Kornmann

quality solutions

@ualiy QS

Von Papier zur digitalen Losung.
Losungen, Ideen, Anregungen
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Vorstellung

Wer spricht hier zu lhnen?
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Vorstellung @UH“S@ @

Michael Kornmann - 2018 gegrindet
« 5 Mitarbeiter
« Seit 2001im ISO Umfeld » Stellung Datenschutzbeauftragter
- Lead Auditor - Stellung ISB
- QMB - Stellung QM-Manager

« |Implementierung ISMS

- Datenschutzbeauftragter .
« Auditbetreuung

« Risiko-Manager
 |T-Grundschutz oo
o Tisax (R]

Kornmann

quality solutions
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Vorstellung @UE’I“S@ @

Michael Schiffer
« Seit 25 Jahren am Markt

- /wei Standorte (D & CH) > 20 Mitarbeiter

« (QA-Manager a Auditor im - Aufbau und Betrieb von GxP/ISO-Systemen
GxP & 1SO Umfeld - Digitalisierung von Managementsystemen
- Risiko-Manager - Externe QA/QMB/QC-Services
. Unterstiitzung fiir digitale - Begleitung von Audits & Inspektionen
QM- und LIM-Systeme « Auswahl & Validierung von IT- und Laborsystemen

- Geratequalifizierung & Laborressourcen-Management

ualis’
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Der Wandel von Papier zu digitalen QM-Systemen

Was bedeutet eigentlich , digital“?
Wieso Weshalb Warum?
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Der Wandel von Papier zu digitalen Systemen

@ualif @
Das Problem mit Word, PDF, Papier und Co.

- Wird auf dem Server zur Verfugung gestellt (Laufwerksstruktur)

- Lese- und Schreibrechte sind komplex und passen fast nie

- Oftmals schwer zu finden und zu durchsuchen

- Mitarbeiter kopieren und schieben Dateien, um diese leichter zu finden

- PrGfungen und Freigaben sind oft komplex und schwer zu dokumentieren
- Oft wird das Dokument gedruckt, unterschieben und eingescannt

- Digitale Unterschriften sind oftmals Bilder als Scan

- Zugriff von Aulten ist wenn dann komplex ( AuRendienst, Home-Office...)

- Wie gelangt die Info an die Mitarbeiter? Wie erbringe ich diesen Nachweis?
- Wohin mit alten Versionen?

. Anderungsverfolgung / Versionierung

- Verteilung per Malil

- Unterschriftenliste

- Backup / Archiv (Hier muss archiviert werden!!!, ein Backup reicht nicht)
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Herausforderungen aus der Sicht des QMB / Norm

Was konnen Hurden fur den QMB sein?
Was erwartet die Norm wenns , digital” wird?
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Herausforderungen aus der Sicht des QMB / Norm

@ualiy @
Anforderungen der 90071

151 Allgemeines

15.3 Verteilung

Dokumentierte

1.5.3 Archivierung

/ Informationen
1.5.2 Kennzeichnung

/5.2 Format

15.2 Freigabe

1.5.3 Verfligharkeit

Datenschutz - Qualitatsmanagement - Informationssicherheit | Copyright by QS-Kornmann




Kornmann

quality solutions

Herausforderungen aus der Sicht des QMB / Norm

@ualif @
Anforderungen der 13485

e] lesbar und eindeutig

e

\ Kapitel 4.24
apitel 4.

g) Verfligharkeit

Archivierung

a) Freigabe

Lenkung Von h) Nur aktuelle Dokumente

Dokumenten
¢) Revision und Status /

d) Verfiigbarkeit

f]) externe Dokumente

Bonus: 4.1.6 und 7.5.6 Validierung Software
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Herausforderungen aus der Sicht des QMB / Norm @UE\"S@ @E&Eﬂﬂ-i?”

Herausforderungen und Erwartungen intern

Zeit zum Umsetzen Auditsicherheit
Riickendeckung der Geschaftsleitung Optimieren der Prozesse
Akzeptanz der Mitarbeiter Optimieren der Ablaufe

Installationsort und Zugriff ,Es muss sich lohnen”

Schulung der Filhrungskrafte ,Es muss einfacher gehen’

Schulung der Mitarbeiter Es muss mehr wie nur eine Norm
abdecken

Passendes Unternehmen fur Support : | | .
und Fragen Einhalten von Informationssicherheit

Die Qual der Wahl beim passenden Einhalten von Datenschutz
System Einhaltung NIS-2, AS|, ...
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Herausforderungen in der Umsetzung

,Jaich will® und jetzt?
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Herausforderungen

@ualis” @
Die Qual der Wahl

g orgavision ' DiQura Enterprise0Ss’

3A3TEC & Passendes MQMS

System 7?7

!W,‘s .
Q SharePoint Dokqukl
roXtra
¥4 CONCEPTPRO P .
() comPLIANCEQUEST «d HEXAGON  etq

Goooooooooogle >
K} eiter
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Herausforderungen @UE“IS@ @'ﬂﬁ’aﬁﬂmﬂ[‘n

Typische Herausforderungen in der Umsetzung

Sicherstellung Betrieb beim Ubergang System erst fertig aufbauen und dann umstellen
. . MENCRADEGED d erst dann And
umsetzen

- : Dokumentieren Sie, welche Version Sie importiert
Versionierung beim Import
haben
Benennung der Dokumente haufig komplex Die Software lenkt. Losen Sie sich von komplexen
(SOP-IMS-1001-REV-1.2-2024-08-25) Benennungen (Praxis: QMH,SOP, WI, DOC)
g e e Holen Sie sich gm Anfang Support u[ld denken Sie
einmal ,,out of the Box

: Gute Systeme benotigen zwar auch eine Schulung,

Wissen /Schulung lassen sich aber einfach und intuitiv bedienen

DSGVO / Verflgbarkeit bei Cloud SLA und AV-Vertrag. Server optimal in der EU

Datenschutz - Qualitatsmanagement - Informationssicherheit | Copyright by QS-Kornmann 13
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Losungsansatze / Umsetzung

Praktische Beispiele
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Verfugbarkeit und Zugriff

Kornmann

quality solutions

Erhohen Sie die Verfugbarkeit und den dezentralen Zugriff durch ein SaaS Model

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

$#: 00 DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletzt verwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen + Erstellen

oo QM-System QM-System

88 Samtlicher Inhalt

% Bereichseinstellungen

v INHALT - +

Q  Nach Titel suchen

> i Personal

> ¢ Handbuch
> & Produktion
> =T

> @ Verhaltensgrundsitze

+ Erstellen

2 Personal

Organigramm

« Onboarding

e Schulungen
Offboarding
Rollenbeschreibungen

& Produktion

Was stellen wir hier

Priifprotokolle
Anweisungen zur Herstellung

Anweisungen zur Priifung

Personen einladen

DiQura - DEMO -

Willkommen in unserem QMS
Quicklinks

< Handbuch

* QM-Handbuch

« Code of conduct

» Unsere Ziele

o Wir im Kontext mit anderen
« Ubersicht unsere Prozesse

¢ An was wir uns messen (KPI)

T

Backupkonzept

Notfallplan

DiQura - DEMO -

(2 Ik o )

Diesen Bereich mit einem Stern kennzeichnen

caeo o ) -

.8 Verhaltensgrundsitze

Nutzung E-Mail

« Verschwiegenheit
Mobiles Arbeiten

« Verhalten bei Notfallen

2 Sonstiges

Event Manager

Idee melden

Risikomanagement

Whiteboard starten
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @
Klare Strukturen und individuelle Nutzer

Regeln Sie klar welche Rollen welche Tatigkeiten im System ausfuhren durfen

o demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

a a q A
#f 00 DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletzt verwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen + Erstellen QO (")
e QM-System < Bereichseinstellungen
P Berechtigungen fiir Bereich Q  ZuEinstellung springen .
88 Samtlicher Inhalt erechtigungen fur Bereiche
{a'} BeremhselnSte”ungen Standardeinstellungen wiederherstellen
Die Verwaltung von Berechtigungen wird einfacher als je zuvor
« | INHALT = + Kopieren Sie Ber.echtlgungen aus einem vorhandenen Bereich, um Zeit zu sparen und
Fehler zu vermeiden.
Q Nach Titel suchen Mehr erfahren
> i Personal
> _d— Handbuch Benutzer Gruppen Gaste Anonymer Zugriff Offentliche Links
N v: Produktion Gewabhren Sie allen Mitgliedern einer Gruppe Berechtigungen fiir diesen Bereich. Add people to all spaces
> T # Bearbeiten
- . " "
& VerhaltenSgrundsatze Alle Se,;::'nr::zl;o:;:s' Blogs Kommentare Anhénge Beschrankungen Bereich
Gruppe Anzeigen®  Eigene léschen ® gerintelli Links 55chen gen  Léschen gen  Léschen gen  Léschen schen ® Admin
+ Erstellen Archivieren
e alle mitarbeiter
15 2% Peraanen o x o x x x x x x x x x x x
o confluence-admins-diqualis
> Jonuen [ [ x x x x x @ 5 B @ o © ©
2 org-admins
& T o o @ o o0 8 g o o0 8 g o o ©o
& JTme o o o o o 2 g o 06 o o g g g
Personen einladen DiQura - DEMO -
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Pflegen Sie Daten direkt im System

Kornmann

quality solutions

Reduzieren Sie Office Dokumente und bearbeiten Sie direkt im System

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

0Q  DiQura | Unternehmens-Hub  Startseite  Zuletzt verwendetv Bereichev Teams~v Appsv Vorlagen + Erstellen

DiQualis QMS / Prozesse | Demoprozess

o0 QM-System

- Normaler Text v B I

99 Samtlicher Inhalt

§% Bereichseinstellungen

v INHALT = +

Q  Nach Titel suchen ]

Infobox
> 4 Personal
Status
> " Handbuch
Zweck/Ziel

> ,: Produktion

> BT
> B Verhaltensgrundsatze

+ Erstellen

Geltungsbereic
h

Verantwortlich

Kennzahl

Abkiirzungen

Mitgeltender
Flowchart

Mitgeltende
Unterlagen

Freigabeverlauf

Version

Aktuelle Version (v. 2)

v. 1

Personen einladen

® B @O NMB~v+v Q O Aufzeichnen

L]

Demoprozess

© QMm-ID: P-003 Demo-Prozess

Dieser Prozess ist eine Demoversion und wird fiir Bilder und Erklarungen
verwendet.

Es wird damit sichergestellt, dass:

« angemessene Bilder,
« Erklarungen fir interne und Dritte,

« Beispiele der Mdglichkeiten in diesem System

Gesamtes Unternehmen

B Rolle QM-Manager | B Rolle Geschéftsleitung

Haben wir fiir diesen Prozess eine Kennzahl definiert, ist diese in der Ubersicht

EKPI definiert
B Abkiirzungen

N/A

# QWH |

No Approvers Set

Datum Kommentar

03-Nov.-2024 07:52 Michael Kornmann

03-Nov.-2024 07:48 Michael Kornmann

DiQura - DEMO -

(> I o )
Gespeichert "3+ Qb @ - SchiieBen

Einleitung

Alle Informationen kénnen direkt in dem System gepflegt werden. Es ist nicht notwendig mit Word oder
PDF Dateien zu arbeiten. Selbst Formulare und Checklisten kdnnen so erstellt werden. Ein Export als
Word oder PDF ist jederzeit moglich. Dieser Ausdruck ist dann mit normkonformen
Lenkungsinformationen versehen. Dies kann z.b niitzlich sein, wenn Priif oder Checklisten handisch
ausgefllt werden miissen.

Externe Dokumente

Notwendige externe Dokumente befinden sich zum Teil im QM-System und werden entsprechend
gelenkt. Der tiberwiegende Teil wird in den entsprechenden Abteilungen administriert und behandelt.
Hierzu steht ein SharePoint zur Verfligung. Regulatorische Anforderungen haben wir in & Normen un
d Gesetze identifiziert.

Dort befindet sich die Ubersicht der Standards und Normen sowie EU-Richtlinien/Verordnungen,
nationale Gesetze und Verordnungen als Link. Fiir die eingesetzten Normen haben wir einen
entsprechenden Normenticker bei der Firma beuth eingerichtet. Der E Rolle QM-Manager erhalt
regelmaBig Informationen zum Status. Bei Anderungen erfolgt eine Eingabe in unser @ Event Manage
ment als Meldung “Interner Prozess”. Das Ereignis wird entsprechend bewertet und bearbeitet. Bei
Richtlinien und Gesetzen nutzen wir direkte Links im Internet um an dieser Stelle die Aktualitat
sicherzustellen.

Schutz vor Verlust

Die Software (QM-System) und somit alle Daten und Dokumente befinden sich in einem in Deutschland
gehosteten Serversystem, welches nach ISO 27001 zertifiziert ist. Nur ausgewahlte Rollen haben das
Recht, Dokumente und Inhalte zu I6schen. Fiir alle Informationen auf unseren Serverlaufwerken haben
wir ein Backupkonzept. Auch auf unseren Netzlaufwerken ist Giber eine Zuordnung der Rechte
sichergestellt, dass unbefugte Mitarbeiter keine Daten I6schen kdnnen. Fir Ausdrucke stehen
gesicherte Orte zur Verfligung.

Verwendung veralteter Dokumente

« Alte Versionen sind nicht 6ffentlich im System. Der Administrator kann aber bei Bedarf eine alte
Version einsehen um z. B. Anderungen zu erkennen.

« Alte Versionen sind eindeutig gekennzeichnet.

« Alte Papierversionen sind in gekennzeichneten Ordnern sowie im Archiv.
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Machen Sie Anderungen nachvollziehbar

Kornmann

quality solutions

Wer hat wann was geandert? In einem guten System lauft ein Audit Trall

o demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

0Q

0Q  DiQura \ Unternehmens-Hub  Startseite  Zuletzt verwendetv Bereichev Teamswv Appsv Vorlagen + Erstellen

QM-System

Samtlicher Inhalt

Bereichseinstellungen

INHALT

.||
+

Seitenvergleich

Versionen im Vergleich

1 Aktuell
Michael Kornmann ~ Michael Kornmann
vor 15 Minuten vor einer Minute

Seitenhistorie anzeigen

=:Panel

e

Nach Titel suchen

i Personal

+ Handbuch

-
Vet

Produktion
- T
B Verhaltensgrundsatze

Erstellen

Personen einladen

panelicon sinfo:
bgColor #FAF5F7

QM-ID: P-003 Demo- Prozess

Schliissel

Diese Zeile wurde hinzugefiigt.
Formatierung wurde gedndert.

Infobox
Status
@mRender status macro
Zweck/Ziel Dieser Prozess regelt-die Ersteliung, Priifung; i ilung; sk o
verwendet.
Es wird damit sichergestellt, dass:
. o 4
. e e tiert
g
. alk I-Struk ot o
¥
- B e
. B2 et I it
i 9
. Hong-une-Verbleib-eh i ine: angemessene Bilder,
* Erklérungen fiir interne und Dritte,
* Beispiele der Mogli iten in diesem System
Geltungsbereich Gesamtes Unternehmen
Verantwortlich & 3 MB Rolle QM-Manager / Rolle d g
Kennzahl Haben wir fiir diesen Prozess eine Kennzahl definiert, ist diese in der Ubersicht KPI definiert
Abkiirzungen Abkiirzungen
Mitgeltender Flowchart N/A
Mitgeltende Unterlagen QMH
Interne-Vorlagen
Verlage-Dokument
Dekumentenablage
Baekupkenzept

Freigabeverlauf
. W Approvers macro

DiQura - DEMO -

bei-e ist eine D ion und wird fiir Bilder und
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Prufungen - Freigaben - Verteilen

Klare Stukturen erschaffen ein sicheres und lebendes System

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

##f 0Q DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletzt verwendetv Bereichev Teamswv Appsv Vorlagen + Erstellen 0 6

% QM-System DQ QMS: Freigabe Geschéftsleitung, Prifung QMM, Bearbeiten alle B ? X

38 Samtlicher Inhalt « v Approval Stage

{8} Bereichseinstellungen Use this status if you want specific users to
approve the page.

v INHALT = + start * Name

Vv LOGIC .

. Page Status

> [ Personal Configuration

«/ Approval Stage

> Handbuch General Approval Extra
. + Create Official Version J—

> & Produktion
wers (users)

> BT

Approve Official Version

> @ Verhaltensgrundsatze B Entwurf

Set Page Restrictions Approvers (groups)

+ Erstellen
Email Freigeber der GL
v/ Review
Add Comment Exclude (roles)
Label
Watchers Allow Additional Approvers
- +/ Review
Modify Title Approved Quorum Size 1
Publish Content ] . . 1
B Freigegeben Abgelehnt Rejected Quorum Size
Copy Page &S S
Await all Approvers
Create Child Page
Require Comment On Reject
Webhook
B Wiedervorlage
Auth Webhook _—
rD Clone W Delete
o
Slack Message u .., Q | 1_05& i Q
Personen einladen DiQura - DEMO -

—
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @
Dokumentierte Verteilung von Informationen

Sehen Sie im System direkt: Wer hat wann welche Information gelesen?

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

#! 00 DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletztverwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen + Erstellen (7> e’ 3

00 QM-System DiQualis QMS /| QMH / Seitenanalysen

33 Samtlicher Inhalt Seltenanalysen
& Bereichseinstellungen Uberblick ?
v INHALT = + Ubersicht zu Benutzerinteraktionen 7 Tage 1 Monat 3 Monate Jahresverlauf Alle Daten v

Q  Nach Titel suchen ]

Aufrufe insgesamt

> & Personal . . . . . .
8 Taglich v ® Aufrufe insgesamt @ Eindeutige Anzeigeberechtigte
> & Handbuch 249 - 0 % im Vergleich zur letzten Woche
2
- X Keine neuen Aufrufe
> & Produktion
> BT
> .8 Verhaltensgrundsatze Eindeutige Anzeigeberechtigte ;
+ Erstellen 12 - 0 % im Vergleich zur letzten Woche
Keine neuen Anzeigeberechtigten
1
T T T T T T T T T /Z\_!/\ T T T 1
Aug 04 Aug 11 Aug 18 Aug 25 Sep Sep 08 Sep 15 Sep 22 Sep 29 Oct 06 Oct13 Oct 20 Oct 27 Nov 03
Anzeigeberechtigte
Q Nach Namen filtern Zuletzt angezeigte Version Zuletzt angezeigt Ansichten
“\ Michael Kornmann Version 14 7 minutes ago 65

Personen einladen DiQura - DEMO -
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Aktuelle Informationen sichern korrekte Prozesse

Regelmamge Prufungen und Erinnerungen sorgen fur aktuelle Prozesse

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

#: 00 DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletzt verwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen Q0 O @
%0 QM-System DQ QMS: Freigabe Geschéftsleitung, Priifung QMM, Bearbeiten alle B ? X
83 Samtlicher Inhalt « @ Page Status

Use this as a status in your workflow; you can

{8 Bereichseinstellungen
change the name and link the status to other

— Start statuses/actions.

v INHALT = +

* Name
v LOGIC
Q  Nach Titel suchen }
Wiedervorlage

. Page Status

> & Personal
« Approval Stage Configuration
> " Handbuch

4 create Official Version General Conditions Extra

Produktion

()
Yiad

> BT On Page Edit Options

A Official Versi . -
pprove icial Version Transition to Initial Status

> 2 Verhaltensgrundsitze B Entwurf

Set Page Restrictions

+ Erstellen On Page Expiration Options
Email
) No Page Expiration
+/ Review
Add Comment °
Time To Page Expiration
Label
. . 1 month
Email on Expire
Watchers . 2 months
: Email on Transition
Modify Title v/ Review 3 months
Publish Content ; ‘ 6 months
B Freigegeben B Abgelehnt 0 Clone l
Copy Page \7 V 9 months
Create Child Page 1 year
2 years
Webhook
B Wiedervorlage
Auth Webhook
o
Slack Message u _., Q . 1.05./0 . Q
Personen einladen DiQura - DEMO -

—
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Losungsansatze / Umsetzung

@ualif @

Regelungen von Zugriff und Rechten

Kornmann

quality solutions

Nutzer sehen all das, was Sie zum Arbeiten benotigen.

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

$: 00 DiQura | Unternehmens-Hub Startseite Zuletzt verwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen + Erstellen

0 QM-System

28 Samtlicher Inhalt

{& Bereichseinstellungen

v INHALT = +

Q Nach Titel suchen

v [ Personal
Organigramm
Onboarding
Schulungen
Offboarding
Rollenbeschreibungen

> Handbuch

«& Produktion

Was stellen wir hier

Priifprotokolle

Anweisungen zur Her...

Anweisungen zur Priif...

v IT
Backupkonzept
Notfallplan

> .8 Verhaltensgrundsatze

+ Erstellen

Personen einladen

QM-System

% Personal

Organigramm
Onboarding
Schulungen
Offboarding

Rollenbeschreibungen

& Produktion

Was stellen wir hier
Priifprotokolle
Anweisungen zur Herstellung

Anweisungen zur Priifung

a0 o K -

Willkommen in unserem QMS

Quicklinks

< Handbuch

QM-Handbuch

Code of conduct

Unsere Ziele

Wir im Kontext mit anderen
Ubersicht unsere Prozesse
An was wir uns messen (KPI)

w T

Backupkonzept
Notfallplan

DiQura - DEMO -

.2 Verhaltensgrundsatze

Nutzung E-Mail
Verschwiegenheit
Mobiles Arbeiten
Verhalten bei Notféllen

2 Sonstiges

Event Manager
Idee melden
Risikomanagement

Whiteboard starten

(2 IR o

Diesen Bereich mit einem Stern kennzeichnen
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Losungsansatze / Umsetzung ualis

Eingebaute Flowcharts schaffen Ordnung

Ein Flowchart sagt mehr als 1000 Worte

demogm.atlassian.net/wiki/spaces/QMSystem/overview @

. . B P
#:  0Q DiQura | Unternehmens-Hub  Startseite  Zuletzt verwendetv Bereichev Teamsv Appsv Vorlagen + Erstellen 0 O ."\
[ Datei Bearbeiten Ansicht Anordnen Extras Hilfe Letzte Anderung vor weniger als einer Minute BewerbungAdrawioE <
0 QM-System
B~ 7% ~ Q Q = — P +- H Verdffentlichen J| SchlieBen [gsl
88 Sémtlicher Inhalt o Diagramm style

£ Bereichseinstellungen Viewer-Einstellungen

¥ Notizblock @ + # X T - Einfacher Viewer
Lightbox
v INHALT = + Zentriert
Stolonanzsigo schaon
- Hochauflésende Vorschau
~ BPMN 2.0 General
Q Nach Titel suchen ] i oo Symbolleiste | Oben B
D D D E‘j D v Verknilpfungen ~ Automatiscl &
Zoom 100% =
> fa Personal r 3 Zentrale Erfassung
ol L = . Seite und Ebenen
Erste Seite (Alle Ebenen)
> " Handbuch ===

Aktueller Zustand des Editors

- . © Benutzerdefiniert Anpassen
> & Produktion
Bewerber

Vorauswahl Ansicht

> IT

Gitternetz

mos

= Seitenansicht
> B Verhaltensgrundsatze

Hintergrund Andern...
+ Erstellen T Absagen DTN ‘u Hintergrundfarbe
» BPMN 2.0 Tasks i Skizze
Optionen

» BPMN 2.0 Choreographies

Verbindungspfeile
~ BPMN 2.0 Events

Daten nach 6 Verbindungspunkte
Monaten [6schen

Filhrungslinien

O
@)
O

POOOOBOOCND

PapiergroBe
A4 (210 mm x 297 mm) s

© Hochformat Querformat

Daten bearbeiten...
Standardstyle I5schen

unterzeichnet NEIN
Vertrag e

geeignet

@ROOOOOO®
DOOCEO®O0OD

Onboarding

+ Mehr Shapes $ seite-1 ~ 4

DiQura - DEMO -

Datenschutz - Qualit anagement - Informationssicherheit | Copyright by




@uallf @Komma””

Mehrwert

Das Licht am Ende des Tunnels
Was bringt das alles?

Datenschutz - Qualitdtsmanagement - Informationssicherheit | Copyright by QS-Kornmann



Kornmann

quality solutions

Mehrwert

@ualif @
Was Systeme leisten konnen

Einfache Erfiillung der Gute Verfligharkeit

Zentrale Ablage
Thema Lenkung \ / einfach moglich

Einbettung von Videos

formalen Normpunkte zu

Konzentrieren Sie sich
Software steuert die auf die Prozesse unc Interne Links helfen

Lenkung und Freigabe nicht auf die Verwaltung sl Schnell die passende
auch von Office-Docs. von Dokumenten Info zu finden

AR Schnelle und einfache Ein System fiir alles Frelgabep e
komplexe Prozesse dokumentiert und

| 114001,WIKI .
einfach darzustellen AL J0011400 nachvollziehbar

Maglichkeiten CAPA, Risiko, Event-Tracking etc. ebenfalls zentral zu verwalten
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Ausblick / Zusammenfassung

Was kommt danach?
Kurz und knapp die Folien zusammengefasst
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Der Wandel von Papier zu digitalen Systemen

@ualif @

Unser Mindset fur digitale QM-Systeme

Wir sind uberzeugt von folgenden Grundsatzen und verfolgen diese in Projekten

- Der QM-Manager verantwortet nicht die Erstellung von Dokumenten und Prozessen

- Digitalisierung sind nicht Office Dokumente auf einem Netzlaufwerk

- Ein gutes QM-System lebt und alle Mitarbeiter konnen sich einbringen

- Ist es gut gemacht, haben Sie ein Wissensmanagement welches ,nebenbei” die Norm erfullt
- Es muss gut bedienbar und intuitiv sein

- Esist nicht Mittel zum Selbstzweck (Aufwand fur Verwaltung)

- Esist ein Werkzeug damit das Unternehmen effizient arbeiten kann

- Es wird im Audit genutzt, aber nicht fur einen Auditor gefuhrt oder optimiert
- Ein System fur alle Informationen, kein Medienbruch

- Ein System fur alle Normen und gerne auch fur den Datenschutz

- Ein Ort fur korrekte Informationen
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Ausblick / Zusammenfassung

@ualiy @

Was kommt danach und an was vielleicht schon jetzt denken?

Kl geht auch an dem Thema nicht vorbei. (LLM " s)

- Aktuell binden viel Anbieter ,KI* in die Systeme ein, Funktionen und Umfang sind aber nicht klar
- Prufen Sie fur sich den Nutzen, LLMs nehmen die Arbeit nicht ab, Sie verandern diese

- Prozesse und Anweisungen konnen erstellt werden

- Texte konnen gut zusammengefasst werden

- Passen Sie auf, dass lhre Daten nicht zum Training verwendet werden

- Ein LLMs sollte lokal/ Sandbox laufen um |hre Daten bei lhnen zu behalten

- Aktuell haben wir noch kein System gesehen, welches eine gut funktionierende isolierte Kl auf Basis
eines QM-Systems zur Verfugung stellt

- Digitale Managementsysteme sind aber ein wichtiger Schritt in die Richtung und die Nutzung von Kl
wird zunehmend fortschreiten.

Fiir alles gilt; Trauen Sie aktuell keinem LLM blind !!!
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Ausblick / Zusammenfassung

@ualif @

Setzen Sie sich mit dem Thema auseinander, kommen Sie ins Handeln

- Word und PDF Dokumente auf einem Netzlaufwerk /SharePoint zu verwalten ist kein digitales
Managementsystem

- Wahlen Sie eine Software die zu lhnen passt

- Der Wechsel zu digitalen QM-Systemen bietet erhebliche Vorteile in Effizienz sowie Normkonformitat
- Cloud-basierte Modelle ermaglichen flexiblen Zugriff

- Ein erfolgreicher Umstieg erfordert Offenheit flr neue Ansatze und die Beteiligung aller Mitarbeiter

- Shit in - Shit out

- Lassen Sie sich gerne unterstutzen. (Ist da ein Mitarbeiter aus dem Vertrieb geeignet?)

- Gestalten Sie Ihr System so offen, das Mitarbeiter die Moglichkeit der Mitgestaltung haben
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Weitere Informationen erhalten Sie unter:

Unser Podcast: DER QM-Talk

zu finden bei Apple Podcast,
Spotify & Amazon Music

und unter www.gm-talk.de

@Qura https://diqualis.com/leistungen/gm-software

m Michael Schiffer: https://www.linkedin.com/in/michael-schiffer-86h8121b6

Michael Kornmann: https://www.linkedin.com/in/michael-kornmann-a9592bal
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Diskussion und Austausch

@ualif @

Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit

Noch Fragen?
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