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Weshalb digitales Nachweismanagement die Zettelwirtschaft hinter sich lasst

Nachweiserbringung ist kontrovers: Zum einen bezlglich der Definition, was genau nachgewiesen werden soll, zum

anderen wegen der aufwendigen Kontrolle. Diesen Herausforderungen stellen sich Unternehmen seit vielen Jahren

und die Covid-Krise fiihrt das Thema mit Test- und Impfnachweisen nun an die Privatsphare heran. Mit der Digitalisie-

rung von Prozessen erfahren Nachweise heute eine neue Dynamik und Potenzial fiir die praktische Umsetzung.

eit Monaten ist das Thema Nachweis

allgegenwartigund auch im privaten

Umfeld allen vertraut. Denn die Test-
bzw. Nachweispflicht fir Covid-Zertifikate
bringt zunehmend Einschrankungenfir al-
le,diesienichterfillen konnen.Inder Wirt-
schaft wird die Nachweispflicht durch im-
mer mehr Normen, Gesetze und Complian-
ce-Vorgaben seit Jahren verscharft: Hier ei-
ne Lesebestatigung fiir die E-Mail, dort ein
Beleg liber den erfolgreichen Abschluss ei-
nerAusbildung. Dabei muss die Beweisfiih-
rung in allen Fillen sicher und verbindlich
sein. In regulierten Branchen wie Medizin-
technik, Pharma oder Lebensmittel gilt es
zudem, die Langfristigkeitals zentrales Ele-
ment zu gewahrleisten. Wer heute noch
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analoge Nachweissysteme auf Papier oder
isolierte Softwareldsungen im Einsatz hat,
kannzahlreiche Anforderungen nicht mehr
oder nur mit groRem Aufwand erfiillen.

Auslaufmodell
papiergestiitztes System

Dennoch trifft man heute noch—insbeson-
dere bei kleineren Unternehmen — auf ge-
druckte Vorgaben und Richtlinien. Gibt es
Anderungen oder neue Regeln zu beach-
ten, missen die Unterlagen in einem auf-
wendigen Verteilprozess von Hand ausge-
tauscht werden. Die Anwendernachweise
miissen ebenfalls schriftlich eingeholt und
geprift werden. Auch Personalwechsel 16-
sen trage Aktionsketten aus, um Unterla-
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gen zu aktualisieren und Lesebestatigun-
gen einzufordern. Im papiergestitzten Sys-
tem lauft man Nachweisen meist hinterher.

Umvom Papiersystem wegzukommen,
haben viele Unternehmen ihre Anweisun-
gen und Lesebestatigungen in einem ers-
ten Schritt digitalisiert. Dabei werden be-
reits vorhandene Softwareprodukte (z.B.
MS Office) verwendet, die sich nur begrenzt
zur Nachweiserbringung eignen. Richtlini-
en werden haufigin Word und die dazuge-
horigen Lesebestatigungen in Excel erfasst.
Die Verteilung erfolgt per E-Mail iiber Out-
look. Informationen liegen nun digital vor,
jedoch gibt es weder eine (ibersichtliche
Versionierung, noch eine zentrale Ablage
oder eine dynamische Verkniipfung zu  »»
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den zustindigen Stellen. Aktualisierungen,
Kontrollprozesse und Planung miissen im-
mer noch manuell vorgenommen, respek-

tive durchgefiihrt werden.

Ganzes Potenzial
der Digitalisierung nutzen

Selbst wenn Schulung, Unterweisung,
Richtlinien, Hygiene, GMP, Compliance, Ar-
beitssicherheit fiir verschiedene Nachwei-
se vorhanden sind, so wird deren Handha-
bung fiir alle Anwender unibersichtlich
und kompliziert. Fiir Verantwortliche ist es
fast unmoglich den Uberblick zu behalten.

Die Forderungistdaher klar: Das Nach-
weismanagement muss zusammen mitder
Digitalisierung weiterentwickeltwerden.Je
mehr Prozesse im Unternehmen digital un-
terstlitzt werden, umso grofder wird der
Druck, dass Nachweise ohne Medienbruch
digital durchgefiihrt werden kénnen. Heu-
te verfligbare Technologien sind soweit
entwickelt, dass Systeme integriert und zur
nahtlosen Weiterfithrung von Ablaufen
eingebunden werden kdénnen. Den Mafs-
stab setzen hier insbesondere mobile An-
wendungen, die eine einfache und ver-
standliche Benutzeroberfliache bieten und
gerdteunabhingig von jedem Ort aus ge-

nutzt werden kénnen.

Zusammengefasst werden folgende
Anforderungen an eine Software gestellt,
die ein effizientes, flexibles, langfristig ver-
bindliches und sicheres Nachweismanage-

ment erméglichen soll:

®  Digital: Durchgehende, digitale Ablau-
fefiireineliickenlose und sichere Doku-

mentation.

B |ntegriert: Komplett an bestehende L6-
sungen angebunden, laufen Nachweis-
prozesse systemiibergreifend und pro-
fitieren von einer Vernetzung beste-
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hender Informationen und Organisati-
onsstrukturen.

B Automatisiert: Hochstmogliche Benut-
zerfreundlichkeit durch systemgefiihr-
te, automatisierte Abldufe zur Aufga-
benbearbeitung in jeder Prozessphase.

B Einfach: Selbsterklirende, systemge-
steuerte Benutzeroberflache sorgt fiir
eine intuitive Nutzung und unterneh-
mensweite Systemakzeptanz.

®  Zuverldssig: Langfristig verfigbare,
auswertbare Informationen und fehler-
loser Betrieb der Software garantieren
die Sicherheit der unternehmenswei-
ten Informationen.

®  Mobil und gerateunabhéngig: Flexible
Nutzungsmoglichkeiten ermoglichen
uneingeschrankten Zugriff auf Infor-
mationen —im Labor, an der Produkti-
onsstrafde, im Biiro oder auf der Bau-
stelle.

B Ressourcenschonend: Einfache und
langfristig kostenglinstige Verteilung,
Wartung und Updates der Software
schonen Zeit- und Geldressourcen und
bieten Flexibilitat und Ausbaufahigkeit
fir zukiinftige Anforderungen.

Vorteile fiir alle Nachweisarten
und Anwendergruppen

Eine Software, die aktuellste Technologien
einsetzt und direkt mit anderen Systemen
kommunizieren kann, ermoglicht eine si-
chere Nachweiserbringung im Rahmen ge-
setzlicher, normenspezifischer oder com-
pliancebedingter Vorgaben. Dabei kénnen
verschiedenste Varianten wie z.B. Schu-
lungsnachweis, Kontrolltests, Arbeitssi-
cherheit oder Produktsicherheit abgedeckt
werden. Von der einfachen Lesebestiti-
gung bis hin zu fachspezifischen Formula-
ren mit mehrstufigen Bearbeitungswork-
flows und mehreren Verantwortlichen: Die
Nachweiserbringung erfolgt durchgehend
digital. Sie ist ltickenlos nachvollziehbar —
auch Jahre spater per Knopfdruck in iiber-
sichtlicher Darstellung.

Der Nachweis kann als Eigennachweis
von Mitarbeitern selbst (z.B. Lesebestati-
gungeiner Unterweisungzum Umgang mit
schadlichen Stoffen) oder von Ausbildern,
Kursleitern (z.B. Zertifikatausstellung an
Kursteilnehmer), Auditoren oder Control-
lern vorgenommen werden.

Insbesondere zur Erfiillung der gera-
teunabhingigen und mobilen Nutzungs-

moglichkeit bietet eine cloudbasierte
Nachweislésung entscheidende Vorteile.
Da sie mit jedem Browser funktioniert, ist
jedes Gerat ohne Installationsaufwand so-
fort einsatzbereit. Dies reduziert den Auf-
wand zur Systembetreuung erheblich, da
Installation und Updates zentral auf dem
Servervorgenommen werden und die aktu-
ellste Software sofort an jedem Arbeits-
platz verfiigbar ist.

IMS Premium ist eine solche webba-
sierte, integrierbare und modular aufge-
baute Managementsoftwarelésung. Durch
flexible Prozess-, Workflow- und Formular-
gestaltungsmoglichkeiten konnen samtli-
che Nachweisszenarien digital dokumen-
tiert und deren Abliufe automatisiert aus-
gefithrt werden. Bestehende Systeme sind
mittels zahlreicher Schnittstellen nahtlos
integrierbar. Informationen und Prozesse
fliefen ohne Medienbruch iber mehrere
Unternehmen, Standorte und Abteilungen
hinweg und erméglichen ein liickenloses
und systemgesteuertes Managen samtli-
cher Unternehmensinformationen—Nach-
weise eingeschlossen.

Cesetze, Unterweisungen, Schulungs-
inhalte, Richtlinien oder sonstige Inhalte
kénnen als bestehende Dokumente inte-
griert oder bequem direkt als gestaltbare
Formulare erfasst werden. Auch die korrek-
te Einhaltung simtlicher Normen (z.B. ISO,
FDA CFR, Part 11, MDR 745 oder IATF16949
und VDA) kann aufgrund der liickenlosen
Dokumentation nachvollziehbar gepriift
und nachgewiesen werden.

Je nach Nachweis werden individuelle
Workflows festgelegt und fir die system-
gesteuerte Bearbeitung der Inhalte ver-
wendet. Die integrierten Organisations-
einheiten bieten die Moglichkeit, Zustén-
digkeiten dynamisch mittels Stellen oder
Personen im Inhalt oder im Nachweisab-
lauf zuzuordnen. Aufgaben zur Inhaltser-
fassung oder zur Nachweiserbringung
werden vom System verschickt. Erinnerun-
gen an regelmiflig zu wiederholende
Nachweise verteilt die Software ebenfalls
automatisch.

Auf Veranderungen im Unternehmen
oder zukiinftige Anforderungen kann
durch den modularen Funktionsaufbau
einfach eingegangen werden. Die flexibel
kombinierbare Software bietet dadurch ein
langfristiges, sicheres und zukunftsorien-
tiertes Nachweismanagement. ®
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