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FOR INFORMATION SYSTEMS
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-> DIENSTLEISTUNGEN

Art of
Consulting & Development
for Information Systems

Wir erbringen hochwertige, spezifische und anwendun gs-
orientierte Dienstleistungen gestitzt auf unsere

professionellen Kompetenzen. Alle Mitarbeiter erbri ngen den
Dienst am Kunden und sind daher unser grosstes Kapi tal
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> WERTSCHOPFUNG

Der Kunde steht bei uns im
Mittelpunkt der Wertschdpfung

Die Wertschopfung erbringen
wir in vier Unternehmens-
bereichen unserer Kunden

Unsere Kompetenzen liegen
hierbei in den Bereichen
Performance, Compliance,
Innovation und Organisation

Die Dienstleistungen

fokussieren sich im IT-Management
auf Themen der Strategie,

Qualitat und Services und wir beraten
das Pharma Business
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— DIENSTLEISTUNGEN IM UBERBLICK

Strategisches IT-Management

IT-Health Check
IT-Strategie-Planung
IT-Governance
IT-Productivity

Computer System Validierung

IT-Compliance-Check

IT-QMS

Software-Validierung
IT-Infrastruktur-Qualifizierung
Integrierte Automatisierte Systeme

Pharma Business Consulting

GxP Fitness Check

Process Scorecard

Pharma Knowledge Mgmt
Supply Chain Optimierung
Pharma Applikationsportfolio
Compliance Handling

IT-Service-Management

MAPIT

IT-SM-Einfihrung
IT-SM-Steuerung
Technologie-Migrationen
System Mgmt Optimierung

Slide 3
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-> STRATEGISCHES IT-MANAGEMENT

IT-Health Check

I T-Strategie-Planung
IT-Governance
IT-Productivity

“Dieser Bereich deckt alle
Services im Rahmen der
allgemeinen Management-
Prozesse eines Unternehmens
ab, die mit der Informatik in
Bertihrung kommen. Wir
unterstitzen hier unsere Kunden
vom Business Alignment tber die
Etablierung der Rahmenkonzepte
fur die Strategiedurchsetzung
bis zur konkreten Umsetzung."
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- IT-HEALTH-CHECK

Aufgrund einer Uberarbeiteten bzw.
neu definierten Unternehmensstrategie
ist auch die Teilstrategie der IT
abzustimmen

Die neu besetzte Fuhrung des
IT-Bereichs moéchte sich einen
Uberblick zum Zustand der IT
verschaffen

Eine Situationsanalyse der IT inkl.
Benchmarking soll im Rahmen der
IT-Strategiedefinition vorgenommen
werden

Fachbereich sind unzufrieden und
Potentiale sollen analysiert und

aufgezeigt werden.

Darstellung des IT Reifegrades mit
Auswertung der Befragung nach
Themen gegliedert

Anonymisierter Benchmark
gegenlber anderen Unternehmen
(aus der Branche)

Grober Massnahmenkatalog mit
Prioritaten

Aufwandschéatzung fir die Umsetzung
der Massnahmen

Sparringspartnerschaft mit unseren
erfahrenen Beratern

Kostenkontrolle durch Fixpreis

Schneller Uberblick zum gesamten
Informatik-Bereich

Ganzheitliche Bewertung von der
Strategie bis zur Technologie
verhindert zu hohe Subjektivitat der
Ergebnisse

Erhohte Verlasslichkeit der
Befragungsergebnisse durch
konkret hinterlegte Antwort-
moglichkeiten pro Frage.

Effektive Verbesserungsvorschlage
entsprechend dem aktuellen
Reifegrad
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Zielerreichung.
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- IT-STRATEGIE-PLANUNG

Die IT-Strategie-Entwicklung beschaftigt sich mit Situations- und Umfeldanalyse
sowie der ganzheitlichen Bewertung der Informationsfunktion im Unternehmen mit
dem Ziel der strategischen Ausrichtung der IT im Rahmen der Unternehmens-
strategie (Business Alignment). Die Strategie-Entwicklung ist ein analytischer und kreativer Prozess, in dem die oberste Fihrungs-
ebene des Unternehmens eingebunden ist. Wesentliche Ergebnisse sind die Definition von messbaren strategischen IT-Zielen,
die Ableitung strategische Massnahmen zur Umsetzung dieser Ziele und die Bestimmung der kritischen Erfolgsfaktoren fir die

Aufgrund einer Uberarbeiteten

bzw. neu definierten Unternehmens-
strategie ist auch die Teilstrategie der
IT abzustimmen

Die IT wird im Unternehmen als

als wesentlicher Erfolgsfaktor fur die
die Zukunft erkannt, die Stossrichtung
der Investitionen sollen mit der Unter-
nehmensstrategie abgestimmt werden

Ressourcen in der IT sollen
zZielgerichteter auf die Unternehmens-
bedurfnisse ausgerichtet werden

IT-Health-Check

Einsatz eines integrierten Planungs-
prozesses fir die Entwicklung der
IT-Strategie mit Einbettung in die
Unternehmensplanung

Schritte:

- Ableitung von IT-Zielen

- Entwicklung von IT-Strategien
- Auswahl der Erfolgsfaktoren

Methodische Unterstutzung durch
z.B. Strategische Portfolioanalyse,
Umfeld-/Trendanalysen,
Starken-/Schwachenanalysen

Konsequente Ausrichtung der IT
auf das Business (Alignment)

Zielorientierte, langfristige
Ausrichtung der IT, weg von
der 1-jahres Budget Sicht

Proaktive Zukunftsgestaltung
anstelle reaktiver Massnahmen

Steigerung der Effektivitat &
Effizienz der IT

Image-Verbesserung der IT
Benchmarking

Intensives Networking
mit anderen IT-Managern
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- IT-GOVERNANCE

IT-Governance beschéftigt sich mit der Durchsetzung von Informatik- Strategien
und der Steuerung der IT und definiert somit den Handlungsrahmen der Informatik
(Mensch-Organisation-Technik). Hierzu gehdren neben der Zieldefinition, Richtlinien

Beschreibung

Projekt-Management Guidelines.

und Vorgaben, die Definition der Entscheidungsprozesse und Organe, Strukturorganisation mit Sourcing, Ablauforganisation,
Performance Measurement sowie Architektur-Management. Ebenso zéhlen hierzu die Themen Demand Management und die
Einfihrung von Konzepten und Tools fur Projekt-Portfolio-, Applikations-Portfolio Management und

Eine IT-Strategie wurde entworfen
und das Governance-Modell der IT
ist darauf hin abzustimmen

Auf Grund des Unternehmens-
wachstums sind die Steuerung-
und Entscheidungsprozesse der IT
weiterzuentwickeln

Einzelne Themen wie z.B.
Compliance Management (SOX,
GxP) und Security Management
gewinnen an Bedeutung und
sollen zukunftig aktiv gesteuert
werden

Hohe Methodenkompetenz, wie z.B.
fur CobiT, SWOT, Korrelations- &
Erfolgsfaktorenanalyse, BSC, KPIs

Performance Measurement

Projekt- und Applikations-Portfolio
Management Konzepte

Integriertes Compliance Management
fur z.B. GxP, SOX unter Verwendung
von CobiT

Erfahrung mit Standards, Policies
und Guidelines

IT-Security-Assessments und
IT-Security-Frameworks

Integrierte, pragmatische Konzepte
von der IT-Strategie bis zu Umsetzung

Auf die IT-Strategie abgestimmtes
Verhalten der IT

Verbesserte und effektive Steuerung
der verschiedenen IT-Bereiche,

z.B. in den Themen Projekt-Portfolio,
Applikations-Portfolio, Compliance
Management

Bessere Begrindung & Abstimmung
von IT-Investitionen
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- IT-PRODUCTIVITY

. IT-Productivity fokussiert die Steigerung der Effektivitat und Effizienz der IT.
BeSCh el b un g Schwerpunkt ist hier das Thema Projektmanagement- und Systementwicklungs-
Frameworks, -Guidelines und -Trainings sowie die Verankerung eines kontinuier-
lichen Verbesserungsprozesse in der IT. Dem MOT-Ansatz folgend wird hier vor allem dem Humanfaktor grésste Beachtung
geschenkt. In speziell zusammengestellten Kursen werden interessierte bzw. betroffene Personen ausgebildet. Seminare werden
grundséatzlich mit der Zielsetzung durchgefiihrt, dass die Teilnehmer bei ihrer taglichen Arbeit praxisbezogener und effizienter
arbeiten kdnnen.

Projekte erreichen nicht das Beratung und Entwicklung bzgl. In die IT-Governance integrierte
gewilnschte Ergebnis pragmatischen Vorgehensmodellen branchenspezifische Konzepte
Projekte sind ,schwarze Lécher* & fur Projektmgt und Systementwicklung Unternehmensspezifisch angepasste
zu wenig in die IT-Governance auf Basis von Best-Practice Ansatzen Vorgehensmodelle fiir Projekte &
integriert wie z.B. PMI, Prince2, V-Modell-XT Entwicklung
Die Mitarbeiter der IT erfilllen nicht rt?grgtion branchen-spezifischer Hohere Produktivitéat der IT

i nforderungen . .
mehr die zunehmenden Anforderungen g Erhéhte Kundenzufriedenheit

an Compliance, Einhaltung Best (wie z.B. GxP, SOX, I1SO)

Verbessertes Image der IT im

Practices und Kunden-/Geschafts- Speziell angepasste Trainings fur alle U H
orientierung Management-Themen der IT mit nternehmen
praxisbezogenen Ubungen Gesicherte kontinuierliche

Steigende Anspriiche der internen
Kunden kénnen nicht mehr befriedigt Einsatz von Reifegrad Modellen wie
werden z.B. CMMI, OPM3, PMDELTA

Verbesserung in der IT durch
Reifegrad-Modelle und Benchmarking
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- PHARMA BUSINESS CONSULTING

GxP Fitness Check

Process Scorecard
Knowledge Management
Supply Chain Optimierung
Compliance Handling
Pharma Applikationsportfolio

“Dieser Bereich deckt produktneutral
Beratungsthemen in Pharma- und
Zuliefererbranchen fur inre zentralen
Geschaftsprozesse ab.

Er stellt die gezielte Einbindung von Prozess-
optimierung, Automation und Compliance in
Konzeption, Entwicklung und Produktion von
Portfolio-Projekten bereit. Hierbei zielen wir auf
die bereichstbergreifende Integration aller
beteiligten Prozesse."
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- GXP FITNESS CHECK

Das Qualitatssystem muss Darstellung der IT- respektive Kalkulierbares Investitionsrisiko mit
Uberarbeitet werden (z.B. ISO) Geschaftsprozess-Architektur Fixpreis

Prozesslandschaft: Uberblick nicht heute und morgen Zukinftige Sicherstellung oder
vorhanden Technologieempfehlung bzgl. bestatigte Compliance

Prozess Inventory ist nicht aktuell GxP-Fitness IT Compliance Check) Effizienter Technologie-Einsatz
Wechsel im Management bzw. Mind Maps und Massnahmenplan Vorgehensweise und Herstellung
Unternehmenswachstum Aufwandschétzung fur die Umsetzung der Inspektionssicherheit definiert
Man steht vor einem neuen, der Massnahmen Transfer von Know-How zur
grosseren GxP-Projekt Uberblick tiber die Compliance der Umsetzung der Massnahmen

Einstieg des Unternehmen in den Prozess- Organisation

Pharma-Sektor

For external use, Sales & Marketing, © Arcondis AG - 01.09.2007 Slide 11
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-> PROCESS SCORECARD

Pr

Target Screening
Lead Optimization

Toxicology
Pharmacology
Kilo Lab

Registrisgung

oduktion Distribution
Clinical Trial Chemical Prod. PMS
Efficacy Reporting Galenical Prod. Launch
Study Reporting Packaging Sales/Marketing
Quality Lab Distribution Channelling

Quantifizierte Prozessanalyse mit
Benchmarking erforderlich

GxP-Qualitatsfragen

Prozesslandschaft: Uberblick nicht
vorhanden bzw. Prozess Inventory
ist nicht aktuell

Wechsel im Management bzw.
Unternehmenswachstum

Man steht vor einer neuen, grésseren
Produkteinfiihrung

Messbare Umsetzung einer neuen
Strategie gefordert

Darstellung der Prozess-Architektur
heute und morgen

Process Performance Measurement
nach dem BSC-Ansatz

Vorgefertigter KPI-Set verknipft mit
kritischen Erfolgsfaktoren fir aus-
gewahlte Kernprozesse

Benchmarking

Identifikation von Starken und
Schwachen

Massnahmenplan (z.B. in Form von
Mind Maps)

Kalkulierbares Investitionsrisiko mit
Fixpreis

Zukunftige Sicherstellung oder be-
statigte Performance von Prozessen

Optimierungsempfehlung bzgl.
Effektivitat und Effizienz

Aufgrund messbarer Ziele ver-
besserte Planung & Steuerung

Erkennen von Abhangigkeiten

Transfer von Know-How zur Um-
setzung von Verbesserungen
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- KNOWLEDGE MANAGEMENT

Der zunehmende Druck durch Generika-Hersteller und die Behtérden, machen es fir
forschende Pharma-Unternehmen unerlasslich den Prozess der Produkt(weiter)-
entwicklung zu beschleunigen und die Fehler zu reduzieren. In einer prozess-
orientierten Betrachtung wird weiteres Potential zur Steigerung der Prozess-Performance erkannt und umgesetzt. Das Knowledge
Management beschaftigt sich mit allen Informationsprozessen im Rahmen des Produktlebenszyklus bzw. dem Kernprozess
~Product Lifecycle Management”. Die Organisation wird also nicht mehr in funktionalen Silos, wie Z.B. Forschung, Entwicklung,
Licencing, sondern als integrierter Prozess entlang der Entstehung, Pflege und Abldsung des Produktes betrachtet.

Marktdruck, zu lange
Entwicklungszeiten

Ausschuss in Pipeline zu hoch

Strategiewechsel in der
Produktentwicklung

Verlust von Wissen und schlechte
Verwertung

Keine definierten Prozesse,
Prozessablaufe teilweise unbekannt

Prozessschwéchen erkannt
(z.B. in Target Finding)

Beurteilung der Prozessleistung mit
der ProcessScorecard in den
Dimensionen Finanzen, Kunden,
Prozesse und Potential

Analyse der aktuellen
Knowledge-Verfligbarkeit

Mind Maps und
Massnahmenvorschlage

Wissensbedarf in
Prozessketten identifizieren

,One for all*
First in, company-wide known

Prozessoptimierung durch beseitigen
von Medienbriichen, Inkonsistenzen,
Redundanzen

Faster Time to Market und
Development Inclusion Cycle

Firmenweite Methodenverfiugbarkeit

Prozessubergreifende
Knowledge Base

Inhaltliche Kongruenz

Zeitnahe Verwertbarkeit von
internem Wissen

Bessere Entscheidungsfindung

For external use, Sales & Marketing, © Arcondis AG - 01.09.2007
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-> SUPPLY CHAIN OPTIMIERUNG

. Viele Branchen in der Diskretfertigung (z.B. Automotive) haben in den letzten
BeSCh el bu ng Jahrzehnten auf die Globalisierung ihrer Méarkte und steigende Automatisierung mit
einer kontinuierlichen Weiterentwicklung ihrer Supply Chain reagiert. Als Supply
Chain betrachten wir die gesamte Versorgungskette vom Einkauf der Rohstoffe
bzw. Teilprodukte bis hin zur Auslieferung der Endprodukte, also Medikamente an die Kunden. Im Spannungsfeld der Gross-
verteiler, Apotheken, Hospitaler und Arzteverbande und dem Wandel in der Gesetzgebung diirfen Pharma-Unternehmen nicht
die Trends bzgl. der Veranderung der Markte verschlafen. Fragen der Fertigungstiefe, Produktionsauslagerung, Flexibilitat und
Lagerhaltung sind spezifisch anzugehen.

Produktionsdaten (z.B. Kampagnen) Starken/Schwachenanalyse bzgl. Effektivere Investitions-

konnen nicht zu Optmierungs- und Strategie, Markt, Konkurrenz, entscheidungen

Planungszwecken ausgewertet werden Gesetzeslage und internen Richtlinien Objektive und neutrale Vorschlége

ScpleclhteLAbse:Jtzpf_mg”% nicht Beurteilung der Prozessleistung mit fur Prozessverbesserungen
optimale Lagerbesténde i .
P g der Process Scorecard in den Steigerung der Prozess-Performance
COGS zu hoch Dimensionen Finanzen, Kunden, Hohere Elexibilitat in der Produktion
Zu hohe Fehlerraten/Ausschuss in der Prozesse und Potential herstell i
Produktion Reifegrad und Benchmarking S'C_ e_rste ung der Compliance

. . . . . optimierter Prozesse
Einhaltung Compliance kann nicht Optimierungsansatze bzgl. Mensch,
sicher gestellt werden Technologie, Organisation mit
Ineffiziente Abstimmung mit AVOR, Einflhrungsplan
QA und Dokumentation Begleitung der Umsetzung
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—> COMPLIANCE HANDLING

. Die Geschwindigkeit mit der neue Gesetzgebungen in Pharma, Medizinaltechnik
BeSCh relbu ng und auch in anderen Sektoren entschieden werden, hat in den letzten Jahren massiv
zugenommen. Die Behorden dehnen die Uberwachung dabei ebenfalls immer mehr
auf die Zuliefererindustrie der Pharma-Branche aus. Neben der Harmonisierung der
GxP-Regulationen wird auch die Berticksichtung von anderen Anforderungen, wie z.B. Bilanzierungsrecht (SOX), Gesundheit und
Schutz von Personendaten immer wichtiger. Die GxP-Compliance wird z.B. hierbei im Pharma-Unternehmen in einigen Bereichen
der Forschung, aber hauptséachlich in Entwicklung, Produktion und Distribution gefordert.

Compliance Uberpriifung GxP-Fitness Check GxP Compliance und effiziente
(Audit-Vorbereitung) Analyse der regulatorischen und Inspektionssicherheit
Audit-Bericht mit Findings firmeninternen Vorgaben Erhohtes Qualitatsbewusstsein
Qualitatsbewusstes Projekt- Analyse von Projekten bzgl. Verbesserte Entscheidungsgrundlagen
management notwendig Compliance-Anforderungen far alle Arten von Investitionsvorhaben
Projekt- bzw. Produktanalyse beziiglich Mind Maps und Massnahmen- Verbesserte Steuerung der
Compliance definition Compliance-Erhaltung
Einflhrung neuer bzw. Optimierung Ausgestaltung von QMS Optimale und anwendungsorientierte
vorhandener Prozesse Einfuihren einer QM Funktion Sr?stgfgsaraﬁ;;?s?er;gﬁgniﬁ l?&ass
Einfiihrung eines QMS geplant Vorbereitung von I1SO-Zertifizierungen Business-KnOV\?How
Prozess-/Analytische Validierung und CSV-Projekten

Risikoanalysen

For external use, Sales & Marketing, © Arcondis AG - 01.09.2007 Slide 15




ARCONDIS | UBERSICHT | STARTER | DIENSTLEISTUNGEN

- PHARMA APPLICATION PORTFOLIO

. Um ein optimales Applikationsportfolio in einem Pharma-Unternehmen entwickeln
BeSCh rel bu ng zu konnen wird ein tief greifendes als auch breites (Schnittstellen) Verstandnis der
Geschéftsprozesse bendtigt als auch ein fundiertes Wissen tber vorhandene
Technologien, Standard-Applikationen und Trends auf dem Markt. Wir decken hierbei vor allem die Kernprozesse PLM und
SCM zusammen mit allen Management (z.B. QA, Management-System) und Support-Prozessen (z.B. FI, HR) ab. Dariiber
hinaus sind bei der Evaluation von Software fir Pharma-Unternehmens meist verschiedene Compliance-Anforderungen zu

berucksichtigen.
Integration der Kernprozesse uber Strategische Bewertung des Appli- Bekanntes Portfolio ermdglicht
moderne Schnittstellen-Losungen kationsportfolios und Architektur- bessere Investitionsentscheidungen
Reorganisation der Geschéftsprozesse, Management in neue Applikationen
EinfUhrung prozess-orientierter Applikations-Review anhand aus- Auswahl der besten Software-Lésung
Organisation gewahlter Erfolgsfaktoren Prozessoptimierung durch Beseitigung
Business Process Performance soll (z.B. Usability, Verfugbarkeit) von Medienbriichen
gesteigert werden Anforderungsdefinitionen nach Ubergreifende Prozessoptimierung
Verbesserung der Verfligbarkeit fﬂnmendqtggStép?tr\]N(ZB.E DI\/:S)fund durch Systemeintegration
it ethodik der Software-Evaluationen . . . -
kritischer Daten (RFPs) Steigende Wirtschaftlichkeit im
Bedarf an High Volume Transfers im _ Application Management
GxP Umfeld Konzepte zur Integration und
Harmonisierung von Applikations-

Abldsung einer Eigenentwicklung landschaften
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- COMPUTER SYSTEM VALIDIERUNG

Informations-
management

IT-Compliance-Check
IT-Qualitatsmanagementsysteme Organisation
Software Validierung

IT-Infrastruktur-Qualifizierung Compliance

/orr%

o.°«

Integration automatisierter Systeme

“Dieser Bereich deckt die aktuellen Themen
der Validierung und Qualifizerung von
Computer-Systemen ab. Von der betriebs-
wirtschaftlichen Anwendung tber die IT-
Infrastruktur bis hin zu Anlagensteuerungen.

Informationssysteme
assazoldsyeyosan

Wir legen Wert auf integrierte Konzepte,

Interpretation der regulatorischen Anforderungen \/

fundiertes IT-Know How, kundenspezifische

und nachhaltige Sicherung der Compliance der
validierten Systeme"

Slide 17
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- IT-COMPLIANCE-CHECK
Systemlandschaft

Bisher keine GxP-Compliance ge-
fordert.

Man steht vor einem neuen grésseren
Validierungs-Projekt

Uberblick nicht vorhanden,
Inventory ist nicht aktuell

Der validierte Zustand von
Systemen wurde nicht gepflegt
(fehlendes Change Mgmit)

Wechsel im Management
Reorganisationen

Abklarung der Situation vor Ort und
Diskussion mit Schllsselpersonen

Darstellung der IT-Architektur heute
und morgen und Technologie-
Empfehlungen bzgl. GxP-Compliance

Mind Maps und Massnahmenplan
mit Aufwandschatzung fur die
Umsetzung der Massnahmen

Uberblick tiber die Compliance
der IT Organisation

Kalkulierbares Investitionsrisiko mit
Fixpreis

Zukunftige Sicherstellung oder
bestatigte Compliance

Vorgehensweise und Aufwand fur die
Herstellung der Inspektionssicherheit
definiert

Transfer von Know How zur
Validierung von CS

Benchmarking mit anderen Firmen
(falls gewtinscht)
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- IT-QUALITATSMANAGEMENTSYSTEME

_ QM wird standardmassig fur die kontinuierliche Verbesserung von Geschéaftspro-
BeSCh re|bu ng zessen eingesetzt. Auch im IT-Umfeld lohnt sich der Einsatz von QM um eine hohe
Dienstleistungsqualitat bei hoher Effizienz zu erreichen. Vor allem Firmen die
Compliance-Anforderungen erfiillen missen kdnnen mit IT-QM deren Einhaltung
stark vereinfachen. Wir bauen IT-QM z.B. mit den Hilfsmitteln ISO 9000, Kontinuierlicher Verbesserungsprozess oder Prozess-
management auf. Damit erreichen wir die gesetzes-konforme Einfihrung (Validierungsplanung und Validierung von Systemen)
sowie den langfristig gesetzes-konformen Betrieb von IT-Systemen (z.B. validierter Betrieb mit ITIL oder SOP-Landschaften).

Auf Basis eines Assessment wird ein Einsatz verschiedener IT-QM Ein effizientes dem Unternehmen
Plan zur Erreichung der GxP- Frameworks im regulierten Umfeld angepasstes IT-QMS
Compliance erstellt Best Practice Modelle aus Ein integriertes Werkzeug zur
GxP-relevante Applikationen & verschiedenen Projekten Einhaltung aller Compliance-
Infrastruktur wurden bisher nach IT-Compliance Check Anforderungen

verschiedenen Methoden validiert,

- Einhaltung der Compliance und
was zu Unsicherheiten bei Ubergeordnete Masterplanung g p

Inspektionssicherheit

Inspektionen flhrt Einfuhrung von ITIL im regulierten )

. , e . . Umfeld. Einsatz von KPI's zur Messung der
Die IT-Service-Qualitat soll mittels eine ' ' Effizienz der eingefthrten IT-QM
IT-QMS messbar verbessert und die Analyse & Konzeption des firmen- Massnahmen
Projektkosten reduziert werden spezifischen Validierungs-Frameworks _

- - (SOP's und VMP). Erfahrung aus IT-Strategie und
Harmonisierung / Globalisierung IT-Infrastrukturprojekten wird genutzt

erfordert ein integriertes IT-QMS
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der ISPE aus.

ARCONDIS | UBERSICHT | STARTER | DIENSTLEISTUNGEN

- SOFTWARE VALIDIERUNG

Wenn GxP-relevante Prozesse durch ein Computersystem unterstitzt werden und
dabei GxP-relevante Daten verarbeitet werden, ist das System zu validieren. Mit
unserem integrierten Ansatz kénnen wir in einem Durchlauf die Software validieren
und die zum Betrieb bendétigte IT-Infrastruktur qualifizieren. Hierbei erfullen wir die
regulatorischen Anforderungen der EU, FDA, Swissmedic und ggf. anderen nationalen Behdrden sowie der ISO 13485. Beim
Vorgehen richten wir uns an den Guidelines der EMEA, PIC/S, GAMP, APV und den aktuellen Special Interest Group (SIG)

Einfuhrung oder Upgrade eines ERP,
LIMS oder MES

Durch verénderte Gesetzgebung
werden bereits eingefiihrte Appli-
kationen validierungspflichtig

Selber erstellte Excel- und Access
Anwendungen mussen validiert
werden

Es wir ein neues ERP-System
eingefiihrt oder das bestehende
muss retrospektiv validiert werden

Risikoanalysen und daraus folgende
Validierungsplanung mit Prioritaten-
setzung

Management, Leitung, Koordination
und Durchfiihrung von Validierungs-
projekten, Testing

Verbindung unseres Validierungs-
und Applikations Know Hows mit
Ihrem Business- und Konfigurations-
Know How

Kenntnisse der entsprechenden
Regelwerke und der neuesten Trends

Kundenspezifische und pragmatische
Vorgehensweise

Bedarfsabhangige Unterstitzung
(Steuerung vs. Durchfihrung des
Validierungsprojektes).
Kenntnisse der Richtlinien und
langjéhrige Erfahrung in der
Validierung von verschiedenen
Applikationen.

Fundiertes IT-, Pharma- und Medical
Device Know How.
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- IT-INFRASTRUKTUR-QUALIFIZIERUNG

Der Betrieb von validierten Applikationen erfordert eine qualifizierte IT-Infrastruktur.
Die Qualifizierung dieser Infrastruktur wird durch die zunehmende Ausbildung der
Inspektoren und durch die weiter steigende Integration der Applikationslandschaft
immer wichtiger (Shared Services). Dabei werden auf Basis einer Risikoanalyse die

Beschreibung

GxP-relevanten IT-Infrastrukturelemente bestimmt und qualifiziert. Durch eine ausgewogene Strategie und eine geeignete
Technologieauswahl kénnen so konsistente und effiziente qualifizierte IT-Plattformen zur Verfligung gestellt, und trotz hoher
Komplexitat und Vernetzung aktueller Computer-Systeme Redundanzen im Rahmen der IT-Infrastruktur-Qualifizierung verhindert

we ggn

Die zum Betrieb von validierten
Applikationen erforderliche IT-
Infrastruktur muss qualifiziert werden

Qualifizierung einer zentralen Backup-
& Restore-Umgebung

Qualifizierung von GxP-relevanten
Applikationen auf Citrix-Servern

Migration des gesamten Applikations-
portfolios von Windows 2000 auf
Windows XP

Klassifizierung der einzelnen
Infrastrukturelemente und daraus
folgend Planung der Qualifizierungs-
aktivitaten

Management, Leitung, Koordination
und Durchfiihrung von Qualifizierungs-
projekten

Koordination mit Gbergeordneten
Validierungsaktivitaten

Erstellen von Testplanen und
Durchfiihrung des Testings

Reduktion des Qualifizierungsauf-
wands durch entsprechende
Klassifizierung & Risikoanalyse

SIG IT-Infrastructure Experten

Fachlich breites und praktisches
IT-Know How als Vermittler zwischen
QA- und IT-Abteilung

Kundenspezifisches und
pragmatisches Vorgehen

Berticksichtigung des gesamten
Validierungsaufwandes verhindert
doppelt ausgefihrte Aktivitaten
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- INTEGRATION AUTOMATISIERTER SYSTEME

Automatisierte Systeme umfassen alle prozessnahen Komponenten der Prozessleit-
und Monitoringsysteme in der Produktion, Lager und Gebaudebereichen. Zuneh-

Beschreibung

mend werden diese an die auf Standard IT-Infrastruktur basierten Produktions-
managementsysteme angebunden. Diese Ebene der Manufacturing Execution-
(MES), Laboratory Information Management- (LIMS) und Asset-Management-Systeme (AMS) muss wiederum in das firmen-
zentrale ERP-System integriert und an der Supply Chain ausgerichtet werden. Zum Schutz der zukunftsorientierten Investitionen
in die Operational Excellence, ist die Ausrichtung der Integration an Standards wie ISA88 und ISA95 von zentraler Bedeutung.

Prozessleit- bzw. Monitoring-Systeme
zur Steuerung und/oder Uberwachung
von Herstell- ,Lager- und Geb&ude-
bereichen missen harmonisiert
integriert und validiert werden.

Produktionsmanagementsysteme
mulssen harmonisiert, integriert und
validiert werden

Automatisierte Systeme sollen in die
Supply Chain eingebunden und
validiert werden.

Gesamtheitliche Validierungsplanung
mit Einbezug der IT-Infrastruktur und
des ERP-Systems

Kenntnisse der Kommunkations-
standards und Schnittstellen-
definitionen

Unterstitzung bei der Definition
der User Requirements

Bertcksichtigung der Business-
Anforderungen im Falle der
Anbindung an das ERP

Schlanke Durchftihrung von ent-
sprechenden Projekten durch
gezieltes Ausschliessen von nicht
relevanten Systemteilen

Die User Requirements werden so
definiert, dass eine einfache Um-
setzung bei gleichzeitiger Investitions-
sicherheit moglich ist

Einbezug der verschiedenen
Interessengruppen (Engineering,

IT, Produktion und QA) und dadurch
akzeptierte Losung
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- IT-SERVICE-MANAGEMENT

Informations-

MAPIT management
IT-SM-Einflihrung
IT-SM-Steuerung Innovation

Technologie-Migrationen Compliance

o.°«°rma"%

N’

System Mgmt Optimierung

“Dieser Bereich deckt die aktuellen
Themen integrierter, automatisierter
Systeme zum Management der
IT-Infrastuktur sowie das
Management operativer IT-Services
ab. Wesentlicher Treiber fir den
Einsatz solcher Losungen ist die
Einhaltung kundenbezogener
Qualitatsniveaus bei grosstmaoglicher
Kosteneffizienz"

Informationssysteme
9ssazoids)eyosas

For external use, Sales & Marketing, © Arcondis AG - 01.09.2007 Slide 23



Beschreibung

lage zu schaffen.

ARCONDIS | UBERSICHT | STARTER | DIENSTLEISTUNGEN

- MATURITY ASSESSMENT OF PROCESSES IN IT (MAPIT)

Far alle IT Projekte ist es wichtig zu wissen, auf welche Grundlage man aufbaut, um
das Projekt nachher richtig dimensionieren zu kénnen. MAPIT ist ein Starterpaket,
welches dazu dient, die IT Prozesse einer Unternehmung zu durchleuchten, zu
bewerten und deren Reifegrad zu bestimmen. Das selbst entwickelte Vorgehens-
modell basiert auf den weltweit anerkannten Standards CobiT, ITIL, BS15000 und CMM. MAPIT hilft Ihnen bei der Standortbe-
stimmung lhrer IT-Prozesse in Management, Entwicklung & Betrieb, um z.B. fir anstehende Projekte eine Entscheidungsgrund-

Es stehen Investitionen zur
Verbesserung der Prozesse an

Es soll eine Standortbestimmung
durchgefuhrt werden, um entweder
IT-Service-Management als Ganzes
einzufuihren oder weitere Prozesse
hinzuzufligen

Regelmassige Uberpriifung des
Reifegrades der IT-SM-Prozesse
zur kontinuierlichen Verbesserung

Licken in der Prozesslandschaft sind
aufzudecken

Bestimmung der Reifegrade aller
relevanten IT-Prozesse nach der
CMMI-Methode

Das Assessment basierend auf den
Methoden/Frameworks von ITIL,
CobiT und BS15000

Durchfiihrung von Interviews im zu
untersuchenden Bereich

Zusammenfassung der Resultate
und priorisierte Massnahmen-
vorschlage

Weitere Beratung fur die Umsetzung
der Massnahmen

Kalkulierbares Investitionsrisiko mit
Fixpreis

Schneller Uberblick in allen Prozess-
Bereichen der IT: Mgmt, Entwicklung
und Betrieb

Massnahmenvorschlage

Idealer Grundstein fur ein weiter-
flhrendes Projekt zur Verbesserung
der IT Prozesse & periodisches Self-
Assessment

Umfang des Assessments
skalierbar (z.B. Fokus auf Service
Support)
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- IT-SM-EINFUHRUNG

Die steigende Bedeutung des IT-Service Management beruht auf drei wesentlichen
Entwicklungen in der Informatik: der zunehmenden Integration der IT-Infrastruktur
aufgrund der Vernetzung der Applikationslandschaft, dem steigenden Qualitats-
und Kostenbewusstsein. Gegeniiber dem weiteren Ausbau der IT-Infrastruktur ist

Beschreibung

aber das Management der zugehdrigen Services bisher eher vernachlassigt worden. Das IT Service Management zielt auf diese
Licke und beschéftigt sich mit der Planung, Implementierung, der laufenden Kontrolle und der Weiterentwicklung der operativen

IT-Services.

Die Fachbereiche sind unzufrieden,
da die IT nur als ,Kostenfresser*
gesehen wird. Transparenz soll
geschaffen werden

Die Applikationslandschaft wird fur die
Fachbereiche strategische und
operativ immer wichtiger; es werden
daher zugesicherte Service-
Leistungen verlangt

Die Informatik soll fir den Wandel in
ein Profit-Center fit gemacht werden

Die Erbringung von IT-Services
kann optimiert werden

Das Assessment der bestehenden
Prozesse mit MAPIT (Maturity
Assessment of Processes in IT)

Unterstltzung des Prozess-Design
mit unserer Projekterfahrung und
zahlreichen Vorlagen fir SOPs /
Methoden

Projektmanagement
Awareness-Trainings und projekt-
spezifische Schulungen

Hilfe bei der Tool-Auswahl und beim
Customizing

Steigende Kundenorientierung
Erh6hte Benutzerzufriedenheit

Zunahme der Kosten- und
Leistungstransparenz

Steigerung der Prozess- und
Ergebnisqualitat

IT wird als zuverlassiger
Dienstleistungsanbieter
wahrgenommen

Langfristige Kostenoptimierung

Implementierung eines
kontinuierlichen Verbesserungs-
prozesses
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- IT-SM-STEUERUNG

Seit Anfang 2000 ist auch im deutschsprachigen Raum die Implementierung von
IT-Service-Management auf dem Vormarsch. Dabei wird aber zur Zeit vor allem

die operative Seite hervorgehoben, weniger die strategische Ebene mit der Betrach-
tung der Effektivitat (Uberhaupt das richtige tun) und Effizienz (wie mache ich etwas
richtig). Um IT-Services optimal planen, steuern und kontrollieren zu kénnen, bendtigt man ein Flihrungssystem mit Strategien,
Ziele und Erfolgsfaktoren abgestutzt auf die Gesamtstrategie der IT. Thematiken in diesem Umfeld sind: Business Alignment,
Performance Measurement, Prozessreifegrad und Messbarkeit des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses.

Beschreibung

Kunden wiinschen tiberwachte
Service-Levels

Services werden als zu teuer oder
qualitativ minderwertig angesehen

Wirtschaftliches Kosten-/ Leistungs-
verhaltnis wird angezweifelt

Nachweis, dass gesetzliche Vorgaben
und/oder Auflagen eingehalten
werden, muss erbracht werden

Konzept fur Zielpyramide basierend
auf der BSC

Komplettes Set von KPIs verbunden
mit Erfolgsfaktoren

Workshops zur Ableitung von Zielen,
Strategien, Erfolgsfaktoren und KPIs
Implementierung der KPIs im Service-
Management-Tool (BI)

Templates zur Beschreibung von
KPIs und SOPs fiir die Definition
eines Fuhrungssystems

Messgrossen fir Performance &
Qualitat

Verbesserte und effektive Steuerung
des operativen IT-Bereiches

Transparenz der operativen IT-
Prozesse

Kostenoptimierung und Ressourcen-
effizienz
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- TECHNOLOGIE-MIGRATIONEN

_ Im Spannungsfeld sich immer schneller verandernder Unternehmensstrukturen und
BeSCh rel bu ng der Steigerung der Effizienz der eingefihrten IT-Umgebung steht vor allem Wart-

barkeit und Modernisierung firmenweit eingesetzter IT-Systeme und Applikationen
im Vordergrund. Die durch Technologie oder neue funktionelle Anforderungen ge-
triebene Weiterentwicklung in Form von Updates bzw. Neuversionen missen in die bestehende IT Umgebung eingepflegt werden.
Unser Vorgehensmodell hilft Ihnen dabei, Ihre eingesetzte Infrastruktur auf den neusten Stand zu bringen unter Berticksichtigung
der Spannungsfelder Kosteneffizienz, Flexibilitat und Wartbarkeit.

Hersteller-Wartung fur eine wichtige Professionelles Projektmanagement Bedarfsabhangige Unterstitzung
Komponente der eigenen Technologie- Vorgehensmodell entwickelt in (Durchfuihrung vs. Steuerung des
Plattform lauft aus mehreren Projekten Projektes)

Technologische Weiterentwicklungen Objektive Erfahrung in vielen Langjahrige Erfahrung mit Migrations-
(z.B. OS) machen eine Moderni- Technologie-Bereichen Projekten

sierung sinnvoll . itli

d _ _ Neutralitit gegeniiber Herstellern Gesamtheitliche Betrachtung der
Restrukturierung, Fusionen oder lfizi der Inf K h IT-Umgebung (Bericksichtigung
Wachstum des Unternehmens fjgi\Lj:rlsZ;\elr?u;g?ulaiiro:err?Stru tur nac von organisatorischen & technischen
Heterogenes IT-Umfeld soll zur Aspekten)

Steigerung der Effizienz harmonisiert Professionelle Dokumentation auf
werden Basis von Best-Practices
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-> SYSTEM MANAGEMENT OPTIMIERUNG

_ Das System Management beschaftigt sich mit dem Automatisierung von Aufgaben
BeSCh re|bu ng im IT-Betrieb. Hierzu gehdren z.B. die Installation von SW-Paketen auf Clients, die

regelmassige Datensicherung, die Verwaltung von Benutzern und das Dokumen-
tieren von Systemkonfigurationen. Das System Management unterstitzt also den
effizienten und sicheren Betrieb der IT-Infrastruktur, um die Verfigbarkeit und Leistung der Geschaftsanwendungen sicherzu-
stellen. Unser Optimierungsansatz beginnt mit einem Assessment der vorhandenen Tools, der Datengrundlage und der betrieb-
lichen IT-Organisation.

Die zunehmende Durchdringung der Optimieren des System Managements, Optimiertes Enterprise System
Geschéftsprozesse mit IT-Losungen um einen durchgéngigen, einheitlichen Management

fuhrte zur Entstehung heterogener Qualitatslevel erreichen zu kénnen, Transparenz in der System- und
IT-Umgebungen mit den verschieden- bei klar definierten Kosten Applikationslandschaft

sten Eigenschaften und Anforder%mgen Unternehmensweite Stgndgrdisierung Verbesserte Steuerungs-
Aufgrund zunehmender Komplexitéat Ihrer System- und Applikationsland- méglichkeiten

sehr kostspieliger und fehleranfalliger schaft

Unterhalt . . _ Erhdhen der Verfugbarkeit und
nterha Integration mit IT-Service-Management Sicherheit der Systeme

Wachstum der IT-Umgebung erfordert
die Automatisierung bzw. Unter-
stiitzung durch Systemen-Mgmt-Tools

Kostenreduktion durch effizienteren
Ressourceneinsatz
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- NEHMEN SIE MIT UNS KONTAKT AUF...

Vielen Dank fur lhre

Aufmerksamkeit!

ARCONDIS AG

Christoph Merian-Ring 31A
CH-4153 Reinach

ARCONDIS GmbH

Carl-Mannich Strasse 20
D-65760 Eschborn
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Fax:

Mail:
Web:

Tel:
Fax:
Mail:

Web:

+41 61 717 82 00

+41 61 717 82 01
kontakt@arcondis.com
www.arcondis.com

+49 6196 937 700
+49 6196 937 710
kontakt@arcondis.com
www.arcondis.com
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- WERTSCHOPFUNG

Strategisches IT-Mgmt

Pharma Consulting

Computer Validation

DIENSTLEISTUNGEN

Projektmanagement
Systementwickling

Prozessmanagement

Performance Measurement
Compliance Management
Organisationsentwicklung

IT-Service-Management

KOMPETENZEN
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- TECHNOLOGIE-MIGRATIONEN

Project Management

Arcondis Know How

Vorstudie = Wenig Erfahrung
EEE - Einige Erfahrung
EEN - Vel Erfahrung

IT Environment Assessment

—>

Hardware Assessment

Application Portfolio

Definition System
Standard

User Data Migration Planning

Client Rollout

Prototypen Client

Clean Up

Assessment D%SLIJ?G & Test Implement Use
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