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Vorstellung  orgavision

Kornmann

quality solutions

Bjorn Wyrich - orgavision

Seit Uber 10 Jahren arbeitet er mit und flr orgavision - zunachst viele Jahre als Senior-
Berater und seit 3 Jahren als Solutions Architect im Business Development. Mit seinen
insgesamt tber 20 Jahren Berufserfahrung im Bereich Software-Consulting hat er
hunderte von Kunden:innen beim Auf- und Ausbau lhres Managementsystems begleitet
und gemeinsam mit Interessenten die Einsatzmaglichkeiten von Qualitatsmanagement-
und Dokumentenlenkungs-Software zur Erfullung lhrer Anforderungen evaluiert.

Aus seinem friheren Leben als Projektleiter und Geschaftsfuhrer, kennt er die
Herausforderungen auf Unternehmensseite — und begleitet jetzt dabei, diese digital zu
bewaltigen. Besonders spannend dabei ist flir ihn der Bereich der
Organisationsentwicklung mit digitalen Losungen.

Michael Kornmann QS-Kornmann

Michael Kornmann ist seit 2001im ISO regulierten Umfeld tatig. Zu seinen
Schwerpunkten gehort der Bereich der Medizin- und Pharmatechnik. Hierbei liegt der
Fokus seiner Tatigkeiten im Bereich der IS0-13485 sowie der GMP fur internationale
Kunden.

Seit 2018 ist er als selbststandiger Berater tatig und unterstutzt Unternehmen bei dem
Aufbau und der Weiterentwicklung von softwaregestitzten integrierten
Managementsystemen sowie der Begleitungen von Begutachtungen durch Behorden,
Zertifizierungsstellen und Lieferanten. Hierzu gehdren die Normen 1S013485, IS09001,
1IS027001, IS0 17025
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Von Papier zu digitalen Losungen

Wieso Weshalb Warum?
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Von Papier zu digitalen Losungen g orgavision @

Von Problemen und Sorgen des QM-Managers

*  Wird auf dem Server zur Verfiigung gestellt ( Laufwerksstruktur)

«  Oftmals schwer zu finden und zu durchsuchen

« Mitarbeiter kopieren und schieben Dateien, um diese leichter zu finden
*  Prifung und Freigaben sind komplex und schwer zu dokumentieren
» 0Oft wird das Dokument gedruckt, unterschrieben und eingescannt
« Sind digitale Unterschriften als png ausreichend?

* Lese-und Schreibrechte aus Laufwerken

« Zugriff von AulRen ( AuRBendienst, Home-0Office...)

*  Wie gelangt die Info an die Mitarbeiter und wie weise ich das nach?
* Wohin mit alten Versionen?

« Anderungsverfolgung

« Verteilung per Mail

* Unterschriftenlisten

« Backupkonzept ( Hier muss archiviert werden !!!, ein Backup reicht nicht)
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Herausforderungen

aus Sicht des QM-Manager und der Norm
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vor der Umsetzung

*  Anforderungen der 9001 *  Anforderungen an das Unternehmen
. 7.5.1dokumentiere Informationen . Zeit zum Umsetzen
. 7.9.2 Kennzeichnung . Rickendeckung der Geschaftsleitung
. /.5.2 Format . Akzeptanz der Mitarbeiter
. 7.5.2 Freigabe . Installationsort und Zugriff
. 7.9.3 Lenkung . Schulung der Fihrungskrafte
. 7.5.3 Verflgbarkeit . Schulung der Mitarbeiter
. 7.5.3 Anderung . Gutes Support Unternehmen bei Fragen

. 7.5.3 Archivierung
. 7.5.3 Verteilung

*  Anforderungen der 13485 . Erwartungen
. 4.2.4 a) Freigabe . Auditsicherheit
. 4.2.4 b) Fortlaufende Bewertung . Optimierung der Prozesse und Ablaufe
. 4.2.4 c) Revision und Status . ,ES muss sich lohnen”
. 4.2.4 d) Verfugbarkeit . “Es muss einfacher gehen”
. 4.2.4 e) leshar und eindeutig . Informationssicherheit
. 4.2.4 f) externe Dokumente . Datenschutz
. 4.2.4 g) Verfugbarkeit -

. 4.2.4 h) Nur aktuelle Dokumente
. 4.2.4 Archivierung
. 4.1.6 /7.5.6 Validierung Software
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bei der Umsetzung

Problem: Losung:
Sicherstellung Betrieb beim Ubergang Erst das System fertig aufbauen und dann
umstellen
Riickverfolgbarkeit der Dokumente Inhalte 1:1Gbernehmen und erst dann Anderungen
umsetzen
Versionisierung bei Import Dokumentieren Sie, welche Version Sie importiert
haben

B A i \ " 0 .
enennung der Dokumente haufig komplex Die SW lenkt. Lésen Sie sich von komplexen

(SOP-IMS-101-Rev-1.2) Benennungen. (Praxis: QMH, SOP, DOC und einfach
fortlaufend)

Gute Strukturen in der SW Holen Sie sich am Anfang Support und denken Sie
mal “out of the Box"

St Eine gute Software braucht zwar auch eine

DSGVO / Verfiigharkeit ggg:]ehrjlgg lasst sich aber einfach und intuitiv

SLA und AV-Vertrage
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Beispiel Orgavision

Verfugbarkeit und Zugriff durch SaaS System

@Kom mann
quality solut ions

Anmelden
J orgavision
Eine lebende Unternehmens-
dokumentation - einfach und
intuitiv: Der Weg zu einem
wirkungsvollen Qualitats-
management. [0 angemeldet bleiben
ANMELDEN
Passwor t vergessen?
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Beispiel Orgavision

Klare Strukturen und individuelle Nutzer

P
>

Handbuch Neuigkeiten Ereignisse ©3 LESEN

‘ QS-Kornmann Suche Michael Kornmann @

[ Musterinhalte

M-Handbuch =
| ¢ 49 9 | @ QM-Handbuch

QM-Handbuch

QM-Handbuch © 4 9

Kontext

Qualitdtsmanagementsystem-Handbuch der Mohnkopf
Manufaktur GmbH

Qualitatspolitik

. one . .. litatspolitik 1S0-27001
1. Einfilhrung Das Handbuch stellt die Bemuhungen der R

Mohnkopf Manufaktur GmbH dar, ein umfassendes

A

PDCA Zyklus
Qualitatsmanagementsystem nach 1SO 9001:2015 einzurichten

und aufrechtzuerhalten.

Unternehmensgrundsatze

2. Geltungsbereich Dieses Handbuch gilt fiir alle Prozesse der KD-015-rev-1.0 Organigramm

Mohnkopf Manufaktur GmbH, die auf die Herstellung und

Lieferung von Mohnkopfen abzielen. [ Arbeitsanweisungen
3. Unternehmenspolitik und -ziele Unser Ziel ist es, Mohnkopfe

i o ) [ Prozesse
von hochster Qualitat zu produzieren und unseren Kunden
einen herausragenden Service zu bieten. Wir streben nach = SoA
kontinuierlicher Verbesserung in allen Aspekten unseres
Unternehmens. = SOAAUDIT
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Beispiel Orgavision

Direkte Pflege der Daten in der SW

QM-Handbuch [ In derInhaltsangabe anzeigen [] Inhaltsverzeichnis erstellen ® e

[ Verfiigbare Breite nutzen

Vorlage Bearbeiten Einfligen Ansicht

Fett B I Ava = =

il
11T
iii

i
il
IX~|

Qualita h der GmbH

1. Einfiihrung Das Handbuch stellt die Bemiihungen der Mohnkopf Manufaktur GmbH dar, ein umfassendes Qualitdtsmanagementsystem nach 1SO 9001:2015 einzurichten und
aufrechtzuerhalten.

2. Geltungsbereich Dieses Handbuch gilt fiir alle Prozesse der Mohnkopf Manufaktur GmbH, die auf die Herstellung und Lieferung von Mohnképfen abzielen.

3. Unternehmenspolitik und -ziele Unser Ziel ist es, Mohnkdpfe von héchster Qualitét zu produzieren und unseren Kunden einen herausragenden Service zu bieten. Wir streben nach
kontinuierlicher Verbesserung in allen Aspekten unseres Unternehmens.

4. Qualitatsmanagementprinzipien Wir befolgen die sieben Qualititsmanagementprinzipien: Kundenorientierung, Fiihrung, Einbeziehung der Personen, Prozessorientierter Ansatz,
Verbesserung, evidenzbasierte Entscheidungsfindung und Beziehungsmanagement.

5. Prozesse 5.1. Produktion: Prozesse zur Herstellung von Mohnkopfen, einschlieBlich der Auswahl der Zutaten, der Mischung der Mohnfiillung und der Zubereitung der Mohnkdpfe. 5.2.
Vertrieb: Prozesse zur Vermarktung und zum Verkauf unserer Mohnkopfe, einschlieBlich der Beantwortung von Kundenanfragen und der Online-Verkaufe.

6. Verantwortlichkeiten 6.1. Die oberste Leitung ist fiir die Einhaltung und Implementierung des Qualitditsmanagementsystems verantwortlich. 6.2. Jeder Mitarbeiter ist fiir die
Einhaltung der Qualitdtsstandards in seinem Arbeitsbereich verantwortlich.

7. Ressourcen Das Unternehmen stellt die notwendigen Ressourcen zur Verfiigung, um das Qualitditsmanagementsystem umzusetzen und aufrechtzuerhalten.

8. Bewertung und Verbesserung Wir filhren regelmaBige interne Audits durch, um die Effektivitat unseres Qualititsmanagementsystems zu bewerten und Bereiche fiir Verbesserungen

zu identifizieren.
9. Dokumentation Alle Prozesse, Richtlinien und Verfahren werden dokumentiert und regelmaRig iiberpriift.

Bitte beachten Sie, dass dieses Handbuch vereinfacht ist und die ISO 9001 eine viel detailliertere und komplexere Anforderung an Dokumentation und Prozesse stellt. Fiir eine
vollstindige Implementierung wird eine ausfiihrliche Risikoanalyse, Schulung des Personals, genaue Definition von MessgroBen und Verfahren sowie eine kontinuierliche Uberpriifung

und Verbesserung erforderlich sein.
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Beispiel Orgavision

nachvollziehbare Anderungen-Versionen

QM-Handbuch 3
[0 Verfiigbare Breite nutzen (1/2)  Néchste Anderung » (O geléscht () geéindert (] eingefiigt

Vergleich von:

Qualita dbuch der Mohnk GmbH
Arbeitsversion 1.0.1 v
1. Einfiihrung Das Handbuch stellt die Bemiihungen der Mohnkopf Manufaktur GmbH dar, ein
umf 1des Qualita ystem nach 1SO 9001:2015 einzurichten und mit:
aufrechtzuerhalten. Aktuelle Version 1.0 v

2. Geltungsbereich Dieses Handbuch gilt fiir alle Prozesse der Mohnkopf Manufaktur GmbH, die auf

die Herstellung und Lieferung von Mohnkdpfen abzielen. Version 1.0.1 zuletzt gedndert von:
@ Michael Kornmann (22.11.2023)

3. Unternehmenspolitik und -ziele Unser Ziel ist es, Mohnkdpfe von héchster Qualitat zu

produzieren und unseren Kunden einen herausragenden Service zu bieten. Wir streben nach Version 1.0 zuletzt gedndert von:
Lo : " ; ; @ Michael Kornmann (31.07.2023)
kontinuierlicher Verbesserung in allen Aspekten unseres Unternehmens. | Hierzu verpflichtet sich

die Geschaftsleitung.

4. Qualita inzipien Wir befolgen die
Kundenorientierung, Fiihrung, Einbeziehung der Personen, Prozessorientierter Ansatz,

Qualitdtsmanagementprinzipien:

Verbesserung, evidenzbasierte Entscheidungsfindung und Beziehungsmanagement.

5. Prozesse 5.1. Produktion: Prozesse zur Herstellung von Mohnkdpfen, einschlieBlich der Auswahl
der Zutaten, der Mischung der Mohnfiillung und der Zubereitung der Mohnképfe. 5.2. Vertrieb:
Prozesse zur Vermarktung und zum Verkauf unserer Mohnkopfe, einschlieRlich der Beantwortung
von Kundenanfragen und der Online-Verkaufe.

6. Verantwortlichkeiten 6.1. Die oberste Leitung ist fiir die Einhaltung und Implementierung des
Qualitatsmanagementsystems verantwortlich. 6.2. Jeder Mitarbeiter ist fiir die Einhaltung der
Qualitatsstandards in seinem Arbeitsbereich verantwortlich.

7. Ressourcen Das Unternehmen stellt die notwendigen Ressourcen zur Verfiigung, um das
Qualitatsmanagementsystem umzusetzen und aufrechtzuerhalten.

8. Bewertung und Verbesserung Wir fiihren regelmaRige interne Audits durch, um die Effektivitat
unseres Qualitdtsmanagementsystems zu bewerten und Bereiche fiir Verbesserungen zu
identifizieren.

9. Dokumentation Alle Prozesse, Richtlinien und Verfahren werden dokumentiert und regelmaRig
Textabschnitt in Version 1.0.1: Textabschnitt in Version 1.0:

Hierzu verpflichtet sich die Geschaftsleitung.
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Prufungen-Freigaben-

<% x
>‘! ‘ QS-Kornmann

Verdffentlichungseinstellungen
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 orgavision

Kenntnisnahmen

Michael Kornmann

AUFGABEN @ INFORMATIONEN

Neuigkeiten QM-Handbuch

Verdffentlichungsprozess verwenden

Handbuch > DEMO -INSTANZ- > QM-H: h

@ Qm-Handbuch Priifung durch eine der folgenden Personen v ® nstellungen
3
t Vertriebsmitarbeiter 2
8sp
Unverdéffentlichte Version vom: 22.11.2023 i -
Frist
~ Text
QM-Handbuch 1 CiTage
o

1. Einfiihrung Das Handbuch stellt die Befl Freigabe durch eine der folgenden Personen v @

. des Oualiti

aufrechtzuerhalten.

2. Geltungsbereich Dieses Handbuch gilt fi e
die auf die Herstellung und Lieferung von % 2 Tage

3. Unternehmenspolitik und -ziele Unser Z
produzieren und unseren Kunden einen h
kontinuierlicher Verbesserung in allen Asp

sich die Geschaftsleitung. Befahiste P
2 Befahigte Person

4. C inzipien Wir be’
Kundenorientierung, Fiihrung, Einbeziehur

Verbesserung, evidenzbasierte Entscheidu ::l % Tage
5. Prozesse 5.1. Produktion: Prozesse zur H
Auswahl der Zutaten, der Mischung der M
5.2. Vertrieb: Prozesse zur Vermarktung un

der Beantwortung von Kundenanfragenur  ~rchivierung

6. Verantwortlichkeiten 6.1. Die oberste Le Geerbte Einstellungen verwenden

Kenntnisnahme durch jede der folgenden Personen v @

des Qualita veranty

der Qualitatsstandards in seinem Arbeitsh

7. Ressourcen Das Unternehmen stellt die
Qualité en

8. Bewertung und Verbesserung Wir fiihrel
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Regelmaldige Prufungen

%
><! QS-Kornmann Suche

Handbuch Neuigkeiten Ereignisse e

Michael Kornmann

= GLIEDERUNG AUFGABEN @ INFORMATIONEN

Handbuch > DEMO -INSTANZ- > QM-Handbuch

[@ Qm-Handbuch

Unverdéffentlichte Version vom: 22.11.2023 13:05
Wiedervorlage

QM-Handbuch QM-Handbuch

Qualitat dbuch der Mohnkopf M

umfassendes Qualitatsmanagementsystem nach 1SO 9001
aufrechtzuerhalten.

2. Geltungsbereich Dieses Handbuch gilt fiir alle Prozesse 22.11.2023

ANV LESEN

Wann soll das Element durch
1. Einfiihrung Das Handbuch stellt die Bemiihungen der Mi  Ordnerverantwortliche gepriift werden?

Priifung zu einem Termin

[D am-Handbuch

» Eigenschaften

» Veroffentlichungseinstellungen

¥ Wiedervorlageeinstellungen
I Bearbeiten

ir dieses Element wurden keine Wiedervorlagefristen definiert.

rweise auf diesen Text

rsionen

die auf die Herstellung und Lieferung von Mohnkopfen ab Datum ab heute erforderlich

3. Unternehmenspolitik und -ziele Unser Ziel ist es, Mohn

) X RegelmaRige Priifung
produzieren und unseren Kunden einen herausragenden

kontinuierlicher Verbesserung in allen Aspekten unseres 365)

sich die Geschéftsleitung.

4. Qualitatsmanagementprinzipien Wir befolgen die sechs
Kundenorientierung, Fiihrung, Einbeziehung der Personen

Verbesserung, evi te Entscheidungsfindung und

Auswahl der Zutaten, der Mischung der Mohnfiillung und der Zubereitung der Mohnkopfe.

der Beantwortung von Kundenanfragen und der Online-Verkaufe.

der Qualitatsstandards in seinem Arbeitsbereich verantwortlich.

Qualitdtsmanagementsystem umzusetzen und aufrechtzuerhalten.

8. Bewertung und Verbesserung Wir fiihren regelmaBige interne Audits durch, um die

oo s o

Tag(e) nach nachster Veréffentlichung

5.2. Vertrieb: Prozesse zur Vermarktung und zum Verkauf unserer Mohnkopfe, einschlieBlich

6. Verantwortlichkeiten 6.1. Die oberste Leitung ist fiir die Einhaltung und Implementierung
des Qualititsmanagementsystems verantwortlich. 6.2. Jeder Mitarbeiter ist fiir die Einhaltung

7. Ressourcen Das Unternehmen stellt die notwendigen Ressourcen zur Verfiigung, um das

Abbrechen

5. Prozesse 5.1. Produktion: Prozesse zur Herstellung von Mﬂm
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Beispiel Orgavision

Regelungen von Zugriff und Rechten

N : o
L \ Qs-Kornmann Michael Kornmann
Zugriffsrechte
Handbuch i e BEEIEY  QM-Handbuch AUFGABEN @) INFORMATIONEN
Handbuch > DEMO -INSTANZ- > QM-Handbuch Lesen
| @ aMm-Handbuch
= . che:
Bearbeiten v ® kra
Unverbffentlichte Version vom: 22.11.2023] it Beispiel Funktionsbeschreibung QMB ar nn (31.07.2023)

QM-Handbuch

Bearbeiten iibernehmen + ®

! 1 Beispiel Funktionsbeschreibung QMB 2
. instellungen
1. Einfiihrung Das Handbuch stellt die Ben
des Qualita Ordner
aufrechtzuerhalten. Loschen - ®
2. ich Dieses Handbuch gilt fi 4 Vertriebsmitarbeiter ar

die auf die Herstellung und Lieferung von

3. Unternehmenspolitik und -ziele UnserZ  4istorie cinsehen + @
produzieren und unseren Kunden einen h
kontinuierlicher Verbesserung in allen Asp Jeder
sich die Geschaftsleitung.

4. Qualitatsmanagementprinzipien Wir be
Kundenorientierung, Fiihrung, Einbeziehur  Ordnerinhalt
Verbesserung, evidenzbasierte Entscheidu

. Erstellen v
5. Prozesse 5.1. Produktion: Prozesse zur H

Auswahl der Zutaten, der Mischung der M
5.2. Vertrieb: Prozesse zur Vermarktung un

der Beantwortung von Kundenanfragen u

Entfernen -
6. Verantwortlichkeiten 6.1. Die oberste L

des Qualitdtsmanagementsystems verant
der Qualititsstandards in seinem Arbeitsh

7. Ressourcen Das Unternehmen stellt die

QuelliE m verwerfen

8. Bewertung und Verbesserung Wir fiihre

Fffaltivitit nncarac Nnalits 7uh nnd Rereirhe fiir
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Beispiel Orgavision

BPMN Editor mit Export Funktion

+ o
oo

O g 0o 000w =

o g
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Beispiel Orgavision

Dokumentierte Verteilung von Informationen
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Mehrwert

Warum es sinnvoll ist,
sich mit dem Thema zu beschaftigen
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Warum?

Einfache Erflllung der formalen Normpunkte zum Thema Lenkung
Gute Verteilung

Zentrale Ablage

Software steuert die Lenkung und Freigabe, auch fiir Word Dokumente
Freigaben sind dokumentiert und nachvollziehbar

Schnelle und einfache Anderungen

Flowcharts helfen komplexe Prozesse einfach darzustellen und mitgeltende Dokumente sind direkt
verklinkt

Eine Software fur alles (Lizenzen fir Viso.etc)
Moglichkeiten CAPA, Risiko, Event-Tracking etc. ebenfalls zentral zu verwalten

Einbettung von Videos in Prozesse
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Aushlick

Was kommt danach?
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Was kommt danach?

Kunstliche Intelligenz -K |

. Erstellung von Prozessen durch Kl

. Die Kl schreibt Ihren Prozess
. Die Kl kann Anleitungen zusammenfassen und Tatigkeiten ableiten
. Generieren von Bildern fur Warnhinweise und Tatigkeiten

. Fattern einer eigenen KI mit Inhalten des Managementsystemes

. lhr Management-System ist Ihre Kl oder lhre Kl ist Inr Managementsystem
*  Analyse von Kundenrickmeldungen durch Kl

*  VRund AR Tools fiir Herstellung und Service

Copyright by QS-Kornmann und Orgavision
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kurz und knackig

. Papiersysteme und auch Systeme mit Dokumenten auf Serversystemen werden in
einer agileren QM-Welt immer komplexer zu handhaben

. Normen und Anforderungen werden immer komplexer, Softwaresysteme
unterstitzen und nehmen ,Lastiges” ab

*  Arbeitsmodelle erwarten eine Zentrale Datenlagen bei dezentraler Verfugbarkeit
(Home-0ffice)

. Es gibt inzwischen gute Software und diese lauft auch stabil
. Die Akzeptanz bei Auditoren ist vorhanden

*  Auch eine magliche notwendige Validierung ist kein Grund es nicht zu tun
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Diskussion und Austausch

Was sind lhre Erfahrungen?
Wie fuhren Sie “ihr“ QM-System?
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g orgavision @

Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit

lhr Profi in Sachen
Datenschutz,
Informationssicherheit
und Qualitdatsmanagement

S

www.gs-kornmann.de WwWw.orgavision.com

Die nutzerfreundliche Software fir
Qualitats- und Wissensmanagement

Kornmann g orgavision

quality solutions
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