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Der Weg zum resilienten Liefernetz

So transformieren Life-Sciences-Unternehmen
inre Lieferkette mit Microsoft Dynamics 365 —



Der Weg zum resilienten Liefernetz

Versorgungssicherheit in dynamischen Zeiten

Lieferketten in den Life
Sciences sind komplex. Sie
mussen strenge gesetzliche
Reqularien erftllen, die
Aktivitaten vieler Akteure
global koordinieren und
unter enormem Kostendruck
effizient arbeiten. Daher ist es
wichtig sicherzustellen, dass
sie auch bei unerwarteten
Ereignissen reibungslos
funktionieren.
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Ob Pharmaindustrie, Biotechunternehmen oder

die Produktion von Medizintechnik — verlassliche
Lieferketten sind das Ruckgrat der Life Sciences.
Allerdings hat die Covid-Pandemie schonungslos
offengelegt, was passieren kann, wenn Unternehmen
ihre Lieferketten zu schlank halten. Unter anderem
bei Impfstoffen, Schutzausrustungen oder Generika
kam es zu Versorgungsengpassen, die Europas
Abhangigkeit von anderen Teilen der Welt deutlich
gemacht haben.

Insbesondere Produkte mit komplexen Fertigungs-
ablaufen und speziellen Lagerungsbedingungen
stellen alle Beteiligten vor gro3e Herausforderungen.
Bereits heute geben viele Life-Sciences-Unternehmen
an, dass es an Transparenz, Kontrollmaglichkeiten
und Standardisierung in ihren Systemen mangelt bzw.
eine durchgangige Abbildung dieser Prozesse nicht
stattindet. In Zukunft wird es fur die Life-Sciences-
Branche entscheidend sein, komplexe Lieferketten
managen zu kénnen, um Versorgungssicherheit und
Qualitatsstandards zu gewahrleisten.

Erfahren Sie auf den nédchsten Seiten, wie
Unternehmen in den Life Sciences diese neue Ara
der Unsicherheit erfolgreich meistern kénnen.
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Der Weg zum resilienten Liefernetz

Komplexitat managen

Lieferketten in den Life Sciences wandeln sich tiefgreifend. Die Zusammenarbeit mit
Contract Manufacturing Organizations (CMOs) wird immer wichtiger, Medikamenten-
herstellung immer individueller und Technologiebriche erschweren eine reibungslose
Kollaboration. Unternehmen in den Life Sciences stehen vor groBen Herausforderungen,
um Produktqualitét und Sicherheit der Patientinnen zu gewahrleisten.

9% /8% o/ %

der Befragten wollen ihre Kollaboration mit der Befragten Lohnunternehmen planen der Befragten geben an, dass sie nur
CMOs ausbauen. Das bedeutet, dass viele ihre Kapazitaten auszubauen. begrenzte Transparenz und Kontrolle
Unternehmen mit mehr als 100 externen Uber die Herstellung und Qualitét von
Partnerunternehmen arbeiten. CMO-Produkten haben.

o 0 0

O O O

der Befragten gaben an, dass sie der Befragten mochten die Art und der Befragten geben an, dass es ihnen
Schwierigkeiten haben, ihren Bestand und Weise verbessern, wie sie mit Partnern an entsprechenden IT-Moglichkeiten zur
ihre Fertigung in Echtzeit zu Gberwachen. zusammenarbeiten, um ihre Lieferketten Umsetzung mangelt.

proaktiver zu planen und zu verwalten.

T Accenture Life Sciences: Dare to be different, 2019
https://www.accenture.com/_acnmedia/pdf-98/accenture-life-sciences-dare-to-be-different-contract-manufacturing.pdf
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Der Weg zum resilienten Liefernetz

Herausforderungen im Supply Chain Management

Entwicklung Produktion (Lohn)-/Verpackungsauftrage

. Alle Daten aus der R&D-Phase (insbesondere klinische . Herstellung wird bedarfsorientierter. . Einbindung der CxO in die Lieferkette ist nétig.

Alle Kthlketten mussen eingehalten werden.

Studien) mussen eingebunden werden. . Contract Manufacturing gewinnt an Bedeutung. .
. Rezepturen mussen an einer Stelle verfugbar sein —
Uber alle Produktphasen hinweg.

B
~

Transport Rohstofflager Qualitatsmanagement Kundenmanagement
+  Temperaturmanagement gewinnt an Bedeutung. +  \Vorratsbestande werden groBer, +  Qualitatsparameter mussen entlang der gesamten *  Anpassungen von Prognosen
. Beférderung wird differenzierter (Generika via Seeweg, um Engpésse Uberstehen zu konnen. Lieferkette ltckenlos Gberpruft werden kénnen. und Bedarf bei kurzfristigen
Spezialmedikamente via Luftfracht). . Einlagerung nach vorgeschriebenen . Komplexe regulatorische Anforderungen sind Absatzschwankungen.
Bedingungen ist einzuhalten. einzuhalten.

&5 avanade S s



Der Weg zum resilienten Liefernetz

Lieferketten starken mit Dynamics 365

Transparenz und eine neue
Kultur der Zusammenarbeit
sind entscheidende Faktoren,
um den Herausforderungen

im Life-Sciences-Sektor zu
begegnen. Damit Unternehmen
diesen Wandel erfolgreich
meistern, bendtigen sie

eine leistungsfahige digitale
Grundlage.

ERP-Systeme sind das Ruckgrat jeder Produktion.
Aber in den Bereichen Pharma, Biotech und bei der
Herstellung von Medizingeraten stol3t die Software
der meisten Anbieter an ihre Grenzen. Um die
zunehmende Komplexitat klinischer Studien zu
managen, Lieferkosten im Blick zu behalten und
gleichzeitig strenge regulatorische Verpflichtungen
zu erfullen, benotigen Akteure in den Life Sciences
eine Losung, die auf die Bedurfnisse ihrer Branche
zugeschnitten ist.
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AX for Pharma 365™ ist eine leistungsstarke End-
to-End-Losung, die speziell fur Unternehmen im
Bereich Life Sciences und deren Herausforderungen
entwickelt wurde. Mit Hilfe dieser cloudbasierten
ERP-Losung lassen sich zahlreiche manuelle
Prozesse automatisieren, die langsam, ineffizient und
fehleranfallig sind — aber in vielen Unternehmen der
Branche noch zum Alltag gehdren.

,Die Prozessabbildung der
vollstandigen End-to-End-
Lieferketten aller Wertschop-
fungsbeteiligten (CxQO) ist einer

der grofiten Herausforderungen
der Industrie”

Wolfgang Hagedorn,
Group Manager Life Sciences bei Avanade

Eine Plattform, viele Vorteile

Prozesse, die fruher Uber separate ERP-, LIMS- und
MES-Systeme verwaltet wurden, kdnnen jetzt in AX for
Pharma 365™ zentral zusammengefthrt werden. So
werden einerseits inkonsistente oder doppelte Daten
verhindert. Andererseits sorgt diese neugewonnene
Transparenz auch fur eine Verbesserung der

y//4

AXP365"

Produktqualitat. Der Einsatz eines speziell fur
die Branche entwickelten Systems erleichtert die
Planung von Kapazitaten entlang der gesamten
Liefer- und Fertigungskette. Das beschleunigt
den Produktlebenszyklus und ermaglicht flexible
Anpassungen an den Bedarf.

Regularien einhalten

AX for Pharma 365™ entspricht den GAMP-
Standards (Good Automated Manufacturing

Practice), die darauf abzielen, Produkte von hochster
Qualitat zu produzieren und damit die Sicherheit

von Patientinnen zu gewahrleisten. Damit ist sie
vollstandig kompatibel mit allen regulativen Vorgaben
des Life-Sciences-Sektors. Fur den R&D-Bereich

steht ein optionales Modul fur klinische Studien zur
Verfligung.

Sofort einsatzbereit und am Puls der Zeit

AX for Pharma 365™ ermoglicht eine native
Integration mit Microsoft Dynamics 365 Finance
and Operations. Eine vereinfachte Validierung

des Computersystems sorgt fur eine schnelle
Inbetriebnahme. Regelmalige Updates und
Erweiterungen sorgen dafur, dass die Losung mit
den Bedurfnissen der Branche Schritt halt. Ein
spezifischer Validierungsservice fur die Life Sciences
und automatisierte Tests fur cloudbasierte ERP-
Implementierungen stehen ebenfalls zur Verfugung.

« >



Fallstudie

Ein Global Player fUr Immun-
und Zelltherapie macht seine
Lieferketten transparent

Herausforderung

Das Unternehmen gehort zu den fuhrenden Anbietern von
Immun- und Zelltherapie. Seine Produkte entwickelt es an
mehreren Standorten auf der ganzen Welt. Allerdings stellte
die zuverlassige Materialversorgung fur die Herstellung der
Medikamente eine standige Herausforderung dar. Auch

die Verwaltung der Lager, die Ruckverfolgbarkeit und der
Abrechnungsworkflow waren fehleranfallig, zeitintensiv und
kostspielig.

Lésung

Mit AX for Pharma 365™ ist es gelungen, ein durchgangig
integriertes ERP-System fur das Supply Chain Management
zu etablieren. Jetzt kann das Unternehmen seine Bestande
und Lager in Echtzeit verwalten (einschlieBlich Behalter-
verwaltung, Lagerbedingungen, Sicherheitsinformationen
und Integration mit Handgeraten). Auch die Fertigung, das
Qualitatsmanagement sowie die Finanzfunktion nutzen das
System fur einen reibungslosen Ablauf ihrer eigenen Prozesse
und eine verbesserte Kollaboration miteinander. Mittlerweile
ist die Losung an allen Standorten des Unternehmens im
Einsatz und wird von rund 500 Anwender:innen tagtaglich
genutzt.

> 7




Der Weg zum resilienten Liefernetz

Funktionen im Detail

Mit AX for Pharma 365™ stehen eine
Vielzahl an branchenspezifischen Leistun-
gen integriert zum D365-Standard zur
Verfligung. Diese umfassen Software_aas,
Testing_aa$ und Validation_aaS.

Produktinformationen
«  Genehmigungsworkflows

. konfigurierbare Artikel und Chargennummer

Lagerbestand
. erweiterte Chargenattribute

. Identifizierung und Nachverfolgung von Subchargen
bzw. Containern

. Maglichkeit zur Isolierung und Sperrung bestimmter
Subchargen/bestimmter Container (z.B. bei Beschadigung)

+  Verwendungscode und geplanter Verwendungscode mit
konfigurierbarer Verwendungsmatrix

. Handlungsanweisungen fur Artikel und Transaktionen

. Lagerbedingungen nach Protokoll, Artikel, Charge oder
Subcharge

. Bericht Uber Unstimmigkeiten bei den Lagerbedingungen

. Beschrankungen und Beschrénkungsarten

Lagerungsattribute
. Bericht Uber nicht Ubereinstimmende Lagerungsattribute

. Beschrankungen und Beschréankungsarten
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Lieferkette

«  definierte Weiterleitungen und Unterauftrage fur: CRO, CMO,
CPO, CDO und Drittparteien

. Liste zugelassener Zulieferbetriebe mit Status ihrer
Qualifikation

. Liste zugelassener Produzent:innen und Kund:innen

Reinigungsmanagement
. Einsicht in die Verfugbarkeit und den Status des Dosierbereichs

»  Reinigungsregeln auf Basis von Nutzungsfrequenz und
Materialtyp

. Reinigungsvorgange durchfthren

Compliance

+  elektronische Unterschriften und Aufzeichnungen (gemaR
21CFR Part 11)

. Prufpfade

«  vollstandige Ruckverfolgung von Chargen

Materialidentifikation

. End-to-End Verwaltung von Subchargen
. Materialart und -unterart

. Subchargen-Typ

*  Verwendungscode

. Verifizierung der Komponenten

. Kennzeichnung fur Unternehmen (z.B. Etiketten fur Material,
Subchargen, Versand usw.)

. erweiterte Berichts-Tools und Power Bl (z.B. elektronisches
Chargenprotokoll)

Gesetzliche Bestimmungen

«  erweiterte Moglichkeiten zur Berechnung und Kontrolle des
Ablaufdatums

+  Transportgenehmigung (QP-Freigabe)
+  Auftrags-Workflow fur Transporte (basierend auf Von-Bis Land)

. Aktualisierung des Dispositionscodes nach Rolle (verschiedene
QP-Versionen)

. Erweiterungen des Datenbankprotokolls (Verfolgung von
Fehlern bei elektronischen Signaturen, erweiterte Filter im
Datenbankprotokoll)

. Protokollberichte der Datenbank (Filter, Reason Codes und
Kommentare)

»  Sunshine Act berichtspflichtig /Bericht (Finanzen)

. Protokoll und Bericht fur fehlgeschlagene Signaturen

Funktionen fiir Lagerung und Verteilung
»  Verwaltung von Studien/Protokollen

. Lander nach Protokoll

+  Standorte nach Protokoll

. Container-Konfigurationen

»  Sperren/Entsperren von Subchargen

. Nachlass und Unabhéngigkeit von Chargen und Subchargen

Riicksendung und Vernichtung

. Vernichtungsauftrag (Versand von abgelaufenem Material
oder zurtickgewiesenem Material)

. Vernichtungsdatum (Charge und Subcharge)

+  Genehmigungsbericht (Vernichtungsprozesse)



Der Weg zum resilienten Liefernetz

/usatzliche Module und Funktionen

Mit zusatzlichen Features konnen Life-Sciences-Unternehmen
AX for Pharma 365™ um weitere Funktionalitédten erganzen.

LIMS und Advanced

Quality Management Klinische Studien

Bereits in der R&D-Phase wird
ein transparentes und prazises
Materialmanagement u.a. durch
diese Funktionen ermdéglicht:

Fiir mehr Effizienz in der Fer-
tigung und mehr Compliance
sorgen u.a. diese Funktionen:

Bei der Einhaltung von
GxP-Vorschriften helfen Ihnen
u.a. diese Funktionen:

« umfangreiche Proben- +  Verwaltung der Einwaagen von
verwaltung Rezepturen Bedarfs- und Budgetplanung
Freigabe von Chargen nach +  Produktionssteuerung Verpackung und Etikettierung

GxP-Standards

zusatzliche Testspezifikationen
Qualitatsberichte
Stabilitatsstudien
Umweltiberwachung
Ergebniserfassung
Berechnungen und Validierung
der Eingaben
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Monitoring der Waagen
Reinigungsmanagement
Bestands- und Lagerverwaltung
Abbildung des GxP-konformen
Verwiegeprozesses im System
umfangreiche Berichts-
funktionen

Fertigung und Verteilung
Logistik

Synchronisierung der
Lieferketten

umfangreiche Datenermittlung
und Analyse zu klinischen
Studien

Planung, Budgetierung,
Fertigung und Vertrieb far
klinischen Studien




Der Weg zum resilienten Liefernetz

Fine neue Ara der Zusammenarbeit beginnt

Mit dem Einsatz von Microsoft Dynamics 365 werden Lieferketten
in den Life Sciences resilienter und die Zusammenarbeit mit Zulieferern
bzw. Sub-Contractors verbessert.

Hohe
Produktqualitat

Q

Verbessern Sie die Kollaboration
aller Akteure innerhalb lhrer
Lieferkette durch End-to-
End-Sichtbarkeit und steigern
Sie dadurch gleichzeitig die
Qualitat Ihrer Produkte.
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Fundierte
Entscheidungen

Fuhren Sie die Datensatze
mehrerer Lieferketten auf einer
Plattform zusammen und
schaffen so eine gemeinsame
Basis fur gut begrindete
Geschaftsentscheidungen.

Effiziente
Prozesse

Automatisieren Sie manuelle
bzw. papierbasierte Prozesse,
die nicht nur zeitaufwandig,
sondern auch fehleranfallig
sind, und ermdglichen Sie einen
reibungslosen Informationsfluss
in Echtzeit.

Bessere
Riickverfolgung

Uberwachen und verfolgen

Sie Subchargen, Behélter,
Proben an allen Standorten und
isolieren Sie diese, falls Mangel
oder Beschadigungen festge-
stellt werden.

Mehr
Compliance

Reduzieren Sie den Aufwand,
der im Rahmen von Audits oder
Inspektionen nétig wird, indem
Sie alle daftr notwendigen
Informationen digital vorhalten.
Parallel dazu werden GMP-
Standards gemaB 21 CFR Part 11
und EU Annex 11 eingehalten.

« -
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Der Weg zum resilienten Liefernetz

Fallstudie

Ein Spezialist flir DNA-Therapie
optimiert seine Lieferung,
Herstellung und Qualitatskontrolle

Herausforderung

Das Unternehmen ist in den Bereichen Medizintechnik

und Biotechnologie tatig. Es hat sich vor allem auf die
rasche Markteinfihrung von Prazisions-DNA-Therapeutika
spezialisiert, die mit modernsten medizinischen Geraten
verabreicht werden. Dieses Know-how wendet der Konzern
auch zur Entwicklung anderer innovativer Gentherapien

an und arbeitet dabei mit nationalen Regierungsinitiativen
zusammen. Um das Zusammenspiel seiner anspruchsvollen
und vernetzten Tatigkeit optimal zu orchestrieren, bendtigte
es eine leistungsstarke ERP-Losung.

Lésung

Das neue ERP-System auf Basis von AX for Pharma 365™
sorgt fur ein effizientes Zusammenspiel aller Product Lines.
Rund 50 Nutzer:innen profitieren im zentralen Werk des
Unternehmens von mehr Transparenz und Effizienz im Supply
Chain Management, der Bestands- und Lagerverwaltung, der
Fertigung und beim Qualitatsmanagement.

@avanade &>




Der Weg zum resilienten Liefernetz

Was Avanade auszeichnet

Avanade gehort zu den weltweit fihrenden Implementierungspartnern far
Microsoft. Mit einer Vielzahl von Services helfen wir Unternehmen dabei, das
Maximum aus ihrer Investition herauszuholen.

Seit mehr als 20 Jahren unterstitzen wir die digitale Transformation von Organisationen, indem wir Businesslésungen
auf Basis von Microsoft entwickeln und implementieren. Dafur wurden wir schon vielfach ausgezeichnet u.a. von
Forrester und der |DC.

Unsere Services decken zahlreiche Branchen und ein breites Portfolio ab. Mit Strategie und Beratung sorgen wir
daftr, das Digitalisierungsprojekte von Beginn an gewinnbringend geplant werden. Als End-to-End-Anbieter sind
wir in der Lage, die Systeme eines Unternehmens nahtlos miteinander zu vernetzen. AuBerdem unterstitzen wir
Organisationen mit Schulungen und Managed Services dabei, ihre Geschaftsprozesse reibungslos am Laufen zu
halten.

Mit einer starken regionalen Présenz in der DACH-Region sind wir ein verlasslicher Partner fur den deutschsprachigen
Mittelstand. Aber als global vernetztes Unternehmen sind wir ebenso in der Lage, Digitalisierungsprojekte im groBen
Mal3stab und an unterschiedlichen Standorten zu realisieren.

Unsere Kompetenzen haben wir schon im Rahmen einer Vielzahl von Digitalisierungsprojekten fur die Life Sciences
unter Beweis gestellt. Unter anderem haben wir eine digitale Losung entwickelt, die bei der Wartung lebenswichtiger
Medizintechnik hilft und innerhalb kurzester Zeit die digitale Grundlage fur die Fertigung von Beatmungsgeraten
geschaffen.

&5 avanade

Microsoft
Partner

B® Microsoft

2022 Partner of the Year Winner

Global System Integrator (GSI) Award
Dynamics 365 Customer Service & Field Service Award
Dynamics 365 Customer Insights Award
Manufacturing & Supply Chain Award
Austria

Denmark

Poland

Singapore

Spain

Sweden

* insgesamt 17 Mal ausgezeichnet als
Microsoft-Partner des Jahres

e 90% aller Life-Sciences-Unternehmen in den
Fortune 500 gehoren zu unseren Kunden

*  Uber 60.000 Microsoft-Zertifizierungen

« mehr als 1500 erfolgreich umgesetzte
Dynamics 365-Projekte

e weltweit mehr als 1.000 Fachleute fur die
Bereiche Life Sciences und Gesundheitswesen

+ gegrundet als Joint Venture von Microsoft
und Accenture

« >
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https://www.avanade.com/en/thinking/research-and-insights/forrester-wave-report
https://www.avanade.com/en/media-center/press-releases/2021-idc-marketscape-report-leader
https://www.avanade.com/de-de/clients/draeger-crm
https://www.avanade.com/de-de/clients/draeger-crm
https://www.avanade.com/de-de/clients/ventilator-challenge-uk

Der Weg zum resilienten Liefernetz

Der nachste Schritt

Lassen Sie uns gemeinsam in die Analyse Ihrer konkreten
Herausforderungen einsteigen. Kontaktieren Sie uns fur ein
Erstgesprach, eine Demo oder einen interaktiven Workshop.
Wir freuen uns, von Ihnen zu horen!

Sie mochten sich selbst Sie mochten den Status
ein Bild machen? Gerne Quo lhrer Lieferketten
fuhren wir Ihnen AX extern begutachten lassen?

for Pharma 365™ und
unsere Leistungen im
Rahmen eines kostenlosen
Demowaorkshops einmal
VO,

DEMO

Unsere Life-Sciences-
Expertinnen analysieren,
wo Sie stehen, und
erarbeiten zusammen mit
lhrem Team ein mogliches
Optimierungsszenario.

SMART SERVICE
CHECK


https://www.avanade.com/de-de/contact

Avanade Deutschland Avanade
Tel.: +49 6173 9463 800 Tel.: +4143 430
germany@avanade.com switzerland@avanade.
www.avanade.de www.avanade.ch

Uber Avanade

Avanade ist der weltweit fuhrende Anbieter fur Lésungen auf Basis von Microsoft. Mit unseren digitalen Services sowie unser
wir Unternehmen, die Herausforderungen ihrer Branche zu meistern, relevante Markenerlebnisse zu schaffen und das Potenzial de
arbeiten unsere 56.000 Mitarbeitenden in 26 Landern an einem gemeinsamen Ziel: Wir méchten die Welt mit unserer Arbeit ein Stuick b
Klient:innen, fur deren Belegschaft und auch fur deren Kundschaft. Gegrindet wurde unser Unternehmen im Jahr 2000 von Accenture LLP un
Corporation. Erfahren Sie mehr auf www.avanade.de.

Uber AX for Pharma 365™

AX for Pharma 365™ wurde speziell fur die Anforderungen von Life-Sciences-Unternehmen entwickelt. Die Software bietet Unternehmen aus den Bereichen
Biotechnologie und Pharma sowie Herstellern von Medizintechnik die Moglichkeit, ihre Arbeitsablaufe auf Basis von Microsoft Dynamics 365 zu optimieren.
Erfahren Sie mehr auf www.axforpharma.com.

© 2022 Avanade Inc. Alle Rechte vorbehalten. Der Name und das Logo von Avanade sind eingetragene Markenzeichen in den USA und anderen Landern. Andere Marken- und Produktnamen sind Marken der jeweiligen Eigenttimer.
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