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°jtc Zuverlassige und effiziente Zertifizierungen

Toolunterstltzes, integriertes Managementsystem
zur zuverlassigen und effizienten Compliance
mit Regularien im Qualitats- und Risikomanagement

Zielsetzungen
" Minimieren des Aufwands und des organisatorischen Overheads
" Vermeiden von Redundanzen aufgrund unterschiedlicher Anforderungen
" Ermdglichen von Synergien und Kollaboration
® Verringern der Kluft zwischen Dokumentation und Realitat

® Anwenden der in den Standards und Regularien enthaltenen Erfahrungen
und Best Practices zum Vorteil des Unternehmens

B Darstellen des unternehmerischen Mehrwerts
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Das BITC Framework - ein Methode zur
Modellierung eines integrierten
Managementsystems
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€ bll..C Der methodische Ansatz: Eine integrative,
prozessorientierte Unternehmenssicht
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Das BITC Framework

,2Auspragung eines prozessorientierten Unternehmensmodells,
das allen Stakeholdern eine transparente, gemeinsame Sicht
auf ein integriertes Managementsystem ermoglicht.“
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' Vorgaben und Lenkung

Modellierungsbereich Organisation -
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©b[l_'f_ Modellierungsbereich Produkte

Unterschiedliche Auspragungen fr
Dienstleistungen und Produkte,

diskrete oder kontinuierliche Fertigung usw.
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© bll_'f_ Modellierungsbereich Assets

Vorgaben und Lenkung
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Z.B. fur dle IT |nfrastruktur Organisationfl | Prozesse Produkte

Assets I

@© bfl‘c Rackbelegung Rack 2 Y

Rack 2

1E [ —— —— || 24°CL Patchfeld  Rack B
1E 24*LWL Patchfeld  Rack B
2E 48*CU Patchfeld Rack B
2E 35 Passive Komponentel

[ ]| -
2E a3 = Tape Drivel

N

2E 30 }ﬂ .:.m ?| Server2

Zutrittskantrolle

10.5.0.0/24 Ethemet ()

1E 27 ||, == === Switch 123

e Il s

¥ ] fal
2 &4 ]s]e]|]e
GE g Blade Rackl
Data Center 1

Data Center 2

18 E AT A VCENTER
L nnnnnn Storagen
26 g }e.:.m | server 2 Blade|XYZ1 Blade XYZ2
L‘J § 0 S
Modellierungselemente: TrEFE
. 10E I 5] Blade Rack2
Je nach Auspragung o[l il

Verknupfung der Assets mit o [ " come Summe2
Prozessen, Aktivitaten usw. TR . s p—

Gedaden van: BITC Adnin Genehmigungesiaius gedinden am: 03.102012 11:04.21  Genehmigangsstats: Akbaalisiert - Entwurl

Seite 9



bitc

Modellierungsbereich Strategie,
Vorgaben und Lenkung
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@bltr— Das BITC Framework unterstitzt ein integriertes

Managementsystem in allen Phasen des Lebenszyklus
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und der Compliance Ziele gt Managementsystems

\ )
Design und Entwicklung des Messen und Uberwachen der
Managementsystems Prozesse (KPIs)
Implementieren des Ausfihren und Lenken der
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@© bltr— Das BITC Framework unterstitzt die zuverlassige Umsetzung und
Compliance mit externen und internen Anforderungen

[ ISO 13485 ] [ ISO 9001 ] [ ISO 14000 ]

[ Interne Policies ]
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[ COBIT ]

[ 21 CFR Part 11 ]

Disaster
Recovery

Validation

[ Computer System ]
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Praktische Realisierung eines integrierten
Managementsystems mit einem Tool
auf Basis des BITC Frameworks
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@bltr— Das BITC Framework wird mit einem
Visio-basierenden Modellierungstool realisiert
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OjtC  Der template-unterstiitzte Implementierungsansatz
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Ubll.'f_ Vorteile des toolgestiitzten BITC Frameworks

Einfach
» Verwendung von MS Visio als Benutzeroberflache fiir die Unternehmensmodellierung
> Intuitive Modellierung mit Hilfe von Visio-Shapes und graphischen Verknipfungsmethoden

= Schnell
> Vordefinierte Visio Vorlagen, Shapes und Verknipfungsmethoden
» Geringer Schulungsaufwand

®= Transparent
» Darstellung aller Elemente des Unternehmensmodells in einer einheitlichen Umgebung
» Publizieren des Unternehmensmodells und Wartung der Modellinhalte in einer Web-
Umgebung

= Effizient
» Template-basierender Best Practice Ansatz und Verwendung von Content Modulen
» Wiederverwendbarkeit der relevanten Prozess- und Unternehmensinformationen
» Vermeidung multipler Managementsysteme und redundanter Compliance Dokumentationen
» Automatisierte Erstellung und Pflege der Prozess- und Compliance Dokumentation

" Flexibel
» Unterstltzung unterschiedlicher Modellierungsnotationen, die leicht an spezifische
Benutzeranforderungen angepasst werden kdnnen
» Mehrsprachigkeit von Benutzeroberflache und Modellinhalten
» Datensynchronisation mit externen Quellen

16aNovember 2012 B —————— s | Seite 16



°jtc Zuverlassige und effiziente Zertifizierungen

Toolunterstltzes, integriertes Managementsystem
zur zuverlassigen und effizienten Compliance
mit Regularien im Qualitats- und Risikomanagement

Zielsetzungen

v
v
v
v
v
v

Minimieren des Aufwands und des organisatorischen Overheads
Vermeiden von Redundanzen aufgrund unterschiedlicher Anforderungen
Ermaoglichen von Synergien und Kollaboration

Verringern der Kluft zwischen Dokumentation und Realitat

Anwenden der in den Standards und Regularien enthaltenen Erfahrungen
und Best Practices zum Vorteil des Unternehmens

Darstellen des unternehmerischen Mehrwerts
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Die Auspragung eines integrierten
Managementsystems mit dem BITC Framework
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Elemente zur Erfullung der
Compliance Anforderungen
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@bltr— Automatisierte Erstellung und Aktualisierung der

Compliance Dokumentation

@ bitc
Festlegen der Dokumenten-
struktur und der allgemeinen
Inhalte
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<Function= Date Signature
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<Function= Date Signature
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<Function= Date Signature
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|04 Manager Date Signature

For Intemal Use Only

Automatisierte Aktualisierung der
Dokumente nach Anderungen
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Veroffentlichen des

Modells als navigierbare

HTML Seiten
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dem Enterprise Portal
Server (EPS)
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Graphische Anzeige des
Compliance Status

> requirements and deniy such controls in the
an:

4.2 Documentation Requrements
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