Agenda ,,KVP, CAPA und ihre Digitalisierung“ “.OBMK

03.06.2021, IHK zu Lubeck Beratung - Entwicklung - Lésungen

» ca. 30 Min. Beispiel Stefan Manzke
- 5 Folien (<10 Min.) incl. ,Was macht OBMK?*

- Live Demo
> Uberblick ,unser QM-System*
> ,Unser papierloser Arbeitsalltag inkl. mit KVP*
> Beispiel fur ,CAPA- und Deviations-Auswertungen in der Produktion (GMP)*

» 5 Min. Erkenntnisse/Lessons learned
» 20 Min. Diskussion / Fragen & Antworten

» Aufruf zum ,Gemeinsamen Weitermachen®
- Einfihrungsunterstiitzung
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Was wir anbieten und wer wir sind == OBMK

Beratung - Entwicklung - Ldsungen

Rl .

Erleben Sie wie |hre Daten sprechen lernen. ‘%

Wir bringen Ordnung in lhre Daten, Ablaufe und Entscheidungsprozesse
mit einer Qualitat und Geschwindigkeit, die Sie beeindrucken wird.

» Software- und Beratungshaus
- Solution Framework ,,B/A/S*
» OBMK Good Development Practices V1.5 (1.6 Draft)
A — - einschl. GMP-Erfahrungen
» Software-Engineers
- graduierte Informatiker
» zertifiziert nach ISO 9001:2015
» Moderne, technische Plattform
- Standardprodukt
- erprobt und bewéhrt in den Branchen und Use Cases
> einschl. GMP und GLP compliance solutions
» Umfassende Erfahrung

- 6 Personen mit 3 bis 20 Jahre Erfahrungen

> in der projektorientierten Konzeption, Implementierung und Betreuung
anspruchsvoller Softwarelésungen
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¢ = Unsere Business-Ldsungen

Business Intelligence - Enterprise Reporting - Data Discovery

@
powered by

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

DQE.

OBMK /B/A/S

Sales.

PMT+.

Master Data Orchestration (MDO)

Unser /Business
/Analytical /Services

Sales & Commerce

Project Management &

Core Reporting Controlling
konsistentes Referenzstruktur fiir Solution Template fiir - ’
Zahlen- und Datenwerk Unternehmensreporting Enterprise Umgebungen Eoutzciieliicing Catieleniss
semangsaigsrgg:;ggrl:msche Harmonisierung der Daten inkl. MDO |nIR(;pE onrttﬁ]rg " eCommerce & CRM Produktivitat
regelbasierte Priifung der Data Quality Controls . . Ad-Hoc Analytics g
Datenqualitat Data Quality Dashboard inkl. D-Q-P-Staging und DIY Bl SO EIP S S
t tisiert Il ; -
automatisierte und manuelle.  pata Quality Bots (DQB) ||| Qiikview und Qlik Sense RS DRSBTS Tiesls. Ly
BIM.TRAVEL BIM. FLEET MQRE. BIOI. EEER.
TraI\DI::aM;::ogrg:;ent Global Fleet Reporting Manufactu.ring & Quality LifeScience ‘& Biobanking EHVIronErnﬂ?;t:rl‘;Energy
& Controlling & Controlling Reporting Engine ligEnes Reporting & Audit Support
AIR HOTEL CAR MES/EBR, LIMS & QM Oncology Samples . .
RAIL Reporting Leased vs. Owned DaGlcoraations Reporting Energieverbrauch-Reporting
e R et Contract Monitoring Product Quality Reporting Tumordokumentation Energieeffizienz-Reporting

AirPlus Integration

. IFRS(16) Reporting . I I Energiesparpotential-
SAP Concur Integration BT et s LeecTras ) Ongoing Process Verification Probenbilanzierung Reporting
WAYN* Lessor Analytics Verwendungsentscheide 1SO 50000 Audit Support
Global Dashboards & KPI Scorecards Environmental OEE
fur TM, Controlling, CFO, CO2 Reporting Monitoring
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Krafte wirken...

» ...immer

» ...irgendwie
» ...in irgendeine Richtyng

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen
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KVP und CAPA == OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Beide streben nach ,besser werden®
» KVP

Allgemeines Herangehen

plan, do, check, act

- 58

Es muss nicht erst etwas passieren, auf das wir reagieren

» CAPA

Es beginnt mit einem Fehler
> Abweichung oder Reklamation Correction

Fehler muss
> erkannt werden
> bewertet werden

- KVP
+ Prevention
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Ablauf KVP == OBMK

(Beispiel) Beratung - Entwicklung - Losungen

Problem-/
Verbesserungspool

v

ja, grol® genug fur
KVP-Projekt
Planen KVP-Projektaufgabe definiert 44—

tauglich?

ja, ohne expl. KVP- 4
Projekt/KAIZEN
Projekt-Verantwortlichen festlegen Zuordnung zu Themengruppen
Projekt planen und organisieren Aufnahme in die Agenda fir Freitagsmeeting
und fir Findung Arbeitskreis
Machen v
Daten sammeln l

L&sungen finden

Blojell upsetzen und realisisien Bearbeiten der Themen im Arbeitskreis / Q-

Y4 Team

.. nein, aber Problem bitte
Prifen neu formulieren

erfolgreich? T ..
9 nein, nicht realisierbar

¢ ja, messbar nachweisbar

Prozesse andern

Mitarbeiter schulen

Standardisieren

Ergebnisse intern kommunizieren
B Voretllng Lustungon Ansiytcs Business Data Discovery Stanc «AANETKENNUNG an das Team




KVP: ,Uberlege jeden Tag, wo Du etwas noch -« OBMK
besser maChen kan nSt_ “ Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Start
- KickOff

- Moderatoren und Koordinatoren
> finden
> schulen
- KVP-Grundlagen
- Problemldsungsmethoden und -werkzeuge
- Moderation

» Integration

- Unternehmenskultur Gberprafen
> Dirfen Mit-Arbeiter wirklich auch Mit-Denker sein?

> Weitergabe von Aufgaben an MA bedingt zu akzeptieren, dass MA
es anders macht als man selbst.

- Training-on-the-job

» Stabilisierung der KVP
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5S/5A (6S/6A) - Methode =« OBMK

SichUndSeineUmweldBesserOrganisieren Beratung - Entwicklung - Losungen

Japanisch Englisch (5S) Deutsch (5A) Deutsch (55)

Seiri Sort Aussortieren Spreu vom Weizen trennen:

Aufrdumen

Seiton Straighten Arbeitsmittel Sichtbar Ordnung schaffen
ergonomisch anordnen

Seiso Scrub Arbeitsplatzsauberkeit  Saubermachen. Arbeitsplatz von Grund auf reinigen.

Sauberkeit aufrecht erhalten

Seiketsu Systematize ﬁg%ﬁ:#ng 2 Fizgel Stetiges Aufraumen und verhindert, dass neue

Gegenstande ungeplanten Zugang zum Arbeitsplatz
finden.

Selbstdisziplin Gben.

Shitsuke Standardize AllebPunkte einhalten und -, oy Ordnung und Sauberkeit aufrechterhalten
verbessern werden, ist Disziplin erforderlich. Ist eine Stellflache fur
ein Werkzeug definiert, gehért es auch dahin —immer.
Sich daran gewohnen.
Shukan Self driven Alles lauft von selbst.

Bei nachhaltiger Disziplin gehen Ordnung und
Sauberkeit schlieBlich in Fleisch und Blut tber.

Oktober 2012 © OBMK
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Standard D



Soweit...die Theorie == OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Unsere Erkenntnisse aus der Praxis
- KVP und CAPA finden oft nur im Mikrokosmos des QM(B) statt

> Und kommt oft (iber eine aufwandige aber substanzarmen
Absichtserklarung nicht hinaus

- KVP und CAPA muss elegant und ,unausweichbar®
im Tagesgeschaft stattfinden

- KVP-und CAPA-Aspekte in Word und Excel pflegen fuhlt sich
meist nur an wie ,digitalisiert®

- Selbstdisziplin Iasst sich nicht digitalisieren
> Und: Menschen sprechen nicht immer gern (ihre) Fehler aus...
...S0 gern sie auch besser werden wollen.
- Der Grad an (praktizierter) Disziplin

> ist sehr wohl messbar und muss auch gemessen werden
> muss kommuniziert werden mit regelmafigem, tiefen Blick in die Augen

- Ohne eine (1) zentrale Datenwahrheit haben KVP und CAPA
kaum eine Chance, effizient und erfolgreich wirken

> Ein ,Hoffen auf ausreichend Selbstdisziplin“ als Erfolgsstrategie, die sich
»im Laufe der Zeit schon einstellen wird“ reicht meistens nicht
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Was erwartet Sie bei ,unserem“ KVP und CAPA? —_— OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Vom Messen zum Wissen
- Termine sind gesetzt
- Zustandigkeiten sind definiert
- Verantwortungen sind definiert
- Termin ist Gberschritten
- Ziel ist erreicht
- Der Aufwand ist messbar
- Das Erreichte ist messbar

» Entscheidungen treffen
- ,Das verandern wir jetzt zum Besseren.”
- ,Das mussen wir korrigieren.*

- ,Das darf uns nicht nochmal passieren.*
> mehr beobachten
> mehr testen
> simulieren

» MalRnahmen
- definieren, terminieren, ihre Ausfihrung kontrollieren

» Verzicht auf Papier, wo immer moglich und natzlich
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Unsere Hilfsmittel == OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Statement: ,Auch QM ist (nur) ein Projekt.”

» Werkzeuge

- Projektmanagement-Tool (kurz: ,PMT") OBMK PMT+.
> Arbeitspakete
Typen
Status
Aktionsausloser
> Rollen und Rechte
> Definierbare Workflows
Kontrollierbare Statusiibergange

- Auswerte-Tool OBMK /B/A/S 1
> Alle Daten beschaffen
> Messen (Metriken anwenden)
Ubersichten
Kennzahlen
> Ruckmelden (Kommunizieren)

» Besprechen > Entscheiden > Umsetzen

1/BIAIS = Business Analytical Services
1 November 2020 © OBMK
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Die zentrale Datenwahrheit == OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

CRM RDBMS, Excel, CSV,
- XML, ...

Workflow-Management-
System(e)
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Vom Messen zum Wissen und Handeln

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

o o
o pet

OBMK PMT+.
OBMK /B/A/S

DataQuality § Mal- Ent-
Policies nahmen lischeidungen

Besuch unserer Tools

Fragen
Kriterien

Kennzahlen

Analysen
Scorecards
Metriken

Reports

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Ldsungen

» (Live im Vortrag)

» Folienhandout mit illustrierenden Screenshots



Aufgaben rund um QM

IIIO

BMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

& Arbeitspakete

Alle offenen
Erstellt von mir
Gantt-Diagramm
Kirzlich erstellt
Letzte Anderungen
Mir zugewiesen

Zusammenfassung

FENTLICHE
LF 20 KVP "on the fly"

Standardisierung Projektstruktur

TM 10 1 0 Liste der strategischen Verbesserungen |
TM™ 10 2 2 MaBBnahmenplan

TM 6 3 0 Anderungen am QM-System

Keine Dateien
sondern echte
Aufgaben in
echten Listen mit
allem was
dazugehort.
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Workflows, Status, Aufgabentemplates

Alle offenen

D1

PROJEKT

4 THEMA

v

<

<

10 Umgang und Sensibilisierung

Konsequentes Dokumentieren der «

Erweiterung des

10 Einfiihrung kenn ierte Leist

ProjektReporters um eine Anzeige...

fiir P

Vereinfachen des Prozessablaufs K 1.3°

Konzeption und Einfiihrung |

01 Formaler Check des QMS

04 Prozessgrafiken {iberarbeiten

Texte in Kapitel 8 Uberarbeiten

01 Konsolidierung der Dateiablage

Sensibilisierung der MA auf ¢

Prozess "Umgang mit

Uberarbeitung Prozess ‘undensupport

Y Filter

1 =Tabelle v @ I

% Ansicht konfigurieren ...

TvP STATUS Spalten hinzufiigen
It Sortiere nach ...
TASK On hold £ Gruppiere nach ...
QMTASK Work In Progre:.
B Speichern

3
MASSNAHME  Work In Progre: [ Speichern unter ..

3
QM TASK WorkIn Prore! b, Exportieren...
QM TASK Work In Progre:,

’ & Befltzerdefinierte Felder
MASSNAHME Work In Progress
QMTASK Work In Progress
QM TASK Executable
QM TASK Executable
QM TASK workinP Und wenn man
QMTASK secutan| Datei braucht
QMTASK Executabl dann macht man

sich eine per
QM TASK On hold )
Export-Funktion

QM TASK Executabl
TASK Work In P
QM TASK Work In Progress
QM TASK Work In Progress  (&(8)) QM und QMB
QM TASK Work In Progress  (&[8)) QM und QMB
QM TASK Executable

IIIO

BMK

Beratung - Entwicklung - Ldsungen

» Status frei definierbar
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Administration » Arbeitspaket-Status

Arbeitspaket-Status

NAME

continously

Neuzugang

benbtigt Klarung

Executable

in Specification

Specified

to be confirmed

Scheduled

to be Scheduled

Work In Progress

in Development

Developed

in Testing

Val.Dokument(e) aktualisert

Tested

deployed to TEST

Code reviewed

Test confirmed

FARBE STANDARDWERT  ARBEITSPAKET GESCHLOSSEN
(5]

(@] v
O

O

O

@

O

o

o

o

[©

o

o

ARBEITSPAKETE SCHREIBGESCHUTZT

SORTIERUNG
Aavy m
AAvY m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
AAvY m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
savy [}
Aavy m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
Aavy m
Aavy m



Workflows, Status, Aufgabentemplates

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Workflows frei definierbar, Rollen- und Template-

basiert

Administration b Workflow

Workflow

Rollen DevCon & Sup v Typ MaBnahme v

Zeige nur Status an, die von diesem Typ verwendet werden

NEUER STATUS

v
v v v IN v

BENOTIGT
NEUZUGANG

v TOBE v TOBE

EXECUTABLE SPECIFICATION SPECIFIED CONFIRMED SCHEDULED SCHEDULED

v
NEUZUGANG

GEGENWARTIGER STATUS

v BENOTIGT
KLARUNG

v
EXECUTABLE

v N
SPECIFICATION

v SPECIFIED

v TOBE
CONFIRMED
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Workflows, Status, Aufgabentemplates

@ Kopieren ® Zusammenfassung

IN v v N Vv v

DEVELOPMENT DEVELOPED TESTING TESTED F

LARUNG PROGRESS

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

» Beliebige benutzerdefinierte Felder

Administration » Benutzerdefinierte Felder

Benutzerdefinierte Felder

Anlass/Quelle Arbeitspaket

Name Anass/Quebe Arbeitspaket
Fomat e 5

MOGLICHE WERTE
wekr
Bedart/Erkenntis aus Tagesgeschaft / KVP / |
Supportnfrage durch Kunden
Empfehiung auscinem At
Qu
Abwechung (Deviation,gemeldetvonincer)

Rekdamation (Complant. gemeldet von extern it produktivem Ensatz)

Managementbenertung

Autteriht ntemes Audt

Auitericht Kundensudit

Auditoercht 509001 Autit

Leistungswertung

interes Protolal zu exterem Audit

Umsetzung gsetaiche Vorgabe

+ Hinzufigen

STANDARD.

ARBEITSPAKETE ~ AUFGEWENDETEZEIT ~ PROJEKTE  VERSIONEN  BENUTZER Adwinisation » Benutzercfiiere Feldr § Arbeipabets ) el
Ereignistyp
@ Benutzerdefnierte Felder missen jeweils in Arbeitspaket-Typ und Projekt aktiviert werden. N J—
ame eignisty
o Format Liste
NAME FORMAT  ERFORDERLICH FUR ALLE PROJEKTE
Mehfachauswahl ulassen
4D-Report (D2) Liste v
MOGLICHE WERTE
4D-Report (D3) Liste v
WERT
Abweichung gefunden in Version Version v | nicht gesetzt
\dmiisration b Benutzerdefiere Feder b Arbetspakete |
Anlass-Datum Datum v 4D-Report (D3) Bitte um Support/Operating/Beratung (Projekt)
Anlass/Quelle Arbeitspaket Liste v Storung im System (Projekt)
Name * 4D
Bewertung Text | Reklamation/Kundenbeschwerde (Projeld. Vrtrieb)
List
Chance Text v | Funktionsupdate / ChangeRequest (Projekt)
Mehrfachauswahl zulassen
# | Neuer Kontakt (Vertrieb)
Changelndikator-Flag Boolesch MOGLICHE WERTE
i | Auwandschtzung (Vertrieb)
Confidence Liste v WERT
| Update Standardrodukt (Projekt)
Doku anpassen wg. Change Liste v i inKlarung
DS-ID Text v i keine 4D-Relevanz, 4D-Betrachtung beendet
+ Hinzufigen
Durchgefiihrte MaBnahme Text v
a
# | 4D-Relevanz besteht. siche beschlossene Folgem:
Fiir alle Projekte a
| keine 4D-Relevanz - erledigt - Ereignis auBerhalb
Als Filter benutz
i | keine 4D-Relevanz - Bearbeitung angeboten, Ents |
+ Hinzufigen
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Das Performance-Dashboard

Fir KVP und CAPA

=« OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

OBMK PMT+ Reporting V3.2,

Sahe £ vonat 5 Kalendemoche Tag PAT+-Daten vom: |
2 e Mey S 1S SDUABBNTASHD Sn Tee T St
20 R m O 2 G101 1822630 MW 24 Mo Wed P || BASLadezsipunkt I
209 M d B 3 7N BB BN G0 |
208 Ao jug Dec 4 8121620242532 % 0 M 6 52
i 5| 6 7 6 5 101 12 13 14 15 16 17, 18 1 20 20 22 3] 29 25, 26 27,28 29 [ ;| L[Q = —]

[ R R

OBMK PMT+ Reporting V3.2, -

Axtuelier Status Selektionen

et
PLEE]
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Workflows, Status, Aufgabentemplates

] ]| OBMK

Beratung - Entwicklung - Ldsungen

» Aufgabentemplates

,Typen®) frei definierbar

20 November 2020 ©OBMK
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TASK
PHASE
Neuzugang MASSNAHME < FEATURE
| MILESTONE
DELIVERY
B I s D@ o0 BR DELIVERABLE
Verbesserung (Ergdnzung zum Titel) Chance Risiko
3 EQUIPMENT
PERSONEN Wtz v B I S oB @ m - @ Beoc 0 BR QM TASK
Zugewiesen an - Geschtater Aufwand o sonstiges {(OBMK QMOBMK CEO]) eMai Telefon/direkt/Avbeitspaket Task an{ A5 SNAHME
Fs-ID
Version - 2.1. Wie habe ich das Ereignis behandelt?
DETAILS 3. Was ist die Ursache des Ereignisses(Woran liegt es?)
Durcheefubrte Mo ) Diese werden bitte als Kommentar zum Arbeitspaket dokumentiert. Der Kommentar MUSS mit "4D-3:" beginnen denn nur dann
urchgefhrte Mainahme Fortschritt {X) o e e e o e e
Wirksamkelt Kategorie .
Chance Prioritit Normal 4. Wie kénnen wir das in der Zukuft iden oder die W i it minimi
Diese sind als Kommentar zu diesem Arbeitspaket dokumentiert. Der Kommentar MUSS mit “4D-4:" beginnen denn nur dann kann
Risiko Anlass/Quelle Arbeitspaket :
die PMT-Auswertung diesen Kommentar als 4D-Kommentar erkannen
Datum 2021-06-11 - kein Endtermin
DATEIEN
QM-BEWERTUNG
QM Review Fiag <[ x - 4D Report (02) @ Ursache n Kisung <~
Dateien hier ablegen
oder kiicken Sie um Dateien hinzuzufigen Ercignistyp 1 - 4D-Report (03) @ P .
nicht gesetzt
PERSONEN
Bitteum Support/Operating/Beratung (.
Meldende Person x~
Tel Verantwortich .
Funktionsupdate / ChangeRequest (Projekt)
&ZETEN
Enstschatzung @ Verbleibende Stunden o 3
Geschitater Aufwand n : Fortschvit (%) o :




Vielen Dank fiir Ihr Interesse. == OBMK

Beratung - Entwicklung - Lésungen

Ich freue mich wenn wir in Kontakt bleiben.

OBMK

Stefan Manzke
Trift 30-32
21502 Geesthacht

stefan.manzke@obmk.de

Tel +49 171 260 | 260
Tel +49 4152 888 23 - 29
Fax +49 4152 902 22 - 21
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