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Der Zentrale Zugangspunkt für Ihre
QUMAS Compliance-Plattform



Allgemeines
MyQUMAS ist eine benutzerfreundliche Lösung, die in einer Ansicht Zugang zu allen Funktionen der QUMAS Compliance 
Plattform bietet. Damit können mehrere Benutzer leicht an Compliance-Content, Prozessen, Aufgaben, Schulungen und 
Berichtswesen von einem zentralen Standort aus zusammenarbeiten.

Mit MyQUMAS haben Benutzer Zugang zu den folgenden Kernfunktionen der QUMAS Compliance Plattform:

Richtlinien- und Verfahrens-Management
Content-Management für sämtliche Dokument-Formate von der Erstellung über die Verteilung bis zur Schulung an einem 
Standort für alle Benutzer: Autoren, Revisoren, Bearbeitungs- und Genehmigungsbeauftragte, Ausbilder und Verbraucher. 

Qualitätsmanagement
Qualitätsprozess-Management einschließlich CAPA, Abweichung, Change Control, Kundenbeschwerden und , Prüf-
Management, Über diese Benutzeroberfl äche lassen sich all diese und weitere Prozesse erstellen, revidieren, verarbeiten und 
genehmigen.

Schulungs-Management
Schulungs-Managementfunktionen für eLearning-Module, Dozenten-betreute Schulungen und auch für QUMAS Content, der 
sich leicht durchsuchen und in eff ektive, messbare Schulungseinheiten konvertieren lässt. Mit dem Branchenstandard SCROM 
kompatibler Content lässt sich in der Anwendung anlegen und rückverfolgen, was alles die zur Erstellung und Durchführung 
dringend benötigter Schulungen erforderliche Zeit beträchtlich verkürzt.

Dashboard-Reporting
Compliance-Dashboards gruppieren sämtliche Berichte aus allen Ihren Compliance-Aktivitäten einschließlich Content, 
Prozessen, Schulungen und Personal in einer integrierten Ansicht.

MyQUMAS bietet eine einheitliche Schnittstelle für all diese Compliance-Managementaktivitäten und kombiniert 
erstmals auf Dokumente, Prozesse, Schulungen und Berichtswesen bezogene Ansichten und Aufgaben in einer 
integrierten Ansicht.
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Abbildung 1: MyQUMAS Homepage mit Dokumenten, Prozessen, Schulung und Berichtswesen in einer Ansicht.



Kernfunktionen

• MyQUMAS ist eine integrierte Oberfl äche, mit der Benutzer von einer einheitlichen, webbasierten Benutzeroberfl äche aus
 zusammenarbeiten, kommunizieren und suchen können; Benutzer können sämtliche Dokument-, Prozess- und Schulungs-
 und Berichtsbezogenen Aktivitäten in einer einheitlichen Oberfl äche erledigen

• MyQUMAS Benutzer können Aufgaben in den Bereichen CAPAs, Abweichungen, Prüfungen, Change Control und
 Kundenbeschwerden erstellen und ausführen, von der Protokollierung über Untersuchung und Genehmigung bis
 zur Behebung von Ereignissen

• MyQUMAS Benutzer können sämtliche aufsichtsbehördlich geregelten Inhalte über den kompletten Lebenszyklus von
 der Erstellung, Revision, Bearbeitung und Genehmigung bis zur Verteilung hinweg in Übereinstimmung mit den
 gesetzlichen Anforderungen für Document-Management verwalten

• Endverbraucher können ihre Homepage ansehen, Dokumente durchsuchen, ansehen und als „Gelesen und Verstanden“  
 markieren sowie ausdrucken und suchen

• “Contributor”-Benutzer können sämtliche Endverbraucher-Aufgaben erledigen und zusätzlich neue Dokumente und   
 Workfl ows anlegen sowie am kompletten Document-Management Lebenszyklus teilhaben.

• Benutzer können an Dokumenten in Echtzeit zusammenarbeiten, gleichzeitig an Content arbeiten und somit schnellere
 Überprüfungszyklen und rationellere Bearbeitung gewährleisten

• Koordinatoren-Benutzer können neue Dokumente und Workfl ows anlegen und die Koordinierung der Workfl ows über die
 MyQUMAS-Schnittstelle vornehmen

• Alle Benutzer haben Zugang zu eLearning, QUMAS-Schulung und können sich direkt aus MyQUMAS in Ausbilder-geleiteten 
 Schulungen registrieren

• Reporting über sämtliche Compliance-Aktivitäten lässt sich durchführen und in MyQUMAS ansehen, aber auch in
 andere Anwendungen exportieren
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Abbildung 2. MyQUMAS Elektronische Signatur gemäß FDA 21 CFR Teil 11



QUMAS Pre-defined Packages Concept

QUMAS ist ein eingetragenes Warenzeichen. QUMAS Compliance PlattformTM, QUMAS DocComplianceTM,
QUMAS ProcessComplianceTM, MyQUMASTM , QUMAS ComplianceUnityTM sind QUMAS-Warenzeichen.
Alle anderen Warenzeichen gehören den jeweiligen Markeneigentümern.
© Copyright 2011 QUMAS. Alle Rechte vorbehalten.

Vorteile
•	 Senkt die Kosten für aufsichtsbehördliches Compliance-Management, in dem für Benutzer nur die Informationen 
	 über eine intuitive Benutzeroberfläche zugänglich sind, die sie auch benötigen, und minimiert so Schulungsaufwand 
	 und Wartungsanforderungen über den gesamten Lebenszyklus von Dokumenten

•	 Senkt die Kosten und Ressourcenbindung um sicherzustellen, dass die Mitarbeiter in Bezug auf sämtliche wichtigen 
	 Schulungen immer auf dem neusten Stand sind und sofort die Zertifizierungs- und Schulungsstandards erlangen, die 
	 vom Gesetzgeber und guten Geschäftspraktiken gefordert werden

•	 Beschleunigt aufsichtsbehördlich vorgeschriebene Compliance-Managementaktivitäten durch leichteren und intuitiveren 	
	 Zugang zu Ihrem Compliance-Content; dadurch ergeben sich:
	 -	 Vereinfachte Endverbraucherschulung
	 -	 Größere Endverbraucherzufriedenheit
	 -	 Erhöhte Benutzer-Produktivität und gemindertes Risiko von Benutzerfehlern
	 -	 Verminderter interner Support-Bedarf und -anforderung

•	 Garantierte Erfüllung aufsichtsbehördlicher Auflagen durch „Gelesen und Verstanden“ sowie  
	 Elektronischer-Signatur Funktion (21 CFR Teil 11), die in sämtliche Ansichten integriert ist, und dadurch erhöhte 		
	 Benutzerfreundlichkeit dieser behördlich geforderten Funktion

•	 Optimale Content-Management Praxis gemäß weltweiten gesetzgeberischen Auflagen sowohl von Behörden als auch 		
	 von der amerikanischen FDA – fördert unternehmensweite Konsistenz und Compliance bei der elektronischen Erstellung, 	
	 Verwaltung und sicheren Speicherung von Dokumenten

•	 Standardisierung und Automatisierung aufsichtsbehördlicher und geschäftlicher Praktiken: dabei wird gewährleistet, dass 
	 alle Ereignisse nachvollziehbar protokolliert, untersucht und behoben werden und sämtliche diesbezüglichen Aktivitäten 
	 effizient und genau durchgeführt werden

•	 Wächst mit Ihrer Organisation; leichte und effiziente Skalierung für neue Benutzer /Standorte

•	 Genaue und einheitliche Berichterstattung und Erfolgsmessung von Compliance-Aktivitäten bei gleichzeitiger 		
	 Minderung gesetzgeberischer und qualitätsbezogener Risiken

Systemanforderungen
Plattformen
Windows 2003, 2007, Oracle 11g, SQL Server 2008 und Documentum 6.5

Drittanbieter
IIS 6, Office 2003 and 2007, Internet Explorer 8, Firefox 3.5.x oder höher (inkl. Apple Mac OS X), Adobe Acrobat 9

Zu QUMAS
QUMAS ist der führende Anbieter von Enterprise Compliance Management-Lösungen mit über 250 Kundenbereitstellungen 
weltweit und fast 20-jähriger Erfahrung in Branchen, die strengen aufsichtsbehördlichen Auflagen unterliegen. QUMAS 
bieteteinen geschlossenen Compliance-Kreislauf und damit eine Plattform, mit der Sie die üblichen Compliance-
Komponenten wie Content, Prozesse, Mitarbeiter und Systeme organisationsweit integrieren können. Mit der QUMAS 
Solutions and Packages-Lösung für Document-Management, Qualitäts- und Ereignisverwaltung, Einreichungsverwaltung 
und aufsichtsbehördliche Genehmigung können Sie Ihre Vorlaufzeiten verkürzen, Compliance-Risiken mindern, Ihre 
Betriebseffizienz steigen und allgemeine Qualitätskosten senken.

Weitere Infos unter
QUMAS, 66 York Street, Jersey City, NJ 07302
Tel: 973-805-8600
Gebührenfrei in den USA: 800-577-1545 
Email: info@qumas.com
Besuchen Sie uns auch im Internet: www.qumas.com

QUMAS
Cleve Business Park, Monahan Road, Cork, Irland
Tel: +353-21-491-5100 
Email: info@qumas.com
Besuchen Sie uns auch im Internet: www.qumas.com


