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Vorstellung

Björn Wyrich - orgavision

Seit über 10 Jahren arbeitet er mit und für orgavision – zunächst viele Jahre als Senior-
Berater und seit 3 Jahren als Solutions Architect im Business Development. Mit seinen 
insgesamt über 20 Jahren Berufserfahrung im Bereich Software-Consulting hat er 
hunderte von Kunden:innen beim Auf- und Ausbau Ihres Managementsystems begleitet 
und gemeinsam mit Interessenten die Einsatzmöglichkeiten von Qualitätsmanagement-
und Dokumentenlenkungs-Software zur Erfüllung Ihrer Anforderungen evaluiert.

Aus seinem früheren Leben als Projektleiter und Geschäftsführer, kennt er die 
Herausforderungen auf Unternehmensseite – und begleitet jetzt dabei, diese digital zu 
bewältigen. Besonders spannend dabei ist für ihn der Bereich der 
Organisationsentwicklung mit digitalen Lösungen.

Michael Kornmann QS-Kornmann

Michael Kornmann ist seit 2001 im ISO regulierten Umfeld tätig. Zu seinen 
Schwerpunkten gehört der Bereich der Medizin- und Pharmatechnik. Hierbei liegt der 
Fokus seiner Tätigkeiten im Bereich der ISO-13485 sowie der GMP für internationale 
Kunden.

Seit 2018 ist er als selbstständiger Berater tätig und unterstützt Unternehmen bei dem 
Aufbau und der Weiterentwicklung von softwaregestützten integrierten 
Managementsystemen sowie der Begleitungen von Begutachtungen durch Behörden, 
Zertifizierungsstellen und Lieferanten. Hierzu gehören die Normen ISO13485, ISO9001, 
ISO27001, ISO 17025
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Wieso Weshalb Warum?

Von Papier zu digitalen Lösungen
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Von Papier zu digitalen Lösungen
Von Problemen und Sorgen des QM-Managers

• Wird auf dem Server zur Verfügung gestellt ( Laufwerksstruktur)

• Oftmals schwer zu finden und zu durchsuchen

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

• Prüfung und Freigaben sind komplex und schwer zu dokumentieren

• Oft wird das Dokument gedruckt, unterschrieben und eingescannt

• Sind digitale Unterschriften als png ausreichend?

• Lese- und Schreibrechte aus Laufwerken

• Zugriff von Außen ( Außendienst, Home-Office…)

• Wie gelangt die Info an die Mitarbeiter und wie weise ich das nach?

• Wohin mit alten Versionen?

• Änderungsverfolgung

• Verteilung per Mail

• Unterschriftenlisten

• Backupkonzept ( Hier muss archiviert werden !!!, ein Backup reicht nicht)
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aus Sicht des QM-Manager und der Norm

Herausforderungen
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• Anforderungen der 9001
• 7.5.1 dokumentiere Informationen
• 7.5.2 Kennzeichnung
• 7.5.2 Format
• 7.5.2 Freigabe
• 7.5.3 Lenkung
• 7.5.3 Verfügbarkeit
• 7.5.3 Änderung

• 7.5.3 Archivierung 
• 7.5.3 Verteilung

• Anforderungen der 13485
• 4.2.4 a) Freigabe
• 4.2.4 b) Fortlaufende Bewertung 
• 4.2.4 c) Revision und Status
• 4.2.4 d) Verfügbarkeit
• 4.2.4 e) lesbar und eindeutig
• 4.2.4 f) externe Dokumente  
• 4.2.4 g) Verfügbarkeit
• 4.2.4 h) Nur aktuelle Dokumente
• 4.2.4 Archivierung
• 4.1.6 / 7.5.6 Validierung Software

Herausforderungen
vor der Umsetzung

• Anforderungen an das Unternehmen
• Zeit zum Umsetzen
• Rückendeckung der Geschäftsleitung
• Akzeptanz der Mitarbeiter
• Installationsort und Zugriff
• Schulung der Führungskräfte
• Schulung der Mitarbeiter
• Gutes Support Unternehmen bei Fragen

• Erwartungen
• Auditsicherheit
• Optimierung der Prozesse und Abläufe
• „Es muss sich lohnen“
• “Es muss einfacher gehen“
• Informationssicherheit
• Datenschutz
• …
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Problem:

1. Sicherstellung Betrieb beim Übergang

2. Rückverfolgbarkeit der Dokumente

3. Versionisierung bei Import

4. Benennung der Dokumente häufig komplex     

(SOP-IMS-101-Rev-1.2)

5. Gute Strukturen in der SW

6. Schulung

7. DSGVO / Verfügbarkeit

Herausforderungen
bei der Umsetzung

Lösung:

1. Erst das System fertig aufbauen und dann 
umstellen

2. Inhalte 1:1 übernehmen und erst dann Änderungen 
umsetzen

3. Dokumentieren Sie, welche Version Sie importiert 
haben 

4. Die SW lenkt. Lösen Sie sich von komplexen 
Benennungen. (Praxis: QMH, SOP, DOC und einfach 
fortlaufend)

5. Holen Sie sich am Anfang Support und denken Sie 
mal “out of the Box“

6. Eine gute Software braucht zwar auch eine 
Schulung, lässt sich aber einfach und intuitiv 
bedienen

7. SLA und AV-Verträge
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Verfügbarkeit und Zugriff durch SaaS System

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Klare Strukturen und individuelle Nutzer

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Direkte Pflege der Daten in der SW

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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nachvollziehbare Änderungen-Versionen

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Prüfungen-Freigaben-Kenntnisnahmen

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Regelmäßige Prüfungen

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Regelungen von Zugriff und Rechten

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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BPMN Editor mit Export Funktion

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Dokumentierte Verteilung von Informationen

Lösungsansätze und Umsetzung
Beispiel Orgavision
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Warum es sinnvoll ist, 
sich mit dem Thema zu beschäftigen

Mehrwert
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Mehrwert
Warum?

• Einfache Erfüllung der formalen Normpunkte zum Thema Lenkung

• Gute Verteilung

• Zentrale Ablage

• Software steuert die Lenkung und Freigabe, auch für Word Dokumente

• Freigaben sind dokumentiert und nachvollziehbar

• Schnelle und einfache Änderungen

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

• Eine Software für alles (Lizenzen für Viso.etc)

• Möglichkeiten CAPA, Risiko, Event-Tracking etc. ebenfalls zentral zu verwalten

• Einbettung von Videos in Prozesse
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Was kommt danach?

Ausblick
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Ausblick
Was kommt danach?

Künstliche Intelligenz - K I

• Erstellung von Prozessen durch KI
• Die KI schreibt Ihren Prozess 
• Die KI kann Anleitungen zusammenfassen und Tätigkeiten ableiten

• Generieren von Bildern für Warnhinweise und Tätigkeiten

• Füttern einer eigenen KI mit Inhalten des Managementsystemes

• Ihr Management-System ist Ihre KI oder Ihre KI ist Ihr Managementsystem

• Analyse von Kundenrückmeldungen durch KI

• VR und AR Tools für Herstellung und Service

• ……
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Zusammenfassung
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 
unterstützen und nehmen „Lästiges“ ab

• Arbeitsmodelle erwarten eine Zentrale Datenlagen bei dezentraler Verfügbarkeit 
(Home-Office)

• Es gibt inzwischen gute Software und diese läuft auch stabil

• Die Akzeptanz bei Auditoren ist vorhanden

• Auch eine mögliche notwendige Validierung ist kein Grund es nicht zu tun
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Was sind Ihre Erfahrungen?
Wie führen Sie “ihr“ QM-System?

Diskussion und Austausch
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Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit

I h r  P r o f i  i n  S a c h e n  
D a t e n s c h u t z ,  

I n f o r m a t i o n s s i c h e r h e i t
u n d  Q u a l i t ä t s m a n a g e m e n t

www.qs-kornmann.de www.orgavision.com

Die nutzerfreundliche Software für 
Qualitäts- und Wissensmanagement


