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Liickenlose Schulung mit 1QS Educ2

Alles unter Kontrolle

Von Beni Krieger

Wo firmeninterne Schulungen zur Bedingung
fiir Zulassungen werden, haben Fehler mitunter
fatale Folgen. Wie organisiert man sich optimal?
Ein Augenschein bei der Hdagglinger RIWISA AG.

rodukte- und Produktions-

schulungen gehéren zum

Schweizer Firmenalltag. Aber
nicht tiberall hat eine verschobe-
ne oder gar einmal vergessene
Mitarbeiterschulung so radikale
Auswirkungen wie im medizini-
schen Bereich. Denn wo perfekte
Hygiene und absolut fehlerfreie
Produktion zur Kernkompetenz
zdhlen, sind Nachldssigkeiten bei
der Herstellung unter Umstdnden
lebensbedrohend. Und das wis-
sen nicht nur die Hersteller, son-
dern auch die zulassenden Be-
horden.

Auditoren ohne Nachsicht

Unnachgiebige Kontrollen unter-
nehmensinterner Abldufe geho-
ren daher im medizinischen Sek-
tor zum Tagesgeschift. Auditoren
wollen auf Fragen wie «Darf die-
ser Mitarbeiter an dieser Maschi-
ne arbeiten?» sofort eine bejahen-
de Antwort in Form eines liicken-
losen Schulungsnachweises. Den
internationalen Anforderungen
nicht zu entsprechen, ist dabei
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nicht einfach nur schlecht fiirs
Image, sondern unter Umstidnden
die Ursache eines Produktions-
oder Verkaufsverbotes. Das wie-
derum fiihrt nicht selten zu mil-
lionenschweren Verlusten und

Engpass Schulungs-
nachweise

ebenso teuren Aufwendungen fiir
die Behebung des Missstandes.

Besonders streng zeigen
sich in dieser Hinsicht die ameri-
kanischen Behorden. Wer in den
USA verkaufen will, muss - egal,
wo der Produktionsstandort liegt
— die Anforderungen der US-Ge-
sundheitsbehorde FDA (Food and
Drug Administration) erfiillen.
Die FDA wiederum féllt ihr Urteil
danach, ob die Vorgaben nach
cGMP (current Good Manufactu-
ring Practice) erfiillt werden.

Schweizer Qualitat:
US-Normen

Auch Schweizer Medical-Unter-
nehmen richten sich deshalb
konsequent auf die Forderungen
der FDA ein. Beispiel RIWISA AG,
neben der Medizintechnik auch

bekannt fiir verschiedene Lebens-
mittelverpackungen und techni-
sche Produkte: Die Hagglinger
Firma ist zertifiziert nach ISO
9001:2008 beziehungsweise ISO
13485:2003 und BRC. Trotzdem
ist im Produktionsablauf cGMP
das Mass aller Dinge. Dabei ent-
stand fiir RIWISA vor einiger Zeit
ein ganz spezifisches Problem:
Im Rahmen der Audit-Verfahren
unterliegen — wie oben erwdhnt —
auch Mitarbeiterschulungen den
Qualitdtsiiberpriifungen.
klassischer Fall fiir eine Excel-
Tabelle!», wird da nun mancher
Abteilungsleiter denken. Und vie-
lerorts hétte er damit recht.

«Ein

Schulung als
Herausforderung

Nicht so bei RIWISA. In Hagg-
lingen geht es nicht um 20 oder
30 Schulungen, sondern um Tau-
sende von Ausbildungen, die teils

fiir viele oder alle Mitarbeiter an
verschiedenen Funktionsstellen
durchzufiihren sind. Und das un-
ter Umstdnden immer wieder, in
regelméssigen Abstdnden. Noch
nicht mit einbezogen dabei sind
Abginge und Neuzugénge, inter-
ne Wechsel und die gesamte Or-
ganisation beziiglich Ferien und
Krankheitsausféllen: ein Netz-
werk mit mehr als 300 Mitarbei-
tern in iiber 100 verschiedenen
Funktionen und Tausende Doku-
mente und Prozesse (Grafik 1).
Es sei nicht verschwiegen:
Auch RIWISA versuchte diese mo-
numentale Aufgabe urspriinglich
via Excel in den Griff zu bekom-
men. Und anders als anderswo
waren hier bereits viele Schu-
lungsdokumente schriftlich er-
fasst. Aber die notwendige Ver-
kniipfung fehlte. Eine starke Soft-
ware zur Planung und Verwaltung
aller Schulungen musste her,
denn die Lage préasentierte sich so:
m Die bereits eingesetzte Soft-
ware war fiir grosse Datenmengen
nicht leistungsfahig genug.
m Alle Schulungen mussten fiir
jeden Mitarbeiter immer wieder
einzeln erfasst werden.
m Die Planung von Wiederho-
lungsschulungen war programm-
technisch nicht realisiert.
m Wegen fehlender Verkniipfun-
gen gab es keine automatische
Planung.

Umfassendes Netzwerk

Mitarbeiter
- 1234 Peter Mustermann
- 5678 Petra Musterfrau

Funktionsstelle

- Abteilungsleiter

- Schichtleiter

- Einrichter

- Betriebsmitarbeiter
- Q-Prufer

Grafik 1

Dokument
- RL Zonenkonzept

- RL GMP-Richtlinien
- AA Montieren von Produkt A
- AA Verpacken von Produkt A
- PA Priifen von Produkt A

Prozess
- Grundschulung

- Herstellung von Produkt A
- Herstellung von Produkt B
- Herstellung von Produkt C
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m Es fehlte an Transparenz. Da-
her konnte nicht sichergestellt
werden, dass keine Schulungen
vergessen wurden.

m Der Schulungsumfang war
nicht erfassbar.

Eine neue Software muss her
Viele Unzuldnglichkeiten. Und
entsprechend anforderungsreich
zeigte sich die Wunschliste der
RIWISA-Verantwortlichen: Das
neue Schulungsprogramm sollte
bei Neuzugédngen, Abgdngen und
internen Wechseln (Stelle und
Funktion) jeweils automatisch
aktualisiert werden. Ebenfalls zu
automatisieren war die Aktuali-
sierung bei der Erfassung und
Anderung oder neuen Zuordnung
von Dokumenten, Schulungen
inkl. Wiederholungsschulungen.
An dieser Stelle kam bei
RIWISA die IQS AG ins Spiel,
deren Qualitdtsmanagement-Sys-
tem IQSoft bereits seit 2001 in
Hiagglingen im Einsatz steht.
Das Team um IQS-Geschiftsleiter
Hans-Peter Kost implementierte
das eigens fiir die Schulungspla-
nung entwickelte neue Modul
Educ2. Bestehende Mitarbeiter-
und Dokumentdaten wurden
iibernommen. Profitieren konnte
die IQS AG dabei vom erarbeite-
ten Wissen rund um die Entwick-
lung und den Einsatz von Educl.
Dieser Vorgdnger von Educ2 lauft
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bei rund 150 Kunden als um-
fassende Schulungsplanung und
-verwaltung mit Ausbildungs-
profilen, Kursbeurteilungen und
-bestétigungen, Zertifikatsverwal-
tung und mehr.

Als herausragende Erweite-
rung bietet Educ2 die oben ver-
langte automatische Schulungs-
planung, zugeschnitten auf Un-
ternehmen wie RIWISA, die be-
sonders hohe Anforderungen
stellen und grosse Datenmengen
zu verarbeiten haben (Grafik 2).

Alles ist einfacher

Damit steht die RIWISA-Schu-
lungsverwaltung heute auf einer
vollig neuen und komfortablen
Basis. Endlich ist es den RIWISA-
Verantwortlichen moglich, ihre

Schulungen fiir den gesamten
Mitarbeiterstab aus jeder mog-
lichen Perspektive zu betrachten,
auszuwerten und zu bearbeiten.
Einige Beispiele:

Die gesamte Schulungspla-
nung fiir Tausende von Schulun-
gen — teils fiir das gesamte Per-
sonal, teils nur fiir einzelne Mit-

Automatische
Datenpflege

arbeiter - erfolgt nun automa-
tisch. Durchgefiihrte Schulungen
kénnen mit wenigen Mausklicks
erfasst werden. Und selbst die
Planung jahrlicher Routinekon-

Beispiel: Ausbildungsplanung fiir einen bestimmten Prozess

5 1QSeduc_SOL - [FronMatris_Planang : Formdar]
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Grafik 2
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trollen der Mitarbeiter beim Ver-
trauensarzt erfolgt nun automati-
siert. Mit anderen Worten: Hohe
Transparenz und solides Control-
ling gibt es jetzt auf Knopfdruck.
Entsprechend dient Educ2
als leicht zugédngliches Planungs-
und Steuerungsinstrument und
gleichzeitig als Basis fiir die syste-
matische
wicklung. Neue Prozesse und Pro-
dukte lassen sich rasch ins System
integrieren. Das schafft hohe Pro-
zesssicherheit: Das Programm in-
formiert dariiber, welcher Mitar-
beiter — zum Beispiel bei einem
krankheitsbedingten Ausfall - in
welchen Prozessen eingesetzt
werden kann und darf. Ebenso
leicht zugénglich ist die Ubersicht
der Dokumente, die in einem spe-
zifischen Prozess zur Anwendung
kommen. Grafik 3 zeigt, welche
Elemente die automatische Pla-
nung steuern und beeinflussen.

Personal-Weiterent-

Grenzen und Anforderungen

Welche Unternehmen koénnen
Educ2 sinnvoll einsetzen? Wie
muss die firmeninterne Struktur
aussehen? Bei RIWISA ist man
sich diesbeziiglich einig. Werner
Ebner, Produktionsleiter Medical,
und Q-Managementbeauftragter
Herbert Busslinger: «Educ2 lohnt
sich fiir Firmen mit einer mittle-
ren oder grossen Anzahl von
Schulungen und Mitarbeitern.
Bedingung fiir den vorteilhaften
Einsatz
schnelle Pflege der Mitarbeiter-
und Dokumentdaten. Zudem
empfehlen wir eine sinnvolle und
laufend aktualisierte Strukturie-
rung der Funktionsstellen und
Prozesse samt laufender Festle-
gung der Zuordnung.»

Tont ausgesprochen aufge-
rdumt. Und ist es auch. Deshalb
ist bei der RIWISA AG jeder Audi-
tor mit jeder Frage willkommen.
Wie sich das eben gehort fiir ein
Unternehmen, das im medizini-
schen Bereich fiirs Wohl des Men-
|

ist die saubere und

schen wirkt.
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