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Modul System 
Stand: 1.1.2007 

Besondere Merkmale: 

 Benutzermanagement mit 
Rollenkonzept 

 Hardware unabhängiges, 
hochflexibles Drucksystem 

 einfache Wartungs- und Up-
datefunktionen 

 integriertes Mailsystem 
 Eventmanagement 
 Audit Trail 
 Electronic Records / Electronic 

Signatures (21 CRF Part 11) 

Ziel eines jeden Unternehmens ist es, die Kos-
ten für die Softwareverwaltung so niedrig wie 
möglich zu halten und trotzdem sämtliche ge-
setzliche Vorschriften und internationalen Richt-
linien einzuhalten. 

Dazu sind einfache Funktionen nötig, die kein 
programmiertechnisches Spezialwissen erfor-
dern, sondern verständliche Hilfestellung bei 
der Installation und Wartung der Software leis-
ten. 

Mit dem Basismodul System geben wir Ihnen 
ein effektives Hilfsmittel an die Hand, das Sie 
bei der Entwicklung und Umsetzung Ihres Be-
rechtigungskonzepts und der Integration Ihrer 
Drucker unterstützt. Durch automatisierte Reor-
ganisations-, Update- und Statistikfunktionen 
wird Ihnen die Wartung der Software erleichtert. 
Außerdem verbessern Sie Ihren unterneh-
mensweiten Informationsfluss durch das integ-
rierte Mailsystem und Eventmanagement. 
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Dieses Modul unterstützt Sie bei der Verwaltung von Benutzerrechten, Druckern und Dokumentvorlagen 
und bietet Ihnen hilfreiche Funktionen für die Softwarewartung und die Organisation Ihres Informations-
flusses. 
 
Benutzermanagement 
Zur Vereinfachung der Rechteverwaltung der Benutzer können die Zugriffsberechtigungen wahlweise 
für jeden Mitarbeiter direkt oder über Benutzerrollen für eine ganze Gruppe von Mitarbeitern festgelegt 
werden. 
 
Drucksystem 
Die Unabhängigkeit von systeminternen Druckertreibern ermöglicht die Anbindung fast jeden beliebigen 
Druckers. Die Nutzung der gewohnten Textverarbeitungssoftware bietet ihnen maximale Freiheit bei der 
Gestaltung ihrer Dokumentvorlagen. Die flexible Sprachauswahl beim Ausdruck erspart ihnen nachträg-
liches Übersetzen der Dokumente. 
 
Systemwartung 
Für die routinemäßige Wartung der Software und Datenreorganisationen stehen einfach bedienbare 
Funktionen wie automatisiertes Update, Datenverdichtung, Neuberechnungen, Konsistenzprüfungen, 
Datenübernahmen und vieles mehr. Umfangreiche Statistiken bezüglich fehlgeschlagener Zugangsver-
suche erleichtern die Überwachung der Systemsicherheit. 
 
Mailsystem 
Das integrierte Mailsystem bietet die Möglichkeit, einer schnellen und papierlosen Berichterstattung und 
unternehmensweiter Informationsleitung mit Dinglichkeitsangabe und Rückmeldung. 
 
Eventmanagement 
An allen kritischen Schlüsselstellen können für auftretende Ereignisse eine automatische Informations-
leitungen an verantwortliche Mitarbeiter per E-Mail oder automatischem Ausdruck definiert werden. Da-
mit lassen sich die Reaktionszeiten bei Standardereignissen wie z.B. Wareneingang, Produkt- oder 
Chargenfreigaben sowie bei außerplanmäßigen Ereignissen wie z.B. Terminverschiebungen stark ver-
kürzen. Außerdem ist sichergestellt, dass jeder relevante Mitarbeiter informiert wird. 
 
Audit Trail und elektronische Unterschriften 
Das Modul System dokumentiert alle entstehenden elektronischen Daten (Electronic Records) im Audit 
Trail und stellt diesen zur Einsicht und Auswertung zur Verfügung. Durch sein integriertes Statusmana-
gement ist die Nutzung elektronischer Unterschriften (Electronic Signatures) möglich. Für die Einhaltung 
der Anforderungen der FDA können die nach 21 CFR Part 11 wichtigen Sicherheitseinstellungen für die 
Passwortverwaltung festgelegt werden. 


