefern wir eine fertig
ausgearbeitete, bei Bedarf erweiterbare
MS-Cloud-Risikoanalyse in Form einer
FMEA, die als Argumentationsgrundlage
dient.

Lieferantenqualifizierungen

Yaveon: Yaveon stellt eine Selbstauskunft
bereit oder es besteht die Moglichkeit ein
Remote- oder Vor-Ort Audit durchzufthren.
Der Auditbericht wird gemaB eigenem
QM-Systems erstellt.

Microsoft: Yaveon stellt Muster-Microsoft-
Qualifizierungsunterlagen bereit, die als
Basis fUr die eigenen Qualifizierung ver-
wendet werden konnen. Ein Muster-Audit-
bericht ist ebenfalls enthalten.

Validierungsplan

Bereitstellung eines Muster-Validierungs-
plans mit allen relevanten Inhalten.

Anpassung lediglich an kunden-
spezifische Rahmenbedingungen
erforderlich.

BPML (Business Process
Master List)

Bereitstellung einer vollstandigen
Prozessliste (BPML) inkl. Risikoanalyse |
durch Yaveon

Prafung der Bewertung der GxP-
Relevanz durch den Kunden.
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URS-Liste (User Require-
ments Specification)

- Enthalt alle Anforderungen (URSen)
zu den Standardprozessen inkl. Risiko-
analyselll.

« Moglichkeit zur Erganzung individueller
Anforderungen durch den Kunden

FS-Liste (Functional
Specification)

« Umfasst alle Funktionen, die zur Er-
fallung der Anforderungen beitragen,
inkl. Risikoanalyse IIl.

« Erganzt durch ausflhrliche Funktions-
beschreibungen in Form von Word-
Dokumenten, die vollstandig von Yaveon
erstellt werden - keine Kundentatigkeit
erforderlich.

Hinweis zu Individualentwicklungen:
Yaveon ubernimmt auch hier die
Dokumentation und erganzt URS- und
FS-Listen entsprechend. Risikoanalysen
erfolgen gemeinsam mit dem Kunden.

Installationsqualifizierung,
Funktions- und Akzeptanz-
test (IQ, OQ, PQ)

Installationsqualifizierung (IQ):
« Nachweis der erfolgreichen Installation

« Dokumentation inkl. Screenshots und
Freigabe durch Yaveon

Funktionstest (OQ):

- Standardfunktionen: Die Funktionstests
erfolgen im Rahmen der Yaveon-Produkt-
entwicklung. Eine gesonderte Testdo-
kumentation durch den Kunden ist nicht
erforderlich.

« Individualentwicklungen: Individu-
alentwicklungen werden bei Yaveon
durch automatisierte Funktionstests
gepruft. Eine zusatzliche Durchfuhrung
dokumentierter Funktionstests durch
den Kunden ist nicht erforderlich.

Akzeptanztest (PQ):

« DieErstellung der Akzeptanztestplane
erfolgt individuell durch den Kunden. Die
DurchfUhrung der Tests liegt ebenfalls in
dessen Verantwortung.

« Yaveon stellt auf Wunsch Beispieldoku-
mente zur Verfugung, die als Orienti-
erung far die Erstellung der Testplane
dienen.

« BeiBedarf kann der Kunde zudem auf
unterstutzende Leistungen durch das
Yaveon-Team zuruckgreifen
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Konfigurationsdokumentation

(Export relevanter Einrich-
tungstabellen)

Dokumentation GxP-relevanter ERP-
Einrichtungen zu definierten Standen
(z. B. Erstimplementierung, Update):

Anpassung jederzeit kundenspezifisch
moglich

Datenexport Uber Konfigurationspakete
(.rapidstart) im Excel-Format

Bereitstellung einer Anleitung far Import
und Export der Konfigurationspakete

Anleitung enthalt auch Hinweise zur
Erstellung eigener Konfigurationspakete

Standard-SOPs

Bereitstellung ausgewahlter Muster-
SOPs zur direkten Nutzung oder
individuellen Anpassung

Moglichkeit zur Entwicklung weiterer
kundenspezifischer SOPs gemeinsam
mit Yaveon

Validierungsbericht

Bereitstellung eines Muster-
Validierungsberichts durch Yaveon

Inhaltliche Erganzung durch den Kunden
(z. B. Beschreibung der Validierungs-
schritte, Abweichungen)
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