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IMS

Wenn die Technik

nicht
versagen darf

Digitalisierung von Prozessen im Umfeld von ISO 13485 und Compliance

In der Medizintechnik nehmen die regulatorischen Anforderungen und damit die administrativen Aufwande immer

weiter zu. Um mit 1ISO 13485, dem Standard fiir Qualititsmanagementsysteme fiir Medizinprodukte, und den Vorga-

ben aus der Medizinprodukteverordnung (MDR) Schritt halten zu kénnen, ist ein dynamisches, flexibles und effizientes

Vorgehen notwendig. Ein Schweizer Hersteller von medizinischen Gerdten setzt auf digitale Prozesse und ein software-

gestiitztes Managementsystem der IMS Integrierte Managementsysteme AG.

bei dem Medizingeratehersteller stan-
den die 1SO 13485-Rezertifizierung sowie
die Erfullung der Anforderungen von
FDA 21 CFR 820. Und das alles ohne Papier.
Das bestehende, teilweise digitalisierte
Managementsystem verwaltete Dokumen-

I m Vordergrund der Systemumstellung

te zentral auf einem Server und verlangte
Papierausdrucke mit Unterschrift zur
normkonformen Nachweiserbringung. Ein
wichtiges Ziel der Systemumstellung war
daher, simtliche Dokumente, Prozesse und
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Abldufe ohne Medienbruch zwischen Soft-
ware und Papier mit einem integrierten
Managementsystem verwalten zu kénnen.

Gleichzeitig soll mithilfe der Automati-
sierung ein neuer Level der Effizienz er-
reicht werden. Trotz steigender Anforde-
rungen soll der Pflegeaufwand reduziert
und im Sinn der Post Market Surveillance
Kapazitat fiir neue Aufgaben generiert wer-
den. Fir den Medtech-Bereich wird ver-
langt, dass Prozesse und Dokumente digi-
tal geprift und freigegeben sowie zur Infor-

mationsverteilung individuell gelenkt wer-
Cemafl FDA21 (Part11)
bendtigt die eingesetzte Softwarelésung
integrierte Workflow-Funktionalititen und
die elektronische Unterschrift auf Basis ei-
ner entsprechenden Authentifizierung.
Die Wahl der Software fiel daher auf
IMS Premium der IMS Integrierte Manage-
mentsysteme AG. Von der automatischen
PDF-Erstellung liber das Stempeln von Do-
kumenten bis zu Lese- und Schulungsnach-

den konnen.

weisen kdnnen damitsamtliche Ablaufe di-
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gital und lickenlos gesteuert bzw. doku-
mentiert werden. Uberwachungs- und Er-
innerungsfunktionen unterstiitzen alle
Anwender bei der termingerechten Abar-
beitung offener Aufgaben. Das personifi-
zierte Dashboard sorgt zudem fiir eine
Ubersichtliche Darstellung samtlicher be-
nutzerbezogenen To-dos.

Einer der grofdten Vorteile liegt darin,
dass Prozesse, Dokumente und Hilfsmittel
nicht mehr statisch abgebildet, sondern
durch die Verbindung von Qualititsma-
nagement- und Workflow-System dyna-
misch genutzt werden kdnnen. Prozesse,
Arbeitsablaufe und Anweisungen erwa-
chen damit zum Leben. Schritt fiir Schritt
lasst sich der Workflow elektronisch abar-
beiten. Regelbasierte Priifschritte, automa-
tische Information von Beteiligten und eine
vollstindige Dokumentation der Ergebnis-
se ermdglichen nun einen reibungslosen
Ablauf. Andert sich ein Prozess, dann kann
der Workflow an neue Anforderungen an-
gepasstundfiirdenalltidglichen Einsatzop-
timiert werden. Dabei ist die komplett digi-
tale, normkonforme Nachweiserbringung
zujeder Zeit gesichert,ohneauch nureinen
Papierausdruck zu benétigen. Weitere Vor-
teile dieser dynamischen Arbeitsweise
sind:

® Die Aufwandreduzierungfihrtzueiner
verkiirzten Durchlaufzeit.

® Die einfache und automatisierte Ab-
wicklung erzeugt weniger Fehler.

® Der standardisierte Ablauf fiihrt zu
konsistenter Dokumentation und Ab-
wicklung.

® Durch regelmifige Nutzung des Ma-
nagementsystems wird der Workflow
aktiv ausgefiihrt, und

® Prozesse kdnnenindividuell als elektro-
nischer, regelbasierter Workflow ge-
staltet werden.

CAPA-konforme Prozesse
digital abgebildet

I1SO 13485 schreibt die systematische An-
wendung des CAPA-Prozesses (Corrective
and Preventive Action—Korrektur- und Vor-
beugemafnahme) im unternehmenswei-
ten Qualititsmanagementsystem vor. Ziel
dieses Prozesses ist es, Anforderungen aus
Vorschriften und Gesetzen zur Arzneimit-
tel-und Medizinproduktsicherheit zu erfil-
len und Abweichungen zu beseitigen.

Im Rahmen des Projekts wurde mit IMS
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Premium die papierlose Abarbeitung des
CAPA-Prozesses umgesetzt. Der entspre-
chende Workflow beinhaltet die ablaufge-
steuerte und rechtebasierte Umsetzung
von Mafdnahmen auf Basis von Rollen und
Berechtigungen. Unabhingig von der Pro-
blemstellung — ob Kundenrickmeldung,
Prozessabweichung, Audit, Verbesserungs-
vorschlag oder Fehler in Produktion oder
Beschaffung — kdnnen Abweichungen und
Maflnahmen auf einfache Weise einzeln
oder zusammenhangend erfasst und bear-
beitet werden. Ein dokumentierter Kun-
denrtckmeldungsprozess wird beispiels-
weise zu einem workflowgesteuerten,
vollelektronischen Ablauf. Das vorkonfigu-
rierte Formular erméglicht die Erfassung
der Kundenriickmeldung per Mobiltelefon,
Tablet oder Desktop-Computer und leitet
die Beteiligten Schritt fiir Schritt durch die
digitale Abarbeitung. Diese Funktionalitit
kann fiir jede Prozessform eingesetzt wer-
den und bietet Vorteile:
® Transparenz (ber alle Abweichungen
und lickenloser Nachweis,
® Maflnahmenmanagement mit Verfol-
gung und umfassender Dokumentati-
on,
® zejtliche Uberwachung von CAPA und
Erinnerung an die Beteiligten.

Um die unternehmensweite—bei gréfieren
Organisationen sogar standortiibergrei-
fende — Informationslenkung aktuell hal-
ten, kontrollieren und auswerten zu kon-
nen, sollten unterschiedlichste Auswertun-
gen moglich sein. Als integriertes Manage-
mentsystem bietet IMS Premium alle
Moglichkeiten der digitalen Informations-
zusammenfihrung, -steuerung und -aus-
wertung. Im Falle des geschilderten Pro-
jekts beim Medizinalgeratehersteller wer-
den auf Knopfdruck Statusreports zu offe-
angewendeten
Normkapiteln oder auch Unternehmens-

nen Mafdnahmen,

zielen generiert.

Compliantund
fiir eine digitale Zukunft geriistet

Eine durchgehende Digitalisierung nach
1SO 13485 oder FDA-Vorgabenverlangteine
liickenlose Dokumentation und die ent-
sprechenden Nachweise von Anderungen
(sog. Anderungslog). Dies hat zur Folge,
dass auch Softwareanwendungen fiir den
Betrieb eines Managementsystems vali-
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diert werden missen. Bei dem Medizinge-
ratehersteller wurden validierungsrelevan-
te Bereiche des Managementsystems er-
mittelt:
® betroffene Prozesse,
® Auswirkung auf Produkte oder Leistun-
gen des Unternehmens,
® Funktionen des Managementsystems,
die zum Einsatz kommen.

IMS unterstiitzte alle Phasen des Imple-
mentierungsprojekts. Von der Planung mit
anschlieRendem Erarbeiten des Nutzungs-
konzepts bis zur Umsetzung des komplett
digitalen Managementsystems. Auf der
Grundlage des standardisierten Verfahrens
wurde die Validierung des gesamten Ma-
nagementsystems durchgefithrt. Mit dem
Einsatz von IMS Premium kann neben dem
Nachweis einer umfassenden Umsetzung
der Normanforderungen und der gelenk-
ten Dokumentationzudem aufgezeigt wer-
den, dass Prozesse wirklich gelebt und ent-
sprechende Vorgaben unternehmensweit
umgesetzt werden.

Der Weg zum unternehmensweiten,
komplett digitalisierten Managementsys-
tem war mit vielen Herausforderungen ge-
pflastert. Mit dem unternehmensweiten
Einsatz des Qualititsmanagement-Teams
und der fachlichen Unterstiitzung des Soft-
wareanbieters konnten Prozesse und Ab-
ldufe bereichsibergreifend durchdacht,
Uberarbeitet und nachhaltig gestaltet wer-
den.Dieablaufgesteuerte Nutzung des Ma-
nagementsystems ist heute nicht mehraus
dem Arbeitsalltag wegzudenken. Ob
1SO 13485, MDR oder FDA 21 CFR 820 —das
dynamische Managementsystem ist fiir zu-
kiinftige Anforderungen bereit. ®
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