NEXT-GENERATION BATCH RECORD

Strukturierte Entscheidungen und nachvollziehbare
Dokumentation in der pharmazeutischen Herstellung

g
BR

MIND h :
Vv strukturierte Prozessschritte
v/ Entscheidungen im Kontext

Vv verteilte Informationen
Vv Kklarer Batch Record

v/ vollstandig nachvollziehbar
v/ auditfahig

Vv langwierige Reviewprozesse

schwer nachvollziehbare
Entscheidungen ?

|
L ]

Das Problem

pharmazeutische Unternehmen
arbeiten heute noch mit:

MIND strukturiert
Arbeitsprozesse neu

auditfahig dokumentiert

Fur wen MIND
interessant ist

noch mit Papier-MBR oder

Papier-MBR
Excel-Listen

vollstandig nachvollziehbar hybriden Prozessen arbeiten

bessere Dokumentation und

klare Entscheidungswege - . ; .
verkirzte Reviewzeiten mdchten

Kommentare in

verschiedenen Systemen @____ |

® e -

eine pragmatische Digitalisierung,
ohne Grof3projekte suchen

Rickfragen u. Nachfassen
in Reviewprozessen [

Papierbasierte Dokumentation — strukturierte Prozessentscheidungen — next-generation Batch Record

Qualitat entsteht im Zusammenspiel von
System, Regulierung und Verantwortung im Alltag.

/ moderne modulare Softwarearchitektur
v/ On-Premise

v/ Kl-unterstitzte Analysefunktionen

v/ revisionssichere Dokumentation

Wenn Sie sich fragen, wie sich Entscheidungen und Dokumentation im Batch Record einfacher strukturieren
lassen, sprechen Sie uns gerne an.

Wir zeigen |hnen gerne, wie sich Reviewprozesse deutlich vereinfachen lassen.

“' elke.oestreicher@oestreicher.gmbh @ www.oestreicher.gmbh

& oestreicher $,+49 15170805184



Wie entsteht ein
NEXT-GENERATION BATCH RECORD?

Digitale Dokumentation entsteht nicht allein aus
Software. Sie entsteht aus dem Verstandnis realer
Arbeitsprozesse in Produktion, QA und Review.

UNSER VORGEHEN

Analyse

v Arbeit verstehen

v Produktion & QA
Reviewprozesse

v neue MBR Erstellung

PRAXISBEISPIEL

Entwicklung gemeinsam mit dem
mittelstandischen pharmazeutischen

Unternehmen — pharma STULLN

Ziel:

Mehr Effizienz durch strukturierte Grundlage
fUr zeitnahe Entscheidungen, llckenlose
Dokumentation und vereinfachter Review mit
Moglichkeit der Datenauswertung.

Ergebnis:

klare Entscheidungswege
nachvollziehbare Dokumentation
effizienter Reviewprozess

oestreicher GmbH
Leibniz-Campus 9
I 89520 Heidenheim

L +49 151708 051 84

Strukturierung

v Entscheidungsprozesse,
Kommentare & Review

,
— —

Architektur Umsetzung
modulare Architektur v strukturierter Review

v~ hachvollziehbare v durchgangig,
Strukturen transparenter Ablauf

MIND System

v/ modulare Softwarearchitektur
v/ on-premise mdglich

v Kl-gestitzte Analysefunktionen
Vv revisionssichere Dokumentation

LASSEN SIE UNS SPRECHEN

Wenn Sie prifen mochten, wie sich lhre
Prozesse, Entscheidungswege, Dokumentation
im Batch Record oder generell im
Arbeitsalltag strukturiert digitalisieren lassen,
sprechen Sie uns gerne an.

Q oestreicher

M clke.oestreicher@oestreicher.gmbh
@ www.oestreicher.gmbh
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