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Mehr Zeit fliirs Wesentliche im Qualitdtsmanagement, Mitarbeiter, die
nicht mehr Aktenordner flillen miissen und deutlich einfachere Validie-
rungen - orochemie, ein Hersteller von Desinfektions- und Reinigungs-
mitteln, sieht im Einsatz des elektronischen SOP-Management-Sys-
tems ,,.SOP-Guard“ ,,erhebliche Vereinfachungen“ bei der Einhaltung
der Good Manufacturing Practice (GMP)-Richtlinien der EU.

Produkte des Kornwestheimer Unter-
nehmens orochemie finden sich in

fast jeder deutschen Zahnarztpraxis. Das
Tochterunternehmen der weltweit aktiven
Durr-Dental-Gruppe produziert seit 1965 mit
inzwischen130 Mitarbeitern in Kornwestheim
Desinfektions- und Reinigungsmittel sowie
Rontgenchemikalien. Die etwa 150 Produkte
werden unter den Marken Durr System
Hygiene, oro® Hygienesystem und in Lohn-

fertigung fUr andere Unternehmen hergestelit.

Zum Portfolio gehdren Biozide, Arzneimittel,
Reiniger und Kosmetikpraparate. Zwei der
orochemie-Produkte sind Handedesinfekti-
onsmittel, die in Deutschland unter das Arz-
neimittelgesetz fallen. Die anderen Produkte
des Hauses sind Uberwiegend Medizinpro-
dukte und unterliegen ebenfalls den strengen
GMP-Vorgaben aus Brussel. Jorg Winkens,
Validierungsbeauftragter im Qualitatsma-
nagement von orochemie: ,Wir haben hohe

Anforderungen an die SOP-Dokumentation.*
Das Unternehmen vor den Toren Stuttgarts
war sich den hohen Anforderungen frih
bewusst und hat sich rechtzeitig um eine
elektronische Unterstitzung des Qualitats-
managements bemuht. Seit vielen Jahren
werden bei orochemie alle SOP-Dokumente
mit einer selbst entwickelten Datenbank

auf Access-Basis verwaltet. Die Datenbank
fungierte dabei als Versionsverzeichnis, die
eigentlichen SOP-Dokumente wanderten
weiter in Papierform durch das Unternehmen.
Die L6sung funktionierte gut, berichtet Jorg
Winkens, der sie selbst entwickelt hatte. Bei
mittlerweile 1200 SOP-Dokumenten stief3
die selbstgebaute Datenbankvariante aber
an inre Grenzen. AuBBerdem &nderte die
Datenbank nichts daran, dass der gesamte
SOP-Prozess bei orochemie immer noch auf
Papierebene stattfand. Der gesamte Prozess
konnte aus diesem Grund nicht validiert wer-
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~Wir hatten keinen Zweifel daran, dass der Einsatz von SOP-Guard

eine sinnvolle Investition sein wird. Die Software ist eine notwendige,

wichtige MaBnahme fur die Infrastruktur unseres Unternehmens.*

Jorg Winkens
Validierungsbeauftragter Qualitdtsmanagement
orochemie GmbH + Co. KG

den. Eine Validierung ist aber fur orochemie
unverzichtbar. Fir Jorg Winkens und seine
Kollegin Elisabeth Gehring im Qualitatsman-
gement stand darum spatestens im Jahr
2012 fest, dass die Vorgange reorganisiert
werden mussen. Zeitgleich erfuhr Elisabeth
Gehring auf einem Seminar zur Erstellung
von SOP-Dokumenten von SOP-Guard, dem
SOP-Dokumentenmanagementsystem der
Osterreichischen aiti-works. Jorg Winkens
und Elisabeth Gehring lieBen sich zunachst
das Produkt aus Graz online prasentieren.
Dieser erste Termin, erinnert sich Winkens,
sei bereits
»Sehr ergiebig”
gewesen. Der
QM-Spezialist
weiB: ,Das erlebt
man beim Soft-
warekauf auch
nicht alle Tage.”
Bei orochemie
war man bald
entschlossen,
das Produkt
aus Graz in einer virtualisierten Umge-

bung auf den Servern im eigenen Hause
einzusetzen. Winkens: ,,Funktionsumfang
und Bedienbarkeit waren von Anfang an
Uberzeugend. Wir hatten keinen Zweifel
daran, dass der Einsatz von SOP-Guard
eine sinnvolle Investition sein wird.*

»Iinstallation lief sehr flott“

Es sollte trotzdem noch ein Jahr verge-

hen, bis die L&sung bei der orochemie

live geschaltet werden konnte. Grund: Ein
GroBprojekt bei dem Mittelstandler hatte
zun&chst [T-Kapazitaten gebunden. Im
Oktober 2013 war es aber dann soweit:
SOP-Guard wurde fUr zwei Mitarbeiter im
Qualitdtsmanagement und fur 50 Anwender

im Unternehmen freigeschaltet. Die Instal-
lation der Software bei orochemie | lief sehr
flott*, erinnert sich QM-Experte Winkens.
Prozessbeschreibungen, Arbeitsanwei-
sungen, PrUfanweisungen, Herstellungs-
anweisungen, QM-Handbuch, Formulare
und Formbléatter werden nun offline erstellt,
anschlieBend in SOP-Guard hochgeladen
und gehen dann auf ihre vorgeschriebenen
Workflow-Wege im Unternehmen. Alle
PrUfungs- und Genehmigungsschritte im
Qualitdtsmanagement werden dabei ein-
gehalten und abgearbeitet. Es ist jederzeit
sichergestellt, dass die Dokumente auf
elektronischem Weg ihre Adressaten errei-
chen, alle Anderungen werden im System
quittiert und bestéatigt und sémtliche Prozess-
schritte sind rechtssicher dokumentiert. Das
SOP-eigene Eskalationssystem erinnert an
Fristen und Schulungstermine, die integrierte
Suchfunktion erleichtert das Finden einzelner
Dokumente.

Migration erfolgt schrittweise
orochemie hatte sich entschieden, fur die
Migration der bestehenden Dokumente
und Daten nicht die Dienstleistung der
aiti-works in Anspruch zu nehmen, son-
dern die Migration peu a peu selbst zu
machen. Jedes neue Dokument wird in
SOP-Guard angelegt, bestehende Doku-
mente dann hochgeladen, wenn sie ange-
fasst werden mussen. Das Altsystem auf
Access-Basis lauft darum bei orochemie
heute noch parallel. Jérg Winkens hofft, es
bis Ende 2014 abschalten zu kénnen.

Das Feedback, das er nach der EinfUh-
rung von SOP-Guard bislang aus seinem
Unternehmen hort, ist positiv. Es sei zwar
eine Umstellung fUr die Mitarbeiter, bei der
SOP-Dokumentation nicht mehr mit Papier-
dokumenten und Stempeln zu arbeiten, die
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Short Summary
Problem: Selbstentwickelte Datenbank zur SOP-Dokumentverwaltung dnderte nichts
an den papiergebundenen Prozessen. Anzahl der Dokumente wuchs.

Lésung: Einfiihrung von SOP-Guard bei jedem neuen Dokument und bei jeder Ande-
rung, Beibehaltung des alten Systems im Parallelbetrieb.

Ergebnis: Vollstidndiger Umstieg bis Ende 2014. Zeitgewinn fir das Qualitdtsmanage-
ment und fur alle Mitarbeiter.

Vorteile des neuen Verfahrens lagen jedoch
auf der Hand. Winkens: ,Es gab keinen
Gegenwind.” Die einfache, selbsterklarende
Oberflache von SOP-Guard trage auBerdem
zur schnellen Akzeptanz der Software bei,
sagt Winkens. Die Software funktioniere
obendrein fehlerfrei, und hat er einmal eine
Anregung an den Hersteller, bekomme er
vom Hersteller schnell Feedback. Winkens:
,Das geht oft innerhalb von Minuten.*

Die Mitarbeiter bei orochemie sind heute
froh, dass sie nicht mehr so viel Papierdoku-
mente ablegen mussen. Und auch Winkens
und seine Kollegin verdanken nach eigenen
Worten SOP-Guard einen Zeitgewinn fur

die eigene Arbeit. Man komme mehr denn
je dazu, sich den eigentlichen Aufgaben im
Qualitadtsmanagement zu widmen, sagt Win-
kens. Die EinfUhrung der Software sei schlicht
eine notwendiger wichtige MaBnahme fUr die
Infrastruktur des Unternehmens, eine Investi-
tion, deren ROI sich nicht in Euro und Cent
bemessen lieBe, sondern in einem Qualitats-
gewinn fUr alle Beteiligten im Unternehmen.

Erste Validierung war einfach

Was das bedeutet, hat Jorg Winkens bei
einer Validierung im Hause erlebt. orochemie
hatte noch vor dem Start von SOP-Guard
eine Validierung der neuen SOP-Software
angestoBen, um die Sicherheit zu haben,
dass man sich in diesem Sektor auf garan-
tiert rechtssicherem Terrain bewegt. Die
Software wurde dabei eine Woche lang auf
Herz und Nieren gecheckt: Design, Installa-
tion, Sicherheit und Funktionen wurden nach
einem strengen Verfahren tberpruft, auch
eine Risikoanalyse erfolgte. Dabei kam es
orochemie entgegen, dass SOP-Guard im
Gegensatz zu Standard-Dokumentenverwal-
tungssystemen, die sonst im SOP-Bereich

zum Einsatz kommen, bereits vom Hersteller
validiert ist. aiti-works, berichtet Winkens,
habe auBerdem die Validierung sehr gut
unterstUtzt, indem man etwa die erforder-
lichen Unterlagen schnell geliefert habe:
,Das war sehr gut vorbereitet.“ Das Ergebnis
der Validierung war entsprechend positiv.

Es habe ,s0 gut wie keine Abweichungen®
gegeben, berichtet Winkens. Den validierten
Status wollen er und seine Kollegin nun

alle drei Jahre Uberprtfen. Denn die beiden
Qualitdtsmanagement-Experten bei dem
Pharma- und Chemieexperten aus Kornwe-
stheim unterstreichen, wie bedeutend es ist,
dass die QM-Prozesse in ihrem Hause den
gesetzlichen Anforderungen in ihrer Branche
entsprechen. Winkens: ,Wir missen ganz
sicher sein, dass wir an dieser Stelle nicht
auf die Nase fallen. In SOP-Guard sieht er
dabei einen verlasslichen Begleiter, sagt der
QM-Mann. ,Ich habe da viel Vertrauen.”
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