Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

Benutzerdokumentation

Schulungs- und Dokumentenverwaltungs-Datenbank

Version 7.3.2

Stand 12.11.2013

% Startformular

EX

Schulungsdatenbank / Training Database

Version 7.3.2
o : Filter aktualisieren
Datenpflege Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten Filter R N A
= 3 SOPs [ Dokumente
[ Siis{Dolenis; eyjessen ] Giiltige und noch nicht giiltige SOPs, ” noch nicht giiltige SOPs BerichtY/on Beiicht Bis
. " = = " v l 01.01.2006 biiz: l 3122020
[ Zu S0Ps { Dokumenten Versionen zuardnen ] Gesamtiiberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

Persanen Anlegen

Zur Uberarbeitung anstehends SOPs ][ S0Ps mit Anderungsstatus

50Ps und zugeordnete Rollen

Rollen Anlegen

[ SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Original

50Ps und zugeordnete Personen ”

Personen

Zu Rollen Personen zuordnen

I Personen und zugeordnete SOPs ] Personen und zugeordnete SOPs geschult

Schulungsarten Anlegen

e -
[ Personen und zugeordnetes Rollen Organisationseinheit k

ZuRollen SOPs | Dokumente zuordnen Rollen [ alle Rollen der Applikationen Rolle 14 |*
[ Rallen und zugeordnete Personen Applikation d.Ralle =

|

I

|

]

I

alle Personen aus Org.Einh, ]
]

|

J

|

Rollen und zugeordnete SOPs ]

] [ Rollen und 50Ps kompakt

[
[
[
[
[
[

Schulungen mit Teilnehmern erfassen

]
]
]
]
]
]

Benutzerverwaltung

Berichte zu Schulungen

Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen

[ Training Koordinatoren anlegen

Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Persan

| Key User anlegen

| Datenbank-Administratoren anlegen

]
|
|

|
|
Rolenspez. Gesamtibersicht Schulungen |
|

[
\
\
l Liste aller Schulungen l
[

it obel) |

*bedeutet: Alle Datensétze, Wildcards sind méglich

alle Mitarbeiter *
Mitarbeiter Org. g =

Thema d.50P |

FE IR ]

S0P

.

nur fir Schulungstbersichten *
Status

=]

nur fiir SOP-Uberarbeitung

Liste aller Schulungen mit fallig bis: 12.11.2013
. (rollendibergreifend) Ablaufdatum Hicronstcl
Altdaten {ibernehmen _ _ el
Micht unterschriebens Schulungen [Filner speichern ] [ Filter laden ] [Fllna zmcksemen]

[ S0Ps aus Excel importieren

[ Mitarbeiter aus Excel importieren

] ausstehende Schulungen  fir Datum 12.11.2013

I ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ]

Sprache einstellen: d EI Sprache wechseln

[ausstehende Schulungen nach Personen

Anz. fehlende SchulungenPerson ]

Bei Fragen zu dieser Datenbank,
Erweiterungswiinschen oder Problemen

wenden Sie sich bitte telefonisch oder per e-mail an:
Manfred Miiller (PharmAdvice)

manfred.m. @pharmadvice.de
[ susstehende Schulungen nach S0P KPI Trainingsabdedkung Disgramm  oder
z = £ Thomas Peters
I KPI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm mal @vba-programmierung. com
G\ ditusie 73 (2007 _DB_V_732md
Schulungsdatenbank  7.3.2 () 2007 - 2013 PharmAdvice - vh: i m
Hur Administrator
T Dat er Dat er D Tabellen aus DB :
Backend verkniipfen l l e ” = l l l l Texte Pflegen l importieren “ Alle Tabellen léschen

Dienstag, 12, Movember 2013 | patenbanksicherung | | Datenbank schliefien | jl+

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 1 von 108




Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

Inhaltsverzeichnis
1 [ TN T PP OPTPPPPPPIOS 4
2 Zielsetzung der DatenbDanK ..............uu e s 4
3 MeERrSPraChigKeit........ccoo oo 5
3.1 SOP-Verwaltung (Verwaltung von ArbeitsSanweiSuUNGEN) .........coooiiiiiiiiiiiiiie e e 5
3.2 SChUIUNGSVEIWAITUNG ...ttt e et e e s bb e e e s e e e e s anb e e e e aanreee s 5
3.3 D=1 (=T o] o) (= e = PP EPOUPPRO 6
3.4 (= SRS URRS 6
4 Grundsatzliches DatenmOUdEIl ......... ... o ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e neaaaeean 7
5 Technische Struktur der Datenbank ........ ..o e e e e e e e e e e e nneneee s 8
6 Lauffahigkeit der Schulungsdatenbank 7.3 (ACCESS VEISIONEN) ......cociiiiiiiiiiiiiie et 9
6.1 AACCESS VEBISIONEIN ...ttt e ettt e e e oo e ettt et e e e e e e bbbe e et e e e e e s nbabe e e e e e e e e s nnbnbeeeeaeeeean 9
6.2 BetrieDSSYSIEM ... 9
A N 1 Uyl [ G B = =Y o o= oL SR 10
71 Zentraler AUSWahIAIAlog ........oooeiiiiieee 12
8 SchlieRen der DatENDaNK ...........uuiii et e e e st e e st e e e e e e e e st e e e e e nne e e e s annaeee s 13
9 Suchen, Anzeigen, Navigieren und Editieren von Daten.............cceiiiiiiiiiiiii e 13
9.1 Allgemeine Regelungen zum Anzeigen und Editieren ... 13
9.2 N T I = (=T 1= v - SR 13
9.3 Inaktivieren von DateNSAIZEN ..........o i 14
94 RUckkehr zum StartformMUIAr..... ... ..ot e e e e e e e eas 14
9.5  Sonderregelung flr den Dialog ,Personen’............cooo oo 14
9.6 Navigation durch Drop Down AUSWah!..........coo i, 15
OB T x| PR SSRR 16
L L= 1 (=1 ] 11T = T PSPPSR 17
111 BaSiSAAEN ... e e e e a e e e 17
11.2 SOPS / DOKUMENEE EIfASSEIN ....coeiiiiiiiiiiiiiie ettt ettt ettt e e sttt e e e st e e s snteeeeesnbeeeeesnraeeeeanes 19
11.2.1 Erweiterte Informationen zu SOPs / Dokumenten erfasSen...............ooooccoeeeeeeeeaeseciieeaeee. 22
11.3 Zu SOPs / Dokumenten Versionen ZUOrdNEeN ..............ooiiiiiiiiiiiiiiiiaa e e e e e e e 23
11.4 PErSONEN @NIEGEN........uiiiiiieie et e e e e 24
11.5 Personen aus Liste @USWANIEN......... ... e e e e e e e 25
11.6 Personen iNAKLIVIEIEIN ...... ... ettt e e e e e e et e e e e e e et e e e e e e e e e s e nnnneeeeaaeeean 26
11.7 Personliches Passwort fESHEgen ...........eoi i e 27
11.8 L] 1T oI N o1 1= o = o PP PSPPPRPPPPPRY 28
11.9 ZU ROIlEN PersonEn ZUOIANEN .......coiiiiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e s e annbeeeeeas 28
11.10  Zu Rollen SOPs / DOKUMENIE ZUOTANEN .....c.uviiiiiiiiiee ettt ettt et e e et e e s sntee e e s snbeeeeeanes 29
11.11 Schulungsarten PIIEGEN ..........oeeiiiie e e e e e e raaae e s 29
11.12 Schulungen und TeilNehMEr EIfaSSEN .......c.cooi i a e 30
11.12.1  Schulungseinladungen per E-Mail VErsSeNden...............oocoueiiioiieiiiiiieiiiiie e 32
11.12.2  SchulungSAOKUMENTALIONEN .........ccooeeeeeieeeeeee ettt e e e e e sttt ta e e s e st taaaaaeeassans 38
11.12.3  Drucken von SchulungSZertifiKaten ................ooueee e oottt e e et aaaeeassans 40
11.12.4  Externe Zertifikate VEIKNUDIEN. ............cceeeeeeeeee ettt e e e e et e e e e e e st taaaaaeeaasans 42
11.12.5  SCRUIUNGSHEOI GENEIIEIEN ...t ettt e e e ettt a e e e e e et taaaaaeeaesans 42
11.12.6  Hinweis auf SCAUIUNGSEITOIG ........oeveieeeeeeeeeee ettt et a e e e e esss e aaaeeaesans 43
11.12.7  Erstellen von PDF Files (optional nur wenn PDFCreator installiert) .................cccccovvvvvereeeennnn. 44
11.12.8  Hinweisfile auf das PDF FFile.......... .o oo et a e e e e e 45
11.12.9  Korrekturen am Schulungsumfang und der Teilnehmerliste ...............ccocvoeeiioiieeiiiiieii e 46
11.12.10 Anderungen von Personen und SOP-DALEN ..............c.c.ccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeieeasesenane 47
11.12.11  ElektroniSChe UNEIrSCALIft............. oo et e e e e 49
11.12.12  KOPi€ren VON SCAUIUNGEN ..........cccoiiiiiiieee ettt e e sanea e 50
12 ARAtenUDErNANME. ... ... e et e e e e e s bbb e e e e e e e e abnnaeeeeeeeeas 51
13 BeriChte (REPOMING) oottt e et e e e e bt e s e s e e e e e abe e e e e annes 52
13.1 FIErMOGICRKEIIEN ...t e e e 53
13.2 Filtermatrix / ANZEIGEMALIIX ....ccoi it e e e 56
13.3 Ausstehende Schulungen (TrainiNgSAEfiZIte) ........coooiiiiiiiii e 58
13.3.1 Ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ................cccccccovvvuunnne.. 58
13.3.2 Ausstehende Schulungen NACH PEIrSON .............cocciiii i 59
13.3.3 Ausstehende Schulungen NAch SOP ..........o.cooo i 60
13.3.4 Anzahl fehlende Schulungen Pro PEIrSON ..............ccuiiiioieii et 61

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 2 von 108



Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

13.3.5 KPI-Trainingsabdeckung iN ProZEeNt................coeui oot 61
13.3.6 Personen und zugeordnete SOPS — GESCAUIL .............coovouieeiiiiiee e 64

T 1ot a1 (YU IS Tod o [F] 18] o o 1= o [PPSR 66
13.3.7 Rollenspezifische Schulungen giiltiger Dokumente nach Personen.............c.cccccovoveeeevcveenenns 66
13.3.8 Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person.............c.cooceevoeeiiiiieeeiisieeaes 68
13.3.9 Rollenspezifische Gesamtiibersicht SCAUIUNGEN ............c..ccooioiiiiiiiiiiiiiee e 69
13.3.10  Liste aller Schulungen (rollenibergreifend)..............cuueeueeeeeeeeeieiieee e eesiaaaaaeeessns 70
13.3.11  GePIANte SCAUIUNGEN .......cccccoeeeeeeee ettt e e e e e et a e e e e e st teaaaaeeaasans 71
13.3.12  Nicht unterschriebe€ne SCRUIUNGEN ...............oooveeeeeeieiieee et eeec et ee st aaeeeessans 72
13.3.13  Liste aller Schulungen mit ABIQUFAAIUMT ..................c..uvveeiieeeeieeeieie et e e 73

13.4 Berichte zu Rollen, SOPs und DOKUMENTEN...........coiiiiiiieee et 74
13.4.1 Bestand an giiltigen und noch nicht giltigen SOPs, themensortiert.............ccccceevvvieiiiiiiennnis 74
13.4.2 Gesamtiiberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen.................c.ccccc...... 75
13.4.3 SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort...................coccceeeeeveeeevererenenn.. 76
13.4.4 Zur Uberarbeitung ansteNende SOPS ...............ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeese e 76
13.4.5 SOPS Mit ANAEIUNGSSTALUS ...t sennnn 77
13.4.6 SOPS UNd ZUGEOIANEE PEISONEN ...t 78
13.4.7 Personen und ZUgeOordnete SOPS..............uueeiiiee et steee e ettt e e e e e sttt aaaeeeaasans 79
13.4.8 Personen und zugeordnete RONEN ..............cccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 80
13.4.9 Rollen und zugeordnete PErSONEN .............cccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 81
13.4.10  SOPs und ZUGEOIANELE ROHEN ...........cccceeeeeeee ettt aa e e e et aaaaeeeaasans 82
13.4.11  Rollen und ZUGEOIdNEIE SOPS.......ccccoeeeeeeeeeee et ettt ee e e e ettt e e e e e st taaaaaeeaasans 83
13.4.12  Rollen und SOPS KOMPAKE ............ooeiieeeeeeeeeie ettt e e e ettt aa e e e e st taaaaaeeaasans 84

13.5 UNQGEFIEItE ANZEIGEN .. ...t e e e e e e e e e e e e st be e e e e e e e e aenbsreeeeaaeeean 85
T4 BeNUIZEIVEIWAITUNG ..o s 86
141 Training Koordinatoren anlegen ... 86
14.2 NG T8 1= =T 1 1Yo 11 o PP PPPPRPPPPPRY 86
14.3 Datenbank-AdminIiSIratoren ...........oi e 87
15  Sicherungskopien der DatenbanK.............cocuuriiiiiii i e e e e e e e e s 87
16  Schaltflachen flr AdMINISIratOreN ... ... i et e e e e e e e e e e e nnaeeeeaaa e s 88
16.1 Datenbankfenster bzw. Navigationsbereich ein- bzw. ausblenden..............ccccooi . 88
16.2 Administratordefinierte Einstellungen des Erscheinungsbildes der Datenbank ..............cccccceeee. 90
16.3 TEXIE PIIEGEN <.t 92
16.4 Tabellen aus DB iMpPOItiEren ...t e e e e e e e e e e e enneeeee s 92
16.5 Alle Tabellen IOSCREN........e ettt s e e e e e e e e e e e e e aanaes 93
17 ARAtenUDErNANME. ... ... et e e e e e s bbbt e e e e e e s neeeaeeeeas 93
18 Anderungen gegeniber VErSION 6.0.X ..........cc.eoweeiieieieeeeeeeeeeeeeesaeeseeseeteeeeeeeeeeeseesaseeseseseteseesaesesessseneaseas 94
19 Anderungen gegeniber VEISION B.2.X ........c.ccueoweeiieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeteseeeeeeseeseeeaseeseseseteseeeseseesssnsnaseas 94
19.1 Client/Server ArCHITEKIUN ... ... it e e et e e e sttt e e e st e e e e sbeeeeesnaeeeeanes 94
19.2 ReCherche — FrONTENd ..........o e e e e e e as 98
19.3 Automatische Datensicherung des Backends...........c.ueiiiiiiiiiiiiii e 99
19.4 N LT = =T oY - S 101
19.4.1 Bestand an giiltigen und noch nicht gliltigen SOPs, themensortiert...............cccccccevevvvvevenan.... 102
19.4.2 INOChH NICAE QUITIGE SOPS........c..eeeeeee et ettt ettt e e e e e e sttt a e e e e e s sssaaaaaaees 102
19.4.3  SOPS Mit ANAEIUNGSSIATUS ...ttt eaeeae e ennneennes 103
19.4.4 Nicht unterschriebene SCRUIUNGEN ................oeeiieeeeieieiieee et e e e s ssreeaaaaee s 104
19.4.5 SOPs und zugeordnete ROMHEN ..............c..oooiiieieieee e 105

19.5 Weitere wichtige neue FUNKLONEN ..., 106
19.5.1 Weitere Automatisierung bei der elektronischen Unterschrift.............ccooooooeoieeiiiiiiieeee 106
19.5.2 Auswertung der Trainingsdefizite nach erfolgten bzw. geplanten Schulungen........................ 106

19.6 Yol 1Y o [P ERRR P 107
20 Fragen, Weiterentwicklung, Fehlermeldungen .......... ... 108

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 3 von 108



Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

1 Hinweise

Im Folgenden werden diese Symbole verwendet

Fur die korrekte Funktion der Datenbank wichtiger Hinweis, z.B. Pflichtfeld

Diese Funktion ist nur verfligbar, wenn die Datenbank entsprechend vom

tional
OPRORS Administrator konfiguriert wurde

2 Zielsetzung der Datenbank

Die relationale Datenbank auf Access-Basis unterstitzt

 die effektive Verwaltung von Arbeitsanweisungen (SOPs') und anderen Unterlagen bzw.
Dokumenten

o die Versionsverfolgung von Vorgabedokumenten (Arbeits- und Verfahrensanweisungen) im
Rahmen des Qualitdtsmanagements

e rasche und sichere Planung und Verwaltung interner Schulungen

Interne Schulungen werden immer erforderlich, wenn

o Arbeits- und Verfahrensanweisungen neu erstellt oder aktualisiert werden
und

e wenn ein Zeitintervall abgelaufen ist, innerhalb dessen bestimmte Basisschulungen wiederholt
werden mussen (z. B. jahrlich Arbeitssicherheit und Datenschutz).

Die Datenbank wurde nach den strengen GMP?-MaRstaben der pharmazeutischen Industrie
entwickelt und geprift®.

Durch die gemeinsame Verwaltung von Arbeitsanweisungen und Schulungen wird eine redundante
Datenhaltung vermieden. Das spart Arbeitszeit und vermeidet Inkonsistenzen.

Effektive Auswertungen ermdglichen einen raschen Uberblick iber Dokumente und Schulungen,
Personen und deren Rollen (Aufgabengebiete).

! Standard Operating Procedure (SOP), auf deutsch Standardarbeitsanweisung, ist eine Arbeitsanweisung, welche das
Vorgehen innerhalb eines betriebswirtschaftlichen Arbeitsprozesses beschreibt. Haufig wiederkehrende Arbeitsablaufe
werden textlich beschrieben und den Ausfiihrenden erklarend an die Hand gegeben.

2 Unter GMP (Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis) versteht man Richtlinien zur Qualitatssicherung der
Produktionsablaufe und -umgebung in der Produktion von Arzneimitteln, Wirkstoffen und Medizinprodukten, aber auch bei
Lebens- und Futtermitteln.

In der pharmazeutischen Herstellung, aber nicht nur dort, spielt die Qualitdtssicherung eine zentrale Rolle, da hier
Qualitatsabweichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher haben kdnnen. Ein GMP-gerechtes
Qualitatsmanagementsystem dient der Gewahrleistung der Produktqualitat und der Erfiillung behérdlicher Anforderungen.

® Fiir die Anwendung in GMP Bereichen steht eine spezielle Version der Datenbank mit integriertem Audittrail zur
Verfligung. Ferner werden umfangreiche Validierungsunterlagen mit ausgeliefert: Anfragen zur GMP Version bitte an
Dr. M. Miiller (PharmAdvice)
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Ein "Aufgabengebiet" bzw. eine Rolle kann ein fester Arbeitsplatz (z. B. in der Verwaltung oder an
einer Produktionslinie), eine zeitweilige Mitgliedschaft in einem Projektteam oder eine Zusatzfunktion
wie z. B. "Sicherheitsbeauftragter" sein.

Durch das Datenmodell ist ferner gewahrleistet, dass zu jedem Zeitpunkt ermittelt werden kann,
welcher Schulungsbedarf besteht und welche Dokumente zur Uberarbeitung anstehen. Der komplette
Workflow von Dokumenten von der Versendung bis zur Bestatigung der Unguiltigkeitserklarung wird
abgebildet.

Die Datenbank erméglicht so die Einhaltung der Forderungen von Qualitdtsmanagement-Normen
aller Branchen bzw. die Einhaltung der einschlagigen GMP-Richtlinien (s.u.)

3 Mehrsprachigkeit

Die Datenbank ist derzeit in deutscher und englischer Sprache verfligbar. Die verwendete Sprache

kann vom Benutzer unter Erhalt der bereits eingegeben Daten geandert werden. Andere Sprachen

sind auf Anfrage verflgbar.

Die Sprache kann im Dialog Datenbankanpassungen und im Startformular (Neu in Version 7.3)
Sprache einstellen: d IZ| | Sprache wechseln |

gewahlt werden (Bildschirmdarstellung siehe auch 11.12.7) und
wird sofort wirksam.

3.1 SOP-Verwaltung (Verwaltung von Arbeitsanweisungen)

Eine grundlegende Forderung verschiedener Normen zum Qualitdtsmanagement (auch die
branchenunabhangige Norm ISO 9001) driickt aus, dass Vorgabedokumente regelmaRig Uberpriift
und aktualisiert werden missen. Die Dokumente missen einer Versionsverwaltung unterliegen, die
sicherstellt, dass sich nur die gultige Version eines Dokuments im Zugriff der Mitarbeiter befindet, die
damit arbeiten. Dazu mussen ungliltige Versionen archiviert und neue Versionen freigegeben
werden. Anweisungen, die noch in Bearbeitung sind, dirfen niemandem auf3er den Bearbeitern
zuganglich sein.

Nach EU-Richtlinie ,sollten Unterlagen regelméaRig lberpriift und aktualisiert werden. Wenn ein
Dokument (iberarbeitet wurde, muss die versehentliche Verwendung der liberholten Fassung durch
geeignete MalBnahmen verhindert werden'.”

Die Datenbank gewahrleistet jederzeit einen aktuellen Uberblick (iber den SOP/Dokumenten-
Bestand. Folgende Auswertungen stehen zur Verfugung:

e Bestand an ungultigen, gultigen und noch nicht glltigen SOPs, themensortiert

o Gesamtuberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen (glltigen, noch nicht
gultigen und ungdltigen)

e SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler und Standort des Originals

e zur Uberarbeitung anstehende SOPs (dabei ist der Ziel-Zeitpunkt beliebig wahlbar, um die
Arbeitsbelastung planen zu kénnen)

e SOPs und zugeordnete Personen d.h. wer muss diese SOP bzw. Arbeitsanweisung aufgrund
seiner Rolle(n) in der Firma kennen?

3.2 Schulungsverwaltung

Nach den Qualitdtsmanagement- und GMP-Grundsatzen kann nur ausreichend ausgebildetes
Personal seine Aufgaben im erforderlichen Umfang erflllen. Dazu gehdrt neben der angemessenen
Grundausbildung die kontinuierliche Weiterbildung im Betrieb.
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Die Forderung der EU-Richtlinie? ,die Mitarbeiter miissen zu Anfang und danach fortlaufend geschuit
werden“ wurde daher sowohl in den EU-GMP-Leitfaden® wie die deutsche AMWHYV {ibernommen:
,die ,Sicherstellung der erforderlichen anfénglichen und fortlaufenden Schulung des Personals...“ ist
gemeinsame Aufgabe des Personals in verantwortlicher Stellung®. Vergleichbare Forderungen finden
sich in den US-amerikanischen Vorschriften z.B. , Training in current good manufacturing practice
shall be conducted by qualified individuals on a continuing basis and with sufficient frequency to
assure that employees remain familiar with cGMP requirements applicable to them.®”

Die Datenbank liefert die Grundlage flir eine aufgabengerechte und vollstandige Schulung in dem sie
u.a.

e eine Ubersicht Uber Personen und Rollen gewahrleistet

¢ Rollen und diesen zugeordnete Personen und Arbeitsanweisungen / Dokumente aufzeigt
e Schulungen dokumentiert und Trainingszertifikate erstellt

e den Trainingsbedarf zu einem frei definierbaren Zeitpunkt ermittelt

e geplante und durchgefiihrte Schulungen auflistet

e einen raschen Uberblick tiber den Erflllungsgrad der Schulungsanforderungen gibt

Details zu erstellbaren Berichten finden sich unter Punkt 13 ,Berichte".

3.3 Datenpflege

Folgende Dialoge stehen zur Pflege der Daten zur Verfigung:

e SOPs/ Dokumente mit ihren Versionen in der Datenbank erfassen
o SOP/Dokumentenverteilung und Eingangsbestatigungen erfassen
e Personen/Mitarbeiter in die Datenbank einpflegen

¢ Rollen definieren

e Den Rollen SOPs/Dokumente und Personen zuordnen

e Schulungen erfassen

o Key-User und Datenbankadministratoren in die Datenbank pflegen

e Datenubernahme aus bestehenden SOP/Dokumentenlisten und Mitarbeiterlisten (diese Funktion
wird kundenspezifisch angepasst, um den unterschiedlichen Listenformaten gerecht zu werden).

3.4 Filter

Auswertungen nach 3.1 und 3.2 sind in vielfacher Weise gezielt filterbar, z.B. nach Personen, SOPs,
Gultigkeit von Dokumenten etc. Genaueres beschreibt 13.1.
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4 Grundsatzliches Datenmodell

Die Datenbank orientiert sich an dem in der pharmazeutischen Industrie gebrauchlichen
Rollenmodell, d.h. an einer aufgabenorientierten Strukturierung der Arbeitsablaufe.

Dieses Modell ist ohne weiteres Ubertragbar auf Unternehmen beliebiger Branchen, in denen ggfs.
auf der Grundlage von Zertifizierungsrichtlinien im Zuge der Qualitatsentwicklung der
Schulungsbedarf der Mitarbeiter ermittelt und verwaltet werden soll.

Die Datenbank erlaubt es...

...einer Rolle wie z.B. ,Key-User Workflow" flir die Applikation/Aufgabe ,,Reklamationserfassung*

e einerseits beliebig viele SOPs (Arbeitsanweisungen) zuzuordnen, die fir die Wahrnehmung der
Rolle geschult werden mussen

e Andererseits beliebig viele Personen zuzuordnen, die diese Rolle wahrnehmen.

Rollen (Aufgaben)

n:% n:m

SOPs, Themen, Dokbwmente Personen

Da die SOPs und Personen in beliebigen Kombinationen mit Rollen kombiniert werden kénnen,
entstehen datenbanktechnisch m:n Beziehungen. Durch diese Art der Beziehungen wird die
komplizierte Unternehmensrealitat perfekt abgebildet.

In welchen SOPs eine Person geschult werden muss, entsteht somit auf komplexe Art und Weise
Uber die Zuordnung der Person zu einer oder mehreren Rollen, denen wiederum eine oder meist
mehrere SOPs zugeordnet wurden. Dabei wird ferner berlcksichtigt, dass jeweils aktuelle Versionen
der SOPs (gultige und noch nicht glltige) zu schulen sind und die Schulungen in vordefinierten
Intervallen zu wiederholen sind.
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Diese Situation gibt in vereinfachter Darstellung die folgende Grafik wieder.

Eine Person, welche die
Rollen A, B, Cund D
ausUtbt muss in allen
SOPs, die fir Rolle A, B,
C und D gelten geschult
sein. Die SOPs, die der
Schnittmenge von Rollen

SOPs fir
Rolle A

SOPs flr Rolle
B

Gesamt-

SOs SOPs fiir bestand angehdéren miissen
fur Rolle C aller jedoch nur einmal
Rolle D : J
Versionen geschult werden.
der SOPs Weitere Randbedingung:
(aktuelle nur giiltige und noch
Gesamtbestand an und nicht glltige Versionen
aktuellen Versionen der ungultige) sind zu schulen.

SOPs
Schulungen missen in
festgelegten Intervallen
wiederholt werden.

5 Technische Struktur der Datenbank

Daten und Auswertungen werden in Form einer kompilierten Access Datenbank (erkennbar an der
Endung ,.mde") gehalten. Durch die Kompilierung und die automatischen Starteinstellungen ist die
Datenbank gegen eine Veranderung der Programme und Datenstrukturen geschitzt, eine
Grundvoraussetzung flr eine Validierung.

Alternativ kann die Datenbank in Form einer Frontend / Backend Datenbank installiert werden.
Dabei Ubernimmt das so genannte Frontend die Rolle des User Interfaces, in dem sich die Dialoge,
Abfragen und Berichte befinden, und das so genannte Backend die Datenhaltung. Die korrekte
Verknlpfung der Datenbanken wird in diesem Falle bei der Installation und nachfolgenden
Installationsqualifizierung sichergestellt.

Naheres dazu finden Sie unter 18.1 Client-Server-Architektur.

Die Datenbank ist durch Passwort vor unberechtigtem Zugriff durch Personen und andere
Programme geschitzt. Die Datenbank selbst unterscheidet unterschiedliche Zugriffsrechte (siehe
unter 14 Benutzerverwaltung) und schiitzt so die Daten gegen unbefugte oder unabsichtliche
Veranderungen durch Personen, denen nur Leserechte eingeraumt wurden.
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6 Lauffahigkeit der Schulungsdatenbank 7.3 (Access Versionen)

Die Schulungsdatenbank ist eine Access-Applikation und bendtigt als solche entweder ein MS
Access-Vollversion oder eine aktuelle Version der kostenlosen Access-Runtime.

Die Runtime (beispielsweise flir Access 2007 oder 2010) kann auf der Homepage von Microsoft
kostenfrei heruntergeladen und installiert werden.

Die Schulungsdatenbank ist so konzipiert, dass sie eine vollkommen eigene Benutzeroberflache
mitbringt, so dass die Oberflache der Access Vollversionen (Menls oder Ribbon) nicht bendtigt wird.

6.1 Access Versionen
Die Schulungsdatenbank 7.3 ist lauffahig und getestet unter folgenden Access Versionen:

o Access 2003
e Access 2007
o Access 2010 (32 und 64 Bit)
o Access 2013 (31 und 64 Bit)

Altere Access Versionen werden nicht mehr unterstitzt

6.2 Betriebssystem
Das Programm wurde getestet unter folgenden Windows-Versionen:

Windows XP (nicht mehr empfohlen, da der Support flr dieses System bald auslauft)
Windows Vista

Windows 7 (32 und 64 Bit)

Windows 8 (32 und 64 Bit)

Die Schulungsdatenbank wird auch in Zukunft an neue Betriebssystem- oder Office-Versionen
angepasst werden, sofern dies aus Kompatibilitdtsgrinden notwendig werden sollte.
Lizenznehmer erhalten in einem solchen Fall kostenlos ein Update auf eine neue Version, so dass
hier absolute Investitionssicherheit gewahrleistet ist.
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7 Aufruf der Datenbank

Die Datenbank wird durch Offnen der Datei
e Schulungsdatenbank.mde (Namen ist beliebig wahlbar)
o im festgelegten Verzeichnis gestartet.

Ist die Datenbank durch Kennwort geschiitzt, verlangt MS

Access die Eingabe des Kennwortes:
Datenbankkenmwort eingeben:

I*******

(04 Abbrechen |

la ]
=] Willkommen bei der Anmeldung an der Schulungsdatenbank 7 l&]

VBA-PROGRAMMIERUNG.COM

Schulungsdatenbank / Training Database Version 7.3.2

Guten Tag

Sie sind angemeldet mit der Kennung peters.

Da Ihnen sowohl Admin wie auch Key-User Rechte
wverliehen wurden

kénnen Sie Datensdtze lesen, editieren und auf die
Datenbankoberfldche zugreifen.

Schulungsdatenbank 7

Beim anschlieRenden Offnen der Datenbank wird dann sofort automatisch die Netzwerkkennung
(Username im Active Directory) des Benutzers geprift und mit den in der Datenbank festlegten
Rechten verglichen.

Der Netzwerkname des Benutzers und die abgeleiteten Rechte werden im Begruf3ungsbildschirm

angezeigt.

Bitte mit ,OK" bestatigen. Daraufhin erscheint der zentrale Auswahldialog aus dem heraus alle
Funktionen der DB durch Klicken der entsprechenden Schaltflache aufgerufen werden kénnen.
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5] Startformular

£3

Version 7.3.2
Datenpflege

Schulungsdatenbank / Training Database

[ S0Ps { Dokumente erfassen

Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten

SOPs [ Dokumente

Filter aktualisieren
(ubernimmt neue Daten in die pull down menues)

Filter

Giiltige und noch nicht giltige S0OPs, ][

noch nicht giiltige SOPs

[ Zu 50Ps [ Dokumenten Versionen zuordnen

]
]

Gesamtiberblick S0Pz  Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

Personen Anlegen

Rollen Anlegen

Zu Rollen Personen zuordnen

Schulungsarten Anlegen

Schulungen mit Teilnehmern erfassen

Benutzerverwaltung

[ ]
[ ]
[ ]
[ ZuRollen S0Ps | Dokumente zuardnen ]
[ ]
[ ]

Bencht Von
! 01.01.2006

Bencht Bis
122020

Do

bis |

Zur Uberarbeitung anstehende SOPs ][

SOPs mit nderungsstatus

[ SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Original

SOPs und zugeordnete Persanen ][

S0Ps und zugeordnete Rallen

Fersonen

Personen und zugeordnete SOPs ]

Personen und zugeordnete SOPs geschult

Personen und zugeordnete Rollen

Rollen [

alle Rollien der Applikationen

l Raollen und zugeordnete Personen
[ Rollen und zugeordnete SOPs

|
|
|
]
]
alle Personen aus Org.Einh, ]
]
]
]
]
]

] [ Rallen und S0Ps kompakt

Berichte zu Schulungen

Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen

Raollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person

| Key User anlegen

| Datenbank-Administratoren anlegen

Altdaten tibernehmen

[ 50Ps aus Excel importieren

[ Mitarbeiter aus Excel importieren

Sprache einstellen: d [+ Sprache wechsein

[ Training Koordinatoren anlegen ]
|
|

Rollenspez, Gesamtibersicht Schulungen

(ralleniibergreifend) Ablaufdatum

l Liste aller Schulungen ]
[ Micht unterschriebene Schulungen

|
|
|
Liste aller Schulungen mit I
|

{ ausstehende Schulungen  fir Datum !—12.11_2013

[ ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ]

[ausstehende Schulungen nach Personen

Anz. fehlende Schulungen /Persan ]

[ ausstehende Schulungen nach S0P

KPI Trainingsabdeckung Diagramm

*bedeutet: Alle Datensatze, Wildcards sind moglich

alle Mitarbeiter = |z|
Mitarbeiter Org. E * E|
Organisationseinheit | * E|
Rolle E * |z|
Applikation d.Rolle = |Z|
Thema d.50P * IZ|
S0P [1s =

|

Srl‘; ‘E: Schulungstibersichten * |z|
S e

Filtereinstellungen
[Filher speichern ] [ Filter laden ] [Flhum‘ndcse«men]

Bei Fragen zu dieser Datenbank,
Erweiterungswiinschen oder Problemen

wenden Sie sich bitte telefonisch oder per e-mail an:
Manfred Miller (PharmAdvice)
manfred mueller @pharmadvice. de

oder

Thomas Peters

I KPI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm mail @vba-programmierung. com
G\ Akulle 73 (2007-2010 DB _V_732mdt
Schulungsdatenbank ¥ 7.3.2 (<) 2007 - 2013 PharmAdvice - vb
Nur Administrator : @
Backend verkniipfen l g T ” gy l l .r l l Texte Pflegen l Tail:.’e;‘l::ﬁll:r?n “ Alle Tabellen léschen

|
Dienstag, 12, Movember 2013 | patenbanksicherung | | Datenbank schliefien | jle
e

Die zur Verfugung stehenden Schaltflachen sind abhangig von den Rechten des Benutzers.

Die Schaltflachen am unteren Ende des Dialogfeldes sind nur fir Administratoren sichtbar und
verflgbar. Ist ein Key-User oder Training Koordinator angemeldet, werden diese Schaltflachen

ausgeblendet.
P Adrinistraton
[Ddb!lﬂ.lmlkr!llsludubhrelbdﬂl l Datenbankienster einblenden ] [ A::::Ewm ] | Texbe Pllagen ] [ T?::&T‘;ﬁ:u ]1 Ale TabeBen Hischen
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7.1 Zentraler Auswahldialog

% Startformular 2

Schulungsdatenbank / Training Database Mittwoch, 5. Juni 2013 |Datenbank schiegen | gis
Version 7.3.1 ' :
Datenpflege Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten Filter

Filter aktualisieren
(iibernimmt neue Daten in die pull down menues)

[ SOPs [ Dokumente erfassen

Bericht Yon Bericht Bix
[ 01.01.2006 bis [ 31122020

M mE™

Giiltige und noch nicht giiltige SOPs, ][ noch nicht giiltige SOPs

] S0Ps / Dokumente
|

[ Zu S0Ps { Dokumenten Versionen zuordnen Gesamtiberblick SOPs [ Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

[ SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Original

Training Koordinatoren anlegen ]

Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person nur fiir Schulungsiibersichten *

Status

]

Key User anlegen ‘ Rollenspez. Gesamtiibersicht Schulungen

| nur fiir SOP-Uberarbeitung
Liste aller Schulungen mit l fallig bis: 05.06.2013

[ Persanen Anlegen ] Zur Uberarbeitung anstehende S0OPs ][ SOPs mit Anderungsstatus L St
50Ps und zugeordnete Personen ” 50Ps und zugeordnete Rollen : ! =
[ Rollen Anlegen ] alle Mitarbeiter * |Z|
FPersonen [ alle Personen aus Org.Einh.
T Mitarbeiter Org. =
[ T s ] Personen und zugeordnete S0OPs i - o 19 - |z|
Personen und zugeordnete Rollen Organisationseinheit |Z|
[ Zu Rollen SOPs  Dokumente zuordnen ] Rollen [ alle Rollen der Applikationen Rolle i * |Z|
Rollen und zugeordnete Personen Applikation d.Rolle = |Z|
[ Schulungsarten Anlegen ]
Rollen und zugeordnete SOPs ] [ Rollen und SOPs kompakt ] Thema d.50P = |z|
[ Schulungen mit Teilnehmern erfassen ] erichte zu Schulungen SOp lf =
SOP Filter
By Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen

Datenbank-Administratoren anlegen ‘

Liste aller Schulungen
(rolleniibergreifend)

Ablaufdatum

[
[
B
enutzerverwaltung [
|
l
[

Filtereinstellungen
Nicht unterschriebene Schulungen [Filner speichern ] [ Filter laden ] [,_—,hg mmn]
ausstehende Schulungen fiir Datum 05.06.2013 Bei Fragen zu dieser Datenbank,

Erweiterungswiinschen oder Problemen
ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ] L Siegsich bitte tlefonisch oder per e-mail an:

Sprache einstellen: d Sprache wechsel [ (i i
RETE ST El EXECIE methE A [aussbehende Schulungen nach Personen | Anz. fehlende Schulungen,Person ] Manfred Miller (PharmAdvice)

manfred.mueler @pharmadvice.de
[ ausstehende Schulungen nach S0P KPI Trainingsabdeckung Disgramm  oder

s Thomas Peters
[ KPI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm mail @vba-programmierung. com

73 (2007-201 DB V_73.1.mdh
Schulungsdatenbank V 7.3.1 (c) 2007 - 2013 PharmAdvice - v i =

Die Abbildung zeigt den zentralen Auswahldialog, wie er fir Personen ohne Administrator- und Key-
User Rechte” (siehe nachfolgende BegriRungsmeldung) sichtbar wird.

Die ,Administrator only“ Schaltflachen sind in diesem Falle ausgeblendet und unzuganglich. Aus
diesem Startdialog heraus werden durch Knopfdruck alle Funktionen der Datenbank angewahlt.

==] Willkommen bei der Anmeldung an der Schulungsdatenbank 7 . ﬁ

VBA-PROGRAMMIERUNG.COM

Schulungsdatenbank / Training Database Version 7.3.1

Guten Tag

Sie sind angemeldet mit der Kennung peters.

Da Thnen Key-User Rechte aber keine Administrator
Rechte verliehen wurden

kénnen Sie Datensdtze lesen und editieren

jedoch nicht direkt auf die Datenbankoberflache zugreifen.

Bereits beim Start der Schulungsdatenbank werden die Benutzerrechte ermittelt und im
Begriflungsdialog angezeigt.

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 12 von 108



Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

8 SchlieRen der Datenbank

Datenbank schliefien ﬂ_ﬂ-

Die Datenbank kann nur Uber das Symbol geschlossen werden. Ein Versuch die
Datenbank auf andere Weise zu schlieRen mindet in der Aufforderung:

F !
Schulungsdatenbank?_-! Iﬁ

i OB Bitte schlieBen Sie die Datenbank dber das Tiar-Symbel im
oy Startformular!

|

9 Suchen, Anzeigen, Navigieren und Editieren von Daten

9.1 Allgemeine Regelungen zum Anzeigen und Editieren

Alle Dialoge werden zunachst ,ReadOnly“ aufgerufen, um ein versehentliches Andern der Daten zu
vermeiden. Nur Benutzer mit Key-User- oder Administratorrechten kénnen durch Klicken der
Schaltflache ,Edit‘ oder ,Neu“ in den ,Write“-Modus schalten.

Bei anderen Benutzern bleibt das Klicken ohne Wirkung.

MHeu
Edit
AuditT rail

Datensatz: Hl 4 || 1 b |H |H-| voR 9

Zum Navigieren in den Dialogen werden die Standard Access Schaltflachen benutzt.
Bietet das Programm Kombinationsfelder an, erkenntlich
am auf der Spitze stehenden Dreieck, so missen diese
zur Eingabe / Auswahl benutzt werden.

Startfarrnular

| vl |COPE Schulungsdatenbank Benutzeranleitung
Yalidierungsplan COPE

COPE Schulungsdatenbank Benutzeranleitung

9.2 Neue Datensatze

Durch Driicken von Neu wird ein neuer Datensatz erzeugt (ist nur fir ,Key-User" und
Administratoren aktiv). Nach dem andern von Datensatzen oder Neuanlegen werden die Daten durch
Weiterblattern oder Zurlckblattern zum nachsten Datensatz oder Aufruf des Startformulars
abgespeichert.
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9.3 Inaktivieren von Datensatzen

Damit die Integritat der Datenbank nicht gefahrdet wird, kdnnen Datensatze nicht geléscht werden.
Stattdessen kénnen Sie inaktiviert werden. Dies erfolgt durch Schalten in den Edit Modus und
nachfolgendes Markieren eines entsprechend gekennzeichneten Feldes (,gestrichen*).Das Datum
der Streichung wird automatisch eingetragen. Unter Bemerkung kann der Grund eingetragen werden.

==] S0PS / Dokumente erfassen \ = B ER
\ [=] 5P e suren |
P | Themenkreis = Sicherheit Schulungsintervall = 12| Monate max 3333 M ey
SOP ¢ Dokument * |4/beitzsicherheit Kosten pro Mitarbeiter:
Dokumenten-Nr*  [4711 nooe AuditT rail
Giestrichen [¥]  Datum der Stieichung (05,08 2013
Bemerkung
SOPHyperlink, Client Server Architekbur pdf
SOPRDHyperlink: Andenungsdokumentation S chulungsdatenbark. 7.3, docs
AddHuvperlink;
Mbgliche Trainer [Hyperlink einfligen mit Strg+k]
SOF Trainer Machname Trainer Yomame Standard Gestrichen  am; AnditT rail
4 21 Peters [«] [Thomas E
== — = =i

9.4 Riickkehr zum Startformular

Beim Driicken auf ,Startformular” wird der Datensatz gespeichert und Sie kehren
zum zentralen Auswahldialog zurtick. Auch das Schliel3en der Dialoge flihrt

automatisch in den zentralen Auswahldialog.

9.5 Sonderregelung fiir den Dialog ,,Personen*

=] Personen o =R
Suchen [=]
Auswahl aus Liste
g |Z| nicht mehr mit dieser DB venwaltet ey g:.u .

Worname Franzi linccs
Machname Beckenbauer ghbechen
E-Mail BeckenbauerFranz@Etest. de nicht mehr in DB Reaktivi

= 8 werwalten el AuditTrai
Organisationzeinheit: | Biotech Operations E|

peters ‘ Pazswort fiir elekbronizche ‘

Unterschrift eingeben

MitarblD:

W) R

Bitte denken Sie daran der Person mindestens 1 Rolle zuzuordnen, sonst sind nicht alle Funktionen der D atenbank verfuigbar, evtl. Rolle -G ast-- benutzen

Im Dialog Personen sind die Navigations-Schaltflachen eigens programmiert, damit umfangreiche
Plausibilitatsprifungen erfolgen kdnnen.
Die Access Standardschaltflachen wurden entfernt.
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Zum Abspeichern neuer oder gednderter Datenséatze wird in diesem Dialog [ Hew ] Meu
die Schaltflache Speichern benutzt, die erst nach Klicken auf ,Neu" oder Edit e
,Edit* erscheint. itrnodus

Das Inaktivieren von Datensétzen erfolgt in diesem Dialog Uber die
Schaltflache ,nicht mehr in DB verwalten®. Der Zeitpunkt der Inaktivierung
wird dann automatisch vermerkt. Die Reaktivierung erfolgt tber die

entsprechende Schaltflache ,Reaktivierung“.

Auzwahl aus Liste w
nicht mehr mit dieser DB wenwaltet
VETETD Wenwaltungzeintrag [automatisch)
Nachiname Meier 24112008 11-10:05
Organizationseinheit | CO SOE richt mehi in DB l I Reaktivieren
venaalken
Begriinden Sie diesen Schritt im automatisch erscheinenden Dialog:
Begrindung N
Bitte Bemerkung eingeben oK
Abbrechen
Einstweilen nicht mehr verwalten. Grund: Etemzeit
9.6 Navigation durch Drop Down Auswahl
,ﬂ Personen
Suchen it ik sk [v
HE RO conne ~/In vielen Dialogen kann der gewiinschte Datensatz
s m:;a Tl durch Markieren in einer alphabetisch sortierten
Nachnams ik il Auswabhlliste direkt ausgewahlt werden. Alternativ
Orgarisstonseirheit 1% | e konnen unter ,Suchen” die Anfangszeichen
e il eingegeben werden worauf hin die Datenbank
e, e automatisch den ersten Datensatz ansteuert,
o Erictite welcher der Eingabe entspricht.
s s (Im Beispiel reicht somit Ma zur Markierung des
Mayer Dariela ersten Datensatzes Matheis).
M eier Alexander
Bitte denken Sie dg ME!E' Olga X
Ralle --Gast-- benut Meier Claudia
elchior Petra
Melani Stefano
M emminger Dir. Martin
Mezsmer Cr.
Mett Chiriz
Mettmann Irmgard
Meuzel Ines
Michael Johannes
Michowka Erigitte:
Miermeister Connjoana
Hiliuz Aukadi
Hiller Eugen
Milunoic Weshna
Milunovic Wesna
tahring Alexander
Maoll Cooriz
Maoll Zenona
Maoll Markus
hdall Tharmzae
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10 Audittrail*

Alle Eintrage in die Datenbank unterliegen einem Audittrail, der aus der jeweiligen Dialogmaske
heraus sofort Uber die jeweilige Schaltflache zuganglich ist.

Der Audittrail registriert jeweils die Art der Anderung, welcher Benutzer geéndert hat und wann etwas
geandert wurde. Die Ausgabe erfolgt in 2 Stufen

1. Wer und wann ein Benutzer einen Datensatz geandert hat
2. Details, welche Anderungen vorgenommen wurden

In beiden Fallen kébnnen Begriindungen als Notiz eingegeben werden, alle anderen Teile des
Audittrails sind weder ander- noch |I6schbar.

=
Status Arender Zeitsternpel Eegriindunag, warum die Anderung durchgefiibn wurde s
M| aktualisiert b bd 27102009 1003337 Einordnung SOP in den Themenkreiz GMP 393 | Details
Aktualiziert [l 27102009 10:33.07 Yariibergehend gestrichene SOF reaktiviert 391 Dietails

== Audit_Details

Attributnamen Aler Wert Meuer ‘Wert Eegriindung der &ndering

v

zoptitel generelle Schulung generelle Schulung in GMP A

Eine Manipulation des Anwendernamens, wie sie normalerweise in Microsoft Office Applikationen
maglich ist, wird in dieser Datenbank durch VBA-Routinen verhindert.

4 Audittrail ist ein softwarebasiertes Verfahren bei dem Anderungen von Daten protokolliert werden. Die
behdrdlichen Anforderungen flr die pharmazeutische Industrie erfordern bei schreibenden Zugriffen auf Daten
jeweils den ,alten” und den ,neuen” Wert sowie den Bearbeiter unveranderbar festzuhalten und diese
Aufzeichnung mit einem Datumsstempel zu versehen. Auf diese Weise kann die Unverfalschtheit der Daten
lickenlos nachgewiesen werden. Anderseits kann durch Audittrail auch eine System- bzw.
Datenwiederherstellung im Fehlerfall vereinfacht werden. Gezielte Prif- und Korrekturmdglichkeiten von
fehlerhaften Benutzereingaben sind durch Audittrail vor allem in Branchenprogrammen effektiv durchfiihrbar.

Die Audittrail-Funktion ist nur in der GMP-Version verfiigbar.
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11 Datenpflege

11.1 Basisdaten

Mit den im Folgenden erlauterten Funktionen wird
die Datenbasis fur die Datenbank angelegt.
Erst nachdem...

e SOPs erfasst wurden,

o den SOPs gliltige oder noch nicht
gultige Versionen zugeordnet
wurden,

e Personen in der Datenbank hinterlegt sind

...kdnnen Schulungen erfasst und dokumentiert
werden.

Sobald...

e Rollen erstellt wurden

und

e den Rollen Personen zugeordnet wurden
...kann der Schulungsbedarf (,ausstehende
Schulungen®) ermittelt werden.

Datenpflege

I SOPs [ Dokumente erfassen

—

Zu 50Ps [ Dokumenten Versionen zuordnen

Personen Anlegen

Rollen Anlegen

Zu Rollen Personen zuordnen

Zu Rollen SOPs [ Dokumente zuordmen

schulungsarten Anlegen

Schulungen mit Teilnehmern erfassen

T e —

Die empfohlene Reihenfolge bei der Erfassung der Basisdaten ist:

Mitarbeiter anlegen
SOPs erfassen

Rollen anlegen
den Rollen Personen zuordnen
den Rollen SOPs/Dokumente zuordnen

oubkhwN-~

den SOPs gliltige oder noch nicht gultige Versionen zugeordnet wurden

Die genaue Struktur fur die Reihenfolge der Datenerfassung zeigt das Diagramm auf der nachsten

Seite....
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Voraussetzungen zum Erfassen von Schulungen und Schulungsdefiziten

SOPs anlegen _ Personen anlegen

Versionen
zuordnen

Y
Verteiler erfassen

A 4

Schulungen planen / erfassen

v v

............................ » Ausstehende Schulungen ermitteln

Datenpflege
Jede Schaltflache der mit roten Buchstaben gekennzeichneten

Datenpflegedialoge 6ffnet einen spezifischen Dialog zur Datenpflege.
| msors/oosnenenvesornzedien | Der Riicksprung zum zentralen Auswahldialog (dem Startformular)
erfolgt Uber die Schaltflache ,Startformular, die auf jedem Dialog
vorhanden ist.

[ S0Pg f Dokumente erfassen ]

Personen Anlegen

Rolen Anlegen

Zu Rollen Personen zuordnen

Zu Rollen 50Ps [ Dokumente zuordnen

Schulungsarten Anlegen

Schulungen mit Teinehmern erfassen
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11.2 SOPs / Dokumente erfassen
Bei der Ersteingabe werden die Daten in die entsprechenden Felder eingetragen oder aus dem

Dropdown - MenlU enthommen.

=2] S0PS / Dokumente erfassen o [E R
50 ser B
TF Themenkreis * Sicherheit E| “Schulungsintewall . 12| Monate max. 3333 | Meu
SOP / Dokument * |&beitssicherheit Kosten pro Mitarbeiter:
Dokumenten-Nr* 4711 000€ AuditT rail
Gestrichen 0 Daturn der Streichung;
Bemerkung
SOPHyperlink. Client Server Architekbur pdf
SOPRDHypetlink: #Anderungsdokumentation Schulungsdatenbank 7.3.docx
AddHuperlink: [
Mogliche Trainer [Hyperlink einfligen mit Strg+k)
SOP Trainer Machname Trainer Vormame Standard Gestrichen  am: AnditTrail
*|[ 2 [=]

Datensatz: W 1vonis | b M M “F Gefiltert | Suchen

Jeder SOP mussen Themenkreis*, Schulungsintervall* in Monaten und eine Dokumenten-Nr.*
zugeordnet werden, d.h. Themenkreis, Schulungsintervall und Dokumenten-Nr. sind Pflichtfelder.

Das Schulungsintervall wird benétigt, um die Gultigkeit der Schulung zu berechnen und nach Ablauf
der Giltigkeit einen Schulungsbedarf auszuweisen.

TIPP: Wenn eine SOP nur ein einziges Mal geschult werden soll, geben Sie als Intervall einfach den
Wert 9999 (maximaler Wert) an.

SOPs die nicht mehr bendtigt werden bitte als gestrichen kennzeichnen. Die Berechnung funktioniert
auch bei Schaltjahren ohne Verschiebungen.

Werden Themenkreis, Schulungsintervall oder Dokumenten-Nr. nicht erfasst bzw. ausgewahilt,
verhindert eine Validierungsroutine das Speichern des aktuellen Datensatzes.

=

- =5

Feld darf nicht leer bleiben oder Mull sein.

l i DieseFeld darf nicht leer bleiben. Bitte geben Sie eine SOP Nr. ein,

In den Hyperlinkfeldern kdnnen mit Hilfe der rechten Maustaste oder der Tastenkombination Strg+k
Verknlpfungen zu extern gespeicherten Dokumenten (*.pdf, *.docx, etc.) angelegt werden.
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Sollen vorhandene SOPs/Dokumente gesucht werden, so kann das Auswahlfeld ,SOP suchen*

verwendet werden.

=3] SOPS / Dokumente erfassen o B
SOP suchen: SOP-Mr. suchen
P Th P Arbeitssicherheit e
Al Basistraining ey
SOP / Dokument * |EBenutzereinweisung Schulungsdatenbank 7.2 e
. |Betriehsanweisung Ethanol
Dokumenten-Mr Demo SOP AuditT rail
Geztichen Formulare bei Access
Generelle Schulung in GMP Startformular
Bemerkung Handling of Serious Quality Defects and Recalls 5
SOPHyperlink Handling of Technical Product Complaints
SOPRDHyperlink: Kontrollstrukturen in VBA
e sfafedf
AddHyperlink.: Standard Reports
Magliche Traine Training Manual
— Training Manual - complaints R —
S0P Traine Training Manual - SAP LaditT rail
A W ji
P o1 amnVorfon Broducton) 2013 -

Durch Betatigen der Schaltflache ,SOP-Nr. suchen®kann zur Auswahl die SOP Nummer an Stelle

des Titels benutzt werden.

Z2] SOPS / Dokumente erfassen = B R
sop. asten | =
| Themenkreis = ggg; ngsintervall = 12| Monate maw. 9333 Neu
50F / Dokument * gggi Kosten pro Mitarbeiter:
Dokumenten-Nr | joer 0oo0e AuditT rail
i 0ooe
Gestrichen o007 Startfarmular
Bemerkung oans i
SOPHypperlink ooos
SOPRDHyperink: 11552 "
AddHpperlink: 4711
Mogliche Traine 4711 lgen it Stng+k]
471
sap Traine 4711 dard Gestrichen am: AnaditT rail
L3I Faters Ssd ] = = [l

Das Dropdown - Menu Themenkreis ist
.selbstlernend” d.h. wurde ein Eintrag
einmal eingetippt, so steht er nachfolgend zur
Auswahl zur Verfligung.

Einer SOP kdnnen beliebig viele Trainer
zugeordnet werden. Diese Zuordnung dient
bislang nur als Notiz und wird nicht weiter
ausgewertet.

G

Themenkreis

S0P/ Dokument Arzneimittel
Hygiene

Dokumenten-h

okumenten-Hr Kundenkontakte

Schulungsintervall nach nicht definier
Test

R A | -

Themenkreis, SOP/Dokument und Dokumentennummer sowie die nachfolgende
Zuordnung mindestens einer Version sind zwingend erforderlich, sonst wird die
SOP in nachfolgenden Auswertungen nicht korrekt erfasst.
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Neu in Version 7.3:

==] S0PS / Dokumente erfassen = =1 22
— S

#| Themenkreis = Sicherheit [=| Schulungsintervall = 12| Monate max. 9939 Meu
S0P / Dokument * | Arheitzsicherhet Kosten pro Mitarbeiter: Edit

Dokumenten-Nr* 4711 n.ooe AuditT rail
Gestrichen [ Daturn der Streichung: Startformular

Bemerkung
SOPHyperlink Client_Server drchitekbur.pdf m

SOPRDHyperlink: Anderungsdokumentation S chulungzdatenbank, 7.3.docy
AddHyperlink: |

Mogliche Trainer [Hyperlink einfligen mit Strg+k)
SarF Trainer Machname Trainer Vormame Standard Gestichen  am: AnditTrail

*|[ A =]

Datensatz: M lvonla kM K “F Gefiltert | Suchen

Jeder SOP kann jetzt ein Kostenbetrag fir die Schulung dieser Arbeitsanweisung zugeordnet werden
(Kosten pro Mitarbeiter). Sollen keine Kosten ausgewertet werden, lassen Sie das Feld einfach auf
dem Standardwert O €.

Wird hier ein Kostenbetrag erfasst, lassen sich die Schulungskosten pro Mitarbeiter in
entsprechenden Reports auswerten:

VBA-PROGRAMMIERLING.COM
Ausstehende Schulungen nach Person
Die nachfolgende Liste nennt SOPs, Dokumente oder Themen in der die Person
noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiiltigke it abgelaufen ist
obwohl die Rolle(n) welche die Person Gbernimmt die Kenntnis erfordert Auswertung fiir den 17.07.2013
Name: Organisationseinheit Kosten pro
Themenkreis SOP-Titel / Dokument Version  SOP / Dokument Nr. Glltigkeit Mitarbeiter
Alfred, Baar 2500 Anzahl fehlender Schulungen 1
Gefahrstoffschulung Betriebsanweisung Ethanol 20 4711 giiltig 13.00€
Gesamtkosten: 13.00€
Beckenbauer, Franzi Biotech Operations Anzahl fehlender Schulungen 3
Gefahrstoffschulung Betriebsanweisung Ethanol 20 4711 giiltig 13.00€
GMP - Training Manuals Training Manual - SAP 50 0002 noch nicht giltig 15,00€
ocp Handling of Technical Product Complaints 1.0 0003 giiltig 25,00€
Gesamtkosten: 53,00 €
Miiller Gerd sal Anzahl fehlender Schulungen 3
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optional

11.2.1 Erweiterte Informationen zu SOPs / Dokumenten erfassen

Mit der Schaltflache ,erweitert* werden zusatzliche Informationen zur SOP angezeigt, die der SOP
Pflege und Auffindung des Originals dienen:
o Pflege
o Uberarbeitung vorgesehen am (Datum)
o Letzte Uberpriifung am
o Letzte Uberpriifung durch

¢ Auffinden des Originals
o Standort Raum
o Ordner

Diese Eingaben sind optional.

OFHpperlink. Client Server Architekbur.odf Iw/
OFPRDHpperlink: Anderungzdokumentation Schulungsdatenbank, 7. 3.docs
ddHyperlink:

[Hyperlnk einfugen mit Strg+k]

berarbeitung vorgesehen am: 05.06.2013 Inhalke:  |Informationen zurm Sufbau von Datenbanken, -
bandort R aum: Biro C5Y Spezielle Azpekte der Risikoanalyse won Datenbanken.
rdner. Datenbanken Black Box und "White Box Testing
rsetzt durch: n.a. .

B Dokumentationsanforderungen|
ketzte Lberprifung am: 10.07.2012
etzte Uberpriifung durch: T. Peters L

Hogliche Trainer

S0P Trainer Nachname Trainer Yormame Standard Gestrichen  am: AuditTrail
21 Peters E| Thomas
4 21 b eier E| W altraud
Ml o9 1

Dabei andert sich die Beschriftung der Schaltflache und durch Driicken auf ,reduziert kommen Sie
zur reduzierten Darstellung zuruck.

Lepwetert

<l [ reduziert. ..

Nur SOPs / Dokumente, denen im nachfolgenden Dialog mindestens eine Version
zugeordnet wird, werden bei nachfolgenden Auswertungen erfasst.
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11.3 Zu SOPs / Dokumenten Versionen zuordnen

SOPs kdénnen bequem Uuber das Dropdown - Menu ,,SOP suchen” angewahlt werden.

%Zu 50Ps und Dokumenten Versionen zuordnen = E 2
| SOP suchen: Handling of Technical Product Complaints Ell SOP-Nr. suchen
»
) Werteilungs-B ericht ] [ Edit ]
SOP Handling of Technical Product Complaints [T Gestrichen [ At ral ]
[ratum der Streichung:
SOP-Mr. ooo3
1D_Mersion  “ersion Gitig ab Giltigheit AuditT rail
2 099 15.08.2009 | [ungiitig [=]|[ Detais |
18 [1.0 05.06.2013 | |gtilig [=]| [ Detais |
4 [New] | [=]|[ Detais |
Datensatzz 4 4 9vonlsé » M W Gefiltert | Suchen

Nach Klicken auf ,Edit* flllen Sie bitte die Dialogmaske vollstandig aus. Beachten Sie, dass nur
»gultige®“ oder ,,noch nicht giiltige“ SOPs geschult werden kénnen und bei der Auswertung auf

ausstehende Schulungen herangezogen werden.

Eine Plausibilitdtsprifung warnt vor einer mehrmaligen Vergabe des Status glltig...

Fehler bei Status der SOP-Version

Filr diese S0P wurde der Status
GULTIG
3 mal wergeben,
Das ist jedoch nur einmal erlaubt, bitke korsiai

Fehler bei Status der SOP-Version

Fir diese SOP worde der Status
GULTIG
2 mal wergeben,
Das ist jedoch nur einmal erlaubt, bitte korrigieren
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11.4 Personen anlegen

=] Personen o B
Suchen Peters El
K
g nicht mehr mit dieser DB verwaltet ey g:.u .
Yorname Thomasz itmodus
MNachharne Peters Abbrechen
E-Mail mailEthomas-peters. de nicht mehr in DB EE
A i verwalten AuditTrail
Organisationseinheit: ||T] [=]

thomas l Pazswaort fiir elektronische l

Unterzchrift eingeben

MitarblD:

W R

Bitte denken Sie daran der Person mindestens 1 Rolle zuzuordnen, sonst sind nicht alle Funktionen der Datenbank verfigbar, evtl. Rolle -Gast-- benutzen

Nach dem Klicken auf ,Neu“ werden die Eingabetextfelder eingabebereit geschaltet.

Im Dialogfenster sind verschiedene Plausibilitats-Prifungen hinterlegt. So wird auf fehlende Eingaben
mit folgender Warnung reagiert.

leeres Feld

mindestens ein Feld ist leer

bitte Felder ausfillen oder Faormnular it
== Skartformular <<

vertlassen

Das Bestatigen fuhrt zurtick zum halbfertig ausgefiillten Dialog.

Die Kombination aus Vorname und Nachname kann nicht doppelt eingegeben werden. Dies ist eine
VorsichtsmalRnahme, bitte wahlen Sie einen geeigneten Namenszusatz, sollten zwei Mitarbeiter
identische Namen besitzen.

Doppelter Hame

i Dieser Mame existiert bereits in der DB unter einer anderen Personalnummer.
Bitte berpriifen Sie Ihre Eingabe und ergénzen Sie bei einem tatsachlichen Duplikat den Mamen durch ginen Indesx.

Anmerkung: Aus Datenbanksicht ware die Eindeutigkeit des Namens nicht zwingend erforderlich,
denn die eindeutige Personalnummer wird als Primarschlissel, d.h. zur eindeutigen Identifikation des
Mitarbeiters, verwendet.

Es ist jedoch fir das spatere Filtern der Auswertungen nach Mitarbeitern sinnvoll, diese durch einen
Namenszusatz (Index, Abteilung 0.4.) eindeutig identifizierbar zu machen.

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 24 von 108



Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

-

Microsoft Office Access

Dakensatz schon varhanden
Farmular-Eintrag wird geléscht

Dakensatz ndern oder Formular mit

== Startformular <<
werlassen

Nach dem Bestatigen erhalten Sie eine weitere Nachricht, die ey

’ 1 [rat t
das Léschen des leeren Datensatzes bestatigt. cetet e
Die Personal-Nr. wird automatisch vergeben, indem die letzte lserer unbenutzter Datensatz wird geldscht
benutzte Nummer um 1 erhdht wird. Sie kann jedoch auch

manuell gesetzt werden. Dabei wird die Doppelvergabe
verhindert, denn die Datensatze sind Uber den Schlissel
.Personal-Nr.“ eindeutig in der Datenbank gekennzeichnet.

Personen, die nicht mehr in der Datenbank verwaltet werden sollen, bitte mit ,nicht mehr in DB
verwalten“ markieren. Sie werden dann nicht mehr in der Liste der Personen mit Trainingsdefiziten
angezeigt.

In den Auswertungen werden diese Personen mit einem entsprechenden Vermerk gekennzeichnet.

Neu in Version 7.3:

Die Erfassung der E-Mail-Adressen von Mitarbeitern ist jetzt moglich und sinnvoll, da ab dieser
Version Einladungen zu Schulungen automatisiert per Mail versendet werden kénnen. Als Mailsystem
werden MS Outlook und Lotus Notes unterstutzt.

11.5 Personen aus Liste auswahlen

Wurde bei der Installation eine Personalliste in der Datenbank hinterlegt, z.B. durch Import eines
Telefonverzeichnisses, so kann die Eingabe der Personendaten durch die Auswahl aus einer Liste
ersetzt werden. Dazu wird das DropDown-Element neben ,Auswahl aus Liste" benutzt

==l Personen E]@
Suchen w
Personal-Mr [DB-Mr.) 2 Auswahl aus Liste [V (i P s Heu Neu
s
Yorname Fabian AU S Z:g:Ider JL?Igaen Au S
Machnarne Meier Daten- %ugelder . gd_altlna Daten-
ugenmaier imane
Organizationseinheit  CD SOE SChUtZ- Zuger M athias SCh utz-
.. Zugmaier Ulike .
grinden Zukic itin granden
Pagswort fir elek Zuleger Dagmar
Unterschrift it %u“nb? 9 grstav
umblic e .
Personal_ Zumholz-Papp Alwine Abtellu ng
|D hier Zundel Stefan hier
Zwehn k4 etin
ausge- Zueigle ausge-
e (4] Djm blendet e AN blendet
. Ll “infried .
Bitte: denken Sie daran der Person mindestens 1 Rolle zuzuordnen, sonst sind nicht alle Funktionen o Zuwtickl P arkusz
Raolle -G ast-- benutzen Zwieglinzki Stanislaw
Zylla Barbel
Zymolka Brenjamin e —]
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11.6 Personen inaktivieren

Das Inaktivieren von Mitarbeiter-Datensatzen erfolgt in diesem Dialog Uber die Schaltflache
»hicht mehr in DB verwalten®. Der Zeitpunkt der Inaktivierung wird dann automatisch vermerkt. Die
Reaktivierung erfolgt Gber die entsprechende Schaltflache ,Reaktivierung“.

E5] Personen (=T C1 B 4
Suchen Weiss El
N3 A Ml
Bk S i nicht mehr mit disser DB verwaltet ey g:.u -
Worname Angelika : ’ Unocks
Wenwaltungzeintrag [automatizch)
Machname Weiss 05.06.201311:13:36 H R
E-Mail: ‘weisshngelka@test de nicht mehr in DB Reaktivi D e I na ktIVIe run g un d
i eaklivieren R kt . . d .
Organisationseinheit: |Database Test E| eaktvieru ng wira im
Audittrail
Pazswaort fiir elektronische
Unterzchrift eingeben fes}gehalten .
5] Audit / bd
L Statug Anwender Zeitstempel Begriindung, warum die &nderung durchgefiibit wurde /
..i’| Aktualisiert T 05 06 2011 3 111421 Mutterschutz / 575
1 1
S . WR—— —a
| —
Attributnarnen Alter Wert Meuer ‘Wert Begriindung der Ander%g -
£ Checkbok_gestrichen Micht b arkiert b arkiert Mitarbeiterin am 5.8.5] 3in Mutterschutz gegangen] =
txtD atum_Streichung 05.06.201311:13:36

Mitarbeiter, die in der Datenbank deaktiviert wurden, kénnen nicht als Rolleninhaber neu eingetragen
werden. Ebenso kdnnen sie nicht geschult werden oder als Trainer fungieren.

Bei Inaktivierung erscheint automatisch ein Dialog

r bl

Bitte Bemerkung eingeben

Fiir drei Jahr in Mutterschutz|

Nur Personen, die in der Datenbank angelegt sind und nicht als gestrichen markiert
wurden, kénnen in nachfolgenden Dialogen verwendet werden.
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11.7 Persoénliches Passwort festlegen

Nach Drlicken der Schaltflache ,Passwort fiir elektronische Unterschrift eingeben“ und ,edit*

l Passwart fur elektronizche

Unterschrift eingeben l kann ein personliches Passwort fir die elektronische Unterschrift eingegeben
werden. Dieses Passwort wird genutzt, um gehaltene Trainings zu unterschreiben.
Um das Passwort zu erfassen bzw. zu &ndern muss die korrekte LoginID, also der Username, mit
dem Sie sich an der Schulungsdatenbank angemeldet haben, eingegeben werden.

Nachdem eine Schulung unterschrieben wurde, kann an den Daten nichts mehr geandert werden.

=] Personen o B
Suchen Peters El
7
g nicht rmehr mit dieser DB vensaltet ey l:;u g
fetane Themas Werwaltungzeintrag [automatizch) Abbrech
Machname Peters 05.06.2013 11:1307 il
E-#ail: mailEthomas-peters. de nicht mehr in DB R
- . verwalken AuditT rail
Organizationzeinheit: [T E|
loginlD: thornas]

Passwort:

Pazswortwiedeholung; |

MitarblD:

Wi pIM

Bitte denken Sie daran der Person mindestens 1 Rolle zuzuordnen, sonst sind nicht alle Funktionen der Datenbank verfligbar, evtl. Rolle -Gast-- benutzen

Dieses Passwort wird nur als Sternchen **** im Dialog angezeigt und verschliisselt in der

_ S Datenbank abgelegt, so dass auch ein Administrator es nicht
[T lognb | Passwon Jlaj| Penutzen kann.
+ freund wmersareanyl | Die in der Datenbank in der Tabelle Personen abgelegte Zeichenfolge
+ J ist NICHT die Zeichenfolge die als Passwort eingegeben werden
Hymcliman IYE"J":“"'Z°3"J'P"’ muss, um eine elektronischen Unterschrift zu leisten.
Datensatz: LI;”—S 4 |P| |b-:

Um das Passwort zu erfassen bzw. zu andern muss die korrekte LoginID, also der

Username, mit dem Sie sich an der Schulungsdatenbank angemeldet haben, eingegeben

werden. Wird keine oder die falsche LoginID eingegeben, kann das Passwort nicht

gespeichert werden. Um Tippfehler bei der Erfassung des Passworts zu verhindern, muss
diese korrekt wiederholt werden.

Fabehe LoD i__ - =

& Sie haben nicht die Berechtigung, das Passwort zu dndern,
' Bitte geben Sie die korrekte LoginID ein oder driicken Sie ESC zum
~ abbrechen.

~

g

Dadurch soll abgesichert werden, dass nur der angemeldete Benutzer selbst sein Passwort andern
kann, bzw. es soll jederzeit nachvollziehbar sein, wer in der Datenbank Passworter erfasst, bzw.
geandert hat.
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11.8 Rollen Anlegen

==] Rollen o B R
Suche =
> Neu
Rolle Access Programmiereq [] gestrichen
Applikation / Bereich [WEBA E| Datum der Streichung: AuditTrail

Startformular

Datensatz: M 1vonid » H “F Gefiltert | Suchen

Hier werden die Rollen festgelegt, flr die SOPs und zustandige Personen verwaltet werden.
Unter ,Rolle“ versteht man die Funktion, die ein Mitarbeiter im Unternehmen ausiibt und fiir die SOPs
bzw. Arbeitsanweisungen existieren, in denen er geschult werden muss.

Rollen, die nicht mehr bendtigt werden, bitte als gestrichen kennzeichnen.

11.9 Zu Rollen Personen zuordnen

In diesem Dialog wird definiert, wer eine Rolle wahrnimmt bzw. eine bestimmte Funktion ausubt.

Die Personen werden tber Dropdown - Menis ausgewahlt. Auswahlbar sind alle Personen, die in der
Datenbank angelegt wurden und die nicht als ,nicht mehr in DB verwalten im Personendialog
markiert wurden.

Fir Rollen, die als gestrichen gekennzeichnet wurden kann auch mit Edit die Eingabe von Personen
nicht freigeschaltet werden.

Uber die Suchfunktion kann die Rolle rasch angewahlt werden.

.
El Den Rollen Personen zuordnen = = &3

| Suche | Systembetreuer El |
»
Rolle Systembetreuer ) gestrichen
Applikation B Dratum der Streichung:
Auzwahl MNachname Yornarme Fiir diese Rolle gelozcht am: PL-Mr. [m]
» [=] Alfred Baar [ 11
E| Beckenbauer Franzi ] 5
E| Ohler Gemaot & 10

® Exakter Wortlaut ist abhangig von der benutzerdefinierten Hinterlegung des Textes in der Tabelle
,Datenbankanpassungen” siehe 16.2
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11.10 Zu Rollen SOPs / Dokumente zuordnen

In diesem Dialog wird definiert, welche SOPs und Dokumente ein Rolleninhaber kennen muss, um

seine Rolle/Tatigkeit korrekt auszutiben. Die Auswahl der SOPs kann durch den Themenkreisfilter
eingeschrankt werden:

El Den Rollen S5OPs zuordnen

o = ER
Suche  |Systembetreuer =
»
Folle Systembetreuer [ gestrichen
Appikation BMw/ Datum der Streichung:
AuditT rail
Auswahl  SOP I Themenkreizfiter Auswahl | E| I SOP-Mr Schullntervall  diese Rolle gestichen  am:

El Betriebsarmeizung Ethanol 4711 12 @
[=] |Training Manual nooz 36 O
[=] [Standard Reports 0006 36 O

= ]
Arbeitzzicherheit 471 Sicherheit
B agzistraining 4546 Alpha &
Benutzereinweizung Schulungsdatenbank 7.2 4711 Database Demao
Betriebsanweisung E thanol 4711 Gefahrstoffschulung
Demo SOP nooa Database Demo
Farmulare bei Access 4711 Programmierung
Handling of Senious Quality Defects and Recalls ooo4 ace
Handling of Technical Product Complaintz o003 ace
Fontrallstruk turen in WBA, 1105 Programmierung
Standard Reports 0oo& GMP - Training b anuals
Training b anual ooy GMP - Training Manualz
Training Mariual - complaints oo GHMP - Training Manualz
Training Marual - SAP nonz GHP - Training Manualz
Wark flow [Produchion] 2013 000ss GHP - Training Manuals

Datensatz: M4 4 Fvon1d » M “F Gefiltert | Suchen

Fir Rollen, die als gestrichen gekennzeichnet wurden kann auch mit Edit die Eingabe von SOPs
nicht freigeschaltet werden.

Die Auswahl der zu schulenden Versionen zu den SOPs erfolgt automatisch durch die Datenbank
und muss daher hier nicht angegeben werden.

11.11 Schulungsarten pflegen

Schulungsarten werden in einer Tabelle abgelegt, die Gber den Dialog Schulungsarten pflegen
verwaltet wird. Nur Schulungsarten, die nicht als gestrichen gekennzeichnet sind, kénnen bei der

Eingabe von Schulungen ausgewahlt werden. Die Handhabung erfolgt wie unter Rollen anlegen 11.8
beschrieben.

ZE| Schulungsarten pflegen

Suche =

MHeu

Schulungsart Initistzchulundg [7] gestrichen
Dratum der Streichung: Audit T rail

Startformular

Datensatzz 4 4 Ivonld » M “F Gefiltert | Suchen
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11.12 Schulungen und Teilnehmer erfassen

Suche Suche nach DB-ID Schulung: E
| ¥| schulungsart externes Seminar [«] Schulngserfolgsdokumentation 74 | |praktische Pruefung | |gezielt=Fragen | Einladung als E-Mail versenden | | Blindkopie
. Bemerkungen: Mailsystem M5 Outlook =
Test Schulungsdatenbank TramerE, [weiss [Angelika
2. Trainer E | ‘
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtraglich andern, aktualisieren Sie bitte -
auch das Ablaufdatum der SOPs. erfolgt
Datum | 27, Oktaber 2009 von: [ 10:00bist| 1100 Daver: | 01:00 unterschrift |~ |[peters [Peters, Thomas | 05.11.2010 10:08:05 Prufsumme| 1417002
Teinehmerfilter:  Rolle = [+] Organisation = =
ISOPs [ Dokument und Version
Buswahl Tiel DokM  Gestichen Auswahl Vesion Erdteldaum  Giligeb Gilig  SOPOK? i diese Schulung stisichen  Ablaufdatum [ AuditTral | =
¥ [=] [workflow (Production] 2013 00055 ] [T [ 01.03.2007 | 01.032007‘ gitg | Ok T [ Zzanznz
SOP-Tiel <->
=] [Training Manual - complaints oan ] [0 [ 01.082008 | m.uazuos‘ gig | Ok T [ Zzinzmz p
SGPTiel > _ ,
=] [Training Manual - SAF 0002 T ] [#0 | 01082008 | O1.03.2008) guhg | Ok [ [ 2710202
SOP-Titel <--»
=] [Training Manual - SAF 000z T ] [#0 | 1082008 | O1.08.2008 guhg | Ok ] [ 2702012 T
S0P-Titel <-> dokumentation
=] [Training Manual - complaints oan I [0 [ 01022008 | 01.05.2008) giig | Ok [ Zzinzmz
Schulungs-
SOP-Titel <--» dok i
=] [Dema SO0F 0003 ] [f0 [ 0102003 | 05102003 giig | Ok T [ 2r0zmz - ausfhriich
[Teilnehmer . Zertificate drucken
Auswahl  Nachname Yomame E-Mail vicht m. relev. Person fiil diese Schulung gestrichen am: Externzs Zetiikat [Audirrai |
P [2]  [Beckenbauer Frarzi BeckenbauerFranz(@test de | 14.11.2003 [ Zertitkat |
[=] [Beckenbauer Franzi BeckerbausiFranz@iest.de p [ Zertiticat | Startformular
[=] |Meier Waltaud Meier de [ Zestifat |
[+] |[Schifer Johannes Schiferlohannes@test.de [ Zertifkat |
[« [weiBhaat Kathiin Weibhaaathin@test ds - [ Zertiticat |
DB-ID Schulung
74

Nach Eingabe des Schulungstitels, des Schulungsdatums, des Trainers und des Status der Schulung
(geplant oder erfolgt) konnen mit Edit die SOPs ausgewahlt werden.
Beachten Sie, dass Sie zunachst einen Titel (SOP / Dokument) auswahlen, damit dann
automatisch die zu diesem Titel vorliegenden glltigen oder noch nicht gtiltigen Versionen
vorgelegt und ausgewahlt werden kdnnen.
Diese Reihenfolge ist auch bei einer Korrektur der Daten einzuhalten.

Wird der SOP-Titel nachfolgend noch mal verandert, so muss auch die Version neu

ausgewahlt werden.

Die Auswahl von SOPs kann durch Eingeben eines Themenkreises eingeschrankt werden, dadurch
wird die Liste der auswahlbaren SOPs verkurzt.

Themenkreisfilter fiir SOP-f Dokument-Auswahl  GMP - Training Manuals El Teinehmerfilter:
Ps [/ Dokument und Version
Auzwahl Titel Dok-Mr  Gestichen  Auswahl  “ersion  Erstelldal
|- |Kuntrollstrukturen inWBA | |IZI.E|E| | 07 .05.:
Standard Reports 00os
— Training M anual - complaints oom
Training Manual - SAP Qooz
“workHow [Production) 20013 00055

Das Ablaufdatum der Schulung wird automatisch aus dem Tag der Schulung und des im SOP-Dialog
festgelegten Intervalls berechnet, kann jedoch editiert werden.

Das Feld Ablaufdatum darf jedoch auf keinen Fall leer bleiben, weil es fir die Auswertungen der
Trainingsdefizite unabdingbar ist. Deshalb verhindert auch hier eine Validierungsroutine das
Speichern des Datensatzes, sollte hier kein Datum erfasst werden.
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Die Eingabe der Schulungszeit und der Dauer sind optional. Die Dauer wird automatisch errechnet,
kann jedoch Uberschrieben werden, z.B. um Pausenzeiten abzuziehen.

Als Schulungsarten wurden derzeit...
Initialschulung
o Wiederholungsschulung

Schulungsart | |gElEgEFgle

Initialschulung

* SerStStUdlum. dv = Wiederhiolungsschulung
e Externes Seminar ersion .oy gium
. _ange|egt_ externes Seminar

Die Liste kann durch Key-User beliebig erweitert werden.

Zur Einschrankung des Teilnehmerkreises zwecks schnellerer Anwahl kann der Filter
Organisationseinheit eingesetzt werden. Nur Teilnehmer aus der gewahlten Organisationseinheit
stehen dann zur Auswahl zur Verfigung. Die Anzeige bereits ausgewahlter Mitarbeiter wird nicht
beeinflusst.

Themenkreiskilker Fiir SOP-f Dokument-Auswahl  GCaMS - Training Manuals w Teillnehmerfilker:  Role  |key User w |
SOPs / Dokument und Version
Augwahl Titel Diok-Mr Gestrichen  Auswahl  Version  Erstelldatum Gl Gilig SOPOK?  fiir dieze Schulung streichen Ab
» [ ] [Trairing Manual - complaints |Training Warual- ¢ [ [«] | 40 [ 01082008 [O7.0 DDB| gutig [ Ok [ [ 2
SOP-Titel <>
| |Training Manual - SAP Query |Training Manual - £ ] |V | 50 | 27082 |D1.DS.2DDS noc:lj_r'!ic:ht | Ok [ | 2
SOP-Titel <> giltig
w | [Training Manual - warkflow [Production) |Training Marwal -4 [ |V | 1.1 1.03.2007 |D‘I.D3.2EID?| qiiltig | Ok [} [ 2
SOP-Titel <>
*[ v ‘ | LI~ | | | | L |
SOP-Titel <>
Teilnehmer
Augwahl Machname orname nicht m. relew. Perzon fir diege Schulung gestrichen  am:
v M eier / Fabian O O
g 0 O
— Meier Fabian
W alter Franz
‘wiohlfahrt K.athrin

Zu Korrekturen bzw. nachtraglichen Anpassungen von SOPs, Teilnehmern, Status und Datum der
Schulung stehen u.a. die Kontrollkastchen ,fiir diese Schulung streichen* und ,Person fiir diese
Schulung gestrichen® zur Verfigung.

Wourde eine Version nach Planung der Schulung ungliltig, so erscheint dieser Hinweis ,unguiltig” in
roter Schrift auf gelbem Feld.

Wird das Schulungsdatum verandert, so ist auch die Giiltigkeit der Schulung zu iliberdenken.
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Neu in Version 7.3:

11.12.1 Schulungseinladungen per E-Mail versenden

Ab Version 7.3 der Schulungsdatenbank kdnnen Schulungseinladungen automatisiert per E-Mail
versendet werden:

I Einladung alz E-Mail versenden I|:| Blindkopie
Mailsystem M5 Outook [

Der Mailversand erfolgt wahlweise iber MS Outlook oder Lotus Notes. Das bevorzugte Mailsystem
wird im Formular ,Datenbankanpassungen’ festgelegt:

ZE] Datenbankanpassungen o B
; Startformular
; . Anlegen von Key Uzerm und Admine
Personalnummer Anzeigen [ nur durch Sdministratoren [
" HJ
) = Uberahrie won Altdaten =
Erstelldatum Zeigen Ll nur durch Admiristratoren 1

nur erfalgte Schulungen bei Schulunasbedarf als ok werten [1] £ alle efazsten werten <] 1

Bevorzugtes Mailzystem
Titel Schulungzdatenbank £ Training D atabase M5 Outlook| =
. : Latuz Nates
U Mersion: Yergion 7.3.1
Text fiir gestrichen: Mitarbeiter auz Projekten ausgeschieden
Anmerkung ja
Sprache d E|

Sicheungsverzeichnis, 2.B. chaccess\backuph

CATemph,

Dateinarne Datenbank:  |Schulungs DB_Y_7.0 BE_Testdaten.mdb [EJE Backend wahlen
[] PDFfieErstellon  Verzsichris
[T Hirweisfile erzeichniz | C:\Pharmdvice\E xparth @
[7] Sicherungskopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileestension | jsp
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Beispielhaft werden diese Schulungsdaten:

t El Schulungserfolgsdokumentation 77 | |praktische Pruefung || gezielt= Fragen Einladung als E-Mail versen
~ _ Bemerkungen:
titel |Training QM Trainer E ‘Peters ‘Thnmas
Schulungskopie: [Kopie von Schulung : Training QM mit DB ID: 76 2. Trainer El ‘ ‘
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtraglich &ndern, aktualisieren Sie bitte .
auch das Ablaufdatum der SOPs. jgeplant
Datum | 05. Mai 2011 won: [ 00:00 biss|  00:00 Dauers 00:00 Unterschrift |~ || [ checksum: | 0
* Teinehmerfiter:  Rolle = [+] Organisation =
BOPs / Dokument und Version
Auswahl Titel Dok-Nr - Geshichen  Auswahl  Wersion  Erstelldatum Giiligab  Giiltig SOP Ok? fuir digse Schulung streichen  Ablaufdatum | AuditTrail J
P | =] |Training Marual - SAF ooz ] | |4 1] | 01.08.2002 | 01.08. 2IJ[IB| qultig | Ok [ OE.05.2014
SOP-Titel <>
+| [Standard Reparts 0008 ] I 12 | omazzoos | m wz.zuus| giig | Ok | DE.05.2014
SOP-Titel <>
= | [Handing of Techrical Product Complaints 0003 I | [50 ] | 15.08.2003(nach richt | Ok I | 06.05.2014
SOP-Titel <> gliig

Teilnehmer
Auswahl  Machname Yorame E-Mail nicht m.telev. Person fiir diese Schulung gestrichen am: Extemes Zerificat |W|
» [=] [Meier waltraud Meierw alaud@test, de il l | Zeititik.at ]
[+] [|Miiler Gerd MileiG erd @test de O [ Zertiticat |
[=] [Schfer Johannes SchalerJohannest@test de (] (] [ Zeificat |
[+] [weilhaar Kathrin WeibhaaKatin@testde | [ ] | Zerifikat |

....s0 an Outlook Ubergeben (siehe nachste Seite):
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Von T mail@thomas-peters.de

SeEw An... |MeierWaItraud@test.de; MillerGerd@test.de; SchaferJohannes @test. de; WeilhaarkKathrin@test. de
... |
Beo.. |
Eetreff: | Einladung zur Schulung mit dem Thema 'Training QM' am 06,05,2011

l_iebe Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter.
Hiermit méchten wir Sie herzlich einladen zu folgender Schulung:

Schulungsdatum: 06.05.2011
Schulungsthema: Training QM
Schulungsart:

Trainer 1: Peters, Thomas

Dauer der Schulung: 0:00 Stunden

Folgende SOPs werden im Rahmen der Schulung behandelt:

Training Manual - SAP
Standard Reports
Handling of Technical Product Complaints
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Ist die Sprache des Programms auf Englisch eingestellt, wird auch der Text der Mail auf Englisch
generiert:

An... BeckenbauerFranz @test.de; MeierWaltraud Btest. de; Schaferlohannes Btest.de; Weibhaarkathrin @test.de

_ i
- f | e WeissAngelika @test.de; SchaferJohannes@test.de
enden

Bee...

Eetreff: Invitation for the training session with topic ‘Test Schulungsdatenbank’ at 27.10.2010

bear all,
| would like to invite you to join the following training session:

Date: 27.10.2010

Topic: Test Schulungsdatenbank
Type of training: externes Seminar
Trainer 1: Weiss, Angelika

Trainer 2: Schéfer, Johannes
Duration of training: 1:00 Stunden

The following topics will be covered:

Training Manual - complaints
Training Manual - complaints
Training Manual - SAP
Training Manual - SAP
Workflow (Production) 2013
Demo SOP

Ist das Kontrollkastchen Blindkopie aktiviert:

I Einladung als E-Mail versenden I Blindkopie
Mailsystem MS Outlook [l

..erfolgt die Ubergabe der Mailadressen als BCC.

Der oder die Trainer der Schulung erhalten, soweit lhre E-Mail-Adresse in der Datenbank erfasst ist,
die Einladung ebenfalls als Kopie (CC).

Sind Schulungsteilnehmer als gestrichen markiert, erhalten sie keine Schulungseinladung:

‘eilnehmer
Auzswahl  Nachname Yarname E-b ail: nicht m. reles.  Perzon fur dieze Schulung gestrick
» [+] |Gast Fudi rudi. qastEtest. de
E| Ohler Germnot OhleGemot@Etest de [l O
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Beim Versand per MS Outlook muss Outlook gestartet sein, damit der Mailversand initialisiert
werden kann. Sollte Outlook nicht getffnet sein, erkennt das Programm dies und gibt eine
entsprechende Meldung aus:

uswahl  Version  Erstelldatum Giligab  Giltig SOP Ok? fur diese Schulung streichen  Ablaufdatum AuditTraiI‘ Edit

| [4.0 | 01082008 | 01.08.2008] gulig | Ok [} | DE.05.2074
17 A T T crom I = L ™y
| ! Outlook nicht gedffnet ﬁ
| AuditTrail
| lTS'D B Integritat
"-.I Der Versand der Einladungen per E-Mail ist nur maglich, wenn Outlook
Ly gedffnet ist. Schulungs-
Bitte starten Sie zundchst Outlook und versuchen Sie es dann erneut. dokumentation
Schulungs-
dokumentation
4 A Zertifikate drucken
vicht m. 12167 Person Tor disse Sohilng gesichen B ErEmes ZemiRar [ AuditTrail ]
tde O O | Zertifikat |
E ] [ Zertifikat Startformular
brestde | [T ] [ Zertifiat |
test.de = 1= I Zertifilkat J

Verwenden Sie Lotus Notes als Mailsystem, wird dieses beim Versand der Schulungseinladungen
automatisch gestartet.

Ist Lotus Notes nicht verfigbar, wird auch dies vom Programm erkannt und Sie erhalten folgende
Information:

00:00 bist | 00:00 Dauer: [ 00:00 unterschrift |~ | | -
= Teinehmerfilter:  Rolle = [+| Organisation =

Dak-Mr Gestrichen  Auzwahl  Verzion  Erstelldatumn Giitig ab  Giiltig SOP Ok? fur dieze Schulung streichen ¢

|11DE | | |D.99 | 07.05.2010 | DT-".DE.2D1DJ aiiltig | Ok = [

SOP-Titel 5 52
—’— Verbindungsfehler zu Lotus Notes = I

SOP-Titel

b Die Schulungsdatenbank kann keine Verbindung zu Lotus Notes
W' herstellen.

Bitte Gberprafen Sie, ob Motes auf Threm System installiert ist und
starten Sie dann den Versand erneut.

A

E-dail: nicht m. reley. Perzan fir dieze Schulung gestichen  ani: Euternes Zertifik.at:
rudigastiEtest de | [l 16.05.2013

OhlerG ernotiEtest, de [ ] Client_Server Architeltur pdf
mail@thomas-peters. de O [l Recherche-Frontend. pdf
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Bereits unterschriebene Schulungen kénnen nicht mehr versendet werden:

ETToT |
p:30 [Dauer: 03:30 unterschrift |~ |[thomas |Peters, Thomas [ 15.05.2013 11:43:09 checksum: | 504848
Teilnehmerfilter:  Rolle = [«| Organisaton = =
stichen  Auswahl  Version  Erstelldatum Gultigab  Giiltig SOP Ok? fir dieze Schulung streichen  Ablaufdatum |m| Edit
] | [0.33 | 07.05.2010 | D?.05.201D| gikig | Ok | [ 15052014
Ll | |1_u | [ 150520130 vnaiibia | [k [T [ 15082014
j Schulung unterschrieben P AuditT

Inteqrif

oy Schulung bereits unterschrieben, Einladungen kdnnen nicht mehr

L | versendet werden, Schulun
- dokument]

Schulun,
dokument
austi
s Zertifikate d
nicht m. relev.  Person fur dieze Schulung gestrichen am: Estermnes Zertifik.at: I AuditTrail

homas-peters. de [ ] Zertifilat

homas-peters.de [ & Zertifik.at Startform

Neu in Version 7.3:

In Version 7.3 wurde das Formular zur Erfassung der Schulungsdaten komplett tberarbeitet, gréRer

und ergonomischer gestaltet.
Es o6ffnet sich jetzt automatisch im Vollbildmodus, die Schaltflachen wurden Uberarbeitet, alle
aufrufbaren Berichte werden ebenfalls im Vollbild geéffnet und kdnnen sofort gedruckt werden.

Der Audittrail 6ffnet nun als modaler Dialog, sodass das Schulungsformular immer zentral den
Bildschirm dominiert und alle Funktionen bereitstellt.

Auch die E-Mail-Adressen der Schulungsteilnehmer wurden in das Unterformular integriert, so dass
das Trainingsmanagement auch von dieser Stelle aus schnell eine Mail an die jeweiligen Teilnehmer

senden kann.
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11.12.2 Schulungsdokumentationen

Schulungs-
Uber die Schaltflache kann ein Report aufgerufen werden, der ausgedruckt und
unterschrieben als primare Schulungsdokumentation genutzt wird.
Personen, die mit ,Person fiir diese Schulung gestrichen® gekennzeichnet wurden, erscheinen nicht
auf der Schulungsdokumentation. Der Datumseintrag erscheint automatisch.

Teilnehmer
Auswahl Machname Yorname nicht rm. reles Ferson fiir diese Schulung gestrichen  @m:
» I 'I IElrunny IJ'u'rgen r r |
[=] [Dénnecke. Dr. [Tiirgen r I3 [ 04.05.2007
Suche =] Suche nach DB-ID Schulung:
V| schulungsart externes Seminar [+] Schulngserfolgsdolumentation 74 [ |praklische Pruefung | |gezielteFragen | Einladung als E-Mail versenden || |Blindkopie
i Bemerkungen: Mailsystem M5 Outiook
Trainer [ | [weiss [Angelika =
2. Trainer |z| ‘ ‘
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtréglich andern, aktusiisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs erfolgt
Lo [ 27. Oktober 2008 von: [ 10:00 biss [ 11:00 Dauer: 0100 unterschrift [~ |[peters |Peters, Thomas | 05.11.2010 10:09:02 Priifsumme| 1417002
Teinehmerfiter:  Rolle = (] Organisation = =]
SOPs / Dokument und Version
Auswahl Titel DokMi  Gestichen Auswshl Version Ersteldshum  Gitigab  Giig SOPDK?  fii disse Schulung sheichen  Ablsuidshan | auditTral | |+
¥ [=] [Workflow [Production) 2013 00055 | [[1 | moszo07 | of EI32I]D7| ot | Ok 5] [ Z7i0z0z
SOP-Titel <>
= [Training Manual - complaints [ T | 40 | moOszm08 | of EIEZIJI]E| gitg | Ok [ 271020z prom
< [Training Manual - 54F [ [ [¢0 | ml.08.2008 | 01.052005| glig [ Ok [ Zzinzoz
SOP-Titel <>
< [Training Manual - 54F 002 [ [¢0 | ol.08.2008 | 01.052005| glig [ Ok [ Zzinzmz BT
SOP-Titel <> dokumentation
=1 [Training Manual - complaints 0001 o [¢0 | mosz008 | oOf EIEZIJI]E| gty | Ok [Z7i0zmz —
SOP-Titel <> diok
<] [Demo SOF [ = [0 | mi0Z003 | 05102008 gubg | Ok [ Z7inzmz ausfiihriich
Teilnehmer Zertfikate druden
Auswahl  Nachname Vormame E-Hai nicht m, relev. Person fir diese Schulung gestrichen am Esternes Zetifkat Auditfral |
3 Beckenbauer Franzi BeckenbauerFran de | [ | 14.11.2009 [ Zenitkat |
[+] [Beckenbauer Franzi BeckenbauerFranzGitest de Zertificat Startformular
[«] [Meier ‘waltraud [ altraud@tsst de Zertifikat
Schafer Johannes Schaterlohannes@test de Zertiikat
[=] ‘Weithaar Kathiin wieiphaarK athin@iest de Zeitiikat |

DB-ID Schulung

Iz
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SCh L IL,I ng Sd Dkum en tatlﬂn WA PROGRARMMERLING COM

Schulungstiel: Training GM Unterschrit Trainer.
Themenkris:

Detum:  06.06..2010 won: bi=: Csusr

St der Schulung:  geplant Trainer; Peters, Thomas

Schulungsart

Bemerkungan:

S0P/ Dokument S0P N Version  Gdltigkeit
Training Manusl - SAF i 40 il

Mame nters chrift:

Bech=nhauer Fritz

Meierbesr Watrawd

Miler, Garda

Schafer Johannes

Wzilhaar Kathrin
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Ausfuhrlichere Schulungsdokumentation

Zuséatzlich zum bestehenden Bericht kann eine ausfuhrlichere Dokumentation gewahlt werden.
Nutzen Sie dazu die Schaltflache ,Schulungsdokumentation ausfiihrlich’.

In den ausflhrlicheren Bericht werden die Inhaltsangaben aus der SOP zusatzlich eingeblendet, so
dass die Schulungsthemen auf einen Blick besser erkennbar sind.

= SOPS / Dokumente erfassen g@
S0P suchen: v

(50pr. suchen |
Themenkreis Demo + | Schulungsintervall 120 Monate
S0P / Dokument Hyaiene im Labor
Dokumenten-Hr 46E4ES4
Gestrichen ] D aturn der Streichung:
Bemerkung Keine
SOPHyperlink.

SOPRDHyperlink;
AddHvperlitk:

Uberarbeitung vorgesehen: |nkalte: Desinfektion, Kleiderordnung, Handschuhe, ~

Sterilization der Behalter, Y enwendung wvon WFI

Standart B aurm:

SOP / Dokumient SOP Nr: gestrichen Version Erstelldatum Giiltig ab  Giiltiskeit
Hygiene im Labor 7656454 ] 01 19082008 2006 20038 noch nicht gultig

Desinfektion, Kleiderordnung, Handschuhe, Sterilisation der BEehalter, Yerwendung von WF|

11.12.3 Drucken von Schulungszertifikaten

Suche Suche nach DB-ID Schulung: E
| ¥ | schulungsart e — [+] Schungserfolgsdokumentation 72 | |praktische Pruefng | |gezielte Fragen | Einladung als E-Mail versenden || | Blindkopie
. Bemerkungen: Mailsystem | Ms Outlook =
[Test Schulung: bank TramerE[ ‘We\ss ‘Angal\ka
Schulungskopie: [ 2.Tra'nerE| ‘ ‘
Wenn Sie das Schulungsdatum nachiraglich andern, akiudiisicren Sie bitte -
auch das Ablaufdatum der SOPs. erfolgt
Datum [ 27. Oktober 2009 won: [ 10:00 bis:|  11:00 Dauer: | 0100 ynterschrift |- |[peters [Peters, Thomas | 05.11.2010 10:08:05 Prufsumme| 1417002
. Teinehmerfilter:  Rolle = [<] Organisation =
iSOPs |/ Dokument und Version
Ausnahl Tiel DokNi Gestichen Auswchl Vesion Ersieldaum  Giigab Gl SOPOK?  fur dese Schulung sreichen  Ablaufdatum [ AuditTrail | | =
¥ [=] [Workflow [Production) 2013 0055 <[ | [[1 ] ;03007 | 01.032007| gt | Ok [ Zranzoz
SOP-Titel <>
<1 [Training Manual - complaints [I0]] T | [0 ] ol.082008 | 01.uazuoa| giig | Ok T [ Zrinzmz Copy
SOPTiel e | i .
= [Training Marual - 4P 0002 T | [#6 | moszms | of uazuua| gita | Ok [Z7 102012
SOP-Titel <>
=] [Training Marual - 4P 0002 | [#6 | mioszms | of uazuua| gita | Ok [Z7 102012 T
SOP-Tiel <= dokumentation
<1 [Training Manual - complaints [I0]] T ] [0 | 01082008 | O1.08.2008] gdig | Ok T [ Zrinzmz
Schulungs-
SOP-Titel <> dok i
<] [Demo 50F [ T [0 | 01102009 | 05.102008] gilig | Ok [ Zrinznz - ausfihriich
[Teilnehmer Zertfikate drucken |
Auswahl  Nachname Vomame E-Mai richt m. relev. Person fii disse Schulung gestrichen am Externes Zetifkat AuditTral |
P [=]  [Beckenbauer Franzi BeckenbauerFranzidtestde | | Eil 14.11.2009 Zetifikal
Beckenbauer Franzi BeckenbauerFran de | | ] Zeatitiat ‘ Startformular
[+] [Meier Waltraud Mei de 1 [ Zestikat |
[«] [Schifer Johannes Schiferdohannest@testde | [ B [ Zertifkat |
Weibhasr Kathin weibhaark athrinGtest de [ Zentitkat |
DB-ID Schulung
74

Fir den Druck von Teilnahmezertifikaten fir die Schulungsteilnehmer sind die Schaltflachen Zertifikat
bzw. Zertifikate drucken vorgesehen.
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Der Klick auf Zertifikat druckt das Zertifikat fiir genau diesen Teilnehmer, Zertifikate drucken druckt
alle Zertifikate flr die Teilnehmer dieser Schulung.

WOA-FROGRAMMTFLUNG COM

Zertifikat

Gerda Marguardt

hat am 27.10.20059

an der Schulung

Test Schulungsdatenbank

erfolgreich teilgenommen.

Oabei wurden folgende S0OPs /Themen ges chult:

S0P/ Dok ument S0P Themen Mr; Wersion Gultigkeit
Training Manusl - complants 001 40 quilg
Training Manusl - complaints 001 40 g
Training Manusl - AP 002 40 quleg
Training Manusl - SAF D02 40 b T
‘Worklow {Producton) 05 1.1 g
Cemo 50F 08 10 quilig

Ausgedruckt am: 08.07.2010

Elektronische Unterschrift bestdtigt Titel, Datum, Inhalt und Teilnehmer.
08.07.2010 15:44:48

Auf dem Zertifikat werden Schulungsdatum und -thema, die geschulten SOPs, Druckdatum und die
elektronische Unterschrift vermerkt.
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Neu in Version 7.3:

11.12.4 Externe Zertifikate verkniipfen

Bei externen Schulungen kann jetzt fur jeden Teilnehmer in der Spalte ,Externes Zertifikat' eine
Verknupfung zu einem Dokument (*.pdf, *.docx etc.) abgelegt werden.

Damit ist ein einfacher Zugriff auf Zertifikate moglich, die den Teilnehmern von einem externen
Schulungsunternehmen ausgestellt wurden.

Schulungsart Initialschulung El Schulungser folgsdokumentation 84 |v|praktische Pruefung | v|gezielte Fragen | Einladung als E-Mail versem
: _ Bemerkungen: M5 Outlook
Schulungstitel Trainer E |MUHer |Gerd Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipsding elitr, ¢
. 3 = irmod ter idunt ut lab t dol
Schulungskopie: \chle won Schulung : Access VBA Schulung mit DB ID: 78 2. Trainer El |Beckenhauer |Franzw gfgsrg:;gln;; WIT;Z;\A junt ut labore et dolore magi
Wenn Sie das Schulungsdatum nachiraglich andern, aktualisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs. geplant
Datum [ 08, August 2012 (wom: [ 00:00 bisz|  00:00 Dauer: | 00:00 ynterschrift [=]f | [ Priifsumme | 0
=+ Teilnehmerfilter:  Rolle = [+] Organisation = ]
ISOPs / Dokument und Version
Auzvahl Titel Dok-MNt Gestichen  Auswahl Version  Ersteldatum Gultigab  Giilig SOP Ok? fuir diese Schulung streichen  Ablaufdatum ‘ AuditTrail |
» Kantralistrukturen in VEA [1108 T I [08s | 07052010 | O7.05 zu1u| giig | Ok T | Da.08zm3
SOP-Titel <
Teilnehmer
Auswahl  Nachname Varname E-Mail nicht m. relev. Person fiir diese Schulung gestrichen am: Estemes Zetiflkat: [ AudieTrai
Mo [Gas Fudi udi gastiEtest. de @ £ 16.05.201 [ Zertiikat |
El Ohler Gemnat OhlerGemot@E@test de E Client Server Architekbur, pdf [ Zertifikat ‘
El Peters Thomas mailEthomas-peters.de (] Recherche-Frontend ndf | Zertifikat ‘
Neu in Version 7.3.2:
11.12.5 Schulungstitel generieren
* | Schulungsart Initialschulung |+| Sdulungserfolgsdokumentation 34 |J|praktische Pruefung |
E
Schulungstitel  [2012_8_8_1105_Kontrollstruktu_0.99_MG Trainer [ | [Miiller |Gerd i
Schulungskopie: Kopie von Schulung : Access VBA Schulung mit DE ID: 78 O Tt |Z| |Beckenbauer |Fran2| i
Wenn Sie das Schulungsdatum nachitraglich dndern, aktualisieren Sie bitte Schulsngstitel gener,
auch das Ablaufdatum der SOPs. geplant
Datum [ 08. August 2012 von: |  00:00 bist|  00:00 Dauer: 00:00 ynterschrift lzn | [
Themenkreisfilter fiir SOP-/ Dokument-Auswahl = = Teilnehmerfiltter:  Rolle = [«] O
ISOPs / Dokument und Version
Auzwahl Titel Dok-MNr Gestrichen  Auswahl  Yerzion  Erstelldatum Giltigab  Giiltig S0P Ok? fiir diese
b~ IIKontrollstrukturen inVBA 1105 | |D.99 | 07.05.2010 | a7 05.2010‘ giltig | Ok
SOP-Titel <-->
*[x ‘ LI EI | | ‘ |
SOP-Titel <-->

Neu ist die Moglichkeit, automatisiert einen Schulungstitel zu generieren. Er besteht aus folgenden
Komponenten:

- Schulungsdatum im Format Jahr_Monat_Tag

- Sop-Nr.

- Die ersten 15 Zeichen der ersten selektierten SOP (SOP-Titel)

- Version der SOP

- Initialen des Trainers

Beispiel: 2012_8 8 1105_Kontrollstruktu_0.99 MG (siehe Screenshot oben)
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11.12.6 Hinweis auf Schulungserfolg

Die Art und Weise wie der Schulungserfolg gepruft wurde, kann nun durch Auswahl zweier Felder am
oberen rechten Rand des Schulungsformulars in die Schulungsdokumentation eingedruckt werden:

Schulungserfolgsdokumentation [] praktische Prusfung [v] gezielte Fragen
Bemerkungen:

Trainer « Meier Fahian

Dieser Hinweis wird in einen separaten Bereich des ausfihrlichen Schulungsnachweises am unteren
Rand eingedruckt

Praktische Tatigkeiten zu den o. g. Themen wurden durchgefihrt. Won den Mitarbeitern wurde nachgewiesen, dass die Tatigkeiten
selbststandig und korrekt durchgefihrt werden kinnen.

Der Schulungsdurchfihrende hat sich durch gezielte Fragen und durch aktive Mitarbeit der Teilnehmer wahrend der Schulung den
Eindruck gewonnen, dass die Teilnehmer die Schulung verstanden haben
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11.12.7 Erstellen von PDF Files (optional nur wenn PDFCreator installiert)

In die Datenbank wurde die Nutzung von PDFCreator (Open-Source-Tool zur Erzeugung von PDFs
auf einfache Weise — muss auf jeweiligen PC installiert sein) eingebunden.

Dies ermdglicht es die Schulungsnachweise direkt als PDF-File zu erstellen, auch wenn Adobe
Acrobat nicht auf dem Rechner installiert ist (stért aber auch nicht wenn Adobe zusatzlich installiert
ist).

Beim Anzeigen der Schulungsdokumentation erscheint ein Dialogfeld in dem Sie wahlen kénnen ob
ein PDF File von diesem Schulungsnachweis erstellt werden soll.

PDF File

\?J/ Machten Sie dle Schulungsdokumentation als POF erstellen?

la Nein

Wenn Sie diese Mdglichkeit nutzen wollen, so lassen Sie den Datenbankadministrator unter
Datenbankanpassungen das Hakchen im Feld PDFFileErstellen setzen und das Verzeichnis
eintragen, in das die PDF Files automatisch abgelegt werden sollen.

2] Datenbankanpassungen = = 2R

Anlegen von Key Usen und Admins |M|

Personalnummer Anzeigen | rur durch Administratoren O
)

(bermakme von Altdaten

i Erstelldatum Zeigen ] nur durch Administrataren [+

| i erfolgte Schulungen bei Schulungsbedarf als ok werten (1] / alle erfassten werten (<] |1

Bewvaorzugtes Mailzysten

Titel Schulungsdatenbank / Training D atabaze M5 Outiook] E|
.
Ulversion: Wersion 7.3.1 5 Dutlook,
Text fur gestrichen: Mitarbeiter auz Projekten ausgeschieden
Anmerkung ja
Sprache d El
Sicherungsverzeichniz, 2. B. chaccess\backuph
C:ATemph
Dateiname Datenbank:  |Schulungs_DB_Y_7.0_BE_Testdaten.mdb @E Backend wahlen
[] POFfleErstelen  Verzeichris
7] Hirweisfile erzeichnis | C:5PharmédviceE xporth =
" Sicherungskopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileestension |jsp
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Der Name der PDF-Datei wird wie folgt zusammengesetzt:
Schulungsnachweis & Datum & Uhrzeit .pdf; detailliert
SchulungsnachweisTT.MM.JJJJ hh_mm_ss.pdf

i _[O]x
Datei Bearbeiten Ansicht Fawvoriten Extras 7 ‘ r'.'
O Zurlick L) o ff‘ ‘ /7 ) Suchen ‘\ Ordner |E|'
Adresse I_) Crtemplpdft j & Wechseln zu
Ordrer X | Mame = Grake | Typ | Geandert am
El=r LI T Schulungsnachweis 10.07. 2008 22_53_57 pdf 96 KB Adobe Acrobat 7.0 0. 10.07.2008 22:54
p. ¥ Schulungsnachweis 10.07. 2008 23_25_08. pdf S0 KB Adobe Acrobat 7.0 0., 10.07.2008 23:25
|2 Hirweis =
&=, | =
BT
<] | _’|_I 4

|2 Ohjekteie) (Freier Speicherplatz: 553 MEB)

104 KB

A

‘:,5 Eigener Computer

11.12.8 Hinweisfile auf das PDF File

In erster Linie flr den automatisierten Import des PDF Files in ein Dokumentenmanagement-System
ist das Hinweisfile im Asciiformat gedacht. Kann aber auch als Aufstellung aller durchgefiihrten
Schulungen genutzt werden.

Auch die Vorgaben fir dieses File werden unter Datenbankanpassung flexibel vorgegeben.

Auch die Fileextension (Dateierweiterung) kann frei gewahlt werden.

% Hinweis !El X
Datei Bearbeiten Ansicht Fawvoriten Extras 7 ‘ r'.'
OZurUCk o L) o ff‘ ‘ /7 ) Suchen ‘\ Ordner |E|'
Adregse IJ CtempiHinweis j ﬂ Wechseln zu
Ordrer X | Mame = Groke | Typ | Gedndert am
LI [l Schulungsnachweis10.07. 2008 22_53_57 pdf.td 1KB Textdokument 10.07.2008 22:54
@Schulungsnachwem 0.07.2008 23_25_08.pdf.jsp 1KB JSP-Datei 10.07.2008 23:25
{zmp
« | _>I_I | 2
|2 Ohjekteie) (Freier Speicherplatz: 553 MEB) |1SD Byte ‘:,5 Eigener Computer v Der

Das Hinweisfile beschreibt das PDF-File und sagt wo es zu finden ist

!& Schulungsnachweis11.07.2008 08_12_37.pdf.jsp - Editor

(=] E3
Datei Bearbeiten Format Ansicht 2
[Mame der Datei = Schulungsnachweisll. 07,2008 08_12_37.pdf ;]
Pfad der Datei = C:iZtempipdf?, |
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11.12.9 Korrekturen am Schulungsumfang und der Teilnehmerliste

[V = externes Seminar 7] Schuungserfolgsdokumentation 77| [ |praktische Pruefing | |gezielte Fragen | Einladung als E-Mail versen|
Schulungstitel |Traimng QM Traner[z[ |Peters ‘Thumas
Schulungskopie: |Kop|e won Schulung : Training QM mit DB ID: 75 LT |z| | ‘
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtriglich ndern, aktualisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs. geplant
Datum | 06. Mai 2011 won: | 00:00 bis: | 00:00 Daver: | 00:00 ynterschrift E” ‘ [ Priifsumme: | 0
Themenkreisfilter fiir SOP-/ Dokument-A&uswahl = = Teilnehmerfilter:  Rolle = [-] Organisation = [ ]
ISOPs / Dokument und Version
Auswahl Titel Dok-Nr Gestichen  Auswahl Version  Erstelldatum Giilig ab ~ Giiltig S0P OK? fir diese Schulung stieichen  Ablaufdatum | AuditTrail
| |Training Manual - S4P 0002 | | [40 | ologzoos | o DB.2UUS| gilig [ Ok [ | DE.05.2014
0P Titel <o
» [Standard Reports 0006 | ] | [11 | 011220067 ] 01.122006] giia | Ok ] | | DE.05.2014
J SOP-Titel <> | !
~| [Handling of Technical Product Complaints 0003 || | EEE] | [ 15.06.2009] ungilia | Ok [T | OE.05.2014
SOP-Titel <>
7] o - \ | | !
SOP-Titel <>
[Teilnehmer
Auswahl  Machname Vomame E-Mail: nicht m. reley. Person fiir digse Schulung gestrichen  am: Extemes Zertifikat: AuditTrail
3 E” Meier waltraud Meier sl audEtest. de ] 4] l I Zettifik.at ]
[=]  [Muiller Gerd MullerierdEtest de al a | Zerlifikat ]
[=] [Schafer Johannes SchaferohannesEitest de B ] [ Zerlifikat ]
[=] [weithsar Kathin weiBhaarathin@test de | [ ] [ Zediticat |
fud EI I Zeilifikat ]

Die Teilnehmerin Meier wurde fur diese Schulung gestrichen, z.B. wegen Abwesenheit auf Grund
einer Dienstreise.

Die SOP ,Standard Reports“ wurde aus der im Beispiel genannten Schulung herausgenommen.
Beide erscheinen nicht in der Schulungsdokumentation.

Bemerkungen zur Schulung werden unterhalb der Trainerunterschrift ausgedruckt.
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11.12.10 Anderungen von Personen und SOP-Daten

Wird der Status einer SOP oder einer Person nachtraglich geandert, so wird dies bei einem erneuten
Aufruf des Dialogs angezeigt. Im Beispiel wurde der Mitarbeiter Meier, Fabian nach Auswahl als
Schulungsteilnehmer im Dialog Personen als nicht mehr relevant flir das Projekt gekennzeichnet.
Werden SOPs nachtraglich gestrichen, so wird dies mit einem Kontrollkastchen in Spalte drei als
.gestrichen” gekennzeichnet.

Auch im Ausdruck werden diese Informationen vermerkt.

,

=] SOPS / Dokumente erfassen

S0P suchen: Standard Reports El[
P | Themenkreis = GMP - Training Manuals || Schulungsintervall = 36 Monate max. £
1 - -
SOP / Dokument * |Standard Feports Kosten pro Mitarbeit
Dokumenten-Mr* | 000G 30.00£
Gestrichen [¥] Draturn der Streichung: 06082013
Schulungsart externes Seminar [+] Schulungserfolgsdokumentation 77 | |praktische Pruefung || gezielte Fragen
. . Bemerkungen:
Schulungstitel [m Trainer |+ | [Peters [Thomas
Schulungskopie: |Kopie von Schulung : Training QM mit DB ID: 76 TR |Z| | |
Wenn Sie das Schulungsdatum nachiréglich &ndern, aktualisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs. geplant
Datum | 06, Mai 2011 won: |  00:00 bis:|  00:00 Dauer: 00:00 | Unterschrift |ZH |
2 Teilnehmerfilter:  Rolle = E| Organisation =
ISOPs / Dokument und Version
Auzwahl Titel Dok-Mr  Gestichen  Auswahl  “Version  Erstelldatum Gilig ab  Giiltig SOP Ok? fiir dieze Schulung streicher
B || |Training Manual - S4P 000z =l | [40 | 01.082008 | D‘I.DB.2DDS| gitig | Ok 1=
SOP-Titel <--»
| [Standard Reports [¥] | [1.1 [ 01122008 | D‘I.12.2DDB| gitig | Ok ]
SOP-Titel <--»
w | [Handling of Technical Product Complaints o003 =1 | |D.99 | | 15.08.2009| ungilig | Ok [T
SOP-Titel <>
Teilnehmer
Auswahl  Nachname Yorname E-Mail: nicht m. relev. |Perzon fr dieze Schulung gestrichen  am: Exsternes Zertifikat:
4 [+] |Meier i altraud Meier altraudisitest. de e} ]
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Wird nachfolgend eine Version einer SOP / ein Dokument ungtiltig und das Formular erneut
aufgerufen, so wird dies mit gelbem Hintergrund und dem Text ,,unglltig“ gekennzeichnet.

==l Zu S0Ps und Dokumenten Versionen zuordnen E]@
SOP suchen: raining Manual - complaints w

i Werteilungs-Bernicht ] [ Edit ]
S0P Trairing Manual - complaints [ Gestrichen

AuditT rail

D atum der Streichung: m
Startformular

SOP-Mr. Training Manual - complaints

1D _Version  Version Erstelldatum  Gililtig ab Giltigkeit AuditT rail

4 40 01.08.2008 01.08.2008 | ungiltig \ w | | Details

==l Schulungen mit Teilnehmern

Suche hd Suche na* DB-ID Schulung: v
Schulungsart Initialschulung + | Schulungskrfolgsdokumentation [] praktische Prusfung [ ] gezielts Fragen
Bemerkungen:
Schulungstitel Beispielschulung Trainer |~ Peters Thormas
Schulung_skopie: S . _— T i e
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtréglich &ndern, dann aktualisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der S0Ps, entweder durch manuelle Eingabe oder durch erneute Zuweisung. Status! w
Datum Mittwoch, 25, Movember 2009 von: 09:00 bis: 12:00 Dauer: 03:00 unterschrift\ |+ che
Teilnehmerfilker:  Ralle  * | Organisation *
S0Ps / Dokument und Version
Auzwahl Titel Dok-Mr  Gestrichen  Auswahl  Verzsion  Erstelldatum Giilig ab iggiltig  SOP Ok?  fiir dieze Schulung streichen Ablaufdatum | AuditTrail
B || |Training Manual - complaints Training Manual - ¢ [ | | 40 | 01.08.2008 |D1.DS.2DDS ungilig | Ok il | 251120012
SOP-Titel < \

WEA - FROCARAMMIERLNG COM

Schulungsdokumentation

Schulungstizl: Eimweeisung Schlungsdatenbank Unierschrit Trainer

Themenkreis:

Datsm: 30082015 won: 0840 biss 0500 Cswear: 0020

States der Schulung:  gephnt Trainer: Musler, M anied

Schulungsart:  Inifialschulung 2. Trainer: Meier, Fabian \
Bemerkungan:

S0P/ Ddournernt S0P Mr: Wersion Ultigh eit
Training Manual - SAP Query Training Manueal - S5AP Queny 5.0 A T
Handling of Technical Product Complaints S0P 4711-2 5D nach nicht

Fir die Erst-Erfassung einer Schulung kénnen keine ungtiltigen Dokumente ausgewahlt werden.
Beachten Sie bitte den Unterschied zwischen einer

e gestrichenen SOP und einer unglltigen Version einer SOP
e einer Person die als Teilnehmer einer Schulung gestrichen wurde und einer

Person, die im Dialog Personen als nicht mehr projektrelevant (gestrichen)
gekennzeichnet wurde.
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11.12.11 Elektronische Unterschrift

3] Schulungen mit Teilnehmem

Suche |Z| Suche nach DB-ID Schulung: |Z|
¥ | schulungsart [«] Schulungserfolgsdokumentation 76 || praktische Pruefung | | gezielte Fragen
- - Z=
Schulungstitel Training QM Trainer |Z| Peters Thomas
Schulungskopie: 5
2. Traine

Wenn Sie das Schulungsdatum nadhtrighich indern, dann aktualisieren Sie bitte 1 i |Z|
auch das der S0Ps, durch Emgabe oder durch s Zolas
Datum Donnerstag, & Mai 2010 von: bis: Dauer: |z| 0F.11.2010 10:17:43 checksum: 605161

Teilnehmerfilter: | Re loginID Vorname | Machname

Thomas

ootion - =

SOPs / Dokument und Version

Auswahl Titel Dok-Nr Gestrichen  Auswshl  Version  Erstelldaturn Giltigr ) T am | AuditTrail | Ne.u
3 Training Manual - S4P |DDUZ | | | 40 T ouogzods | 01.08 ZUDS‘ giia | Ok 1= | DE.05.2013
SOP-Titel <>
AuditTrail

Die elektronische Unterschrift wird initiiert, indem die Combobox ,Unterschrift* aufgeklappt und ein
Name ausgewahlt wird.
Danach wird automatisch das zu diesem Namen gehérende Passwort abgefragt:

- — 5
ZEI frrPasswort L—Lﬁj

| s—

Training Database 7 IéJ

Bitte Passwort passend zur Unterschrift eingeben!

|:01 Falsches Passwort.
Passwort || ok i

Wird es falsch eingegeben, so wird keine Unterschrift eingetragen. ! — —

Gleichzeitig mit der automatischen Abspeicherung der Datenbank-ID des Unterschreibenden (>
Namen des Unterzeichnenden) wird eine CRC32 Prifsumme (checksum) in der Datenbank
hinterlegt, die alle relevanten Daten der Schulung wie Schulungstitel, geschulte SOPs, Datum der
Schulung, Trainer, Teilnehmer und die Unterschrift selbst eindeutig kennzeichnet. So wird
sichergestellt, dass selbst eine eventuelle Manipulation eines Datensatzes mit Datenbanktools, sollte
sie trotz Passwortschutz der Datenbank gelingen, jederzeit erkannt werden kann. Dazu ist lediglich
die Schaltflache ,Integritéat‘ zu dricken.

ilungsart externes Seminar |+ | Schulungserfolgsdokumentation 53 [v|praktische Pruefung /| gezielte Fragen I Einladung als E-Mail versenden ‘ ["| Biindkopie
i . Bemerkungen: Mailsystem |45 Outiook (]
ulungstitel |Test Schulungsdatenbank Trainer E[ ‘Wewss |,amge||ka
ungskopie: |Kop\e van Schulung : Test Schulungsdatenbank mit DB ID: 82 3 Traay |z| ‘ |
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtraglich andern, aktualisieren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs, erfolgt
|- [ 27. Cktober 2011 won: [ 10:00 bisi | 11:00 Dauer: 01:00 unterschrift |~ ||peters |Peters, Thomas 06.05.2013 13:27: l
* Teinehmerfiter:  Rolle = [+] Organisation = (=]
’s { Dokument und Version Neu
Auzwahl Titel Dok-Mr  Gestrichen  Auswahl  Version  Erstelldatum Giilig ab Giiltig S0P Ok? fiir diege Schulung streichen  Ablaufdatum {Aud\tTrad | B Edit
o] [Training Manual - complaints ooo1 [T | J40 | 01022008 | 0108 ZUUE‘ giig | Ok ] [ 27.10.2014 Abbrechen
SOF-Titel <> [pe—— i Speichemn
.l |Tra\n|ng Manual - complaints 0001 T | [4.0 | 01082008 | 0108 2UUE‘ adtg | Ok = Copy
SOP-Titel <> - AuditTrail
| |Tra\n|ng Manual - SAP 0002 IET | [40 | ot.0e2008 | 01.08 ZDUB‘ giig | Ok '0:‘ P — e
SOP-Titel <> -
| [Training Manual - S4P o002 |} ‘ |4 i} | 01.08.2008 | 01.08. ZDDE‘ qgiiltig | Ok Schulungs-
SOP-Titel <~ dokumentation
2] Tworkiiow [Froduction) 2013 G | [[1 [ ofoszoor | olo3 2007‘ gitg | 0Ok I M st |
ulungs-
SOP-Titel <> dokumentation
— ey 5
o] bema S0F 008 O ] [0 [ ori02009 | 05102009 gihg | Ok - ausfirich
Inehmer . Zertifikate drucken
Auswahl  Nachname Vomame E-Mail: nicht m. relev. Person fur diese Schulung gestrichen am: Extemes Zertifikat AuditTrail
[=] Beckenbausr Franzi BeckenbsusiFranz@test de | [ E 14.11.2009 [ Zeatificat |
[<] Beckenbausr Franzi Beckenbsusifranz@test de [ Zeatificat |
EI Meier Waltraud i siers/ slraudi@test de Zentifikat
[+] Schifer Johannes Schaferlohannes@test de al) Zentifikat
[«] [Weibhaar Kathiin WeibhaaKathin@estde | [ 0 Zeilfikal

Liegen keine Manipulationen vor, ergibt die Integritatspriifung: ,Datensatz integer®.
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Wurde noch kein Passwort fiir einen Namen hinterlegt, so ist eine Unterschrift nicht mdglich:

Fehlendes Passwort ﬂ. "—.'m - [&J

I.-"'_"‘-.I Es wurde noch kein Passwort fir die Person hinterlegt (Dialog Personen
W' anlegen)

Eine elektronische Unterschrift ist so noch nicht maglich

|
- ===

Eine Veranderung der Eintrage nach Leisten der elektronischen Unterschrift ist in der Datenbank
nicht mehr maoglich.

Anderungen nicht méglich | =

11.12.12 Kopieren von Schulungen

Zur Eingabeerleichterung ist es méglich eine Schulung zu kopieren, z.B. fiir eine jahrlich zu
wiederholende Schulung. Dabei werden alle Daten aufer der Unterschrift in die vom Programm
angelegte Schulung kopiert.

¥ | schulungsart Initalschulung ch i a0 [ |prakt ng | |gezielt=Fragen | Einladung als E-Mail ]
5 “ MS Outlook [«]
Schulungstitel |J‘\CCEEE VBA Schulung Trainer [ - | [Muller [Gerd Lorem ipsum dolor sit amet, consetetur sadipscing elitr, sed diam
5 3 v 3 5 nonumy eirmod tempor invidunt ut labore et dolore magna aliquyam
Schulungskopie: |opie von Schulung : Access VBA Schulung mit DB ID: 34 2. T o El ‘ | gty
Vilenn Sie das Schulungsd: hiréglich &ndern, jeren Sie bitte
auch das Ablaufdatum der SOPs, geplant
Datum |l 08. August 2013 von: | 00:00 bis: 00:00 Dauai 00:00 unterschrift |~ || | [ Priifsumme [ 0
= Teinehmerfilter:  Rolle = [« Organisation = =
SOPs / Dokument und Version fesy
Awswahl Titel DokNr  Gestichen Auswahl Veision  Ersteldaum  Giltigab  Gillig SOPOK?  fiir diese Schulung steichen  Ablaufdatum | AuditTrai Edit
¥ =] [Kontralistukivren in VE& [1105 (S [083 | or.osz00 | w05 2010‘ gig | Ok T [ 08082014 Abbrechen
SOP-Titel < Speichern
L Copy J
Augwt'rra\
i Schulungs-
B Schulungs-
@R Bitt= erfassen Sie das kerrekte Plandatum der Wiederhelungsschulung. dokumentation
| WY Als vorschlag wurde das Datum der kopierten Schulung plus 1 Jahr im ausfuhriich
Teilnehmer . Formularfeld 'Schulungsdatum’ erfasst. e
Auswshl  Machname Warnanme E-Mail:
3 Gast Fudi 1ud qast@test de |
[=] [l Gemol OhleGemoi@iestde | Zeitfkat
Peters Thomas mail@thomas peters. de s S — —_— Zetifikat

Als Voreinstellung tragt die Datenbank automatisch einen Wert genau 1 Jahr nach Schulungsdatum
ein und fordert den Benutzer auf, diesen Wert zu prifen / korrigieren.

Zur Gewabhrleistung der Rickverfolgbarkeit der Eintrage wird der Ursprung der Kopie eingetragen
unter Schulungskopie, sowohl mit Titel wie mit Datenbank-ID. Dort findet man dann auch die
Audittrail-Eintrage der Originalschulung. Werden nachfolgend Teilnehmer, SOPs oder andere Daten
editiert, so wird dies im Audittrail der Kopie festgehalten.

Schulungen, fiir die noch keine SOPs oder keine Teilnehmer erfasst wurden,
konnen nicht kopiert werden.
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12 Altdatenubernahme

Sowohl Personen wie SOPs / Dokumente mit deren Versionen und Begleitattributen kénnen aus
anderen Office Applikationen oder anderen geeignet strukturierten Dateien Gibernommen werden.
Derzeit ist die Datenbank auf die Ubernahme aus den Excel Dateien

- SOPListe.xls

- ™

& Hinweis: das File muss SOPListexls heissen

¥' und sich im gleichen Verzeichnis wie dieses Programm befinden
C\Schulungsdatenbank 7.3 1\50PListexls \
Erforderliche interne Struktur: Code, Version, Giltig_ab,
Ueberarbeitung_vorgesehen, Titel, Kostenstelle, StandortOriginal,
Themenkreis, Inhalte,

und der
- PerslListe.xls,

Schulungsdatenbank 7 u

OB Hinweis: das File muss PersListeads heissen
@' und sich im gleichen Verzeichnis wie dieses Programm befinden
~ CA\Schulungsdatenbank 7.3.1\PersListexls
Erforderliche interne Struktur: IDPersonen, Nachname, Yorname,
Organisationseinheit

die der Einfachheit halber im gleichen Verzeichnis liegen missen wie die Datenbank,
ausgelegt.

Microsoft Office Access

Der Import von doppelten Personen wird programmtechnisch

vermieden. Fehler beim Eintragen der Personendaten,
bitte auf doppelta Personennummern-10 prifen

Die Importfunktionen kénnen kundenspezifisch angepasst
werden.
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13 Berichte (Reporting)

Berichte sind, geordnet nach Auswertethematiken, auf dem zentralen Auswahldialog angeordnet und
aufrufbar. Stehen hinter den Berichten rechenintensive Auswertungen, so wird der Anwender darauf
hingewiesen und auf die Mdglichkeit des Setzens von Filtern zur Beschleunigung der Auswertung

hingewiesen.

™% Bei den gesetzten Filtern miissen ungefihr 21170 Datensatze verarbeitet
Y werden.

~ Eswird empfohlen, zur Einschrankung der Datenmenge die
entsprechenden Filter zu setzen, ]
Jetzt ausfihren?

Wenn dem Anwender die vermutete Auswertezeit zu lange erscheint® kann er mit ,Nein“ hier
Abbrechen und nach Eingabe von Filterkriterien die Abfrage neu aufrufen.
Den Fortschritt der Auswertung kann der Benutzer am linken unteren Rand des zentralen

Auswahlbildschirms verfolgen.

290 von insgesamt ungefihr 2780 Datensdtzen verarbeitet.

® Die Auswertezeit ist von der Anzahl der Datensatze, der Komplexizitat der Abfrage, vom Rechner und evtl.
von der Geschwindigkeit des Netzwerkes abhangig. Sie reicht von Sekundenbruchteilen bis wenige Minuten; im

Beispiel etwa 1 Minute fir die aufwendige KPl —Auswertung bei Zugriff GUber das Firmennetzwerk.
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Filter aktualisieren
(ibernimmt neue Daten in die pull down menues)

Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten Filter

SOPs [/ Dokumente
Gltige und noch nicht giltige SOPs, “ noch nicht glltige SOPs

Bericht Yaon Bericht Bis

01.01.20086 biz 31122020

PP eE™

Gesamtiberblick SOPs | Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

[ S0Ps mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Criginal

Zur Uberarbeitung anstehende S0Ps ” SOPs mit Anderungsstatus
*bedeutet: Alle Datensétze, Wildcards sind méglich
S0Ps und zugeordnete Personen “ 50Ps und zugeordnete Rollen Ehe e SRR ST OO
- alle Mitarbeiter %
Personen [ alle Personen aus Org.Einh.

Mitarbeiter Org. |5 | *

Organisationseinheit x

Rolle y? -

[ Personen und zugeordnete SOPs

[ Personen und zugeordnete Rollen

KN|KN| KN K1 K1 | EX

Rollen [ alle Rollen der Applikationen
[ Rollen und zugeordnete Personen Applikation d.Rolle =
[ Rollen und zugeordnete SOPs ] [ Rollen und SOPs kompakt Thema d.50P =
Berichte zu Schulungen sop [ =
[ Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen ]
[ Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person ] nur fir Schulungsabersichten * E|
l Rollenspez. Gesamtibersicht Schulungen ] Status “
[ Liste aller Schulungen “ Liste aller Schulungen mit ] %‘::’igﬁgis:sopﬂberarbe|mng R
(rollendibergreifend) Ablaufdatum T
[

Uberblick geplante Schulungen “ Micht unterschriebene Schulungen ] lFiIterspeimern] l Filter laden ]

ausstehende Schulungen  furbatum 10.11.2010 Bei Fragen zu dieser Datenbank,

H Erweiterungswiinschen oder Problemen

wenden Sie sich bitte telefonisch oder per e-mail an:
Manfred Miiller (PharmAdvice)

manfred.mueller @pharmadvice. de

oder

l ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant)

[ausstehende Schulungen nach Personen ” Anz. fehlende SchulungenPerson

Thomas Peters

l ausstehende Schulungen nach S0P ” KPI Trainingsabdeckung et A I S
Filter Filter aktualisieren
13. 1 FiltermOinChkeiten (Ubernimmt neue Daten in die pull down menues)
Die in die Datenbank eingegebenen Daten : S,
K& f vielfalti Wei tet Bericht Waon Bericht Bis
onnen aur vieltaltige vveise ausgewerte | 012009 Eis | T 12 2009
werden.
Dabei kénnen die Daten nach... [l )]
o Mitarbeiter
° Organ|sat|onse|nhe|t *bedeutet; Alle Datensatze, Wildcards sind méglich
e Rolle alle Mitarbeiter * |Z|
* Applikation Mitarbeiter Org. 705 [+]
e Themen Organisationzeinheit * |E|
¢ SOP -
. Rolle 198 * |Z|
...gefiltert werden. N &l
I on d. =
Schulungstbersichten kdnnen speziell nach... Thema d.50P = -]
e Status der Schulung (geplant oder S0P 536 =

erfolg)

...und SOPs kdnnen speziell nach...
e Falligkeit der Uberarbeitung nur fiir Schulungstibersichten *
. Status
...gefiltert werden.

[+]

nur fiir SOP-Uberarbeitung | 17.07.2013

Fir die Filterung von Mitarbeitern stehen zwei S

. v 1 . .. Filtereinstellungen
Eingabemaoglichkeiten zur Verfugung:

Filter speidﬂern] [ Filter laden ] [l-_IhElnuﬁcksemen

- Alle Mitarbeiter: bietet alle Mitarbeiter zur
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Auswahl an
- Mitarbeiter Org.: zeigt nur die Mitarbeiter, die der ausgewahlten Organisationseinheit
angehdren. Diese Funktion erleichtert die Auswahl bei groRen Mitarbeiterzahlen.
Die Filtereinstellungen kédnnen gespeichert und wieder aufgerufen werden:

Filtereinstelungen

| speichern | | laden ||2ur|:||:ksetzen |

Die Schaltflache ,speichern” schreibt die aktuellen Filtereinstellungen in eine Tabelle.

Uber die Schaltflache ,/laden” werden die gespeicherten Einstellungen in die Filtersteuerelemente
Ubertragen.

Mit ,zuriicksetzen" werden alle Filter auf den Platzhalter *, der fiir alle Datensétze steht,
zurtckgesetzt

alle Mitarbeiter lﬂ .:J * hedeutet: Alle Datensatze, Wildcards sind miglich
Mitarbeiter Org. 813 ale: Mitarbeter B -]
— — Acar, Ayse .|
Crganisationseinheit Ach, Verena |Mitarbeiter Org. 7 | I* j
Rolle 10 |Adam, Antal Organisationseinheit |1 j
_ Adler, Hannelore
Applikation d.Rolle Ahrens, Heke Role 10
Thema d.SOP[* Aichele, Mriam Applkation d.Role o
Alber, Christa PP : 108
S0P 239 |* Alber, Erich

SOP Filter i Alt, Jens

Althoff, Ludmila
nur flir Schulungsiibersic Altrann, Maud

Status Andraszyk, Joanna
- Apitas, Ulya
nur flir SOP-Uberarbeitun Arava, Michael
fallig bis: g il
Auchter, Christian
Bei Fragen zu dieser Dats Audia, _Anto_nio * hedeutet: &lle Datensatze, Wildcards sind maglich
Erweiterungswiinschen of HUstn, Dirk _ _ _
wenden Sie sich bitte teld Backes-Aghte, Sabine ale Mitarbeiter I* j
Bader, Karl . .
Manfred Miller (Pharmag Bader: Kavy Mitarbeiter Org. 7 ’: j
mc:b:clr+§9 I?TI 957 ?1'339 Balz, Sarah Organisationsainheit
L L Barner, Michael Rol . Buhl-Weler, Alexandra
Barz, Jens o Fetzer, Roland
Bassler-Kolbl, Kerstin Applkation d.Role Hahlhege, Katharina
Bauer, Adelheid Lettrmann, Phiip
, . Thema d.SOPI* .
Baver, Marius Cliver Meyer, Ulrich
- Bauer, Thomas SOP 230 [+ Prissing, Gerd
Tabellen aus DB import] Bepier TR0 — Stelmann, Johannes
Bauhofer, Jacquelne - —l
Uneingeschrankte Auswahl aller - im Beispiel eingeschrankte Auswahl von - im Beispiel 7 -
813 - Mitarbeiter Mitarbeitern nach Einschrankung auf

Organisationseinheit ,100"

Wurde noch keine Organisationseinheit ausgewahlt so ist das Feld Rolle mit * gefullt. Da es aber
keine Organisationseinheit * im Unternehmen gibt, finden sich bei dieser Einstellung keine Mitarbeiter
im Dropdown - Menu ,Mitarbeiter Org“. Um aus allen Mitarbeiter auszuwahlen verwenden Sie das
Dropdown - Mend ,alle Mitarbeiter®.
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Bencht “on Bencht Bis

@| 01.01.2009  bis @31_12_2011
W b

*bedeutet: Alle Datensatze, Wildcards sind maglich

alle Mitarbeiter 3

]

Mitarbeiter Org. 7 4 |Platzhalter einsetzten - z.B. a* fiir:
"Alle Mitarberter, die mit & beginnen” oder

i [a-e]* far: "Alle Mitarbeiter, die mit A-E beginnen” oder

Ralle a0 | |[afhk]® far "Alle Mitarbeiter, die mit A, F, H oder K beginnen”

Applikation d.Rolle A
Thema d.50FP  *

Organisationseinheit

EN|ER|

SOP 897

Wenn Sie mit der Maus Uber einem Filterfeld schweben, zeigt Ihnen das Formular die Mdglichkeiten
zum Einsatz von Filtern in einem ToolTip an.

Die Syntax fur die Platzhalter bei Abfragen ist sicher nicht jedem Mitarbeiter vertraut — von daher
sollten diese Informationen beim effizienten Filtern der Daten hilfreich sein.

Die zu setzenden Filter kdnnen tber Dropdown - Menus spezifisch ausgewahlt werden oder es
kénnen Werte eingegeben werden. Wildcards wie * fiir eine beliebige Anzahl von Zeichen oder ? als
Platzhalter fir genau ein beliebiges Zeichen kénnen benutzt werden. Die Anzahl der Datensatze, die
der jeweiligen Selektion entsprechen werden nach Verlassen des jeweiligen Selektionsfeldes
angezeigt. Je mehr Datensiatze selektiert sind, desto langer wird die Berichtserstellung dauern.
Bei langsameren Rechnern oder einem langsameren Netz sollte dies beriicksichtigt werden und die
Abfrage sollte soweit als mdglich eingeschrankt werden. Berichtserstellungen, bei denen schon in der
Selektion 0 Datensatze angezeigt werden, kénnen vermieden werden.

* bedeutet: Alle Datensatze, Wildcards sind méglich

alle: Mitarbeiter L W g s

Keine Daten verfiigbar X
Mitarbeiter Org. o w
Orgarisationseinbeit w Fur diesen Dialog oder Bericht liegen keine zutreffenden Daten var
Rolle Cantraling i Uberpriifen Sie gaf, die Filtersetzung
Applikation d.Rolle 2 -
Thenadsop -

SOP Walidatio®

[ soF Fiker |

Ein Einzelschulungsnachweis fir einen Mitarbeiter entsteht durch Filterung nach diesem
Mitarbeiter.

Far den Filter Status sind lediglich...

*
[ )

o erfolgt
e geplant
...erlaubt.

Die Filtermdglichkeiten unterscheiden sich von Bericht zu Bericht. Bitte dabei die folgende Matrix
beachten:
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13.2 Filtermatrix / Anzeigematrix

= n -
) o
c 2 = c i c
12 c O o c c 't 2
=t Q o b= '® S 8 .
: c o [e) () = = () c 'e
o C [ o] [t = o 2 ‘O ©
o = 2] X~ 0 N @ 0o <
= 2 © Ke) 5 @) O QO O =~ O
c=>|5 o = © a o £ €| 2
© +— [ = © © o > 2 fn )}
oc | O c X ~ (72} = | X
a9 |5 @ Q@ = g o = z2 2|2 o
H o —_— —_
Bericht e8| = g’ ° a c o S S 6|w® O
Schaltflache fiir Aufruf N < - @ @ R - ¢
c c c c c c c c c c
o () o (] o () o ] o [0] o (0] o [0] o Q o [0} o ()
S|lolc| o |2 c|loc| 2| oo 22O
) ) ) ) ) ) ) © ) )
Q9 N| Q2| N|L|(N|QL|IN|Q2|N|QIN|2  N|L2N|2|N|L2N
ol c|o|lc|o|lc|o|lc|o|lc|o|lc|o|lc|oo|lc|o|c| @ Cc
NI < 0| || N D | D | CO| ||| | <|n| <

Bestand an giltigen und
noch nicht gliltigen SOPs,
themensortiert

x
x
x
x

Gesamtuberblick SOPs /
Dokumente,
themensortiert mit allen
Versionen

§OPS mit Versionen,
Uberarbeitungsstatus, X | X X | x
Verteiler, Standort Original

Zur Uberarbeitung
anstehende SOPs

SOPs und zugeordnete
Personen

Verteilungsbericht
(from template Version to X a | x
SOPs)

Alle Personen aus
Organisationseinheit

Personen und
zugeordnete SOPs

Personen und
zugeordnete Rollen

Alle Rollen einer
Applikation

Rollen und zugeordnete
Personen

Rollen und zugeordnete
SOPs
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Bericht
Schaltflache fir Aufruf

Zeitspanne

.bis

Bericht von ..

Mitarbeiter

Organisationseinheit

Applikation d. Rolle

Rolle

Thema d.SOP

SOP / Dokuement

Status des Trainings

Auswertezeitpunkt

Schulungsbedarf

Falligkeit einer

SOP Uberarbeitung

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige
Selektion
Anzeige
Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Selektion

Anzeige

Rollen + SOPs kompakt

x
x
x

x

Rollenspezifische
Schulungen giiltiger
Dokumente nach
Personen

Rollenspezifische
Schulungen aller
Dokumente nach
Personen

Rollenspez.
Gesamtiibersicht
Schulungen

Liste aller Schulungen
(rollentibergreifend)

Uberblick geplante
Schulungen

Ausstehende Schulungen
nach Rollen (nicht
geschult, nicht geplant)

Ausstehende Schulungen
nach Person

Anzahl fehlende nach
Person

KPI Schulungsabdeckung
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13.3 Ausstehende Schulungen (Trainingsdefizite)

ausstehende Schulungen fir Datum | 17.07.2013

| ausstehende Schulungen nach Raollen {nicht geschult, nicht geplant) |

|ausstehende Schulungen nach Personen | Anz. fehlende Schulungen/Person |

[ ausstehende Schulungen nach S0P KP1 Trainingsabdeckung ' Diagramm
| KFI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) . Dizgramm

13.3.1 Ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant)

Dieser Bericht listet alle Personen mit ihnrem Schulungsbedarf auf. Dazu werden folgende
Informationen verknupft:
e Name der Person
Rollen, die diese Person innehat
SOPs und Dokumente, die fir diese Rolle wichtig sind
Gliltigkeit der Dokumente
Teilnahme an Schulungen
Glltigkeitszeitraum einer Schulung.

Alle Informationen zu Trainingsdefiziten werden fiir das angegebene Datum entweder
pro- oder retrospektiv ermittelt.

Hat eine Person noch keine Schulung in einer SOP / einem Dokument erhalten oder ist noch keine
Schulung geplant...

o die fUr die Rolle wichtig ist

o flr die es eine ,gultige“ oder ,noch nicht gultige Version einer SOP gibt

o st der Gultigkeitszeitraum einer Schulung zum Auswerteziel-Zeitpunkt abgelaufen
...s0 wird die Person im Bericht aufgelistet mit Angabe der Rolle, der SOP / des Dokumentes und der
Version.

Ist eine Schulung bereits geplant aber noch nicht erfolgt, so wird das Defizit hier nicht
ausgewiesen, damit Doppelplanungen vermieden werden
(siehe 13.3.11 geplante Schulungen )

Ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) vga.prosRAMMERUNG.COM
Auswertung for den 08.07.2010
Die nachfolgende Liste nennt SOPs, Dokumente ader Themen in der die Person
noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiiltigkeit abgelaufen ist
obwohl die Rolle(n) welche die Person Gbernimmt die Kenntnis erfordert
Rolle Bereich / Applikation
Name Personal-Nr Crganisationseinheit
S0P / Dokument Version Gultigkeit
Themenkreis GMP - Training Manuals
Key User GMP
Beckenhauer, Fritz 5 Biotech Operations
Standard Reports 1.1 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht giiftig
Meierbeer, Waltraud 2 SaL
Standard Reports 1.1 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht giitig

Die Personalnummer wird gemaf Einstellung im Dialog Datenbankanpassungen ein- oder
ausgeblendet.
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Ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) vea-prosRAMMERUNG.COM
Auswertung for den 08.07 2010
Die nachfolgende Liste nennt SOPs, Dokumente oder Themen in der die Person
naoch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiltigkesit abgelaufen ist
obwohl die Rolle(n) welche die Person Gbernimmt die Kenntnis erfordert
Rolle Bereich [/ Applikation
Name Personal-Nr Organisationseinheit
SOP !/ Dokument Version Giltigkeit
Them enkreis GMP - Training Manuals
Key User GMP
Beckenhauer, Fritz 5 Biotech Operations
Standard Reports 11 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht gittig
Meierbeer, Waltraud 2 SaL
Standard Reports 11 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht gilig
Weikhaar, Kathrin 3 SaL
Standard Reports 11 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht gilig
User (QA) GMP
Miiller, Gerda 4 SaL
Standard Reports 1.1 giltig
Training Manual - complaints 4.0 giltig
Training Manual - SAP 50 noch nicht gilig
Them enkreis COCFP
Key User GMP
Beckenhauer, Fritz 5 Biotech Operations
Handling of T echnical Product Complaints 50 noch nicht gilig
Meierbeer, Waltraud 2 SaL
Handling of Technical Product Complaints 50 noch nicht gitig
Weikhaar, Kathrin 3 SaQL

13.3.2  Ausstehende Schulungen nach Person

Dieser Bericht ist ahnlich dem gerade beschriebenen, sortiert jedoch nach Personen und hat andere
Selektionskriterien:

Ausstehende Schulungen nach Person VR TR
Die nachfolgende Liste nennt SOPs, Dokumente oder Themen in der die Person
noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgultigkeit abgelaufen ist
obwoh! die Rolle(n) welche die Person Gbernimmt die Kenntnis erfordert Auswertung fiir den 17.07.2013
Name: Organisationseinheit Kosten pro
Themenkreis SOP-Titel / Dokument Version SOP/ Dokument Nr. Gltigkeit Mitarbeiter
Alfred, Baar 2500 Anzahl fehlender Schulungen 1
Gefahrstoffschulung Betriebsanweisung Ethanol 2.0 4711 giltig 13,00€
Gesamtkosten: 13,00 €
Beckenbauer, Franzi Biotech Cperations Anzahl fehlender Schulungen 3
Gefahrstoffschulung Betriebsanweisung Ethanol 20 4711 giltig 13,00€
GMP - Training Manuals Training Manual - SAP 50 0002 noch nicht gilltig 15,00€
ocpP Handling of Technical Product Complaints 10 0003 giltig 25,00€
Gesamtkosten: 53.00 €
Miiller, Gerd SaL Anzahl fehlender Schulungen 3
GMP - Training Manuals Training Manual - complaints 4.0 0001 giltig 12,00€
Training Manual - SAP 50 0002 noch nicht gilltig 15,00€
Training Manual - SAP 40 0002 giltig 16,00€
Gesamtkosten: 4200 €
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Neu in Version 7.3:

In diesem Bericht werden die Schulungskosten fur jeden Mitarbeiter detailliert und aufsummiert
dargestellt (siehe Screenshot letzte Seite), sofern die Kosten pro Mitarbeiter in der SOP-Definition
erfasst wurden.

13.3.3 Ausstehende Schulungen nach SOP

Eine Auflistung der Personen die je SOP geschult werden mussen. So lasst sich schnell feststellen
wer an einer Schulung einer SOP teilnehmen muss.

Nach SOFDokument sortierte Aulistung der Personen, die in einer S0P VA FTOGAMMIERLING COM
geschult werden miissen

C#= nachiblgends Liste nennt 30Ps, Dokemente oder Themen in der die Person

noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiltigi=it abgelauin ist

obwohl die Rolle{n) welche die Person ilbemimmt die Kenntnis erfordert

Auswertung filir den 19.02.2010
S0P ! Dokument
Mame: PersonakMr Organis stions einheit
Handling of Technical Preduct Complaints
Version 50 Statws  noch nicht giilhg
Meier, Fabizn 2 CD SQE
Walier, Franz ] A Bioech Operations
Wohlghrt, Kathrin 3 CD SQE i
Nach 50PDokument sortierte Aulistung der Persenen, die in einer 50P VIR PTIDGRAMMIEFLUNG COM
geschult werden miissen
Dé= nachiblgende Liste nennt 30Ps, Dokuments oder Themen in der die Person
noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiltigheit abgelauien ist
obwohl die Rolle{n) welche die Parson iibemimmt die Kenntnis erfordert
FAuswertung fiir den 19.02.2010
S0P | Dokument
Nams: Personakhr Crganis stionseinheit
lTraining Manual - SAF Query |
Wersion 40 Stats  giilig
kusller, Manied 4 CD SQE
Mach 50P/Dokument sortierte Aulistung der Personen, die in einer 50P WIEA-FPIDOLAMMIE ALING COM

geschult werden miissen

Dé= nachiblgends List= nennt 30Fs, Dokumente oder Themsen in der die Person
noch nicht geschult wurde oder die Schulungsgiiltigheit abgelswin ist

obwohl die Rolle{n) welche die Person iibernimmt die Kenntnis erfordert

Fuswertung fiir den 15,02, 2010
S0P/ Dokument
Mame: Personakhr Organisationseinheit
Training Manual -5tandard Reports
Version 1.1 States  giitig
Meizr, Fabizn 2 CD 5QE
Muslier, Manfed 4 COS0E
Waler, Franz ] A Bioech Operations.
Wohl&hrt, Kathrin 3 CD 50E
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13.3.4 Anzahl fehlende Schulungen pro Person

Fir einen raschen Uberblick kann eine Auflistung der Anzahl fehlender Schulungen, geordnet nach
Personen erstellt werden.

Ubersicht Anzahl fehlender Schulungen pro Person eI
Machname Vorname Pers-Nr. Anzahl fehlende
Beckenhauer Fritz 5 3

Meierbeer Waltraud 2 3

Miller Gerda 4 3

Weilthaar Kathrin 3 3

13.3.5 KPI-Trainingsabdeckung in Prozent
(KPI: Key Performance Indicator)

In diesem Bericht wird auf einen Blick der Schulungsgrad einer Person dargestellt indem die Anzahl
der zu schulenden SOPs in Relation zu den gliltig geschulten gesetzt.

Die Auswertung kann nach Thema, SOP, Mitarbeiter und Organisationseinheit gefiltert werden.
Gesetzte Filter werden im Berichtskopf eingedruckt.

KPI: Trainingsabdeckung in Prozent  target date: 19.02.2010 VBA-FROSRAMMIERUNG COM
Selektionskriterien
Thema: * Mitarbeiter *
SOP:* Organizations Einhet *
Person Summe erf. SOPs Gesamt fehlende Schulungsdok. geschulte SOPs  Prozentsatz erfuillt
Meier, Fabian 5 2 3 60,00
Mueller, Manfred 3 3 0 0,00
Schafer, Jirg 1 0 1 100,00
Walter, Franz 5 2 3 60,00
Waohlfahrt, Kathrin 5 2 3 60,00
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Neu in Version 7.3:

Die KPI-Trainingsabdeckung kann jetzt auch als Pivot-Diagramm ausgegeben werden.

ausstehende Schulungen  fir Datum 17.07.2013

l ausstehende Schulungen nach Rollen {nicht geschult, nicht geplant) ]

[aussbehende Schulungen nach Personen | Anz. fehlende Schulungen/Person ]
[ ausstehende Schulungen nach SOP KPI Trainingsabdeckung
[ KFI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm

Hierzu aktivieren bitte das Kontrollkdstchen Diagramm neben der Schaltflache KPI-
Trainingsabdeckung.

KPI: Trainingsabdeckung in Prozent  zieldatum 13.03.2000 VEA-PROGRAMMIEALING COM
Selektionskriterien

Thema: * Witarbeiter: *

sop: * | Organi it Alnformationsy tung |

Froherz, Kathrin

Imig, Klaus

Pajank-Hundt, Michasla

Passmann, Michael

Mitarbeiter

B SummeS0Psnicht geschult (in )
Scheele, Ulrike

B SummeSOPsgeschult in 3)

KPI

Bitte setzen Sie vor dieser Auswertung unbedingt entsprechende Filter (hier im Beispiel nach
Organisationseinheit), da das Diagramm bei zu vielen selektierten Mitarbeitern an Aussagewert
verliert.

Im Diagramm lIasst sich einfach ablesen, welchen Schulungsgrad der jeweilige Mitarbeiter erreicht
hat, bzw. wie viele Schulungen, prozentual betrachtet, noch fehlen.

Ebenfalls neu in Version 7.3. ist eine rollenspezifische KPI-Auswertung (Report und Pivot-Diagramm):

ausstehende Schulungen fiir Datum 17.07.2013

[ ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ]
[ausstehende Schulungen nach Personen | Anz. fehlende Schulungen/Person ]
ausstehende Schulungen nach SOP KPI Trainingsabdeckung mDBgEnIn
| KPI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm
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Bitte beachten Sie, dass diese Auswertung aufgrund des Datenmodells nur dann sinnvolle
Ergebnisse liefert, wenn die Daten nach maximal einer Rolle gefiltert werden. Erganzende Filter

kénnen selbstverstandlich problemlos gesetzt werden.

Hier der rollenspezifische KPI als Report...

KPI: Schulungsabdeckungsgrad Zieldaturm: 05.04.2013 VBA-PROGRAMMIERLING COM
Selektionskriterien

Thema: * Witarbeiter: * Rolle: Key User

SOP: = Organisationseinheit: =

Person Summer erf. SOPs Gesamt fehlende Schulungsdok. geschulte SOPs  Prozentsatz erfillt
Beckenbauer, Franz 6 3 3 50,00
Meier, Waltraud 6 1 i 8333
Peters, Thomas B 6 0 0,00
Weilthaar, Kathrin 6 1 5 8333

...und als Pivot-Diagramm:

KPI: Trainingsabdeckung in Prozent  zieldatur 05.04.2012 VEA-PAOGRAMMERLNG.COM
Selektionskriterien
Thema: * Witarbeiter: * Rolle: Key User
S0P * Organistationseinheit: *
Beckenbauer, Franz 50% 50%
Meier, Waltraud 17% 83%
&
]
. <)
g B Summe SOPs nich geschult [in %)
B Summe S0Ps geschult (in %)
Peters, Thomas 100%
Weilkhaar, Kathrin 17% 83%
0 1 2 3 4 B 7
KPI
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Wird beim Aufruf des rollenspezifischen KPI kein Rollenfilter (max. 1 Rolle) gesetzt, wird dies vom
Programm erkannt und es erfolgt ein entsprechender Hinweis:

r T ~
Fehlender Rollenfilter! - I |

; 1 Es wurde fir diese Auswertung kein Rellenfilter gesetzt.

" Dieser Report liefert nur bei gesetztemn Rollenfilter (max. 1 Rolle)
~ relevante Ergebnisse,
Machten Sie die Auswertung dennoch fortsetzen? I

Ja | [ Nein

Neu in Version 7.3.2:

13.3.6 Personen und zugeordnete SOPs — geschult

Ein neuer Report zur Auswertung der Trainingsdefizite bezogen auf Mitarbeiter und SOPs wurde in
die Version 7.3.2 integriert:

Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten

SOPs / Dokumente
[ Gultige und nach nicht giltige SOPs, ” noch nicht giiltige SOPs

[ Gesamtiberblick S0Ps | Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

[ Zur Uberarbeitung anstehende SOPs ][ 50Ps mit Anderungsstatus

I 50Ps mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Qriginal I

[ SOPs und zugeordnete Personen ” S0OPs und zugeordnete Rollen

Personen alle Personen aus Org.Einh. |
[ Personen und zugeordnete SCOPs i Personen und zugeordnete SOPs geschult
Personen unEWI
Rollen [ alle Rollen der Applikationen ]
[ Rollen und zugeordnete Persanen ]
I Rollen und zugeordnete S0Ps ‘ [ Rollen und SOPs kompakt ]

Wahrend der Bericht ,Personen und zugeordnete SOPs’ alle Mitarbeiter und die ihnen zugeordneten
SOPs listet, ohne eine Aussage dartiber zu machen, ob die jeweilige Person in dieser SOP geschult
wurde oder nicht....

VBA-FROGRAMMIERUNG.COM

Personen und zugeordnete SOPs

Pers-Nr. Name
SOP [ Dokument gestrichen SOP-NT. Version Giltig ab Guitigkeit
11 Alfred, Baar Organisationseinheit: 2500
Betriebsanweisung Ethanol O 4711 21 06.11.2013 giitig
Standard Reports ¥ 0006 1 01.12.2006 qgiikig
Training Manual %] 0007 2.0 01.06.2006 giitig
5 Beckenbauer, Franzi Organisationseinheit: Biotech Operations
Betriebsanweisung Ethanol O 4711 21 06.11.2013 giikig
Handling of Serious Quality Defects and Recalls 4] 0004 30 15.08.2009 noch nicht gltig
Handling of Technical Product Complaints O 0003 1.0 05.06.2013 giitig
Standard Reports ] 0006 i 01.12.2006 qgiikig
Training Manual %] 0oo7 2.0 01.06.20086 giitig
Training Manual - complaints O 0001 4.0 01.08.2008 qgiiktig
Training Manual - SAP O o002 4.0 01.08.2008 giitig
O 0002 5.0 01.09.2009 noch nicht giiltig
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....liefert der neue Bericht ;Personen und zugeordnete SOPs — geschult' genau diese Informationen:

Personen mit SOPs / Dokumenten [

Pers-Nr. Name

SOP [ Dokument Rolle gestrichen SOP-NT. Version Giltig ab  Glltigkeit Geschult

11 Alfred, Baar Organisationseinheit: 2500

Betriebsanweisung Ethanol Systembetreuer O 471 2.1 06.11.2013 giiltig []

5 Beckenbauer, Franzi Organisationseinheit: Biotech Operations

Betriebsanweisung Ethanol Systembetreuer O 471 21 06.11.2013 giltig O

Handling of Technical Product Complaints Key Usar O 0003 1.0 05.06.2013 giltig |

Training Manual - complaints Key User O 0001 4.0 01.08 2008 gultig v

Training Manual - S&4P Key User O noo2 4.0 01.08.2008 giltig M
Key User O 0oo2 5.0 01.09.2009 noch nicht gilti O

Workflow (Production) 2013 Key User | 00055 11 01.03.2007 giiltig ]

4 Miiller, Gerd Organisationseinheit: saL

Training Manual - complaints User (QA) O 0001 4.0 01.08 2008 gultig ]

Training Manual - SAP User (QA) O 0002 4.0 01.08.2008 giltig =]
User (QA) O 0002 5.0 01.09.2009 noch nicht gilti |

10 Ohler, Gemot Organisationseinheit: Access Specialist

Betriebsanweisung Ethanol Systembetreuer O 47N 21 06.11.2013 giltig O

Formulare bei Access Access Programmierer O 471 11 15.05.2013 qiiltig O

Kontrollstrukturen in VBA Access Programmierer O 1105 099 07.05.2010 giltig 4]

Alle Mitarbeiter werden mit den ihnen zugeordneten SOPs gelistet und in der Spalte Geschult ist
sofort erkennbar, ob aktuell in dieser SOP Schulungsbedarf besteht bzw. ob die Schulung noch
gultig, also nicht abgelaufen ist.

Hierbei werden nur rollenspezifische Schulungen und das im Startformular erfasste Zieldatum fur die
ausstehenden Schulungen berticksichtigt:

ausstehende Schulungen

fiir Datum | 12.11.2013
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Berichte zu Schulungen

Berichte zu Schulungen

Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen

Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person

Liste aller Schulungen (rollenabergreifend)

[
[
[ Rollenspez, Gesamtibersicht Schulungen
[
[

Uberblick geplante Schulungen

13.3.7 Rollenspezifische Schulungen giiltiger Dokumente nach Personen

Beachten Sie, dass...
e nur giiltige Schulungen aufgelistet werden, d.h. die Dokumente dirfen zum
Auswertezeitpunkt nicht den Status ungiiltig haben oder gestrichen worden sein.
¢ nur rollenspezifische Schulungen angezeigt werden, d.h. Schulungen, die eine Person fur
ihre Rollen nicht bendtigt werden nicht angezeigt.
e auch geplante Schulungen angezeigt werden, es sei denn der Filter wird auf ,erfolgt*
eingeSte”t- nur filr Schulungsiibersichten

Status M ]

Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen b bt e
Anmerkung: es werden nur rollenrelevante Schulungen aufgelistet Report 01.01.2006 - 31.12.2020
Name: Personal-Mr - Organisationseinheit:
Rolle/ SOP/ gestrichen Version:  Schulungstitel: Schulungsdatum Status
Applikation Themenkreis Ablaufdatum abgelaufen
Beckenhauer, Fritz 5 Biotech Operation
Key User Training Manual - complaints O 4.0 Test 27.10.2009 geplant
Schulung sdatenban k
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Key User Training Manual - SAP | 40 Test 27.10.2009 geplant
Schulung sdatenbank
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Key User Wo rkflow {(Production) g 11 Test 27.10.2009 geplant
Schulung sdatenban k
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Meierbeer, Waltraud 2 SQL
Key User Training Manual - complaints d 4.0 Test 27.10.2009 geplant
Schulungsdatenbank
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Key User Training Manual - SAP d 4.0 Test 27.10.2009 geplant
Schulungsdatenbank
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Key User Workflow (Production) O 11 Test 27.10.2009 geplant
Schulung sdatenban k
GMP GMP - Training Manuals Trainer. Weiss, Angelika 27.10.2012 nein
Key User Training Manual - SAP O 40 Training QM 06.05.2010 erfolgt
GMP GMP - Training Maruals Trainer: Peters, Thomas 06.05.2013 nein
Miller, Gerda 4 SQL
User (QA) Training Manual - SAP g 4.0 Training QM 06.05.2010 erfolgt
GMP GMP - Training Manuals Trainer: Peters, Thomas 06.05.2013 nein
08.07.2010 Schulungsdatenkank / Training Database Version 7.0.8 Seite 1 von 2
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Ist eine SOP als gestrichen markiert, weil sie nach der Schulung als nicht mehr bendtigt
gekennzeichnet wurde, so wird dies im Bericht angezeigt.

==l SOPS / Dokumente erfassen s _': ﬂ
SOP suchen: Handling of Technical Product Complainks s || SOP-Mr, suchen

Themenkreis = Ock + | Schulungzintervall = 36 M onate Meu

S0P f Dokument Handling of Technical Product Complaints Edit
Dokumenten-Mr SOP 47113 AuditT rail

Gestrichen Daturn der Streichung: 2202200 Startfarrnular
Bemerkung :

SHE ik ermeitert...

Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen YRR ERRCEAMMIETILNE. LM
Anmerkung: es werden nur rollenrelevante Schulungen aufgelistet Report 01.01.2006 - 31.12.2020
Name: PersonakNr  Organisationseinheit:
Rollef SOP! gestrichen Version Schulungstitel:  Schulungsdatum Status
Applikation Themenkreis Ablaufdatum abgelaufen
Meiers, Fabian 2 CDsQE
Key User Handling of Technical Produc 5.0 Einweisung 29.02.2012 geplant
Complaints Schlungsdatenbank
GCoMSs EER Traingr: Mueller, Manfred 28.02.2015 nein
Key User Handling of Technical Produc 5.0 Einweisung 25.08.2011 geplant
Complaints Schlungsdatenbank
GCoMS ace Trainer: Mueller, Wanfred 25.08.2014 nein

Wenn Sie auch Schulungen mit ungiltigen Versionen auflisten méchten so benutzen Sie bitte den
Bericht 13.3.8 ,Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person®.

Sollen alle Schulungen, ohne Riicksicht auf Giltigkeit und Rolle aufgelistet werden, so verwenden
Sie bitte den Bericht nach 13.3.10 ,Liste aller Schulungen (rollentibergreifend)”.
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13.3.8  Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person

Dieser Bericht listet zusatzlich ungiiltig gewordene Versionen, die bereits geschult wurden.
Zuséatzlich wird das Ablaufdatum einer Schulung genannt. Nach diesem Datum entsteht ein
Nachschulungsbedarf und die Person erscheint in der Liste der ausstehenden Schulungen.

Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person VEA-PROGRAMMIERUNG.COM

rollenspezifisch, sortiert nach Name und Rolle, inkl. Schulungen

inzwischen ungiltiger Versionen Report 01.01.2006 - 31.12 2020

Schulungstitel: Test Schulungsdatenbank

Datum: 27.102009 Status der Schulung:  erfolgt Ablaufdatum  27.10.2012
Trainer: Weiss, Angelika

SOP Workflow (Production) 2013

\ersion 11 giiltig

Kosten pro Schulung: 2500€

Schulungstitel: Test Schulungsdatenbank

Datum: 27102009 Status der Schulung:  erfolgt Ablaufdatum  27.10.2012
Trainer: Weiss, Angelika

S0P Training Manual - SAP

Version 4.0 gultig

Kosten pro Schulung: 15,00 €

Schulungstitel: Test Schulungsdatenbank

Datum: 27.102009 Status der Schulung:  erfolgt Ablaufdatum 27.10.2012
Trainer: Weiss, Angelika

SOP Training Manual - complaints

Version 4.0 giiltig

Kosten pro Schulung: 12,00 €

Gesamtkosten

for diesen Mitarbeiter: 260,00 €

Neu in Version 7.3:

In diesem Bericht werden die Kosten flir jeden Mitarbeiter pro Schulung und aufsummiert
(Gesamtkosten flr diesen Mitarbeiter) dargestellt (siehe oben), sofern die Kosten pro Mitarbeiter in
der SOP-Definition erfasst wurden.
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13.3.9 Rollenspezifische Gesamtlibersicht Schulungen

Die Sortierung erfolgt nach dem Titel der Schulung, der Rolle und dem Nachnamen des Teilnehmers.
Neben dem Datum der Schulung wird auch der Status (geplant, erfolgt) angezeigt.

Rollenspez. Gesamtubersicht Schulungen VBA PROGRAMMERLING COM
sortiert nach Schulungstitel, Ralle und Nachname; inklusive gestrichener

Dokumente und inzwischen ungdltiger Versionen Report: 01.01.2006 - 31.12.2020

Schulungstitel, Datum der Schulung, Status der Schulung und Trainer

Teilnehmer-Name Organisationseinheit SOP | Dokument Version Erstelldatum Giiligab  Gilltigkeit Gestrichen

Schulung QM 15.11.2009  Status: geplant Trainer Muller, Gerda

Rolle QC Applikation: Qualitatskontrolle

Schéfer, Johannes Qc Demo S0P 1.0 01.10.2009 05.10.2009 gultig O

Test Schulungsdatenbank 27.10.2009  Stafus: geplant Trainer Weiss, Angelka

Rollee Key User Applikation: GMP

Beckenhauer, Fritz Biotech Operations Workflow (Production) 11 01.02.2007 01.03.2007 gultig O

Beckenhauer, Fritz Biotech QO perations Training Manual - SAP 4.0 01.08.2008 01.08.2008 gltig O

Beckenhauer, Fritz Biotech Operations Training Manual - 40 01.08.2008 01.08.2008 gultig O
complaints

Meieroeer, Waltraud sSaL Workflow (Production) 1.1 01.02.2007 01.03.2007 gultig O

Meierbeer, Waltraud SaL Training Manual - SAP 4.0 01.08.2008 01.08.2008 qgdltig O

Meierbeer, Waltraud SaL Training Manual - 40 01.08.2008 01.08.2008 gultig O
complaints

Weilhaar, Kathrin saL Workflow (Production) 1.1 01.02.2007 01.03.2007 qgultig O

Weilhaar, Kathrin s0L Training Manual - SAP 40 01.08.2008 01.08.2008 giltig []

Weilhaar, Kathrin sSaL Training Manual - 40 01.08.2008 01.08.2008 gultig O
complaints

Rolle: QC Applikation: Qualitdtskontrolle

Schafer, Johannes Qc Demo S0P 1.0 01.10.2009 05.10.2009 gultig O

Training QM 06.05.2010  Status: erfolgt Trainer Peters, Thomas

Rollee Key User Applikation. GMP

Meieroeer, Waltraud saL Training Manual - SAP 40 01.08.2008 01.08.2008 gultig O

Rollec User (QA) Applikation: GMP

Maller, Gerda saL Training Manual - SAP 40 01.08.2008 01.08.2008 gultig O

08 Jul. 10 5chulungsdatenbank / Training Database Wersion 7.0. www.pharmadvice.de Seite 1 von 1

Schulungen werden fir jede Person mehrfach aufgefiihrt, wenn Sie fir mehrere Rollen
dieser Person als Schulung gewertet werden kénnen und der Bericht nicht spezifisch
gefiltert wurde.
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13.3.10 Liste aller Schulungen (rolleniibergreifend)

Die Informationen entsprechen Punkt 13.3.7 (Rollenspezifische Schulungen glltiger Dokumente nach
Personen), jedoch ist die Auflistung nicht auf solche Personen beschrankt, die eine Schulung
aufgrund ihrer Rollen bendétigen. Aufgelistet werden alle Schulungen, die durchgeflihrt oder geplant
wurden, ohne Riicksicht auf Rollen.

Liste aller Schulungen (rolleniibergreifend)

Report: 01.01.2006 - 31.12.2020

VBA-PRADGARAMMIERLING COM

Schulungstitel
Status Schulung

SOP / Dokument
Name

Schulung QM
geplant

Datum

15.11.2009

Demao S0P
Schafer, Johannes

Test Schulungsdatenbank

erfolgt 27.10.2009

Demo SOP
Beckenhauer, Fritz
Meierbeer, Waltraud
Schafer, Johannes
Weilthaar, Kathrin

Workflow (Production)
Beckenhauer, Fritt
Meierbeer, Watraud
Schafer, Johannes
Weilhaar, Kathrin

Training Manual - SAP
Beckenhauer, Fritz

Meierbeer, Watraud
Schafer, Johannes

Weilthaar, Kathrin

08.07.2010

Schulungsdatenbank / Training Database

SOP Id
Omganisationseinhei
Trainer:
0008
ac
Trainer:
0oos
Biotech Operations
0L
ac
sQL
0005
Biotech Operations
sQL
Qac
sQL
0002

Bigtech Operations

sQL

Qc

5QL

Wersion 7.0.8

Miiller, Gerda

Weiss, Angelika

Gestrichen  Version

O 1.0
O 1.0
O 11
O 40

Glligkeit

qgiiltig

gultig

qgultig

qgultig

Seite 1 wvon 2
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13.3.11 geplante Schulungen

Schulungen im Status geplant werden Uber die Schaltflache ,geplante Schulungen® angezeigt und
kénnen Schulung fir Schulung mit den Navigationsschaltflachen durchgeblattert werden.

Schulungstitel: Test Schulungsdatenbank

Datum 27.10.2009 Trainer: Weiss, Angelika
Bemerkungen:
Schulungsinhalte gesirichen  Version gueltig ab  Galtigkeit
Demo SOP |:| 1.0 05102009  gikig
Training Manual - complaints O 40 01.08.2008  gltig
Training Manual - complaints O 40 01.08.2008  gltig
Training Manual - SAP [l 4.0 01082008 gikig
Training Manual - SAP O 40 01.08.2008  gltig
Workflow (Production) O 1.1 01.03.2007  gltig
Mame Unterschrift:

Beckenhauer Fritz

Marguardt,Gerda

Meierbeer, Waltraud

Mustermann Fritz

Schiafer Johannes

Weilthaar Kathrin

Ein ahnlicher Bericht kann auch mittels Filter erstellt werden
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13.3.12 Nicht unterschriebene Schulungen

Dieser Bericht listet alle Schulungen, die, mdglicherweise von Trainingskoordinatoren, eingepflegt,
jedoch noch nicht mit einer digitalen Unterschrift signiert wurden.

Nicht unterschriebene Schulungen VEA-PROGRAMMIERLING.COM

Report: 01.01.2006 - 3112.2020
Schulungstitel: Tramning QM

Datum 06.05.2010 Trainer: Peters, Thomas
Bemerkungen:
Schulungsinhalte gestrichen  Version gueltigab  Giltigkeit
Training Manual - SAP | 40 01.08.2008  gifig
Name Unterschrift:

Beckenhauer Fritz

Meierbeer Waltraud

Miller,Gerda

SchaferJohannes

Weillhaar Kathrin
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13.3.13 Liste aller Schulungen mit Ablaufdatum

Ubersicht Schulungen und Ablaufdatum [
Schulungstitel Test Schulungsdatenbank DB ID 74
Status der Schulung  geplant am 27.10.2009
Ablaufdatum sopNr soptitel version
27.10.2012 0008 Demao S0P 1.0
27.10.2012 0001 Training Manual - complaints 40
27.10.2012 0002 Training Manual - 54P 4.0
27.10.2012 0002 Training Manual - S4P 40
27.10.2012 0001 Training Manual - complaints 40
27.10.2012 0005 Workflow (Production) I
Schulungstitel Schulung QM DBID 75
status der Schulung  geplant am 15.11.2009
Ablaufdatum sopMr soptitel version
15.11.2012 0DOB8 Demo 50P 1.0
Schulungstitel Training QM DB ID 76
Status der Schulung  geplant am 06.05.2010
Ablaufdatum sopNr soptitel version
06.05.2013 0002 Training Manual - 54P 4.0

Dieser Report listet eine Ubersicht aller Schulungen sortiert nach Ablaufdatum und schafft somit
einen schnellen Uberblick Uber Schulungen, die schon langer abgelaufen sind und somit ein
dringender, erneuter Schulungsbedarf besteht.
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13.4 Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten

Berichte zu Rollen, S0Ps und Dokumenten

SOPs /f Dokumente

Bestand an giltigen und noch nicht glltigen SOPs, themensortiert

Gesamtiberblick S0OPs | Dokumente, themensortiert mik allen Yersionen

Zur Uberarbeitung anstehende SOPs

| SOPs it Yersionen, Uberarbeitungsstatus, Werteiler, Standaort Criginal

SCOPs und zugeordnete Personen

| Personen und zugeordnete SOPs

| Personen und zugeordnete Rollen

Rollen [ alle Rollen der Aoolikationen

I
I
I
I
I
Personen | alle Personen aus Ora.Einh. |
|
I
I
|

| Rollen und zugecrdnete Personen

| Rollen und zugecrdnete SOPs I | Rollen und SOPs kompakk J

13.4.1  Bestand an giiltigen und noch nicht giiltigen SOPs, themensortiert

Die Liste liefert einen Uberblick (ber alle erfassten Dokumente mit Angabe des aktuellen
Gultigkeitsstatus gegliedert nach Themen.

u - = [T - = VEA-PROGRAMMIERUNECOM
Bestand an giltigen und noch nicht glltigen SOPs, themensortiert
SOP | Dokument Wersion Dokument Mr Erstelldatum Gattig ab Galtigkeit  Schul.Intervall[Mon]
Themenkreis: Database Demo
Demo S0P
10 0008 01.102008 05.10.2008 giiltig 5
Themenkreis: GMP - Training Manuals
Standard Reports
11 0005 01.122006 01.122008 giittig %
Training M anual - complaints
40 0001 01082008 01082008 giiltig
TrainingManual - 5&F
40 0002 01082008 01082008 giiltig 5
50 0002 27082008 01092008 noch nicht %
ity
Workflow [Production)
1.1 0005 01032007 01.03.2007 giiltig 5
Themenkreis: OCP
Handling of Technical Product Complaints
50 0003 1508 2008 noch richt 35
aiittia
Themenkreis: Programmierung
Kontrol lstrukturen in VBA
0ss 105 07052010 07052010 giittig 12
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13.4.2 Gesamtiiberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen

Die Liste liefert einen Uberblick (iber alle erfassten Dokumente mit Angabe des aktuellen
Glltigkeitsstatus. Es werden auch gestrichene und ungultige SOPs aufgelistet.

Gesamtuberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen YRR
SOP / Dokument SOPVersion Dokument Nr Erstelldatum Gultigab  Gultighkeit gestrichen  am
Themenkreis: Database Demo
Demo S0P 10 0008 01.10.2009 05102009  giiltig O

Themenkreis: GMP - Training Manuals
Standard Reports 11 0006 01.12.2006 01.12.2006  giiltig O
Training Manual 20 0007 01.06.2006 01.08.2006 giiltig %] 27.10.2009
Training Manual - complaints 4.0 0001 01.08.2008 01.08.2008  goltig O
Training Manual - SAP 40 0002 01.08.2008 01.08.2008  giltig O

50 0002 27.08.2009 01.02.200%  noch nicht gitig O

Workflow (Production) 1.1 0005 01.03.2007 01.03.2007  giltig O

Themenkreis: OQCP
Handling of Serious Guality Defects and Recalls 3.0 0004 15.08.2009  noch nicht giltig %] 27.08.2009
Handling of Technical Preduct Complaints 50 0003 15.08.2009  noch nicht gditig O

Themenkreis: Programmierung
Kontrollstrulduren in VBA 083 1105 07.05.2010 07.05.2010  giltig O
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13.4.3  SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort

WVBA-PROGRAMMIERUNG.COM

SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Original

SOP-Titel Standort Raum Ordner ersefzt durch
Version  Gitigkeit Uberarbeitung vorgesehe  letzte Uberpruefung am  durch Inhatte / Notizen
ein Exemplar i is ati inhei Dratum Vers .erhalten bes tatigt Ungiltigk .erhalten bestatigt
Demo SOP QA Biiro ordner 1
10 glltig 01.012010 01.01.2009 Musller Benutzung der Schulungsdatenbank, Lesen des Wetterberichts
ein Exemplar erhielt: PharmAdvice 02.10.2008 05.10.2008 27.10.2008 28.10.2008

Nur Versionen fiir die Informationen zum Verteiler eingetragen wurden, werden hier
aufgelistet.

13.4.4  Zur Uberarbeitung anstehende SOPs

Nach Vorgabe des der Auswertung zugrunde zulegenden Termins werden die SOPs ausgewertet.

Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumentsan Filter

Filter akrualisieren
{iibernimmt neue Daten in die oull down menues)

SOPs [ Dokumente

Bestand an giilkigen und noch nicht aiiltigen SOPs, themensorkiert  Bericht Yon Bericht Biz

u 01.01.2006 bz u 22020

Gesamtiberblick S0Ps § Dokumente, themensortiert mit allen Mersionzn

SOPs roit Yersionen, Uberarbeitungsstatus, Yerteiler, Standort Criginal

10 b

Zur Uberarbeitung anstehends SOPs

=0P= und zugeordnete Personen bedeutet: Alle Datensatze, Wildcards sind miéglich

I
I
|
)
‘J alle Mitarbeiter *
J
I
J
J

Filtereinstellungen

Fersonen l alle: Personen aus Org.Einh. v
’ . .
l Personen und zugeordnete SOPs Mitarbeiter Org. |7 7
l Personen und zugeordnete Rollen Organisationseinheit 7
Rollen [ alle Rollen der Aoolikationen rle 1 Q i
l Rallen und zugeordnete Personen Applikation d.Rolls * w
l Raollen und zugeordnete SOPs I I Raollen und SOPs kompakt ] Thema d.50F  * w
Berichte z2u Schulungen el e
. SOP Filker
l Rallenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen ]
l Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Person ‘ Et'artf_l':'; Schulungsibersichken * w
l Rollenspez, Gesamkibersicht Schulungen ‘ i Fiy SeE-ar el
2}
l Liste aller Schulungen (rollendbergreifend) ‘

Uberblick geplante Schulungen

Fil
IFiIterspeichernJ l Filter laden ] Zur,-_i,:ll::ertzen
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VEA-PAOGRAMMIERLUNG.COM

Zur Uberarbeitung anstehende SOPs | Zieldatum: 18.07.2010

SOP-Titel SOP-Nr Uberarb. Ziel letzte Prifung am durch Inhalte

Demo SOP 0oos 01.01.2010 01.01.2009 Mueller Benutzung der Schulungsdatenbank,
Lesen des W etterberichts

Generelle Schulung in GM P 0009 08.07.2010

Handling of Technical Product 0003 11.06.2010 Beispieltext

Complaints

Kontrollstrukturen in VBA 1105 08.07.2010

Standard Reports 0006 08.07.2010

-=ISOPS / Dokumente erfassen

SOF suchen:

Themenkreis Allg_emei'n |+ | Schulungsinterval 0 Monate
SOP / Dakument generelle Schulung in GMP
Dokumenten-Mr

Gestiichen O Dratum der Streichung:
Bemerkung

SOPHyperink. Bedingung: Im Dialog SOPS/Dokumente
jg:::;:::j"”" erfassen wurden unter ,erweitert“ ein Termin

vorgegeben.

[berarbeitung vorgesehen: | Inhalte:

13.4.5 SOPs mit Anderungsstatus

Dieser Report listet, filterbar nach Zeitraum und SOP, alle SOPs mit dem Zeitpunkt ihrer Erstellung
oder Anderung auf. Aufderdem wird hier ersichtlich, welcher Benutzer die Anderungen durchgeflihrt
hat. Diese Informationen werden dem AuditTrail entnommen.

.y =2 VBA-PROGRAMMIERLNG.COM
SOPs mit Anderungsstatus Report 01.01.2006 - 31.12.2020
SOP | Dokument Version DokumentNr  Erstelidatum Guitig ab  Galtigkeit Anderungszeit geandert von
Themenkreis: Database Demo
Demo SOP 1.0 0008 01.102009 05.10.2009 gilltig 27.10.2009 10:15:36 MM
Themenkreis: GMP - Training Manuals
Training Manusl - SAP 5.0 0002 27.08.2009 01.02.2009 noch nicht giltig 27.08.2008 08:49:02 muellman
Standard Reports 121 0008 01.12:2008 01.12.2008 giltig 11.08.2008 17:07:24 muellman
Warkflow { Production) is 0005 01.032007 01.03.2007 gilltig 11.08.2009 17:06:47 muellman
Training Manusl 2.0 0007 01.082008 01.08.2008 giiltig 11.02.2002 17:04:46 muellman
Training Manual - SAP 40 0002 01.022002 01.02.2002 giiltig 11.08.2008 17:02:53 muellman
Training Manual - complaints 40 0001 01.022008 01.02.2008 giiltig 11.02.2008 17:02:28 muellman
Training Manusl 2.0 0007 01.052008 01.05.2008 giiltig 11.08.2008 17:02:56 muellman
Themenkreis: OCP
Handling of Sericus Quslity Defeck and Recalls 3.0 0004 15.08.2005 noch nicht galtig 11.08.2009 17:05:43 muellman
Handling of Technical Product Complsing 5.0 0002 15.08.2008 nech nicht giltig 11.02.2008 17:00:48 muellman
Handling of Serious Quslity Defeck and Recalls 3.0 0004 15.08.2005 noch nicht giltig 11.08.2009 16:58:40 muellman

3.0 0004 15.08.2008 nech nicht giitig 11.08.2008 16:58:27 muellmsan
Themenkreis: Programmierung
Kontrolstrukturen in VEA 0.8 1105 07.052010 07.05.2010 giltig 07.05.2010 03:57:38 peters
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13.4.6

SOPs und zugeordnete Personen

Gruppiert nach Themenkreisen werden alle glltigen und noch nicht glltigen SOPs aufgelistet und
darunter alle Personen, welche die SOP kennen mussen.

SOP | Dokument SOP-Version SOP-Nr. gestrichen
Erstelldatum  Giitig ab Gultigkeit
Personal-Nr. Name Organisationseinheit
Themenkreis GMP - Training M anuals
Standard Reports 11 0006 |
01.12.2006  01.12.2006 glittig
5 Beckenhauer, Fritz Biotech Operations
2 Meierpeer, Waltraud saL
4 Miller, Gerda sSaL
10 Mustermann, Fritz Database Test
3 W eilkhaar, Kathrin SaL
Training Manual - complaints 4.0 0om O
01.08.2008  01.08.2008 guittig
5 Beckenhauer, Fritz Biotech Operations
2 Meierbeer, Waltraud saL
4 Miller, Gerda saL
10 Mustermann, Frilz Database Test
3 Weilkhaar, Kathrin saL
Training Manual - SAP 4.0 0002 O
01.08.2008  01.08.2008 gttig
5 Beckenhauer, Fritz Biotech Operations
2 Meierbeer, Waltraud sSaL
4 Miller, Gerda S0L
10 Mustermann, Fritz Database Test
3 Weilkhaar, Kathrin saL
27.08.2009  01.09.2009 noch nicht gatig
5 Beckenhauer, Fritz Biotech Operations
2 Meierbeer, Waltraud saL
4 Miller, Gerda sQL
10 Mustermann, Fritz Database Test
3 Weilkhaar, Kathrin saL
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13.4.7  Personen und zugeordnete SOPs

Auflistung der Personen mit allen SOPs und Dokumenten, die eine Person aufgrund ihrer Rollen
kennen muss.

VEA-PAOGRAMMIERUNG COM

Personen und zugeordnete SOPs

Pers-Nr. Name
SOP [ Dokument gestrichen SOP-Nr. Version  Erstelldatum Galtig ab Guligkeit
5 Beckenhauer, Fritz Organisationseinheit: Biotech Operations
Handling of Serious Cluality Defects and Recalls %] 0004 3.0 15.08.2009 noch nicht ghltig
Handling of Technical Product Complaints O 0003 5.0 15.08.2009 noch nicht glltig
Standard Reports O 0006 11 01.12.2006 01.122006 giltig
Training Manual bl o007 20 01.06.2006  01.06.2006 qgliltig
Training Manual - complaints O oot 4.0 01.08.2008 01.08.2008 giiltig
Training Manual - SAP O ooz 4.0 01.08.2008 01.08.2008 giltig
O ooz 5.0 27.08.2009  01.09.2009 noch nicht galtig
Workflow (Production) Od 0005 11 01.03.2007  01.03.2007 qgliltig
11 Marquardt, Gerda Organisationseinheit: QC
Demo SOP O 0oos 1.0 01.10.2009  05.10.2009 giltig
Training Manual [} 0oo7 2.0 01.06.2006  01.06.2006 giltig
2 Meierbeer, Waltraud Orpganisationseinheit: SQL
Handling of Serious Cluality Defects and Recalls | 0004 3.0 15.08.2009 noch nicht ghltig
Handling of Technical Product Complaints O 0003 5.0 15.08.2009 noch nicht glltig
Standard Reports O 0006 11 01122006 01.122006 giiltig
Training Manual M 0oo7 2.0 01.06.2006  01.06.2006 giltig
Training Manual - complaints O 0001 4.0 01.08.2008 01.08 2008 gliltig
Training Manual - SAP O oooz2 4.0 01.08.2008  01.08.2008 gliltig
O ooz 5.0 27.08.2009 01.09.2009 noch nicht galtig
Workflow (Production) O 0005 1:1 01.03.2007  01.03.2007 giiltig
4 Miiller, Gerda Organisationseinheit: SQL
Standard Reports Od 0006 11 01.12.2006  01.12.2006 qgliltig
Training Manual ] 0oo7 2.0 01.06.2006  01.06.2006 giltig
Training Manual - complaints O ooot 4.0 01.08.2008  01.08.2008 giltig
Training Manual - SAP O oooz2 4.0 01.08.2008  01.08.2008 qgiiltig
O oooz2 5.0 27.08.2009  01.09.2009 noch nicht giltig
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13.4.8  Personen und zugeordnete Rollen
Auflistung der Personen mit allen Rollen, die einer Person zugeordnet wurden.
Personen und zugeordnete Rollen el s
Name
Rolle gestrichen Applikation
Beckenhauer, Fritz Organisationseinheit.  Biotech Operations
Key User GMP
Marquardt, Gerda Organisationseinheit:  QC
ac U Qualitatskontrolle
Meierbeer, Waliraud Organisationseinheit:  SQL
Key User O GMP
Miiller, Gerda Organisationseinheit:  SQL
User (QA4) O GMP
Mustemmann, Fritz Organizationseinheit:  Databaze Test
User (Q4) O GMP
Peters, Thomas Organisationseinheit: 1T
E xcel Programmierer O VBA
Access P rogram mierer O VBA
Schdfer, Johannes Organizationseinheit:  QC
ac O Qualititskontrolle
Weilhaar, Kathrin Organisationseinheit:  SQAL
Key Usar O GWP
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13.4.9

Rollen und zugeordnete Personen

Auflistung aller im System definierten Rollen und der den Rollen zugeordnete Personen.

Rollen und zugeordnete Personen

VBA-PROGRAMMIERLING.COM

Rolle

Mame

Organisationseinheit

Applikation

Rolle gestrichen

Access Programmierer

Peters, Thomas

Excel Program mierer

Key User

Qc

User (QA)

Peters, Thomas

Beckenhauer, Fritz
Meierbeer, Waltraud
Weilthaar, Kathrin

Marquardt, Gerda
Schéfer, Johannes

Miller, Gerda
Mustermann, Fritz

IT

T

Biotech Operations
saL
5QL

Qc
Qc

SaL
Database Test

VBA

VBA

GMP

Qualitatskontrolle

GMP
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13.4.10 SOPs und zugeordnete Rollen

aktuelle SOPs und zugewiesene Rollen VEA-PROGRAMMIERLING COM
SOP Filter .
Rollen Filter *

x

Applikations Filter

Demo SOP

ooos

Version 1.0 giilfig giiltig ab 05102009
Qc

Handling of Technical Product Complaints

0oo3

Wersion 5.0 noch nicht giltig glltig ab 15.08.2009
Key User

Standard Reports

0006

Version 1.1 giifig giiltig ab 01.12.2006
User (QA)
Key User

Training Manual - complaints

000

Version 40 glig giltig ab 01.08.2008
User (QA)
Key User
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13.4.11 Rollen und zugeordnete SOPs
Auflistung aller im System definierten Rollen und der den Rollen zugeordnete SOPs und Dokumente.

Rollen und zugeordnete SOPs [

Rolle Applikation Dokument Nr

SOP / Dokument Version Erstelidatum Giltig ab  Glltigkeit gestrichen

Key User GMP gestrichen [

Handling of Serious Quality Defects and Recalls o004 x|
30 15.08.2009 noch nicht giittig

Handling of Technical Product Complaints 0003 O
5.0 15.08.2009 noch nicht gltig

Standard Reports 0006 O
11 01.12.2006 01.12.2006 gultig

Training Manual 0007 ¥
2.0 01.06.2006 01.06.2006 galtig

Training Manual - complaints 0001 O
4.0 01.08.2008 01.08.2008 gultig

Training Manual - SAP 0002 O
5.0 27.08.2009 01.09.2009 noch nicht giltig
4.0 01.08.2008 01.08.2008 gultig

Workflow (Production) 0005 O
11 01.03.2007 01.03.2007 gultig

Qc Qualitatskontrolie gestrichen O

Demo SOP 0008 O
1.0 01.10.2009 05.10.2009 gultig

Training Manual o007 4]
20 01.06.2006 01.06.2006 galtig
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13.4.12 Rollen und SOPs kompakt

Aktuelle Rollen und zugewiesene aktuelle SOPs/Dokumente VEA PROSRANMIERING EoM

Rolle
SOP / Dokument

Key User

Applikation: GMP Intervall
Handling of Technical Product Complaints 36
Standard Reports 36
Training Manual - complaints 36
Training Manual - SAP 36
Workflow (Production) 36

Qc

Applikation:  Qualitiiskontrolle Intervall
Demo SOP 36

User (QA)

Applikation: GMP Intervall
Standard Reports 36
Training Manual - complaints 36
Training Manual - SAP 36
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13.5 Ungefilterte Anzeigen

Personen | alle Personen aus Crg Einh, |
[ iPersonen und sugeordnete SOPS |
| Personen und zugeordnete Rollen |
Raollen | alle Rollen der Applikationen [

Die Schaltflachen ,alle Personen aus Org.Einh.” und ,alle Rollen der Applikationen® dienen der
raschen Ubersicht aller in der Datenbank geflihrten Personen und Rollen, unabhangig von ihrem

Status.

=2] Alle Personen anzeigen

= 3 2

1D Machhame \arnarme Organizationzeinheit nicht rehr venwalten Draturn_Streichung
L Alfred Baar 2500 =
5 |Beckenbauer Franzi Biotech Operations O
6 [Ethard Richard ([Y] £l
19 [Gast Fudi Saisonarbeit £l 15.05.2013 17:35.28
15 Klumpp Rosemarie Access Specialist O
14 Malm Chiriztiat Suppart B
2 [Meier Wallraud sOL £l 05, 05.201 2 11:05: 24
4 Miiller Gerd SOL
200 Miiller Wfill Biotech Operations
10/ [Ghter Germot Access Specialist
9 Peters Thomas IT
17 |Peters_2 Thaarns IT
18 |Peters_3 Thomas IT
8 |Schafer Johatines ac
12 Test? [ EH D atabage Trainer
=2] Anzeige Rollen fiir Applikation = 3l
: |IDFRollen Folle .t’-‘«pplil;:;t.i-on gestrichen D aturn_Streichung
4 0 | &ccess Programmierer WEA
5 |Excel Programmierer WBA
10/ Gast Schulungzdatenbank.
1) Keyp User GMP
8 Key User neu GMP
1| [Mitarbeiter Ultrazchal
3ac [ualitatskontralle
B Systembetreuer Bhdtas
9 | Techn. Suppart Ultrazchall
7| Trainer Schulung:DB 7 IT Trainirg
2| |User [(14]) GMP
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14 Benutzerverwaltung

Berutzerverwaltung

| Training Koordinatoren anlegen |

| kKey User anlegen |

| Dratenbank-Administratoren anlegen |

Mitarbeiter kbnnen gleichzeitig , Training Koordinatoren®, ,Key User” und ,Datenbank-
Administratoren® sein. Einzutragen ist in beiden Fallen das Netzwerk-Login (Username im Active

Directory) des Benutzers.
Diese Tabellen sind nicht mit der Tabelle ,Personen“ verbunden.

14.1 Training Koordinatoren anlegen

Training Koordinatoren sind die Benutzergruppe, die in der Schulungsdatenbank die geringsten
Rechte besitzt. Sie kdnnen weder SOPs, noch Mitarbeiter noch Rollen anlegen und verwalten,
sondern sie sind lediglich befugt, neue Schulungen anzulegen und zu verwalten.

Training Koordinatoren werden wie auch die Key-User von der Gruppe der Administratoren

eingepflegt.

=2] Training Koordinatoren anlegen =] EZ

- |
Training Coordinator | |peters| AuditTrail

Startformular

Datensatz: 4 4 14vonl5> F Mk % Kein Filter Suchen

14.2 Key-User anlegen

Key-User haben das Recht, Daten im System Uber die vorgegebenen Dialogmasken zu editieren.
Nur bei Key-Usern ist die Schaltflache ,Edit* effektiv.

Nur Administratoren kdnnen andere Key-User anlegen oder I6schen.

g ]

=2] Key User anlegen = O EE

‘ |
KeyUserLogin |F‘Eters| AuditTrail

Startformular

Datensatz: M 1von7 L = Kein Filter Suchen
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14.3 Datenbank-Administratoren

Datenbank-Administratoren haben das Recht, Daten direkt auf Tabellenebene unter Umgehung der
vorgegebenen Dialogmasken zu bearbeiten. Normalerweise besteht weder Veranlassung noch
Notwendigkeit zu einem solchen Eingriff. Von diesem Recht sollte nur in zwingenden
Ausnahmefillen Gebrauch gemacht werden. Es empfiehlt sich stets vor solchen Eingriffen die
Backend Datenbank, welche die Daten enthalt (Schulungsdatenbank_data_encr.mdb) zu sichern.

Nur Datenbank-Administratoren kdnnen andere Datenbank-Administratoren anlegen oder I6schen.

Elﬁ'xdministraturen anlegen o [BOER

’ |
Administrator-Login |peters] AuditTrail

Startformular

£

Datensatz: 4 4 GBvoné MR i« Kein Filte Suchen

15 Sicherungskopien der Datenbank

Datenbanksicherung

Mit der Schaltflache wird die Datenbank gesichert.

Die Sicherungskopie wird in dem vom Administrator unter ,Datenbankanpassungen” festgelegten
Verzeichnis abgespeichert.

Die Sicherungskopie enthalt in der Namensbezeichnung Datum und Uhrzeit, so dass sie stets
eindeutig ist.

-

Sicherungskopie gespeichert _ - ﬁ

Sicherungskopie gespeichert
ChitemphGCoMS_TrainingDB_V_6.1.21_Sicherung_17.12.2008_18 11 _27.mde

= |
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16 Schaltflachen fur Administratoren

ur Adminkstrator

ratenbanklenster aushilemen Dnterbiank | [ Laticllexy s1tc 06 Alle TabeBen Hischen

Dratenbankiensber einblenden ] [ A PSS e Texte Mlagen i ke ren

16.1 Datenbankfenster bzw. Navigationsbereich ein- bzw. ausblenden
Hiermit kdnnen die Elemente der Datenbank sichtbar gemacht und angewahlt werden.

Dhjekte ] Erstellt sine Tabelle in der Entwurfsansicht
| 1 Tahkellen EJJ Erstellt eine Tabelle unter Yerwendung des Assistenten
IE=IJ Erstellt eine Tahelle in der Datenblattansicht
= Abfragen o0 Admin
= Formulare -3 Auditor
i Berichte eI Forzonen
“4 Seiten =+ Rollen
: +0 Schulungstitel
2 Makros B S0PS
#1 Module s+ SOPvYersion
e < SPB

Eine Veranderung der Datenbankstrukturen oder Abfragen wird durch geeignete Starteinstellungen
der Datenbank verhindert, so dass die grundséatzliche Funktionsfahigkeit der Datenbank vom
Administrator nicht gefahrdet wird. Zum Beispiel fehlt die Mdglichkeit sich Abfragen in der
Entwicklungsansicht anzusehen.

ﬁ Microsoft Access

: Datei Bearbeiten Einfligen Datensatze Fenster 7

i=* gryRollen mit Personen : : = |EI|£I
| dhid personen_id Nachnarme | Yarname | rollen_id

4 2 Thilmann Werner 1
5 4 Panzenbock Swvetlana 2
B 1 M0ller hanfred 2

(Autoviyert)

Datensatz: I4| 4 ” 3k |H |H+6| won 3

Sollte es wider Erwarten nétig sein Daten zu I6schen, z.B. wenn aus Versehen die produktive
Datenbank zu Trainingszwecken missbraucht wurde, so sind stets die Relationen der Datenbank zu
beachten. Z.B. ist es nicht mdglich Personen zu I6schen, die bereits in Schulungen oder Rollen
eingetragen wurden.
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B Personen : Tabelle

__|_[DPersonen | Nachname | __Vorname | _Untersoift
»

1 Maller Manfred

2 Thilmann Wherner

4 Panzenback Svetlana
(Autoyert)

Microsoft Office Access m

! : Der Datensatz kann nicht geldscht oder gesndert werden, da die Tabelle "erknuepfungSchulungPersonen' in Beziehung stehende Datensdtze enthalt.

OK Hilfe |

In solchen Fallen sind von erfahrenen Administratoren zunachst die Eintrage in den
Verknlpfungstabellen zu I6schen.
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16.2 Administratordefinierte Einstellungen des Erscheinungsbildes der
Datenbank

In diesen Dialog gelangen Sie mit Hilfe der Schaltflache Datenbankanpassungen:

=2] Datenbankanpassungen = = IR
: Anlegen von Key Usemn und Adminz | Startformular
Perzonalnummer Anzeigen | nur durch Administrataren e
: ; Ubemahme won Altdaten
Erstelldatum Zeigen L1 rir durch Adrministrataren ¥

nur erfolgte Schulungen bei Schulungzhedarf alz ok werten (1] alle erfassten werten [¥] |1

Bevorzugtes Mailzystem

Titel Schulungsdatenbank, / Training D atabase M5 Outloak E|
M ersion: Yersion 7.3
Teut fiir gestrichen: Mitarbeiter aus Projekten ausgeschieden
anrnerkung ja
Sprache d [=]
Sicherungzverzeichniz, 2.B. ohaccess\backuph
C:ATemph li/
Dateiname Datenbank:  |Schulumgs_DE_Y_7.0_BE_Testdaten mdh E| Backend wahlen
POFfieErstellen  Verzsichris =3

Hirweisfile erzeichnis | C:\Pharmddvice\Exports o

W

| Sicherungskopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileextenzsion |jzp

Mit diesem Dialog kann...
o Der Titel der Datenbank
Die Version
Der Text, der bei gestrichenen Personen angezeigt werden soll
Ein Flag, das entscheidet ob die Personalnummer in einigen Berichten angezeigt wird
Ein Flag zum Anzeigen des SOP Erstelldatums
Das Sicherungsverzeichnis
Der Dateiname der Backenddatei
Das bevorzugte Mailsystem (MS Outlook oder Lotus Notes
Das Verzeichnis fir die PDF-Dateien der Schulungsdokumentation
e Das Verzeichnis fur das Hinweisfile
...festgelegt werden.

Ferner...
e Das Recht Key User und Administratoren anzulegen auf Administratoren beschrankt werden
¢ Das Recht Daten zu importieren auf Administratoren beschrankt werden
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Neu in Version 7.3

Durch die Frontend/Backend Architektur der Schulungsdatenbank (siehe auch 18.1) ist es mdglich,
das Frontend der Schulungsdatenbank mit unterschiedlichen Backenddateien (den eigentlichen
Daten) zu verknipfen.

Dies wurde in der Version 7.3 dahingehend erleichtert, dass es jetzt mdglich ist, eine selbstlernende
Liste von Dateinamen im Dialog Datenbankanpassungen zu pflegen:

LTI wie pun uuwr o

2] Datenbankanpassungen = B ER
Bericht Bis
. Anlegen von Key Uzern und Admins |w| 3.12.2020
Personalnummer Anzeigen rr durch Adrinistrataren
) . Ubernahme von Altdaten =4 4 | M
Erstelldatum Zeigen J nur durch Administratoren l -
nur erfolgte Schulungen bei Schulungsbedart als ok werten (1) / alle erffassten werten (%] |1 ildcards sind maglich
Bevorzugtes M ailsystem
Titel Schulungzdatenbank, / Training Database M5 Dutlook [=]
Ul ersion: Wersion 7.3.1
Text fiir gestriche: Mitarbeiter aus Projekten ausgeschieden
Anmerkung ja
Sprache d =]
Sicherungsverzeichnis, 2.B. c\accesshbackuph
C:hTemph | = |
Dateiname Datenbank: | Schulungs_DB_W_7.0_BE_Testdaten.mdb | = | Backend wahlen *
FOFflisaten  Verzeiovi Setudnge DE_V-7 0_BE bale ndb
o - : Schulungs_DB_%_7.0 BE_leer.mdb
Hirwieisfile erzeichiis | L \Phamdvice\E sports Schulungs DB_Y_7.0_BE_Standort_Berlinmdb
e : 3 : ; . Schulungz_DBE_W 7.0 BE_Standort_Halle.mdb
| Sicherungzkopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileestension j=p Schulungs_DE_Y_7.0_BE_Standart_Miinchen mdb
Schulungs_ 1]

Damit lassen sich beispielsweise unterschiedliche Standorte eines Unternehmens leichter verwalten
— das Handling mit mehreren Backends ist deutlich einfacher und flexibler geworden.

Soll eine neue Backenddatei erfasst werden, geben Sie bitte einfach den Dateinamen in das Textfeld

ein und driicken auf Enter. Das Programm schreibt den neuen Namen in eine dem Dropdown-
Element zugrundeliegende Tabelle und speichert ihn dort dauerhaft.

Ein Klick auf die Schaltflache I6scht den selektierten Eintrag wieder aus der Tabelle.
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Die folgenden Funktionen 16.3 bis 16.5 sollten nur mit Unterstiitzung des Entwicklers
durchgefiihrt werden.

16.3 Texte pflegen

Die Texte auf Dialogmasken und Berichten kénnen gezielt angepasst werden, jedoch erfordert
dies detaillierte Kenntnisse des Datenbankaufbaus und sollte dem Datenbankentwickler (s.u.
Fragen, Weiterentwicklung, Fehlermeldungen) vorbehalten bleiben.

3] Internationale Oberfliche

= = 3
—Formulare —Berichte
Formulare: frmAdministratoren_anlegen [=] Berichte: rptAdhokSchulungUndAblaufdatum [+]
= IBeridnt dffnen ” Steuerelemente einlesen ]
l Sprachtabelle &éffnen ] l Sprachtabelle 6ffnen ]
l Textfelder ‘ l Berichtsbeschriftung ]
I Formularbeschriftung ]

16.4 Tabellen aus DB importieren

Diese Funktion dient dem Import bestehender Daten in eine neuere Version der Datenbank.
Bitte klaren Sie die Kompatibilitat der Altdaten mit der neueren Datenbankversion mit dem Entwickler
ab, bevor Sie die Daten importieren. Im Zweifel lassen Sie den Entwickler den Import durchfihren.

%Tahellenimpnr‘t o B OER

Sie konnen mit dieser Funktion alle
Tabellen aus einer kompatiblen Version der Tabellen impartieren
Datenbank importieren, z.B. nach Upgrade
der Benutzeroberfliche oder der

Funktionalitat. Sicherungsknpie
Es wird empfohlen, vor dem Import zur jetzt speichern
Sicherheit eine Kopie dieser Datenbank

anzufertigen. —
Benutzen Sie dazu die entsprechende arLiEELE]

Schaltfliche auf diesem Formular.
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16.5 Alle Tabellen loschen

Mit dieser Funktion kénnen alle Daten z.B. aus einem Testbetrieb geldéscht werden.
Sie muss in der Regel vor dem Import von Tabellendaten durchgefiihrt werden (siehe Tabellen aus
DB importieren).

i

Achtung!! - ——

f P ‘.I Dieser Befehl lGscht alle Tabellen der Datenbank chne wertere
‘S Sicherheitsabfragen.
~ DerVorgang kann nicht riickgéngig gemacht werden.
Diese Funktion ist nur fir den Entwickler gedacht! Machten Sie
fortfahren?

[ ][ nem ||

| < ——

17 Altdateniibernahme

Zur Erleichterung der Ubernahme bestehender Daten kdnnen SOP-Listen und Personen-listen in die
Datenbank importiert werden. Die Daten der SOP Liste werden mittels VBA-Routinen innerhalb der
Datenbank in 2 Tabellen aufgegliedert SOPS und SOPVersion und die relationale Struktur wird
hergestellt.

Routinemalig ist die Datenbank auf den Import von Daten aus Excel Tabellen nach folgender
Struktur eingerichtet:

Die Daten aus der Exceltabelle werden nach folgenden Vorgaben umgesetzt in Datenbankfelder
.Fields("soptitel") = rstExc!Titel
.Fields("sopnr") = rstExc!Code
.Fields("Themenkreis") = rstExc!Kostenstelle
.Fields("Standort_Raum") = rstExc!StandortOriginal

Das Standardintervall fur die Wiederholungsschulung wird auf 365 Tage gesetzt.
.Fields("intervall") = 365 ' erganzt weil keine Angabe in Excel Tabelle
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Der Import der Daten sollte nach einem Migrationsplan erfolgen, der auch beschreibt wie die Daten
verifiziert und erganzt werden.

Sollten Ihre Daten in anderen Strukturen vorliegen, so sind sie entweder bei der Aufbereitung zu
Exceltabellen anzupassen oder die Importroutinen der Datenbank sind anzupassen.

Letzteres ist insbesondere dann sinnvoll, wenn Sie mehr als die derzeit in den Exceltabellen
vorgesehenen Daten zur Verfigung stellen kdnnen.

18 Anderungen gegeniiber Version 6.0.x

¢ Integration der elektronischen Unterschrift mit CRC32 Prifsummenhinterlegung und
anschlieender Integritatsprifung der Schulungsdaten
Verschllsselte Ablage eines personlichen Passworts in der Tabelle Personen/Mitarbeiter
e Kopie von ganzen Schulungen als Eingabeerleichterung
Neue Benutzergruppe: Training Koordinatoren
(Sie haben die Berechtigung Trainings anzulegen und zu verwalten)
Neue Reports: ,SOPs mit Anderungsstatus“ und ,Nicht unterschriebene Schulungen®
Verlaufsanzeige bei rechenintensiven Auswertungen
Druck von Schulungszertifikaten
Erweiterte Filtermoglichkeiten

19 Anderungen gegeniiber Version 6.2.x

19.1 Client/Server Architektur

Die Schulungsdatenbank 7 ist aufgeteilt in zwei Komponenten: In eine Client-Komponente und eine
Server-Komponente.

Man spricht hier in der Datenbanksprache auch von einer Frontend/Backend Architektur. Das
Frontend entspricht dem Client, das Backend dem Server.

Das Frontend (die Datei heif3t je nach Version Schulungs_DB_V_7.0.3_FE.mdb) enthalt die
Programmlogik, die Benutzermasken (Formulare) und die Reports.

Es ist lokal zusammen mit den notwendigen Unterordnern (TempBackend und Images) auf der
Festplatte des User-PCs gespeichert, beispielsweise auf Laufwerk C:\.

Das Backend (z.B. Schulungs_DB_V_7.0_BE.mdb) enthalt die eigentlichen Daten, also die
Tabellen, in denen das gesamte ,Wissen“ der Datenbank gespeichert ist. Dieses Backend ist auf
einem Fileserver im Netz gespeichert und in der Regel kennwortgeschutzt.

Das Frontend d.h. der Client enthalt Verknlipfungen, die auf die Daten im Backend verweisen.
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Diese Architektur hat viele Vorteile:

Die Backenddatei kann auf ein beliebiges Netzlaufwerk gelegt werden, und tber die Verknipfung mit
dem Frontend kénnen alle Benutzer der Datenbank tber das Netzwerk auf dieselben Daten
zugreifen.

Die Auswertungen der Daten erfolgen hingegen im Frontend durch die dort implementierte
Programmlogik. Selbst bei sehr umfangreichen Auswertungen kommt es nicht zu Zugriffskonflikten
denn die benétigten Tabellen werden stets aktuell vor der Auswertung als temporare Tabellen in den
Client kopiert.

Programm-Updates oder Erweiterungen, z.B. neue Reports, erfolgen in aller Regel im Frontend
(aulRer dem seltenen Fall, dass am Datenmodell etwas geadndert werden muss).

Dadurch wird die Verteilung von Updates sehr einfach, kann ohne Beeintrachtigung laufender
Datenbanknutzung erfolgen.

Die Datenbank nutzt folgende Verzeichnisstruktur:

4 Schulungsdatenbank Wersion 7
Backend
Images

TempBackend

Im Ordner ,Schulungsdatenbank Version 7 liegt das Frontend. Der Ordner Backend enthalt das
Backend. Dieser Ordner sollte, wie bereits erwahnt, auf ein beliebiges Netzlaufwerk gelegt werden.

Das Verknlpfen der Backenddatenbank erfolgt in einfacher Weise durch Eintragen des Pfades im

bereitgestellten Formular Backendverkniipfung: Uber dieses Symbol

kann mit Hilfe eines
2 Ordnerdialogs der

Startformular Pfad zum

Bitte keine UNC-Plade [\\serveridatabaze. ] angeben. E: CE:?nd SL:: n:\:va hit
Backendpfad S:\Backend | Tabellen neu verkniipfen | d 9

werden.

=3 Backendverknipfung

Fallz ez sich beim Backend um eine kennwortgeschiitzte D atenbank

handelt, geben Sie zum neu Verkniipfen bitte hier das Passwort ein:

Zum Schutz der Datenbankintegritat ist dieses Formular nur solchen Personen erlaubt, die als
Administratoren in der Datenbank eingetragen sind.

Wurde der Pfad zum Backend-Ordner in der Eingabezeile erfasst, gentigt ein Klick auf die
Schaltflache Tabellen neu verkniipfen, um das Frontend mit den Daten des Backends zu
verknlpfen.

Handelt es sich beim Backend um eine kennwortgeschutzte Datei (empfohlen, um unbefugte
Datenanderungen unter Umgehung des Clients zu verhindern), erfassen Sie das Passwort im
entsprechenden Eingabefeld.
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Der Dateiname der Backend-Datei wird in der Schulungsdatenbank 7 unter Datenbankanpassungen
hinterlegt und kann von lhnen somit frei gewahlt werden:

=2] Datenbankanpassungen (=T C1 R
. : e Anlegen von Key Usern und Adming Siartformulor
Personalnummer Anzeigen il nur durch Administratoren T

s

. - Ubemahme von Altdaten
Ersteldatum Zeigen ™ mur durch Administratoren (]

nur erfolgte Schulungen bei Schulungzbedarf alz ok werten [1] £ alle erfassten werten [¥] |1

Bevorzugtes Mailzystem

Titel Schulungzdatenbank / Training Databagze M5 Outlook [=]

Il ersion: Yersion 7.3.1

Test fiir gestrichern: titarbeiter aus Projeklen auzgeschieden

Anmerkung ja

Sprache d El

Sicherungsverzeichnis, 2. B. c\accesshbackup'

C:hTemph [ =

Dateiname Datenbank:  [Schulungs_ DE_Y_7.0_BE_Testdaten mdb [ =] Backend whlen |
[[] PDFfilcErstellen  Werzeichnis =
[ Hirweisfile erzeichniz | C:\Pharmédvice’ Exparth =
[ Sichemngskopien beim Beenden des Programms erzeugen Filzestenzion |jsp

Das bedeutet, dass das Frontend mit verschiedenen Datendateien verkniipft werden kann.
Damit lassen sich, falls gewlinscht, unterschiedliche Datenbestande (z.B. Standorte des
Unternehmens) mit demselben Frontend (Client) verwalten und auswerten.

Ab Version 7.3 lassen sich die Backenddateien auch in einer Tabelle speichern und Uber das
Kombinationsfeld Backend wéhlen selektieren (siehe dazu auch Punkt 15.2).

Beim Verknupfen mit dem Backend sucht das Programm im angegebenen Backendpfad nach der die
unter dem angegebenen Namen hinterlegten Datei. Ist diese dort nicht vorhanden oder wurde der
Pfad falsch eingegeben, wird eine Misserfolgsmeldung ausgegeben:

Schulungsdatenbank 7 Lﬁ

lol Backenddatei am angegebenen Pfad nicht verhanden.

#]

Bitte Uberprifen Sie in diesem Fall den Pfad im Formular Backendverknlipfungen oder den
Dateinamen der Backenddatei unter Datenbankanpassungen.

Sollten Sie nicht tiber Administratorrechte verfligen, informieren Sie bitte Ihren zustandigen
Administrator, damit er die Verknipfung vornehmen kann.
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Zur Datenbank gehdren zwei weitere Unterordner, die Ordner Images und TempBackend.

Im Ordner Images wird ein Firmenlogo hinterlegt, das programmgesteuert in alle Reports eingefligt
wird.

Der Name dieser Datei muss zwingend /ogo.jpg sein und das Logo sollte die Grofie von

ca. 500 x 500 Pixel nicht Gbersteigen. Wir sind bei der Erstellung lhres Firmenlogos gerne behilflich.
Ist sie nicht vorhanden, erzeugt dies keinen Fehler, aber die Berichte werden ohne Logo generiert.
Auferdem befindet sich in diesem Ordner das Programm-Icon fur die SchulungsDB 7.

Der Ordner TempBackend hat die Funktion, dem Frontend ein temporares Backend zur Verfiigung
zu stellen fur den Fall, dass beim Programmestart das eigentliche Backend noch nicht zur Verfiigung
steht.

Dies kann der Fall sein, wenn sich der Pfad seit dem letzten Start geandert hat, oder wenn es
Probleme mit dem Netzwerk gibt. Immer dann, wenn sich die Datenbank nicht mit dem Backend
verbinden kann, erfolgt eine automatische Verbindung mit dem temporaren Backend. Dadurch bleibt
die volle Funktionalitat der Benutzerverwaltung auch fir diesen Fall gesichert und das Frontend kann
neu mit dem Backend verknipft werden.

Tritt dieser Fall ein, werden Sie beim Starten der Anwendung mit folgendem Dialog darauf
hingewiesen:

==| Willkommen bei der Anmeldung an der Schulungsdatenbank 7 Lﬁ

VBA-FROGRAMMIERUNG.COM

Schulungsdatenbank / Training Database Version 7.3.1

Guten Tag

Sie sind angemeldet mit der Kennung peters.

Sie sind aktuell mit dem tempordren Backend verbunden.
Dieses enthdlt lediglich einige Beispieldatensdtze.

Um das Programm mit dem korrekten Backend zu
verbinden, klicken Sie bitte auf 'Backend verkniipfen' und
stellen dort den korrekten Pfad zum Backend ein.

Schulungsdatenbank 7

Die Anwendung startet mit einigen Beispieldaten und ein User mit Administratorrechten kann wie
gewohnt mit Hilfe des Formulars Backendverkniipfung das Frontend neu verknupfen.
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19.2 Recherche — Frontend

Neu integriert in die Schulungsdatenbank 7 wurde ein Recherche-Frontend fiir Datenbankbenutzer,
die lediglich auf die Reports der Schulungsverwaltung Zugriff erhalten sollen, jedoch Uber keinerlei
Editier-Rechte verfugen.

In der DB gibt es die Benutzergruppen Administrator, Key-User und Training-Koordinatoren. Die
Rechte dieser Gruppen werden an anderer Stelle in der Dokumentation erlautert.

Startet ein Datenbank-Benutzer das Frontend auf seinem PC und gehdrt zu keiner dieser
Benutzergruppen, 6ffnet das Programm nach einem entsprechenden Anmeldedialog automatisch das
Startformular des Recherche-Frontends.

Hier der entsprechende Anmeldedialog...

F e ————8S— ™
=5 i mmen Del der Anmeil I..II"Ig an aer u ung laten n
Willko bei der Anmeld der Schulungsdatenbank 7 [

VBA-FROGRAMMIERUNG.COM

Schulungsdatenbank / Training Database Version 7.3.1

~
Guten Tag
| Sie sind angemeldet mit der Kennung peters.
Sie haben in der Schulungsdatenbank weder
Administrator- noch Key-User-Berechtigungen.

Sie kdnnen jedoch alle Auswertungen durchfiihren.

... und das Startformular des Recherche-Frontends:

il Startformular ET
Schulungsdatenbank / Training Database Freitag, 19, i 2013 Datenbank schiisden | ¢
Version 7.3.1 -
a A Filter aktualisieren
Berichte zu Rollen, SOPs und Dokumenten Filter T e e
F, S0Ps / Dokumente
[ Giltige und noch nicht giiltige SOPs, ][ noch nicht giiltige SOPs ] Eericht Yon Eericht Bis
bi
[ Gesamtiberblick SOPs [ Dokumente, themensortiert mit allen Versionen ] | R Rl " | 3t2200
[ SOPs mit Versionen, Uberarbeitungsstatus, Verteiler, Standort Original ] E]E]E]E]
[ Zur Uberarbeitung anstehende SOPs ]I S50Ps mit Anderungsstatus ]
* bedeutet: Alle Datensétze, Wildcards sind méglich
[ SOPs und zugeordnete Personen H SOPs und zugeordnete Rollen I
alle Mitarbeiter = |z|
Personen [ alle Personen aus Org.Einh.
Personen und zugeordnete SOPs IR 19 % |z|
Personen und zugeordnete Rollen Organisationseinheit i |z|
Rollen [ alle Rollen der Applikationen Rolle " |z|
[ Rollen und zugeordnete Personen ] Applikation d.Rolle N |z|
[ Rollen und zugeordnete SOPs ] l Rollen und 50Ps kompakt l Thema d.50P = |z|
Berichte zu Schulungen SoP 6 [*
SOP Filte
[ Rollenspezifische Schulungen relevanter Dokumente nach Personen ]
| Rollenspezifische Schulungen aller Dokumente nach Persan | nur fir Schulungsibersichten * IZ'
Status
| Rollenspez. Gesamtiibersicht Schulungen |
nur firr SOP-Uberarbeitung ’7
Liste aller Schulungen Liste aller Schulungen mit féllig bis: 18.07.2013
{rolleniibergreifend) Ablaufdatum Fitereinstellungen
[ Micht unterschriebene Schulungen I [Fi\her speichern ] [ Filter laden ] [Hha nu\'n:ltseman]
- ausstehende 5ChU|Ungen fir Datum 19.07.2013 Bei Fragen zu dieser Datenbank,

Erweiterungswiinschen oder Problemen
ausstehende Schulungen nach Rollen (nicht geschult, nicht geplant) ] 5

Sprache einstell d [«] Sprach chsel [ wenden Sie sich bitte telefonisch oder per e-mail an:
ache einstellen: ache wechseln
& £ [ausshehande Schulungen nach Personen | Anz. fehlende Schulungen Person ] Manfred Muller (PharmAdvice)

manfred.me @pharmadvice.de
[ ausstehende Schulungen nach S0P KPI Trainingsabdeckung Disgramm  oder

- Th Pete
[ KFI Trainingsabdeckung (Rollenspezifisch) Diagramm maﬁgi\i:pmr;ramm\erung‘mm
G\Aktuelle 7.3 (200 T Schuungs_DE: V7.3 1md

Schulungsdatenbank ¥ 7.3.1 () 2007 - 2013 PharmAdvice - vba-programmienung.com
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Wie man auf dem Screenshot leicht erkennen kann, ist der gesamte Bereich der Datenpflege
ausgeblendet, aber die Schaltflachen fir samtliche Auswertungen der Datenbank sind verflgbar.

Ihr Administrator wird - bevor er das Recherche-Frontend an die entsprechenden Mitarbeiter verteilt -
sicherstellen, dass der Client korrekt mit dem Daten-Backend verkn(pft wurde.

Gdfs. kann er sich lokal am PC des Benutzers mit Hilfe eines Schlissel-Files temporare
Admin-Rechte verschaffen, um das Frontend zu verknipfen.

19.3 Automatische Datensicherung des Backends

Datensicherheit ist bei Datenbanken mit wichtigen Informationen ein wichtiges Kriterium. Aus diesem
Grund wurde in die Schulungsdatenbank 7 eine automatische Backup-Funktion integriert.
Diese Funktion Iasst sich im Dialog Datenbankanpassungen aktivieren:

:El Datenbankanpassungen = g 23
| : ; Arlegen von Key Usern und Adming |w|
| Fersonalnummer Anzeigen nur durch Adrministratoren e

- =)
| ) Ubernakime von Altdaten
| Erstelldatum Zeigen nur durch Administratoren i
nur erfolgte Schulungen bei Schulungsbedarf als ok werten [1] / alle erfazsten werten [7] 1
Bevarzugtes Mailzpstem

Titel Schulungsdatenbank / Training D atabase 3 Outlook, =
| Ulversion: Yergion 7.3.1
| Text fur gestrichen; Mitarbeiter aus Projekten ausgeschieden

anmerkung ia
| Sprache d [+]

Sicherungzverzeichniz, z.B. c\accesshbackuph
C:ATemph | = |
Dateiname Datenbank:  [Schulungs_DB_Y_7.0_BE_Testdaten.mdb (¥ |[=] Backend wahlen
PDFfileErstellen  Verzsichnis =3
| Hirweisfile erzeichniz |C:\Pharmadvice\E zports = |
Sicherungskopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileextension |jsp

Ist diese Funktion aktiviert, wird immer dann, wenn der letzte Datenbankbenutzer das Frontend
schlief3t, eine Reorganisation des Backends angestof3en und zusatzliche eine Sicherungskopie der
Daten mit Zeitstempel im Unterordner Backup erzeugt.

Schulungsdatenbank Version 7
Backend
Backup
Images

TempBackend

Dieser Ordner wird, falls er nicht existiert, programmgesteuert automatisch im Ordner Backend
angelegt.

Vertraulich | Weitergabe nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung von PharmAdvice / vba-programmierung.com

Seite 99 von 108



Dr. Manfred Miller - PharmAdvice / Thomas Peters - vba-programmierung.com

Die Sicherungskopien der Backenddaten werden dort nach folgendem Muster abgelegt:

Mame Anderungsdatum
@_. Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_Old_20100527_134053.mde 27.05.201013:40
2 Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_Old_20100527_134743.mde 27.05.2010 13:47
@_. Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_Old_20100527_150323.mde 27.05.201015:03
@__ Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_0OId_20100527_202750.mde 27.05.2010 20:27
@__ Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_0OId_20100527_202805.mde 27.05.2010 20:28
@_. Schulungs_DB_V_7.0_BE.mde_0Old_201005258_094635.mde 28.05.2010 09:46

Dateiname_Backend_Old_Datum_Uhrzeit

Mit Hilfe dieser Sicherungskopien lassen sich bei Bedarf Datenstande zu definierten Zeitpunkten
wiederherstellen.

Wird diese Automatik nicht gewiinscht oder soll nach einer umfangreichen Dateneingabe der
Datenbestand zusatzlich gesichert werden, lassen sich jederzeit Datensicherungen des Backends mit

Hilfe des Buttons |atenbanksicherung 1y startformular anstoRen.
Der Sicherungspfad wird im Formular Datenbankanpassungen hinterlegt:

==] Datenbankanpassungen [=T 1 <3
: Startfarmular
: : : Anlegen von Key Usern und Adming
{Personalnummer Anzeigen i:l nur durch Administratoren [
= E‘,
. Ubernahme won Altdaten
Erstelldatum Zeigen [l nur durch &drministrataren )

nur erfolgte Schulungen bei Schulungsbedarf als ok werten [1] /7 alle erfassten werten [¥] 1

Bewvorzugtes Mailsystem

Titel Schulungzdatenbatk / Training Database F4S Outlook E|
Ulversion: ersion 7.3.1

Teut fiir gestrichen: Mitarbeiter aus Prajeklen auzgeschieden

Anmerkung ja

Sprache d[+]

Sicherungsverzeichniz, 2B, chaccess\backuph

CATemph =

Dateiname Datenbank: | Schulungs_DE_Y_7.0_BE_Testdaten.mdb IZ| Backend wahlen
7] PDFfieErstellen  Verzeichnis
[T Hirweisfile erzeichnis |C:\PharmadviceE sport,
[7] Sichemngskopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileestenzion | jzp
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19.4 Neue Reports

Startformular e

Eericht Yon Eericht Biz
01.01.2006 biz I 122020

CIEREN Y

-l
-
-
-

A

Alle Reports wurden seit der Version 6.1 komplett tGberarbeitet, neu formatiert und einige neue
hinzugefigt.
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19.4.1 Bestand an giiltigen und noch nicht giiltigen SOPs, themensortiert

Die Liste liefert einen Uberblick (iber alle erfassten Dokumente mit Angabe des aktuellen
Gultigkeitsstatus gegliedert nach Themen:

VEA-PROGRAMMIERUNG.COM

Bestand an gultigen und noch nicht gultigen SOPs, themensortiert

SOP / Dokument Version Dokument Nr Glltigab  Gultigkeit Schul.Intervall[Mon]

Themenkreis: IT

Validation of computerized systems

o IT-001 12.052010 gltig 29
Themenkreis: QA Systems
Batch Record Review
02  Prod-002 20.052010 gltig 6
02  Prod-002 27.082010 nech nicht 6
giltig
Change Control S0P
1.0.0. QA-001 27.052010 gltig 24
1.0.1. QA-001 nech nicht 29
giltig
Line Clearance
o Prod-001 02.012008 galtig 6
Sampling of AP1
m Kontr-001 01.082010 giltig ki
Self Inspection
10 QA-002 0€.012010 gltig 6

19.4.2 Noch nicht giiltige SOPs

Dieser Bericht gibt einen raschen Uberblick, welche Arbeitsanweisungen in Kiirze giiltig werden und
dient so der Schulungsplanung:

WEBA-PROGRAMMIERUNG.COM

Bestand an noch nicht glltigen SOPs, sortiert nach Giltigab Datum

SOP /! Dokument Wersion Dokument Mr Erstelldatum Giltig ab Giultigkeit  Schul.lnterval[Mon]
Change Control S0P
10.4.  QADDT Z27.052010 noch nicht giiltig 24
Line Clearance
02  Prod-D01 01.052010 01.082010 nech nicht giiltig ']
Bateh Record Review
03 Prod<D02 10.052010 27.082010 noch nicht giiltig '3
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19.4.3 SOPs mit Anderungsstatus

. Yy VBA-PROGAAMMIERUNG COM
SOPs mit Anderungsstatus Report 01.01.2009 - 31.12.2010
SOP | Dokument Version DokumentMr  Erstelldatum Gilfigab  Gitigkeit  Anderungszeit geandert von
Themenkreis: T
‘alidation of computrized systems 01 m-001 12052010 12.05.2010 giiltig 20,05 2010 23:45:50 MM
Themenkreis: 0OA Systems
Line Clearance o2 Prod-001 01052010 01.08.2010 noch nicht giilhy 31.052010 18:23:44 thomas
Bstch Record Reviaw o1 Frod-002 30052003 31.05.2005 ungiiltg 31.052010 14:25:15 thomas
o Prod-002 30,05 2005 31.05.2005 ungiilig 31.052010 14:25:10 thomas
Line Clzarance o2 Prod-001 01052010 01.08.2010 noch nicht giileg 31.052010 13:28:43 thomas
5elf Inspecton 10 QA-D02 01012010 05.01.2010 il 30052010 23:44:58 MM
Sampling of API [} Kontr-001 01052010 01.08.2010 giilig 30052010 23:44:10 MM
Line Clearance o2 Prod-001 01052010 01.08.2010 noch nicht giiliy 30005 2010 23:43.27 MM
1)) Prod-001 01012008 02.01.2008 il 30052010 23:43:03 MM
Batch Record Review 3 Prod-002 30052010 27.08.2010 noch nicht giilhg 30005 2010 23:42:29 MM
o3 Prod-002 30052010 27.08.2010 noch nicht giilhy 30005 2010 23:42:10 MM
03 Prod-002 30052010 27.08.2010 noch nicht giilhy 30005 2010 23:42:01 MM
[1x] Frod-002 30052010 27.08.2010 noch nicht giiley 300052010 23:41:58 MM
01 Frod-002 20052009 21.05.200% ungtilig 20052010 23:41:21 WM
a2 Frod-002 20052010 30.05.2010 giilg 30052010 23:41:05 WM
o2 Prod-002 20052010 20.05.2010 giileig 20,052010 23:40:40 MM
02 Frod-002 20052010 30.06.2010 giilig 30052010 23:40:32 MM
o2 Prod-002 200052010 30.05.2010 il 300052010 23: 3541 MM
1) Prod-002 301052003 31.05.2009 unygiilhig 30052010 23:29:35 MM
[} Prod-002 30105 2008 31.05.2003 ungiiltig 30052010 23:29:28 MM
Change Contrd SOP 1.01. QA-DDT 27052010 noch nicht giilhy 27.05 2010 15:41:24 thomas
1.00. QA-D01 27052010 27.05.2010 il 27052010 15:36:11 thomas
31.05.2010 Schulungsdatenbank / Training Database 7.02 Testversion Seite 1 von 1

Dieser Report listet, filterbar nach Zeitraum und SOP, alle SOPs mit dem Zeitpunkt ihrer Erstellung

oder Anderung auf.

AuRerdem wird hier ersichtlich, welcher Benutzer die Anderungen durchgefiihrt hat. Diese
Informationen werden dem Audittrail entnommen.

Anhand des Audittrails kdnnen auch die Details der Anderung nachvollzogen werden.
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19.4.4 Nicht unterschriebene Schulungen

Dieser Bericht zeigt alle Schulungen mit Titel, Themen und Teilnehmern auf, die eingepflegt, jedoch
noch nicht mit einer digitalen Unterschrift signiert wurde auf:

Nicht unterschriebene Schulungen VBA-PROGRAMMIERUNG COM
Report: 01.01.2009 - 31122010
Schulungstitel: Erstschulung LineClearance

Datum 31.05.2010 Trainer: Test, Thomas

Bemerkungen:
Schulungsinhalte gestrichen  Version gueltigab  Giltigkeit
Line Clearance O 01 02.01.2008  gilig
Mame Unterschrift:

Assmann, Anna

Friedrich,Fritz

Kaufmann, Konrad

TestThomas
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19.4.5 SOPs und zugeordnete Rollen

Dieser Bericht listet auf welche Rollen von SOPs betroffen sind, z.B. gilt die SOP ,Batch Record
Review* sowohl in der Quality Assurance wie in der Pharm. Fertigung. Der Bericht kann gezielt auf
SOPs, Rollen und Applikationen eingeschrankt / gefiltert werden.

aktuelle SOPs und zugewiesene Rollen VEA-PROGRAMMIERLING.COM
SOP Filter .
Rollen Filter =

&

Applikations Filter

Batch Record Review
Prod-002

Wersion 02 glitig giltig ab 30.05.2010

Quality Assurance
Pharm.Fertigung
WVersion 03 noch nicht glltig gliltig ab 27.06.2010

Pharm.Fertigung

Quality Assurance
Change Control SOP

QA-001

Version 1.00. glitig giltig ab 27.05.2010

Pharm.Fertigung
Qualitéts kontrolle
Quality Assurance
WVersion 1.01. noch nicht glltig giiltig ab
Quality Assurance
Qualitéts kontrolle
Pharm.Fertigung
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19.5 Weitere wichtige neue Funktionen

19.5.1  Weitere Automatisierung bei der elektronischen Unterschrift
Wird eine Schulung erfasst so wird sie automatisch mit dem Status ,geplant” versehen.

z§| Schulungen mit Teilnehmern

| »

Suche E Suche nach DB-ID Schulung =]
g E| Schulungserfolgsdokumentation 2 praktische Pruefung | | gezielte Fragen
Bemerkungen:
Schulungstitel rstschulung LineClearance] Trainer Test Thomas
Schulungskopie: =
Wenn Sie das Schulungsdatum nachtriglich ndern, dann aktualisieren Sie bitte e E
auch das _der S0Ps, der durch Eingabe oder durch erneute Zuweisung. geplant
Datum Montag, 31. Mai 2010 von: 08:00 bis: 09:00/ Dauer: 01:00ynterschrift [~ | checksum: 0
= - Teilnehmerfilter:  Rolle = [~] organisation * B3
SOPs / Dokument und Version
Auswahl Titel Dok Gestrichen  Auyswehl  “ersion Erstelldatum Giiltig ab Giiltig S0P Ok? fiirdiese Schulung streichen Ablaufdatumn | AuditTrail ‘
[ =] |Line Clearance [Froc-001 =] T o 01.01.2008 [ET] 2nna| giiltig Ok [ 31052013
EErTEr|
—

Wird sie elektronisch unterschrieben, so wird der Status automatisch auf ,erfolgt” gesetzt.
Anderungen an den Daten sind dann nicht mehr moglich.

erfolgt
'Unterschrift E mm Test, Thomas 31.05.2010 13:15:14 checksum: 818493
ilnehmerfilter:  Rolle = [+] Organisation * [+]

19.5.2  Auswertung der Trainingsdefizite nach erfolgten bzw. geplanten Schulungen

Im Formular Datenbankanpassungen ist es jetzt moglich, eine Option zu setzen, die darliber
entscheidet, ob bei der Auswertung der Trainingsdefizite geplante und erfolgte Schulungen
bertcksichtigt werden, oder lediglich die Schulungen, die tatsachlich erfolgt und unterschrieben sind.

Im ersten Fall gilt ein Mitarbeiter als geschult, wenn er im Rahmen der Schulungsplanung fir ein
Training erfasst wurde, gleichgliltig, ob diese Schulung bereits unterschrieben ist oder nicht.

Im zweiten Fall gilt ein Mitarbeiter nur dann als geschult, wenn die Schulung, fir die er eingetragen
wurde tatsachlich erfolgt, d.h. mit der elektronischen Unterschrift versehen ist.
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Die entsprechende Einstellmdglichkeit finden Sie im Formular Datenbankanpassungen:

ZE| Datenbankanpassungen = &l 2¢
. : ’ Anlegen von Key Usern und Admins ‘M|
iPersonalnummer Anzeigen rur durch Administratoren | -
o H‘;r
. Ubernahme von Altdaten
Erstelldaturn Zeigen nur durch Administratoren <

rur erfalgte Schulungen bei Schulungsbedarf alz ok werten [1] £ alle erfazsten werten [<] 11

Bevorzugtes Mailzystem

Titel Schulungzdatenbank, / Training Databaze M5 Outlook, E|
IIVersion: Wersion 7.3.1

Text fiir gestrichen: Mitarbeiter aus Projekten auzgeschieden

Anmerkung ja

Sprache d El

Sicherungsverzeichnis, z.B. chaccesshbackuph

CATemph ?|

Dateiname Datenbank: | Schulungs DB_Y_7.0 BE_Testdaten.mdb |EE| Backend wihlen
PDFfileE rstellen Yerzeichnis ?|
Hinweizfile erzeichnis |C:\PharmédviceE xport', =

Sicherungzkopien beim Beenden des Programms erzeugen Fileestenzion |jsp

Es gibt hier zwei mdgliche Werte im Eingabefeld:

1. (*) Alle Schulungen werden gewertet, d.h. ein Mitarbeiter der eingeplant ist, gilt bereits als
(fast) geschult.
2. (1) Nur erfolgte Schulungen werden bei der Auswertung der Trainingsdefizite beriicksichtigt.

Die Eingabe einer der beiden Optionen ist zwingend erforderlich.

19.6 Sonstiges

e Die Datenbanknutzung wurde durch nochmals verbesserte Benutzerfihrung noch sicherer
macht.
e Die gleichzeitige Benutzung durch mehrere Anwender wurde durch entsprechende
Optimierungen noch performanter und flexibler gestaltet.
e Zeitkritische Auswertungen laufen jetzt Uber stets aktuelle temporare Tabellen im Client und sind
daher sehr viel schneller als bei Zugriff auf die im Netzwerk gespeicherte Backend-Datenbank.
e Das Formular ,Personen Anlegen® in der Benutzerfuhrung wurde Uberarbeitet:
o Fur die Zulassung zur elektronischen Unterschrift wird nun auf Eintrag von LoginID und
Passwort abgeprift
o Organisationseinheit kann nun Gber selbstlernendes Dropdown-Menl ausgewahlt werden,
damit wird die Konsistenz der Eintrage geférdert.
e Das Formular ,Rollen Anlegen® wurde Uberarbeitet
(Eintrag der Applikation Uber ist jetzt Uber selbstlernendes Dropdownmeni auswahlbar)
o Die Tabelle Filtereinstellungen wurde in das Frontend integriert, damit erhalt jeder Anwender
seine personalisierte Einstiegsmaske.
e Eine Plausibilitdtsprifung auf fehlende Eingabe des Schulungstitels wurde implementiert.
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o Das Freischalten zum Editieren eines Datensatzes per Funktionstaste wird auf den jeweiligen
Datensatz beschrankt, um versehentliches Editieren nach Sprung zum nachsten Datensatz zu
vermeiden.

o Die Tabelle ,Textdaten® fir die Mehrsprachigkeit wurde in das Frontend integriert.

Damit kdnnen fur jeden Client von einem Administrator personalisierte, abteilungsbezogene
Funktionstasten- und Reportbeschriftungen in deutscher und einer zweiten Sprache realisiert
werden.

20 Fragen, Weiterentwicklung, Fehlermeldungen

Ideen zur Weiterentwicklung, Fragen und Fehlermeldungen bitte an PharmAdvice bzw. vba-
programmierung.com.

Bei Fragen zu dieser Datenbank,
Erweiterungswiinschen ader Problemen
wenden Sie sich bitte telefonisch oder per e-mail an

Manfred Miller (Pharmadwice)
ranfred. mueler@pharmadvice, de
Thomas Peters
maili@thomas-peters.de

' EU-Leitfaden zur guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel, Kapitel 4 Dokumentation, allgemeine Anforderungen 4.5
? Richtlinie 91/356/EWG

% EU-Leitfaden zur guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel, Kapitel 2 Personal, Grundsatze

4 Verordnung zur Ablésung der Betriebsverordnung fir pharmazeutische Unternehmer vom 3. November 2006, §12

° FDA: part 211—Current good manufacturing practice for finished pharmaceuticals §211.25 Personnel qualifications.
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