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33 = infoline



INFRASTRUKTUR-SERVICES

infoline

Projektverlauf

Das Gesamtprojekt von der Vorphase bis zum Abschluss des Client-
Rollout und der finalen Migration des Microsoft Exchange Systems
nahm insgesamt einen Zeitraum von 14 Monaten in Anspruch und
wurde im Juni 2011 erfolgreich abgeschlossen. Der groBte Anteil
der Projektarbeitszeit wurde wahrend dieser Zeit auf den Client-
Rollout und die GMP-gerechte Qualifizierung des Gesamtsystems
verwendet.

Der Client-Rollout musste so gestaltet werden, dass die Benutzer
mit méglichst geringer Unterbrechung ihrer taglichen Arbeit auf ihr
neues PC- oder Notebook-System umziehen konnten. Durch den
Einsatz des Microsoft SCCM-Servers zur Softwareinstallation und
die detaillierte Ausarbeitung des Client-Designs konnte hier beim
Rollout der neuen PCs massiv Zeit und Aufwand eingespart und
dabei gleichzeitig die Qualitat der ausgelieferten Arbeitspldtze auf
einem gleichbleibend hohen Niveau gehalten werden.

Die GMP-gerechte Qualifizierung der mehr als 70 Systeme lieferte
als handfestes Ergebnis eine erhebliche Anzahl an Dokumenten, die
gleichzeitig als detaillierte Systemdokumentation benutzt werden
kann. Pro System wurden drei Standarddokumente angefertigt, die
jeweils das Design des Systems aus den Anforderungen beschrei-
ben, seine Installation dokumentieren und den Funktionstest vor
der Freigabe zur Inbetriebnahme belegen. Die Papierform mit ihren
Unterschriften ist als Beleg der Qualifizierung fur eine Priifung, z.B.
durch Behorden oder Kunden, notwendig.

Kundennutzen

Die neue Serverplattform zeichnet sich neben ihrer deutlich besse-
ren Performance durch eine deutlich reduzierte Anzahl an Hard-
ware-Servern gegeniiber der alten Landschaft aus. Durch die Virtu-
alisierung konnte die Anzahl der physikalischen Systeme gegentber
der alten Umgebung auf weniger als die Halfte reduziert werden,
obwohl mit der neuen Plattform auch zusatzliche Services, wie das
Microsoft System Center und Microsoft SharePoint eingefiihrt wur-
den; dadurch konnte massiv Platz und Energie eingespart werden.
Die Hochverfligbarkeit der Hyper-V-Clusterfarm sorgt zudem fiir
hohe Betriebssicherheit ehemals auf Einzelservern betriebener
Services.

Durch die aktuelle Hardware und die Hyper-V-Virtualisierung und
Clustering wurde die Verfligbarkeit auf aktuell 100 % verbessert
und die Support-Situation wieder normalisiert, da sémtliche Sys-
teme sowohl Hardware- als auch Software-seitig jetzt wieder mit
Herstellersupport ausgestattet sind.

Die Softwareverteilung und die Vereinheitlichung der Installationen
uber Software-Pakete und SCCM verkiirzen die Setup-Zeit und da-
mit den Aufwand fiir die Administratoren. Neue Client-Software-
Pakete kénnen zentral entworfen, getestet und dann entweder an
alle oder zielgerichtet an ausgewahlte Client-PCs verteilt werden.
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Aufgrund der Zentralisierung der Datenbestdnde im Datenbankbe-
reich auf einen leistungsstarken MS-SQL-Cluster ist die Datenbank-
administration stark vereinfacht und die Datenbank-Performance
gegenlber der alten Umgebung deutlich verbessert worden, was
sich vor allem in der besseren Antwortzeit der Datenbank-gestitz-
ten Anwendungen bemerkbar macht. Die GMP-gerechte Qualifizie-
rung der gesamten Systemumgebung liefert die Grundlage zur
Qualifizierung und Validierung der Anwendungen.

Die IT-Administratoren der hameln group wurden wéhrend des
Projektverlaufes ,mitgenommen” und durch die COMLINE Mitarbei-
ter vor allem im Umfeld des Hyper-V-Clusters und der Software-
verteilung mit dem SCCM trainiert, so dass die Administration der
Systeme heute auch ohne COMLINE Hilfe leicht zu beherrschen ist.

Kontakt

CHRISTOPH SANDERS
Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
Senior Consultant

COMLINE AG

Kontakt

Ramazan Can

Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
Microsoft MVP fiir Cluster

COMLINE AG

Kontakt

SASCHA KEUSEN

Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
Senior Consultant

COMLINE AG

Kontakt

DR. EBERHARD KLAPPAUF
Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
IT-Consulting GxP

COMLINE AG

Kontakt

MARIAN MARTEN

Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
Senior Consultant

COMLINE AG

Kontakt

JORG EHLERS

Geschiftsbereich Infrastruktur-Services
Account Manager

COMLINE AG




PARTNER

Unseren Erfolg als COMLINE AG verdanken
wir nicht zuletzt unseren langjdhrigen,

vertrauensvollen Partnerschaften mit dem
Who is Who der Branche.
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Cloud Computing mit HP:
Strategien fur das Unternehmen der Zukunft

Was ist Cloud Computing?

=+ Die Revolution der Informations- und Kommunikationstechno-
logie! Cloud Computing bietet Vorteile wie schnelle Service-Bereit-
stellung, Skalierbarkeit und Elastizitdt der Rechenleistung, niedrigen
Personalaufwand und bedarfsabhdngige Bezahimodelle. Mdglich
wird dies durch Entwicklungen in der IT selbst, wie zum Beispiel die
Auflésung von Insellésungen durch Ressourcenvirtualisierung und
IT-Automatisierung. Die Flexibilisierung der IT-Leistungsfahigkeit
erwdachst dabei nach dem Prinzip ,s0 wenig wie méglich, so viel wie
notig" aus der Moglichkeit, die Leistungsfahigkeit der Unterneh-
mens-IT nach Bedarf durch den gezielten Einkauf externer Kapazi-
taten wie zum Beispiel Rechen- oder Speicherkapazitdt zu starken
beziehungsweise diese auch wieder ,abzuschalten”

Die HP Cloud-Strategie:

Vorziige von Cloud Computing maximal ausschopfen

Die Bereitstellung von technologiebasierten Services ist von gréBe-
rer Bedeutung als je zuvor. Erfolgreiche Unternehmen gehen darauf
nicht einfach nur ein, sie verinnerlichen dies. Cloud Computing gibt
ClOs die Wendigkeit, die sie benétigen, um genau das Service-Port-
folio bereitstellen zu kdnnen - egal ob aus der Public oder Private
Cloud oder aus der traditionellen Unternehmens-IT. Um die Vorziige
von Cloud Computing maximal ausschépfen zu kdnnen und das
passende Service-Delivery-Modell aufzubauen, sind folgende
Schritte notig: Transform, Build, Consume, Manage and Secure.

HP Cloud-System:

In 30 Tagen in die Cloud!

Cloud Computing ist eine beeindruckende neue Mdglichkeit zur effi-
zienteren Bereitstellung von Services. Unternehmen und Service-
Provider bendtigen eine skalierbare und sichere Cloud-Umgebung,
um die Auslieferung von Services zu beschleunigen. Um dies zu
erreichen, braucht es eine Cloud-Infrastruktur, die Beschaffung und
Management in Private- und Public-Cloud-Modellen automatisiert.
HP bietet Services an, mit denen die Konzepte der Cloud im Rah-
men der Servicebereitstellungsstrategie verdeutlicht werden. An-
schlieBend stellt HP eine praktische Roadmap fiir eine schrittweise
Ubernahme der Cloud bereit und hilft Unternehmen bei der Ent-
wicklung des passenden Ansatzes fiir die Ubernahme von Cloud-
Services.

HP Cloud Competence Center:

Umfassende Kompetenz fiir lhren Cloud-Einstieg

HP als weltgréBter IT-Anbieter und Pionier des Cloud Computing ist
mit dem HP Cloud Competence Center noch besser in der Lage, Un-
ternehmen auf dem Weg zum ,Instant-On Enterprise” die komplet-
te Palette an Cloud-Services anzubieten - von der Hardware bis hin
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zum Betrieb von Anwendungen und SaaS-Modellen. In Sachen
Cloud Computing blickt HP auf eine beachtliche Erfahrung zurlick,
denn schon heute setzen 75 Prozent der HP Outsourcing-Kunden in
der einen oder anderen Weise HP Utility Services ein.

Instant-On - Der Weg zum Echtzeitunternehmen

Nur HP bietet ein umfassendes Portfolio an Losungen, mit denen
Unternehmen zum hochflexiblen und wettbewerbsrobusten ,Instant-
On Enterprise” werden kénnen. HP kann Technologien integrieren,
um - angefangen bei mobilen Gerdten bis hin zu weltweiten
Rechenzentren - (iberall dort in den Unternehmen Innovationen

zu ermdglichen, wo sie entscheidend sind. Zudem kann HP Unterneh-
men und die Technologie entlang der gesamten Wertekette auto-
matisieren. Dabei wird das Potenzial der Mitarbeiter voll ausge-
schopft, indem HP ihnen die zur schnelleren Umsetzung von
Innovationen erforderlichen Informationen und Anwendungen
bereitstellt.

Schnittstelle zwischen IT und Business:
HP-Partner ermdglichen Unternehmen den
Einstieg in die IT der Zukunft

- Eine besondere Leistungsstarke im IT-Bereich ist flr eine rei-
bungslose Kommunikation mit Kunden und Partnern sowie zur Ab-
wicklung der unternehmensinternen Prozesse Voraussetzung. Dies
wird heute in den allermeisten Unternehmen aller Branchen und
GroBen als unbestrittene Tatsache anerkannt.

Vor diesem Hintergrund sollten Diskussionen zwischen Geschafts-
leitung und IT-Verantwortlichen tber benétigte Budgets auch auf
sachlicher und sehr analytischer Ebene gefiihrt werden. SchlieBlich
geht es um die effektive Unterstiitzung der Prozesse in den Sach-
bereichen, den zu erzielenden Nutzen fiir das (Kern-) Geschift, die
Vermeidung von Medienbriichen in der Dokumentenverwaltung
und Kommunikation sowie um die nétige Flexibilitat in Bezug auf
sich standig und schnell verdndernde Kunden- und Geschéaftsan-
forderungen.

Die Anspriiche der Unternehmen sind gewachsen: Das beste Pro-
dukt und die beste Beratung zu erhalten wird dabei als selbstver-
standlich vorausgesetzt. Des Weiteren méchten sie von einem ge-
wissen Mehrwert in Form von zusétzlichen Benefits oder fiir sie
interessanten Informationen profitieren. Und damit nicht genug:
Letztlich reichen ein paar Klicks im Internet und die potenziellen
Kunden konnen sich jederzeit nach fiir sie addquateren Angeboten
umschauen. Wem dies zu Ubertrieben erscheint, der sei gewarnt:
Der Wettbewerb schlaft nicht und setzt gegebenenfalls auf starke



Prozessunterstiitzung durch IT - méglicherweise bereits mithilfe
von Cloud-Ldsungen!

Vorreiter haben auch Vorsprung

Wenn Ihr Unternehmen in Sachen IT daher aus Griinden des Wett-
bewerbs und der Innovationsstarke Wert auf eine Vorreiterrolle legt
und so einen Vorsprung erlangen und behalten moéchte, dann soll-
ten Sie sich mit allen Aspekten des Cloud Computing auseinander-
setzen. Sie sollten dies einerseits aus der Sicht eines Anwenders
tun, der im Tages- und Kerngeschéft seines Unternehmens jeden
Tag vor der Herausforderung steht, Leistung zu bringen, Profit zu
erwirtschaften und seinen Kollegen bei der Konkurrenz um die
sprichwortliche Nasenspitze - und gerne etwas mehr - voraus

zu sein.

Sie sollten dies aber auch aus der Sicht des Geschaftsentscheiders
tun, der Wert auf Transparenz, Vorhersagbarkeit und Nachvollzieh-
barkeit des Ressourceneinsatzes legt. Zum einen, weil er diese In-
formationen fiir klare Aussagen gegeniiber Geschafts- und Finanz-
partnern benétigt, zum anderen, weil Kalkulationen und Angebote
auf der Grundlage von verldsslichen Zahlen und Daten konkurrenz-
fahiger erstellt werden kénnen.

Und nicht zuletzt sollten Sie den Blickwinkel des IT-Verantwortli-
chen berlcksichtigen, der mit einer Private Cloud seiner Aufgabe
der schnellen, flexiblen und transparenten Prozessunterstiitzung
aus der Position des Vermittlers von IT-Services gerecht werden
kann - und das besser als je zuvor!

Entscheidend fiir den Erfolg eines Unternehmens ist auch die
Fahigkeit, seine Prozesse mithilfe von schnell verfiigbaren IT-
Services weiterzuentwickeln, mit deren Hilfe Ablaufe zu verein-
fachen, Wissen optimal zu nutzen und dadurch das Innovati-
onstempo zu erhdhen und die Produktivitét zu steigern.

Erfolgreich ist somit letztendlich derjenige, der in kiirzerer Zeit
innovative Produkte auf den Markt bringt und diese vermarkten
kann. Die Erwartungen und Anforderungen an die IT sind also hoch,
denn sie muss einen reibungslosen Betrieb gewahrleisten, ausfall-
sicher sein und den Schutz der Unternehmensdaten zuverldssig
sicherstellen.

Dynamisierung der IT

Cloud-Computing-Lésungen von HP helfen Unternehmen, diese
Ziele zu erreichen und ihre Marktposition zu halten oder zu verbes-
sern. Cloud Computing nach Art von HP dynamisiert Ihre IT, und
Sie schaffen es, Ihren Fachabteilungen mit schliisselfertigen Lsun-
gen Infrastrukturen und Anwendungen zur Verfligung zu stellen.
Das geht mit HP ganz einfach per Mausklick in einem Selbstbe-
dienungsportal mit ausgekliigelter Rechtevergabe, vollstandiger
Nachvollziehbarkeit und absoluter Planbarkeit und Transparenz

in Sachen finanzieller Ressourcen.

Die Technologie, die HP hard- und softwareseitig dafiir zur Verfi-
gung stellt, ist dank ausgefeilter Managementwerkzeuge fir die

Erstellung von Cloud-Ldsungen und Infrastrukturen mit Ihren be-
reits getdtigten Investitionen in Infrastrukturbestandteile anderer
Hersteller véllig kompatibel.

Rolle und Aufgaben der HP-Partner

Ihr Hauptansprechpartner in Sachen dynamische IT und Cloud
Computing sind ausgewahlte HP-Partner. Diese hoch spezialisierten
IT-Dienstleister sind in der Lage, Ihnen einen sichtbaren Mehrwert
flexibel anzubieten und zu liefern - genau abgestimmt auf lhren
konkreten Lésungsbedarf.

Losungskompetenz ...

Die Losungskompetenz dieser Partner, kombiniert mit den Techno-
logien von HP, sorgt dafiir, dass Sie maBgeschneiderte Losungen
erhalten, die nachweislich zu [hrem Unternehmenserfolg beitragen.
Das Infrastruktur- und Private-Cloud-Ldsungspaket, das Sie erhal-
ten, setzt sich aus erprobten Produkten von HP und passgenauer
Beratung von ausgewiesenen Experten zusammen.

... und maBgeschneiderte L6sungen

Sie k&nnen sich sicher sein, dass diese ausgewahlten und speziali-
sierten HP-Partner Ihr Geschaftsumfeld verstehen und die fiir Sie
wichtigen Rahmenbedingungen bei Auswahl, Aufbau und Imple-
mentierung lhrer Infrastruktur- beziehungsweise Cloud-Computing-
Lésung berlicksichtigen.

2011 Preferred Partner /

Kontakt

DETLEV NITSCHE
Allianz-Management
Mitglied der Geschaftsleitung
COMLINE AG
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Hamburg

Die COMLINE Computer + Softwarelésungen AG

in Hamburg hat zum 1. Juli 2011 ihren Unterneh-
mensstandort ins Kraftwerk LeverkusenstraBBe 54
in Hamburg-Bahrenfeld verlegt.

infoline > 38



Zentrale der COMLINE AG in
Hamburg an neuem Standort

#+ Die COMLINE AG, der Komplettan-
bieter fiir SAP-Losungen, Outsourcing
sowie Infrastruktur-Services in Deutsch-
land empfangt seine Kunden nun in
einem hochmodernen Industriedenkmal,
das durch seine Nahe zur Autobahn A7
perfekt zu erreichen ist. Vom alten Unter-
nehmenssitz in GroB-Borstel nach Bahren-
feld, vom 70er-Jahre-Zweckbau in ein
attraktives Gebaude mit industriellem
Charme, von niichtern-sachlich zu Back-
stein, Stahl, Glas und Industrieparkett. Das
Kraftwerk LeverkusenstraBe begeistert die
COMLINE AG durch seine groBziigige Auf-
teilung und Industriedsthetik. Es wurde
1906 bis 1921 erbaut und gilt als das erste
Bahnkraftwerk Deutschlands.

Seit 1994 wurde die charakteristische Zie-
gelornamentik freigelegt, Schaltgebdude,
Maschinenhalle, Werkstattgebdude und
Kesselhaus behutsam restauriert, rekonst-
ruiert und innen neu ausgebaut. Selbstver-
standlich ist die COMLINE AG auch nach
ihrem Umzug fiir alle Kunden weiter unter
den bekannten Telefonnummern zu errei-
chen.

Kontakt

UTA WINTER
Leiterin Marketing + Kommunikation

COMLINE AG

COMLINE Trainees beenden erfolgreich
Datacenter-Ausbildungsprogramm

Vor gut sechs Monaten hat die COMLINE
AG junge Trainees eingestellt und damit ein
umfangreiches Datacenter-Ausbildungs-
programm gestartet. Neben allgemeinen
Themen wie der Einflihrung in die tagliche
Consultingarbeit und die Herausforderun-
gen rund um Hochverfligbarkeits-, Not-
fall- und Security-Prozesse wurden einige
externe Trainings durchgefiihrt. Am Ende
jeder Ausbildungsreihe stand eine offizielle
Zertifizierung, die alle Trainees nach nun-
mehr sechs Monaten mit Bravour bestan-
den haben.

Zertifizierungen wurden abgelegt beim
TOV sowie u.a. bei namhaften Herstellern
wie CITRIX, VMware, Microsoft, NetApp,
Microsoft oder Cisco. Wir gratulieren
unseren Trainees und freuen uns nun auf
ihre Unterstlitzung in unseren erfahrenen
Datacenter-Beratungsteams.

Kontakt

BODO BOOTEN

Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
Leiter Consulting

COMLINE AG

NEWS
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COMLINE tGbernimmt Geschaft
der Centrum fiir Ertragsoptimierung AG

Integriertes Kundenmanagement aus einer Hand

Komplettanbieter fiir SAP-L6sungen, Outsourcing und Infrastruktur-Services

COMLINE will Wachstumstempo im Dienstleistungsbereich weiter steigern

Die COMLINE Computer + Softwarelosungen AG, Hamburg, hat den Geschafts-
betrieb der Centrum fiir Ertragsoptimierung AG (CEO AG), Mainz, libernommen.

Die CEO AG ist spezialisiert auf wertorien-
tiertes Kundenmanagement in der Industrie
und in der Immobilienwirtschaft und hat
2010 mit zwolf Mitarbeitern einen Umsatz
von 1,7 Mio. Euro erwirtschaftet. COMLINE
ist mit rund 350 Mitarbeitern einer der fiih-
renden Komplettanbieter fir SAP-Lésungen,
Outsourcing sowie Infrastruktur-Services

in Deutschland. ,Mit der CEO AG bauen wir
unsere Beratungs- und Branchenkompetenz
aus und kénnen unser Wachstumstempo
im Dienstleistungsbereich weiter steigern”,
so Lorenz von Schréder, Vorstandssprecher
der COMLINE AG. ,Als Teil der COMLINE
Gruppe haben wir nun die Mdglichkeit, ein
integriertes Kundenmanagement komplett
aus einer Hand anzubieten”, so Wolfhart
Smidt, Vorstandsvorsitzender der CEOQ AG.

Geschaftsbereich Business Solutions
wachst

Insbesondere der Geschéftsbereich Busi-
ness Solutions, der sich auf die Prozessop-
timierung in Vertrieb, Service, Instandhal-
tung und Einkauf spezialisiert hat, profitiert
von dem Expertenwissen und der Marke
ICM (Integrated Customer Management)
der CEQO AG. Das Leistungsportfolio wachst
um die Kompetenzfelder Strategieberatung
sowie Analyse und Optimierung von Kun-
denmanagement-Prozessen. Damit kdnnen
ERP- und CRM-Systeme kiinftig noch star-
ker workfloworientiert bei Kunden imple-
mentiert werden.
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Zusatznutzen fiir Kunden der CEO AG
Die CEO AG kann mit COMLINE ihren Kun-
den nun zusétzlich IT-Beratungs- und Ent-
wicklungskompetenz bieten, umfassenden
Anwendersupport leisten und die Infra-
struktur auf Arbeitsplatz- und Serverebene
sowie den Zugang zu Rechenzentren be-
reitstellen. Uber COMLINE erhilt sie Zugang
zu groBen mittelstdndischen Kunden mit
internationalen Standorten und kann sich
uber die gemeinsame Vertriebsplattform im
Markt positionieren.

Pressekontakt:

COMLINE AG

Tobias M. Weitzel

Tel.: 02154 812216, Mobil: 0177 7215760
E-Mail: weitzel@kommunikation-bsk.de

Centrum fiir Ertragsoptimierung AG
Robert-Koch-StraBe 41

55129 Mainz

Tel.: 06131 914200

Fax: 06131 914222

Unternehmensportrat:

COMLINE AG

COMLINE ist ein fiihrender, deutschland-
weit tatiger Anbieter von IT-Dienstleistun-
gen in den Geschaftsfeldern Infrastruktur,
Outsourcing und SAP. Mit rund 350 Mitar-
beitern hat COMLINE 2010 einen Umsatz
von Uber 80 Mio. Euro erwirtschaftet. Be-
sonders dynamisch entwickelte sich das
Dienstleistungsgeschaft, das im letzten

Jahr um 20 Prozent auf 33 Mio. Euro ge-
wachsen ist. Seit mehr als 20 Jahren ist
COMLINE als Tochter eines Familienunter-
nehmens (Dr. Schmidt AG) ein verlasslicher
Partner der meist mittelstandischen Kun-
den. Auf der Grundlage der umfassenden
und langjahrigen Projekt- und Prozesser-
fahrung entwickelt COMLINE individuelle
[T-Lésungen. Damit tragen die COMLINE
Experten dazu bei, Geschaftsprozesse zu
optimieren, um flr Kunden entscheidende
Wettbewerbsvorteile zu erarbeiten.

Centrum fiir Ertragsoptimierung AG

Die CEO AG arbeitet seit zwd6lf Jahren an
der Umsetzung und Integration eines wert-
orientierten Kundenmanagements. Die par-
allele Betrachtung von Werten fiir den
Kunden und Werten vom Kunden garan-
tiert die optimale Ausschépfung aller ver-
fugbaren Maglichkeiten und wird somit
dem Wertmodell der CEO AG gerecht, die
Balance zwischen Kundennutzen und Kun-
denertrag zu schaffen. Mit ICM (Integrated
Customer Management) verfolgt die CEQ
AG einen integrierten Ansatz, der die in der
Industrie ebenso wie in der Immobilien-
wirtschaft etablierte Standardsoftwarel6-
sung SAP (ERP) um eine Automatisierungs-
schicht und benutzerorientierte
Prozessabbildung erweitert.
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Diisseldorfer Bau- und Spargenossenschaft eG entscheidet
sich flr Immobilien-IT-Lésung von COMLINE

Ausbau der Position als einer der fiihrenden IT-Lésungsanbieter fir die Wohnungs- und Immobilienwirtschaft
Immobilien- und Liegenschaftsmanagement aus einer Hand

Einsatz der SAP-Anwendung ,RunEasy"

Die COMLINE Computer+Softwareldsungen AG, Hamburg, hat ihre Position als
einer der flihrenden Anbieter fiir leistungsfahige IT-Architekturlosungen speziell
fuir das Immobilien- und Liegenschaftsmanagement deutlich ausgebaut.

++ Die Dusseldorfer Bau- und Spargenos-
senschaft eG (DiBS) hat COMLINE damit
beauftragt, im kommenden Jahr das SAP-
basierte IT-L6sungspaket ,RunEasy” fur die
Wohnungs- und Immobilienwirtschaft von
COMLINE einzufiihren sowie den notwen-
digen Hostingbetrieb und das Applikations-
management zu implementieren. COMLINE
bietet flr die Wohnungs- und Immobilien-
wirtschaft maBgeschneiderte prozesseffizi-
ente IT-Losungen aus einer Hand, von der
Implementierung bis zum laufenden Be-
trieb und der anschlieBenden Wartung an.

Das Paket ,RunEasy" deckt alle typischen
Prozesse der Wohnungs- und Immobilien-
wirtschaft ab, wobei die Kunden durch die
optimierten Abldufe beispielsweise bei der
Bearbeitung von Vorgéngen und ein aussa-
gekraftiges Reporting einen echten Mehr-
wert an den Arbeitspldtzen erzielen. Die
Genossenschaft DUBS verwaltet und entwi-
ckelt fiir 2.700 Mitglieder als serviceorien-
tierter Vermieter rund 2.500 Mieteinheiten
an den Standorten Disseldorf und Rem-
scheid. ,Wir haben mit COMLINE einen pra-
xiserfahrenen, kompetenten und flexiblen

IT-Dienstleistungspartner an unserer Seite.
Mit dem transparenten, offenen und zu-
kunftssicheren ERP-System von COMLINE
kénnen wir unsere Unternehmensziele er-
folgreich umsetzen”, sagt Frau Marlies
Rein-Werth (Vorstand).

Pressekontakt:

COMLINE AG

Tobias M. Weitzel

Tel.: 02154 812216, Mobil: 0177 7215760
E-Mail: weitzel@kommunikation-bsk.de

14. SAP-Kongress fir die Immobilienwirtschaft — aus Sicht
der COMLINE AG erneut eine gelungene Veranstaltung

#+ Auch in diesem Jahr war der renom-
mierte SAP-Kongress fir die Immobili-
enwirtschaft ein voller Erfolg. Unter dem
Motto ,An morgen denken - heute handeln
prasentierten SAP-Experten und Anwen-
der beim Branchentreffpunkt in Potsdam
zukunftsweisende [T-Losungen fir ein er-
folgreiches Immobilienmanagement. Der
Kongress 2011 legte die Schwerpunkte ins-
besondere auf die Themen Mobilitat, Re-
porting, Portfolio-Management, Prozessop-
timierung und Innovation - und traf damit
den Nerv der zahlreichen Fachbesucher,

die sich rege in den Plenumsveranstaltun-
gen und den jeweiligen Fachforen betei-
ligten. Besondere Akzente setzten die Key-
note-Referenten der SAP: Unter dem Titel
.0n demand, on device, on premise" wurde
die Produktstrategie der SAP fir die Im-
mobilienwirtschaft unter dem besonderen
Blickwinkel des Immobilien-Lebenszyklus-
Managements, skalierbarer Onlineanwen-
dungen (SaaS) und mobiler Applikationen
vorgestellt. Die COMLINE AG als Komplett-
anbieter flir immobilienwirtschaftliche IT-
Lésungen war wie in den vergangenen

Jahren wieder vor Ort. Als Gold Channel
Partner der SAP nutzte sie den Kongress,
um sich mit ihren vielfaltigen Losungsan-
geboten zu prasentieren.

Pressekontakt:

T.A. Cook Conferences
Astrid Werner

Tel.: +49 - (0)30 - 88 43 07-0
E-Mail: a.werner@tacook.com
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Computer-System-Validierung:
Neuer Annex 11: ,Computerised Systems”

der EU

Einleitung

Am 30. Juni 2011 ist der neue Annex 11 der Europdischen Medizin-
Agentur (EMA) fur die regulierten Pharmaunternehmen in Kraft
getreten. Er wurde Anfang Januar 2011 veréffentlicht. Er ist der
Anhang zum ebenfalls angepassten Volume 4, Chapter 4 der eu-
ropdischen Good-Manufacturing-Practice-Richtlinien (kurz GMP-
Richtlinien), gleichfalls seit 30.06.2011 verbindlich.

Mit der neuen Fassung des Annex 11 (die erste, bisher einzige Fas-
sung stammt aus 1993) werden eine Reihe von Klarstellungen ge-
schaffen, Unsicherheiten beseitigt und Anpassungen an aktuelle,
auch technische Entwicklungen berticksichtigt. Es ist vor allem der
inzwischen massive Einsatz von computerisierten Systemen und
deren nur mehr schwer tberschaubare Komplexitat, die eine Aktua-
lisierung des Annex 11 erforderlich machen. Anforderungen in Form
technischer Details inkl. der Referenzierung von Industrie-Guide-
lines, wie noch in der Draft-Fassung von 2008, sind nicht mehr
enthalten.

Zielsetzung

Zentrale Industrie-Guidelines wie der GAMP® 5 (Good Automa-

ted Manufacturing Practice, 5. Ausgabe, erschienen Februar 2008)
konnten auf Grund des Verdffentlichungstermins des Annex 11
dessen neue Anforderungen noch nicht berticksichtigen.

Die allgemeine Formulierung der Anforderungen bietet jedem Un-
ternehmen einerseits geniigend Freiraum, erfordert andererseits
aber auch die begriindete Ausgestaltung des eigenen Vorgehens bei
der Qualifizierung und Validierung computergestiitzter Systeme. Im
Folgenden werden in einer Ubersicht die Anderungen des Annex 11
und die daraus resultierenden neuen Anforderungen an die Quali-
fizierung und Validierung computerisierter Systeme und ihren
Betrieb diskutiert.

Inhalt Annex 11
Der Annex 11 enthdlt vier Hauptkapitel mit Unterpunkten und ein
Glossary (siehe Abb. 1).

Principle

Im Kapitel Principle werden Grundsdtze und Giltigkeitsbereiche des
Leitfadens umrissen. Sie beziehen sich auf alle computergestitzten
Systeme (computerised systems), die GMP-relevante Prozesse un-
terstlitzen. Als computergestiitzte Systeme werden Kombinationen
aus Software und Hardware zusammengefasst, die gemeinsam eine
prozessunterstiitzende Funktion flir GMP-Prozesse ausiiben. Dedi-
zierte Vorgaben trennen die Qualifizierung von der Validierung wie
folgt: IT-Infrastruktur ist zu qualifizieren, Anwendungen sind zu va-

42

lidieren; d. h. die IT-Abteilung sollte die Qualifizierung der IT-Infra-
struktur durchfiihren, die Fachbereiche sollen mit Unterstltzung
der IT-Abteilung die Validierung durchfthren.

General

In diesem Kapitel wird im ersten Unterpunkt ein Risk Management
fir den gesamten Lebenszyklus des computerisierten Systems ge-
fordert, mit der besonderen Berlcksichtigung von Einfllissen auf
die Produktqualitat, die Patientensicherheit und die Dateninteg-
ritat (s. 1). Weitere Anforderungen sind, dass das Personal firr die
ihm Gbertragenen Aufgaben tatsachlich qualifiziert ist. Dabei wer-
den die Rollen benannt, die zusamenarbeiten mussen: die sachkun-
dige Person (Qualified Person, QP), Prozesseigner und Systemeig-
ner (s. 2).

Mit externen Dienstleistern sind Vertrdge anzuschlieBen, die die
Verantwortlichkeiten von Auftraggeber und Auftragnehmer spezi-
fizieren, das gilt auch gegentiber der internen IT-Abteilung. Die IT-
Dienstleister sind zu auditieren (s. 3.2). Auf Anforderung sind die
Audit-Ergebnisse dem Inspektor vorzulegen. Dies kann erhebliche
Auswirkungen auf bestehende wie zukiinftige Vertraulichkeitsver-
einbarungen zwischen Kunden und ihren Lieferanten haben (s. 3.4).

Project Phase

Das Kapitel Project Phase ist vollstandig der Validierung gewidmet.
Es werden die Anforderungen insbesondere an folgende Bereiche
formuliert: Dokumentation der Validierung (s. 4.1) mit ggf. aufge-
tretenen Abweichungen (s. 4.2), IT-Inventarisierung (4.3), User Re-
quirements Specifications (URS) (s. 4.4), Verfahren zu Nachweis und
Uberwachung der Eignung der IT-Systeme entsprechend Qualitéts-
und Leistungsmerkmalen fiir den jeweils beabsichtigten Zweck

(. 4.6), Testverfahren und ihre Ergebnisse einschlieBlich ihrer
Bewertung (s. 4.7) und die Datenintegritét, auch bei einer Daten-
migration (s. 4.8). Anforderungen zur Qualifizierung von compu-
terisierten Systemen werden nicht formuliert.

Operational Phase

Am Anfang steht die Forderung nach Kontrollmechanismen zur Ri-
siko-Minimierung flir Daten und Datenaustausch, um eine korrekte
und vollstdndige Verarbeitung elektronischer GMP-relevanter Da-
ten zu gewdhrleisten (s. 5, 6). Durch ,physikalische und elektroni-
sche MaBnahmen" sind Vollstandigkeit, Integritdt und Verfigbar-
keit der Daten zu gewahrleisten (s. 7.1). Es sind Datensicherungen
durchzufuihren und Integritdt und Korrektheit der gesicherten Da-
ten sind schon bei der Validierung und spater im operativen Betrieb
regelmaBig zu belegen. Dies gilt auch fur die wieder hergestellten
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( N (
Principle
General
1. Risk Management CSV-Cons ITSM-CS Change-Control Audits & Reviews
2. Personnel
3. Suppliers and Service Providers Validierung/ IT-Service Change-Control/ Audits & Reviews im
Project Phase Qualifizierung von Management in Management fiir Bereich validierter
4. \/alidation Computersystemen validierten CS- CS & Applikationen CS & Applikationen
Operational Phase (CS) nach Annex 11, Umgebungen in qualifzierter/ und zugehdriger
5. Data zugehdriger SOPs; (inkl. Annex 11) validierter SOPs & ER/ES*
6. Accuracy Checks ER/ES [T-Umgebung
7. Data Storage
8. Printouts - -
?bAgglatnTr:‘;d Confiuration Management Unter Regie der GxP-Compliance-Anforderungen (Qualifizierung/Validierung, s. Annex 11):
o g‘ . 9 9 IT-Technologie-Projekte: Bereitstellung qualifizierter System-Plattformen, auch virtuell, konform Annex 11
11. Periodic evaluation . . L . .
. Anforderungsanalyse, Konzept-Erstellung, technisches Design, Sizing, Lieferung, Implementierung
12. Security . . . . .
) Produktivsetzung und Betrieb von Computersystemen im GxP-Compliance-pfichtigen Umfeld
13. Incident Management Y,
14. Electronic Signature N
15. Batch Release GxP meets ITIL®: Trainingsprogramm fiir IT-Mitarbeiter in regulierter Umgebung
16. Business Continuity T for GxP®": Zertifizierungsprogramm fiir IT-Mitarbeiter in regulierter Umgebung (inkl. Annex 11)
17. Archiving J
Glossary * ER/ES: electronic records/electronic signatures (21CFR Part 11)
- J &
Abb. 1: Inhalt Annex 11 Abb. 2: Die Unterstiitzung des IT-Lifecycle im GxP-Umfeld mit vier Leistungsbereichen
Datenbestdnde (s. 7.2). Fiir elektronisch gespeicherte Daten sollen ten Aufgaben aus. Erstmalig wird auch die Anforderung formuliert,
lesbare Papier-Ausdrucke zu erstellen sein (s. 8.1). In den Protokol- dass die GMP-relevanten computerisierten Systeme zu qualifizieren
len zur Chargenfreigabe sollen Datenverdnderungen, die nach der und die Anwendungen zu validieren sind.
Erstversion durchgefiihrt wurden, gekennzeichnet sein (s. 8.2). Der
Audit Trail fur die Bearbeitung von Daten soll in geeigneter aus- Der risikobasierte Ansatz ist tiber den gesamten Lebenszyklus zu
wertbarer Form je nach Risiko-Einstufung generiert und regelmé- beriicksichtigen. Eine ganze Reihe von Anforderungen des Annex 11
Big gepriift werden, um Anderungen an den GMP-relevanten Daten sind unterschiedlich zum 21 CFR Part 11 der FDA. Die Nitzlichkeit
und die Anderungsgriinde nachvollziehen zu kénnen (s. 9). und Anwendung des Annex 11 wird sich tiber das reine GMP-
Umfeld hinaus erstrecken, insbesondere werden viele weitere GxP-
Zugang zu und Zugriff auf computerisierte Systeme und ihre An- Bereiche und die Medizintechnik seine Anforderungen sinnvoll
wendungen soll nur autorisierten Personen méglich sein. Die ge- umsetzen. Die spezifischen Anforderungen des neuen Annex 11
wahlten Authentifizierungsverfahren sind entsprechend der Kritika- ~ werden in Kiirze in die branchenspezifischen Ausbildungsprogram-
litdt des jeweiligen Systems, auf Grundlage einer Risikobewertung, me der COMLINE ,IT for GxP®" bzw. ,GxP meets ITIL®" und ihre
zu konfigurieren (s. 12.1). Die Zugriffsrechte von Personen und ihre zugehdorigen Zertifizierungen aufgenommen werden.
Anderungen sind zu dokumentieren (s. 12.3). Nutzer eines Systems
zur Verarbeitung von Daten und Dokumenten sind durch das Sys- Dr. Eberhard Klappauf ist Mitglied in der APV-Fachgruppe IT. Er ist
tem zu identifizieren und ihre Aktivitat inkl. des Zeitstempels zu Mitautor sowohl der Kommentierung der Draft-Version des Annex 11
protokollieren (s. 12.4). (2008) an die EMA als auch der Kommentierung und Interpretation
der jetzt glltigen Version des Annex 11. Sie wird in der PharmlInd
Wird die Aufzeichnung und Freigabe einer Charge in computerisier- 8/2011 des Edition Cantor Verlags erscheinen.
ten Systemen durchgefiihrt, darf sie nur sachkundigen, autorisier-
ten Personen die Zertifizierung erlauben, und sie soll diese Perso- Links
nen identifizieren. Dies ist in den Systemen zu dokumentieren. Die Volume 4, Chapter 4 der europdischen Good Manufacturing
Chargenzertifizierung sollte durch elektronische Unterschrift erfol- Practice und Annex 11:
gen (s. 15). Durch VorsorgemaBnahmen muss gewéhrleistet sein, http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/chapter4_01-2011_en.pdf
dass der Geschaftsbetrieb kontinuierlich aufrecht erhalten wird, http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-4/annex11_01-2011_en.pdf
entsprechend einer Risikoanalyse angepasst an die Kritikalitat des
jeweiligen Prozesses. Die MaBnahmen missen dokumentiert und
getestet sein (s. 16). Autor
DR. EBERHARD KLAPPAUF
Zusammenfassung Geschaftsbereich Infrastruktur-Services
. . - . . IT-Consulting GxP
Der Annex 11 v-ve|tet-se|rl16 Z‘ustandlgkelt auf alle co‘mputer|5|er -
ten Systeme, einschlieBlich ihrer Anwendungen, mit GMP-relevan-
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