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IT-Infrastruktur-Qualifizierung

Ausgangssituation

In  mittelstdndischen und grofen GxP-regulierten
Unternehmen werden IT-Services in der Regel durch
zentrale  Rechenzentren  bereitgestellt.  Diese
betreiben hierflr integrierte Infrastrukturen, bei denen
sich aus Effizienzgrinden mehrere Services bzw.
Applikationen dieselben Systemressourcen teilen.
Wussten Sie, dass hier ein vertikaler, systembasierter
Ansatz der IT-Validierung ineffizient und unpraktisch
ist? Dies ist der Fall, da...

e identische Infrastrukturelemente in unterschied-
lichen Applikationsbeziigen wiederholt betrachtet
werden mussten und

e eine klare Trennung der Zustandigkeiten bzgl.
der Durchfiihrung von Validierungsaktivitéten
zwischen Rechenzentrumsbetreiber und
Anwender schwierig wére.

Um unnétigen Aufwand zu vermeiden, sollte vielmehr
ein horizontaler, plattformbasierter Ansatz zur
Anwendung kommen. Dieser bietet Ihnen folgende
Vorteile:

¢ minimale Redundanz in der Dokumentation

e minimale Wiederholungen bei Qualifizierung /
Validierung

e minimale Uberschneidungen in Audits und
Inspektionen

Abb.: Schematische Darstellung der gemeinsamen Nutzung von
IT-Plattformkomponenten durch Geschéaftsanwendungen
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Ziel ist die Qualifizierung der IT-Plattform und darauf
aufbauend die Validierung der GxP-relevanten
Applikationen.

Leistungen der gempex

Wahlen Sie aus einzelnen, klar definierten Bau-
kastenelementen der gempex genau die Leistung aus,
die Sie in Anspruch nehmen mdéchten.

Negative Uberraschungen sind ausgeschlossen!

bzgl. Plattformkomponenten

steht gempex zur Seite bei der

e Erstellung eines Qualifizierungsplans

¢ Risikobasierten Infrastrukturanalyse zur Inventa-
risierung und Kategorisierung der vorhandenen
Plattformkomponenten

e Analyse der Anforderungen an die Plattfom-
komponenten (applikationsseitig, Unternehmens-
standards etc.)

e Erstellung von Spezifikationen fur Plattformkom-
ponenten bzw. Plattformkomponenten-Klassen

e Erstellung von Testspezifikationen (1Q / OQ)

e Unterstltzung bei Durchfiihrung und
Dokumentation der Tests

Bzgl. Prozessen

bietet gempex Unterstiitzung bei der Einfiihrung von
Management-Prozessen gemaf ITIL wie

e Change Management

e Configuration Management

e Incident / Problem Management

gempex berét bei der Konzeption der Prozesse und
erstellt  entsprechende  Prozessbeschreibungen
(SOPs).

Bzgl. Personal

unterstutzt gempex auf Wunsch bei der

e Analyse und Konzeption von Rollenmodellen
e Erstellung von Stellenbeschreibungen

e Erstellung von Qualifikationsprofilen

e Erstellung von Schulungsplénen
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