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Im US FDA / EU GMP- regulierten Umfeld 

Effektiv nutzen - mehr erreichen.

SharePoint
online
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SharePoint online — Pharma Starter Paket
Audit und Compliance konform in 15 Tagen

Devoteam bietet die Qualifizierung der Microsoft Azure Plattform zu einem Paketpreis an:

GLP
Good Laboratory
Practice

GCP
Good Clinical
Practice

GDocP
Good

Documentation
Practice

GMP
Good

Manufactoring
Practice

GxP
Nettopreis: 
5.990 €
* Preisänderungen & Irrtümer vorbehalten.
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SharePoint 
online

im US FDA/ EU GMP-regulierten
Umfeld

● Für das Basissystem SharePoint online wird ein
Qualifizierungspaket zum Nachweis einer US FDA/ EU
GMP-konformen Nutzung zur Verfügung gestellt. Dies
dient als Grundlage für die Abbildung validierter
Geschäftsprozesse und eDMS-Funktionalitäten für
Pharma- und Medizinprodukte-Hersteller, Klinische
Forschungsunternehmen und Unternehmen aus
Biotechnologie und LifeScience.

● Die Dokumentation umfasst, abgeleitet aus dem
risikobasierten Ansatz nach GAMP®5, alle für eine
Validierung von Bibliotheken, Listen und Workflows für
Geschäftsprozesse und eDMS-Funktionalitäten
notwendigen Dokumente.
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10 – Day Implementation   

Wie wir starten…

• In einem ersten Schritt 
starten wir mit einem 
Workshop mit den 
erforderlichen Fachbereichen 
und dem 
Qualitätsmanagement.

• Aus diesem Workshop 
ergeben sich die 
erforderlichen 
Dokumentationen für die 
Qualifizierung von SharePoint 
online.

Die Dokumentation umfasst, 
abgeleitet aus dem risikobasierten 
Ansatz nach GAMP®5, alle für eine 
Validierung/ Qualifizierung von 
Bibliotheken, Listen und Workflows 
für Geschäftsprozesse und eDMS –
Funktionalitäten notwendigen 
Dokumente für den qualifizierten 
und regelkonformen Betrieb von 
SharePoint online 

• Nach der Übergabe der einzelnen 
Dokumente müssen diese durch 
das Qualitätsmanagement oder, 
falls erforderlich, den 
Fachbereichen freigegeben 
werden.

• Mit der erfolgreichen 
Qualifizierung von SharePoint 
online kann nun mit der Abbildung 
weiterer validierter 
Geschäftsprozesse und eDMS-
Funktionalitäten begonnen 
werden

Dokumentation Validierung / 
Qualifizierung
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SharePoint online — Pharma Starter Paket
Audit und Compliance konform in 15 Tagen

SharePoint online im US FDA/ EU GMP-regulierten Umfeld

Gerne unterstützen wir Sie bei der weiteren Abbildung validierter Geschäftsprozesse. Es werden Schritte zur Optimierung
aller Aspekte bei der Erfüllung regulatorischer Anforderungen gemeinsam mit Ihnen erarbeitet und dokumentiert.

Aus dieser Grundlage entwickelt sich in der Regel ein Plan, wie die Geschäftsprozesse in einem regelkonformen Betrieb
abgebildet und betrieben werden können.

Devoteam Lösungsszenarien:

• Going paperless

• Reducing errors

• Store documents

• Digitize workflows

• More efficiency
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SharePoint online — Pharma Starter Paket
Audit und Compliance konform in 15 Tagen

Weitere Themen, bei denen wir Sie unterstützen können:

• Aufbau und Optimierung von Prozessen und Arbeitsanweisungen für Qualifizierung und Validierung 
computergestützter Systeme

• Trainings für die Qualifizierung und Validierung: GAMP®5 – Effiziente und fokussierte Strategien für 
Qualifizierung und Validierung

• Durchführung von Qualifizierungen und Validierungen in allen Bereichen des Unternehmens

• Durchführung von Lieferantenaudits in Ihrem Auftrag bei Ihren Lieferanten

• Unterstützung und Begleitung von Audits in Ihrem Hause
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Kontaktdaten:

Devoteam Alegri GmbH 

Leopoldstr. 248 

D-80807 München 

Fon +49 89 666 107-0 

E-Mail: sales.mcloud@devoteam-alegri.eu

E-Mail: pharma-info@devoteam-alegri.eu  

www.devoteam-alegri.eu



Thank you.


