
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bestandmanagement der Qualitätsobjekte (Anlagen, Prüfmittel, 
Softwaresysteme usw.)  
 

- Verwaltung der Stamm- und Qualitätsdaten zum Objekt 
- Qualitäts-Statusführung 
- Verwaltung der Objektdokumentation 
- Aktive Maßnahmenunterstützung durch Zeitsteuerung und Workflow 
- Historienführung des kompletten Lebenszyklus 
- Berichtswesen zur Bestands- und Statussituation   

 
Prozessmanagement 
 

- Steuerung von Vorgängen und Maßnahmen zum Prozess 
- Prozessdokumentation 
- Unterstützung und Dokumentation der Validierungsprojekte 
- Methodenverwaltung 

 
Maßnahmensteuerung  
 
- Zeitsteuerung aller Arten von Maßnahmen 
- CAPA – Management von Abweichungen und Änderungsvorschlägen  
- Projektmanagement – Definition der Projekte und Abwicklung der Maßnahmen 
- Zeitsteuerung von Wartungsmaßnahmen  
- Ressourcen- und Kostenplanung 
- Dokumentation von Maßnahmen (wer, wann, was,  Dokumente usw.) 
- Statusreporting (z.B. offene oder fällige Maßnahmen) 
 
Ressourcen-Management 
 
- Aus den Prozessen abgeleitete Rollendefinitionen 
- Qualifikationszuordnung zu den Rollen 
- Verwaltung der eingesetzten Mitarbeiter (Stammdaten, Ausbildungsprofil, Einsatzbereiche) 
- Automatische Erkennung von Schulungsbedarf bei Rollenzuweisung 
- Schulungsmanagement 
 
Dokumentenverwaltung 
 
- Zentrale Ablage der Dokumente 
- Dokumentenzuordnung zu Systemen,  Prozessen, Maßnahmen 
- Steuerung gelenkter Dokumente 
 


