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n SOFTWARE IMS

Eine Losung fiir alle

und uberall

Wie integriertes Management Standards und Standorte vereint

Wenn nahezujedes Produkt eine Eigenentwicklung ist und inhouse gefertigt wird, dann ist Qualititsmanagement ein

entscheidender Baustein des Erfolgs. Sind die Produktionswerke und Herstellprozesse nach 1SO 9001, I1SO 14001 und

produktspezifisch auch nach FDA oder USP Class VI zertifiziert, so bedarf es eines Integrierten Managementsystems.

Mit der IMS-L6sung von Consense kann ein Hersteller von Ventil-, Mess- und Regelsystemen seine Effizienz an allen

weltweiten Standorten weiter steigern.

Qualitaitsmanagement gemafd 1SO 9001
wird bei GEMU Gebriider Miiller Apparate-
bauGmbH & Co. KC seit1995 betrieben. Die
Reinraumfertigung im Schweizer Werk ist
zertifiziert nach 1SO 9001 sowie 1SO 13485

Katrin Durst und Matthias Barth

und erzielt eine Reinraum-Qualitit gemafd
der ISO-Klasse 8 sowie der CMP Klasse C.
Ende 2016 suchte man im Unternehmen
daflir nach einer passenden softwarege-
stlitzten Losung. Prozesse und die Beschrei-

bung von Arbeitsanweisungen sollten da-
mit professionell abgebildet werden. Ganz
oben auf der Wunschliste stand die GxP-
Tauglichkeit,denn bedeutende Kunden aus
der Medizintechnik und der Pharmabran-
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che fordern entsprechende Softwarevali-
dierungen. Aufderdem war eine anwender-
freundliche Bedienung sowohl fir die Ein-

richtung des neuen Systems alsauch fiir die
spatere Nutzung ein wichtiges Kriterium.
Zudem suchte man fiir die internationalen
Standorte ein mehrsprachiges System.

Das global ausgerichtete, inhaberge-
fithrte Familienunternehmen GEMU be-
schaftigt weltweit mehr als 1900 Mitarbei-
ter,davon tiber1100 in Deutschland. Neben
der Zentrale in Baden-Wiirttemberg geho-
ren weltweit 27 Tochtergesellschaften und
sechs Produktionsstandorte in Deutsch-
land, der Schweiz, China, Brasilien, Frank-
reich und den USA zur GEMU Gruppe.

Sorgfaltige Auswahl
fiihrt zur passenden Losung

Die QM-Leiter derverschiedenen Standorte
wurden in den Auswahlprozess ebenso ein-
bezogen wie die Beschéftigten—sowohlaus
dem kaufminnischen, als auch aus den ge-
werblichen Bereichen (z. B. Fertigung, Mon-

tage und Logistik). Von den beiden Soft-
warel6sungen, die in die Endrunde kamen,
liefd sich das Unternehmen jeweils ein Test-
system aufsetzen. Etwa 15 bis 20 Prozent
derGesamtbelegschafttestetedanndiezur
Wahl stehenden Systeme. Ende 2016 stand
die Entscheidung fest. Consense GxP Enter-
prise ist als Sieger hervorgegangen, denn
diese Software hatdie Mitarbeitervorallem
durch Anwenderfreundlichkeit iiberzeugt.
Sie stammt von der Aachener Consense
GmbH, Entwickler innovativer und anwen-
derfreundlicher Softwarelésungen fiir das
Qualitats- und Integrierte Management.

Anfang 2017 wurde die neue Software
installiert. Dann wurden die im alten Sys-
tem in prosaischer Textform angelegten
Prozessbeschreibungen aus Word und Ex-
cel in GxP Enterprise (ibertragen. Mit der
neuen Software lassen sich die Prozesse
einfach und transparent modellieren, den
individuellen Bediirfnissen anpassen und
so wiedergeben, wie sie in der Realitit ab-
laufen. Die visuelle Darstellung erfolgt in
Form von Flussdiagrammen. Alle Prozess-
schritte konnen dabei den jeweils verant-
wortlichen Mitarbeitern bzw. Organisati-
onseinheiten zugeordnet werden. Die Pro-
zesse kdnnen wiederum untereinander ver-
kntpft werden, sodass eine interaktive
Prozesslandkarte entsteht. Das legt Schlis-
selprozesse sowie deren Schnittstellen zu
anderen Bereichen bei GEMU offen. Die Re-
gelung der Zugriffe erfolgt tiber ein dezi-
diertes Rollen- und Rechtesystem.

GxP Enterprise unterstiitzt nun im Un-
ternehmen Ubersichtlich und effizient die
Einhaltung verschiedener nationaler und
internationaler Gesetze und Normen sowie
Richtlinien. Die Software ist ausgerichtet
auf streng regulierte Unternehmen aus Be-
reichen wie Medizin, Medizintechnik, Phar-
mazie und weitere, die auch verschiedene
Richtlinien fiir ,gute Arbeitspraxis“ (CxP)
erfiillen—bei GEMU beispielsweise zur Ein-
stufung in die GMP Klasse C. Die Software
(ibernimmt auch das in regulierten Unter-
nehmen besonders aufwendige Dokumen-
tenmanagement und die revisionssichere
Archivierung von Dokumenten und Prozes-
sen. Per Audit Trail werden dabei Anderun-
gen dokumentiert. Gleichzeitig unterstiitzt
die Software die Umsetzung aller weiteren
Vorgaben aus bei GEMU befolgten Regel-
werken, z.B. ISO 9007, fithrt diese unter ei-
ner einheitlichen Oberfliche zusammen
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und fordert damit die Nutzung von Syner-
gien.

Fiirandere Unternehmensbereiche, die
nicht diesen strengen Forderungen unter-
liegen, ergibt sich dadurch kein Nachteil.
Workflows fiir GxP-relevante und nicht
GxP-relevante Inhalte kdnnenunterschied-
lich konfiguriert werden. Alle Aktivititen
sind im System detailliert riickverfolgbar—
davon profitiert die ganze Unternehmens-
gruppe. Die Dokumente und Prozesse
durchlaufen intelligente und dynamische
Prif- und Freigabeworkflows. Die Imple-
mentierung von GxP-relevanten Prozessen
wird durch Inkraftsetzungsworkflows in-
klusive Schulungsphase erleichtert.

Sicherer Zugriff auf aktuelle und
giiltige Dokumente und Prozesse

Bei der Anmeldungin Consense werden die
Beschiftigten von GEMU nun aufihrer per-
sonalisierten und individuell zusammen-
gestellten Startseite direkt tiber alle fiir sie
anstehenden Aufgaben, Anderungen und
relevanten Informationen benachrichtigt
und gelangen von hier aus schnell zu weite-
ren benotigten Informationen. Alle wichti-
gen Dokumente fiir den Arbeitsalltag sind
ausschlieilich tber das neue System ver-
fligbar. Es stellt sicher, dass die Mitarbeiter
immeraufdie aktuelle und giiltige Revision
derverschiedenen Dokumente und Prozes-
se zugreifen und nicht versehentlich bei
veralteten Fassungen landen. Durch die Be-
statigung von Kenntnisnahmen, die das
System einfordert, ist sichergestellt, dass
aktuelle Informationen die Mitarbeiter
auch wirklich erreicht haben.

Um die Mitarbeiter zur Nutzung des
neuen Systems zu motivieren, wurden so-
fort alle Inhalte aus dem alten System ent-
fernt, sobald diese in Consense tberfiihrt
waren. In der Ubergangszeit, in der beide
System nebeneinander bestanden, sorgten
Verlinkungen dafiir, dass alle Mitarbeiter
jederzeit zu den gesuchten Inhalten ge-
langten. Zundchst wurde Consense am
Stammsitz in Deutschland eingefiihrt, da-
nach folgten Italien und anschlieflend die
anderen Vertriebsniederlassungen.

Anjedem Standort,der Consense nutzt,
gibtes einen Key User, der sich um die Koor-
dination kiimmert und Fragen der Mitar-
beiter zum System beantworten kann.
Nach einer Grundlagenschulung durch
Consense kénnen die regelmafliigen »»
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Schulungen im Hause durchgefiihrt wer-
den. Die Nutzung des Systems ist nicht
kompliziert, sodass man sich bei GEMU vie-
lesauchselbstangeeignethat. Das Training
zum Umgang mit dem Managementsys-
tem st fiir neue Mitarbeiter fester Bestand-
teil derJob-Einfiihrung. Aber auch die tibri-
gen Mitarbeiter fragen danach, wennsieihr
Wissen noch einmal vertiefen méchtenund
haben dann selbstverstindlich die Mog-
lichkeit, ebenfalls an den Schulungen teil-
zunehmen.

Unterschiedliche Sprachen
und lokale Abweichungen

Eine Besonderheit der Software ist das pra-
xisnahe Mehrsprachenkonzept, das auch
inhaltliche Varianten von Dokumenten und
Prozessen erlaubt: Einerseits kdnnen iden-
tische Inhalte in unterschiedlichen Spra-
chen hinterlegt werden. Andererseits ist es
auch moglich, Varianten mit abweichen-
den Inhalten in unterschiedlichen Spra-
chen zu nutzen. GEMU profitiert besonders
vom Variantenkonzept, denninnerhalb der
Unternehmensgruppe laufen sowohl glo-
bale alsauch lokale Prozesse ab. So sind die
Vertriebsprozesse global einheitlich gere-
gelt. Was den Einkauf betrifft, so gibt es al-
lerdings lokal unterschiedliche Prozesse,
etwa wegen unterschiedlicher Zollbestim-
mungen. Dies alles lasst sich mit Consense
abbilden.

So enthalt das System nicht nur Prozes-
se, die fiir die gesamte GEMU-Gruppe gel-
ten, sondern weitere, die sich nur auf be-
stimmte Niederlassungen bzw. sogar nur
auf einen einzelnen Standort beziehen. Bei
der Erstellung werden die Prozesse, wenn
erforderlich, gleich in mehreren Sprachen
angelegt. Aktuell nutzt GEMU die Sprachen
Deutsch, Englisch, Franzésisch, Portugie-
sisch und fiir den chinesischen Standort
Mandarin. Damit die Ubersicht erhalten
bleibt, bewegtsichjeder Mitarbeiter nurin-
nerhalb der fiir seinen Standort geltenden
Prozesslandkarte. Die Freigabeprozesse im
Mehrsprachenkonzept sind so angelegt,

dass sie sowohl in der verwendeten Stand-
ortsprache als auch auf Deutsch vorliegen.
So sind sie fiir den Gegencheck in der Zen-
trale verstandlich.

Seit GxP Enterprise bei GEMU im Ein-
satzist,nehmen die Beschaftigten aktivam
Qualitaitsmanagement teil. Die Mitarbeiter
melden sich selbst, wenn Inhalte nicht ak-
tuell oder unvollstindig sind. So ist ein
wirklich gelebtes Managementsystem ent-
standen. Dazu beigetragen hat, dass die je-
weils verantwortlichen Mitarbeiter von An-
fanganfirihre Prozesse verantwortlich wa-
ren und diese selbst erstellt und Zustandig-
keiten fiir jeden Prozessschritt definiert
haben. Um die Akzeptanz der Mitarbeiter
stetig weiter auszubauen, stellt die QM-Ab-
teilung regelmafig kleine Tipps zur Verfii-
gung, die zu einer noch effizienteren Nut-
zung der Software anregen.

Das softwaregestiitzte integrierte QM-
System Ubernimmt zudem viele Verwal-
tungsaufgaben: Revisionierungen werden
automatisiert, wiederkehrende Aufgaben
und Routineaufgaben lassen sich durch
Workflows steuern, die auf die individuel-
len Ablaufe im Unternehmen genau abge-
stimmt sind. Dariiber hinaus werden viele
weitere Pflegetatigkeiten vom System aus-
gefiihrt, etwa die Aktualisierung von Kopf-
und Fufizeilenin Dokumenten und von Ver-
kniipfungen. Auch der Abgleich verschie-
dener Revisionen von Dokumenten istjetzt
ganz einfach, denn das System macht alle
Anderungen sichtbar, sodass statt des ge-
samten Dokuments nur die Neuerungen
abgeglichen werden miissen. Auch die
Kunden profitieren vom neuen integrierten
QM-System. So sind bei Kunden-Audits bei-
spielsweise  Schulungsnachweise  auf
Knopfdruck parat—das iiberzeugt auch die
Auftraggeber.

Nun soll das Integrierte Management-
system schnell an simtlichen Standorten
ausgerollt werden, damit alle Mitarbeiter
davon profitieren. AuRerdem soll den Be-
schéftigten aus der Montage der Zugang
noch weiter erleichtert werden. ®
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