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Sie machen das Leben der Menschen besser.

Wir helfen Ihnen, das, was
Sie tun, noch besser zu

machen.

- AN
Mehr als jede andere Branche bendtigen Pharma-, Biotech- und
Medizingerateunternehmen ein ERP-System, das speziell auf die
Bedurfnisse von Life-Science-Herstellern zugeschnitten ist. Die gute
Nachricht ist, dass Sie keine Kompromisse eingehen missen. Wahrend
Sie sich durch ein standig wachsendes Labyrinth strenger Vorschriften
bewegen, kbnnen Sie sich darauf verlassen, dass Ihr ERP-System Sie
abdeckt - von der Bedarfsprognose tber die Kapazitdtsplanung bis hin
zu Zwischenfillen,

NCRs und CAPAs, von der Rickverfolgung und elektronischen
Chargenberichterstattung bis hin zu integrierter Etikettierung,

Versand und Verfolgung und mehr.

Merit for Life Science erweitert die Finanz- und Betriebsfunktionen
(ERP) von Microsoft Dynamics 365* und bietet
eine auf die Branche zugeschnittene Losung, die den strengen

Anforderungen der Pharma-, Biotech-, Medizinprodukte- und

*Merit Solutions bietet auch eine Reihe von Anwendungen fiir Dynamics 365 Business

Central an. Weitere Informationen finden Sie unter meritsolutions.com/merit-business-

central.

andere regulierte Branchen, mit fortschrittlichen Funktionen fir Planung,

Qualitat, Beschaffung, Materialmanagement, Produktion und Compliance.

Mit Merit for Life Science konnen regulierte Hersteller die
Prozesseffizienz steigern, sich auf ein schnelles Wachstum
vorbereiten und dieses unterstiitzen sowie die Wertschopfung
vorantreiben, wahrend sie gleichzeitig FDA CFR 21 Teil 11 und Teil
211, EMA Annex 11 und andere landerspezifische Vorschriften

einhalten.

Mit unserem erfahrenen Implementierungs- und Beratungsteam
gewinnen Sie einen ERP-Partner, der die komplexen betrieblichen,
fertigungstechnischen und Compliance-Herausforderungen versteht,

denen sich Unternehmen in regulierten Branchen gegeniibersehen.
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Rationalisierung der Ablaufe, um das
Wachstum zu steigern und die Rentabilitat
aufrechtzuerhalten

Wer in der Welt der Biotechnologie, der Pharmazie und der medizinischen Gerate konkurrieren will, muss bereit sein, das
Volumen zu bewaltigen, bevor es auftritt. Es ist keine Zeit, sich durch Tabellenkalkulationen und manuelle Prozesse

aufhalten zu lassen.

Mit Merit for Life Science haben Sie die Werkzeuge, die Sie brauchen, um die Produktivitat in der Fertigung zu steigern, die
Zeit bis zur Markteinfiihrung zu verkiirzen und das Wachstum zu planen und zu steuern. Sie sind auf dem besten Weg, den

Schwung von der Grindung bis zum kommerziellen Erfolg zu nutzen - und das auf eine Weise, die auch finanziell sinnvoll

ist.




FINANCE

*  Bewertung und Umsetzung geeigneter
Finanzierungsmodelle zur Verringerung der F&E-
Kostenbelastung durch Lizenzvereinbarungen oder
andere Partnerschaften zur Gewahrleistung der
Steuereffizienz.

o Treffen Sie fundierte Entscheidungen tber
Transaktionen zur Geschaftsentwicklung.

*  Festlegung von Rechnungslegungsstandards fiir
erworbene Unternehmen oder zur Vorbereitung
einer Ubernahme

*  Verwandeln Sie lhre Abldufe von
unzusammenhangenden Silos in kooperative
Abteilungen.

*  Verbessern Sie Ihren Entscheidungsprozess mit
zuverldssigen, Gberprifbaren
Buchfiihrungspraktiken.

PRODUKTION

*  Verwalten Sie elektronisch alles, von der
Materialbewertung und dem Wirkstoffgehalt
bis hin zur Geratekalibrierung und den
Aufzeichnungen Uber die Gerate-

/Chargenhistorie, und zwar Gber mehrere
Herstellungsmodi hinweg.

o Verfolgen Sie die Handhabung von Rohstoffen
wahrend der gesamten Aufbereitungsphase, erfassen
Sie Informationen Uiber den Prozess digital und stellen
Sie sicher, dass alles auditierbar ist und gemaR den
SOPs und spezifischen Chargenanforderungen erfolgt.

* Implementieren Sie eine modellgesteuerte
Planungsmaschine, um in Echtzeit zu erfahren,
wann bestimmte Materialien zu bestellen oder zu
produzieren sind, und um die Auftragsdurchlaufzeit
zu verkdrzen.

o Digitale Unterstiitzung der Verfolgung des
Materiallosstatus zur Reduzierung menschlicher
Fehler und zur Durchsetzung softwaregesteuerter
Kontrollen fiir Anderungen des Materiallosstatus und
Materialbewegungen.

o Aufteilung von Chargen in mehrere Chargen oder
Unterchargen zur Verbesserung und Verwaltung der
nachgeschalteten Verarbeitung.

o Nutzen Sie Echtzeitdaten, um die Ressourcen fir das
beste Ergebnis im Produktionsplan zu maximieren.

Reduzieren Sie die Komplexitat der
Nachverfolgung verschiedener Parameter im
Zusammenhang mit spezifischen
Geschaftsprozessen sowie der Ausbildung und
Zertifizierung von Mitarbeitern.

Liefern Sie Produkte plinktlich und

mit beispielloser Genauigkeit.

DIGITALERFAHRUNG

Digitalisieren Sie die Interaktion Ihrer Kunden mit
lhrem Unternehmen und stellen Sie sicher, dass alles
auf sichere und FDA-konforme Weise geschieht.
Automatisieren Sie Prozesse wie die Verwaltung von
technischen Materialien, Spezifikationen, Freigaben
und verschiedene andere Schritte wahrend der Phase
der "Kundenbereitschaft" oder "Chargenbereitschaft".
Reduzieren Sie die Zykluszeiten und Arbeitsabldufe
zwischen dem Zeitpunkt der Auftragserteilung und
dem Zeitpunkt, an dem die Produktionscharge fiir
diesen Auftrag verarbeitet werden kann.
Ermoglichen Sie Ihrem Team die Arbeit mit den
besten und neuesten digitalen Anwendungen,

die die Verwaltung von Prozessen in [hrem
Unternehmen optimieren.

Organisation.  Machen  Sie  Schluss  mit
zeitraubenden  manuellen  Aufgaben  und
ermoglichen Sie es lhren Mitarbeitern, produktiver
zu werden und mehr Freude zu haben.

Wandeln Sie einige Ihrer wichtigen
Geschaftsprozessinformationen in Daten um, die das
System nutzen kann, um Muster zu erkennen,
bessere Entscheidungen zu treffen und noch
effizienter zu werden. Entscheidungen + Effizien.




End-to-End-Supply-Chain-Exzellenz erlangen

Nichts vergroRert interne und externe Probleme so sehr wie eine unerwartete Unterbrechung in der Lieferkette. Fiir
regulierte Hersteller kann die Geschwindigkeit, mit der Sie diese Unterbrechungen beheben kénnen, lebensverandernd
sein.

Mit Merit for Life Science konnen Sie die Problembereiche genau bestimmen und die richtigen Kontrollen einrichten, um
sie zu vermeiden. Durch die Uberwachung der wichtigsten Regeln haben Sie die Gewissheit, dass Sie mit qualifizierten

Lieferanten zusammenarbeiten, lhre Ressourcen prazise verwalten und Ihre Produkte prazise und konsistent herstellen.

BESCHAFFUNG

o Qualifizieren Sie e Verwalten Sie proaktiv, welche qualifizierten
Anbieter fir vor der Lieferanten zur Neuzertifizierung anstehen.
Bestellung von
Rohstoffen bei ihnen.

Verfolgen Sie alle
Interaktionen mit Anbietern,

einschlieRlich *  Prifung eingehender
Nichtkonformitaten, die zum Lieferantenrohstoffe nach
Ausschluss aus der verschiedenen Prifprotokollen in
Lieferantenqualifikation fiihren Bezug auf

konnten. Setzen Sie digital durch, Risiko und von der Industrie

dass nur bei qualifizierten akzeptierte

Anbietern bestellt wird. Probenahmeprotokolle.
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Pharma- und Biotech-Hersteller sind bei der Bereitstellung von Materialien und
Dienstleistungen stark auf Lieferanten angewiesen.

Mit Merit for Life Science konnen Sie die Klassifizierungsstufe sowohl von
Produkten als auch von Anbietern konfigurieren und verwalten.

Verfolgen und qualifizieren Sie Anbieter flr Artikel, um Rohstoffe bei ihnen zu
bestellen, verfolgen Sie alle Interaktionen, einschlieRlich Nichtkonformitaten,
und informieren Sie nicht zugelassene Anbieter proaktiv, wenn Anderungen der
Klassifizierungsstufe vorgenommen werden.



MATERIALVERWALTUNG UND -KONTROLLE

Kontrollieren Sie den Bestand an Rohstoffen, o Setzen Sie die Verfallsdaten von Materialpartien
Zwischenprodukten und Fertigerzeugnissen mit nach erneuter Prifung auf Stabilitdt und andere
den Verfallsdaten der einzelnen Lose. Eigenschaften zurtick.

Sicherstellen, dass Lose vor ihrem Verfallsdatum Nutzen Sie eine digitale Plattform, um diese

oder vor dem Zeitfenster fur Materialpartien zu identifizieren und innerhalb der
die Zeit, die erforderlich ist, um sie verfligbaren Zeit erneut zu prifen.

an die Kunden zu verteilen,

schlieRt. Merit for Life Science hilft thnen, die Haltbarkeit von Lagerbestanden besser zu verwalten,

eine standige Herausforderung fir Pharmahersteller.

Mit der integrierten Power Bl konnen Sie proaktiv Bestande verwalten, die in Rohstoffen,
Zwischenprodukten und Fertigwaren gebundenen Vermogenswerte kontrollieren und die
Bestande mit Haltbarkeitsdaten pro Charge verwalten. Stellen Sie sicher, dass Chargen
verwendet werden, bevor sie ablaufen oder bevor das Zeitfenster fir die Auslieferung an
Kunden geschlossen wird, und verfolgen und fihren Sie die Materialerneute durch.
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" Kontrollieren Sie Materialetiketten . ..
* Jederzeitige, schnelle und o Verhindern Sie die

i Moglichkeit k
liickenlose Riickverfolgung R loRlichke bigedruckre Kreuzkontamination von

. Etiketten zu prifen. - . .
jedes Produkts, von der i P ] Materialien und ermoglichen Sie
. . Automatisieren Sie den . S
fertigen Ware des Kunden bis . . gleichzeitig eine genaue
. Etikettendruck und lassen Sie das
hin zu allen Rohstoffen ] Kostenberechnung der
System relevante Informationen

der verwendeten Materialien und . o Materialien auf der Grundlage
. ) . kontrolliert auf die Etiketten .
alle dazwischen liegenden Schritte. . der tatsachlichen
ziehen. L .. .
. Dosiereinheiten. Gewahrleisten
Sie genaues und konsistentes
Wiegen aller Materialtypen.

Die Nachverfolgung ist entscheidend,
um die Integritat von Produkten auf
ihrem Weg durch die
Wertschopfungskette sicherzustellen.
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Bereitstellung innovativer, wirksamer und sicherer Produkte

Die Messung der Einhaltung der Vorschriften ist von entscheidender Bedeutung, aber in der Fertigung reicht die Einhaltung
der Vorschriften allein nicht aus. Sie missen auch die Qualitat Ihrer Abldufe und lhrer Produkte kontinuierlich verbessern.
Mit Merit for Life Science erhalten Sie eine umfassende Plattform, um eine Qualitatskultur zu schaffen und zu erhalten und
gleichzeitig die Einhaltung von Vorschriften zu unterstiitzen.

Sie verwalten End-to-End-Qualitatspriifungspunkte mit Granularitat und erfillen die strengen Anforderungen lhrer Branche
mit digitaler Riickverfolgbarkeit. Und wenn Sie sich auf Fusionen und Ubernahmen vorbereiten, wird lhr Unternehmen durch
die Integration beider kritischer Verfahren in Ihr operatives System zu einem attraktiven Ziel.

EINHALTUNG VON
RECHTSVORSCHRIFTEN

¢ Nutzen Sie ein erweiterbares
digitales Framework, das lhren

Prozess zur Erfullung von FHIR-,
HIPAA- und GxP-Anforderungen
vereinfacht und 21 CFR Parts 11
gewahrleistet,

210, 211 und 820 entsprechen.

e Funktionen fiir: Planung,
Einhaltung von Vorschriften,
Qualitat, Haltbarkeit und
Wiederholungspriifung, CAPA,
kontrollierte Etiketten,
elektronisches

Der elektronische Batch-
Berichtsprozess vereinfacht und
automatisiert die Erstellung
eines Dokuments, das alle
Details in einem einzigen
Bericht enthalt.

Dadurch entfallt die
Notwendigkeit fiir Benutzer,
mehrere Berichte auszufiihren
und die Zusammenfassung

manuell zusammenzustellen.
Chargenprotokoll/elektronisches (s
Gerateprotokoll,

Preparation of S00L Lysis Bufter
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QUALITATSMANAGEMENT

Unsere Losung fordert bei Bedarf QC-Tests an,
verfolgt den an die QC gesendeten Status und halt
die erwarteten Fristen ein - wahrend des Wartens.

Verwalten Sie verschiedene Qualitdtsprifpunkte im
gesamten Material- und Produktionsprozess.
Verwalten Sie diese Qualitatsprifpunkte, indem Sie
entweder das System diese Aufgabe ausfiihren lassen
oder indem Sie die Warteschlange der Tests
verwalten, die zur QC und zuriick gehen mussen,
wahrend die Produktion aufgehalten wird.

Sicherstellen, dass die Regeln fir die Probenahme im
Zusammenhang mit bestimmten Artikeln
automatisch befolgt werden. Verwendung von
Industriestandards wie ANSI zur Steuerung von
Probenahmepldanen und verschiedenen Priifplanen
flr Skip-Lot-, Qualifizierungs-, Re-Qualifizierungs-,
Wiederholungspriifungs- und
Stabilitatsprifungsprotokolle.

Uberwachen Sie den Status der gemeldeten Vorfille
von einem zentralen Arbeitsbereich aus und fiihren
Sie sie mihelos zu Ende.
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Flihren Sie umfassende und lberprifbare
Aufzeichnungen lber jeden gemeldeten Vorfall.
Stellen Sie sicher, dass Untersuchungen tiber mehrere
Personen, Einrichtungen und Standorte hinweg
durchgefiihrt werden kénnen, da Sie wissen, dass
alles nachverfolgt und gepriift werden kann.

Operationalisieren Sie lhre
Standardarbeitsanweisungen, die detailliert
beschreiben, was bei der Behandlung einer
Nichtkonformitat (NCR) und einer praventiven
KorrekturmaRnahme (CAPA) erforderlich ist.

Nutzen Sie die Automatisierung, um
Materialchargen Verfallsdaten zuzuweisen und
einen proaktiven
Wiederholungspriifungsprozess (fir Bestande,
die sich dem Verfallsdatum nahern)
voranzutreiben, um einen konformen Prozess
der Neuzertifizierung und Verlangerung von
Verfallsdaten zu unterstitzen und so
kostspielige Materialverluste zu vermeiden.

Flhren Sie Qualitatstests im System durch und legen
Sie Toleranzen fir die Abnahme bestimmter Artikel
fest. Nutzen Sie die Moglichkeit, Tests zu
wiederholen, wenn Sie beim ersten Mal ein
geringfligiges Fehlerergebnis erhalten.

Merit for Life Science erweitert die Standard-Masterplanungsfunktionen,
um eine vollstandige Prognose zukinftiger erwarteter Qualitdtsauftrage zu
erstellen.

Dies liefert wichtige Informationen fiir Benutzer, die fiir die Planung von
Ressourcen fir Qualitatstests und fir die Vorhersage potenzieller
Engpasse in der Lieferkette aufgrund von Riickstanden verantwortlich sind.




Eine Losung fur heute und morgen

In der schnelllebigen Geschaftswelt von heute verandern Automatisierung und
fortschrittliche Cloud-Technologien die Arbeitsweise von Unternehmen.

Merit Solutions unterstitzt regulierte Industrien dabei, ein neues Mal} an Effizienz,
Zuverlassigkeit und Flexibilitat zu erreichen. Wir helfen ihnen, Herausforderungen zu
meistern und neue Wege der Innovation zu beschreiten.

Unsere maligeschneiderten Losungen - Merit for Life Science, Merit for Regulated
Industries und Merit for Business Central - sind so konzipiert, dass sie ehrgeizigen
Unternehmen die Werkzeuge an die Hand geben, mit denen sie dem Wandel
erfolgreich begegnen konnen. Ob in der Pharma-, Biotech-, Medizintechnik-,
Lebensmittel- und Getrankeindustrie oder in einem anderen regulierten Sektor - wir
unterstltzen Ihr Engagement fiir die Bereitstellung sicherer, wirksamer Produkte
mit Losungen, die lhre Ablaufe rationalisieren, die Einhaltung von Vorschriften
verbessern und mit lhrer Vision skalieren.

Bei Merit Solutions sehen wir dies als unsere zielgerichtete Mission.

Wenn Sie mehr darlber erfahren méchten, wie unsere Lésungen dazu beitragen
konnen, die Effizienz, die Einhaltung von Vorschriften und die Innovation in [hrem
Unternehmen zu fordern, besuchen Sie www.meritsolutions.com.
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