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DOKUMENTE SICHER LENKEN MIT SHAREFLEX QUALITY DOCUMENTS

Microsoft 365 und SharePoint Online bieten fir dokumentenzentrierte Geschaftspro-
zesse eine ideale Plattform, da bereits im Standard Werkzeuge fUir die Zusammenarbeit
(Collaboration), eine zentrale Datenhaltung sowie ein integriertes Dokumenten-Ma-
nagement inkl. Versionsverwaltung und Volltext zur Verfigung stehen.

Shareflex Quality Documents ist eine vorkonfigurierte Fachanwendung fir den Pro-
zess der workflowgestitzten, normenkonformen Dokumentenlenkung und bietet u.a.
Funktionen fir Erstellung, Verwaltung, Bearbeitung und Reporting von QM-relevan-
ten Dokumenten mit konfigurierbaren Workflows.

Die Suche nach QM-Dokumenten erfolgt Gber eine Metadaten- bzw. Volltextsuche
oder Uber eine Prozesslandkarte. Die Anwendung ist in deutscher und englischer Spra-
che verflgbar.

Die Losung ist schnell bereitgestellt und integriert sich nahtlos in die vorhandene
Microsoft-365-Infrastruktur. Dadurch ist kein Betrieb zusatzlicher Server oder weiterer
IT-Infrastrukturkomponenten notwendig. Shareflex Quality Documents basiert auf der
Produktsuite Shareflex ECM Online von Portal Systems und kann dariber einfach und
schnell um weitere Komponenten, wie z. B. die elektronische Aktenverwaltung oder
ein Vertragsmanagement erweitert werden.
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SHAREFLEX® IST DIE FUHRENDE PLATTFORM FUR
SHAREPOINT-BASIERTE GESCHAFTSANWENDUNGEN

Shareflex und die darauf basierenden Losungen sind
aktuell (Stand Januar 2023) bereits bei mehr als 300
Unternehmen aus diversen Branchen im Einsatz —
vom Start-up bis zum DAX-Konzern.

Unsere Kunden verfolgen sehr haufig eine
,Zwei-Plattform"“-Strategie, wobei neben SAP oder
MS Dynamics (365) als unternehmensweites ERP-
System, SharePoint als Plattform fir viele (oder so-
gar alle) non-ERP Geschaftsanwendungen und -pro-
zesse dient.

Shareflex wird somit fir die meisten Kunden zum wichtigsten
Baustein bei der Implementierung der eigenen Microsoft-365-
und SharePoint-Strategie.

Denn Shareflex unterstitzt die Unternehmen dabei, die Kom-
plexitdt von SharePoint deutlich zu reduzieren und hoch-
funktionale, integrierte und benutzerfreundliche Geschafts-
anwendungen einfach, auf Basis von Standardprodukten,
bereitstellen zu kdnnen.

Darlber hinaus bietet Shareflex fertig konfigurierte Losungen
fir verschiedene Fachanwendungen, wie z.B. das Vertrags-
und Dokumentenmanagement (DMS) oder die Eingangsrech-
nungsverarbeitung.

Alle als Teil der Produktsuite Shareflex ECM Online bereitge-
stellten Geschaftsanwendungen basieren auf dem gleichen
,Losungsmotor”, haben ein identisches ,Look & Feel” und
lassen sich ohne grofRe Schulungsaufwande in den jeweiligen
Fachbereichen einflihren.

Shareflex speichert selbst keine Informationen. lhre Daten
und Dokumente liegen alle in Ihrer Microsoft-365-Umgebung
und sind somit unter Compliance & Security Gesichtspunkten
sicher in der Microsoft Cloud verwahrt.

In den folgenden Kapiteln stellen wir Ihnen die einzelnen
Komponenten von Shareflex Quality Documents, der Losung
fir Dokumentenlenkung, ndher vor.

(
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L Workflowaktion | ) Historie 2 & Ansehen... I Funktionen © Details

Aktueller Schritt Dokument in Bearbeitung Freigabe =) Historie @

300 - Formale Priifung (Herstellung von
Medzinprodukten) (30 - Verdffentlichung) DOKUMENT VORLAGE

Titel Herstellung von Medzinprodukten Vorlagen Titel Vorlage fiir eine Arbeitsanweisung
Aufgabenbeschreibung stione

Dokument Nr AA-0000090 Vorlagen Nr TEM-00004

Partal Systems AG

AA-DOONSD

Letzter Kommentar Dokument Typ Arbeitsanweisung REVISION rakurment Tile Hersellung von Medanprodusten

Erstellung erste Version

ng Einkaul
KATEGORIEN Revision Nr : fgdtig 21
Néchster Schritt: Dokument Status ew

Mandant Portal Systems AG Revisionsgrund

(®) 400 - zur inhaltlichen Prifung
reichnis
BEIUNGSOEIEICN ..o
Zit] U ZWEEK
Abkurzungen und Defintionen

- Abteilun Einkauf Giiltigkeitsdauer 24 Monate
() 200 - zuniick zur Bearbeitung 9 9

L

() 990 - Dokumentversion loschen Prozess Gruppe Kemprozesse Publikationsform PoF
QUAIBESIKAIONEN ... e

Prozess Einkauf WORKFLOW Beschreibung der Ausfihning

WEBBASIERTE, BENUTZERFREUNDLICHE OBERFLACHEN D

54  Prozessende

Norm IS0 9001; 1S 27001 & Dokumentation und Informat
ZUGRIFFSSTELERUNG 7 Verantwartichketien und Guaifiketionen

Die Losung Shareflex Quality Documents bietet standardmalf3ig far / earbeter Frank von Ok P
SharePoint Online optimierte, benutzerfreundliche Oberflidchen. Fir Schungsoficht e e
alle verwalteten QM-Dokumente sind die zugeordneten Informatio- Schulungsteinehmer

nen und Dokumente Ubersichtlich angeordnet und auf einen Blick er-

fassbar. Die Bedienung des Systems ist somit einfach zu erlernen und |+ g |~ G stk | Y e R S

bedarF kelner UmFangreICheﬂ SChUlUﬂg [} & Name Gedndert Gedndert von

Kemmentar

# Anlagen Bearbeitung 2 & Mitgeltende Dokumente Bearbeitung 1 [ Anderungsantrage Bearbsitung 0 ™ workflow Aufgaben C

AA-D000 0

Als sofort einsetzbare Standardanwendung ist das Produkt perfekt
auf die Anforderungen der normenkonformen Dokumentenlenkung R .

zugeschnitten. Dokumente, Daten und Prozesse werden sicher und g [ s
effizient Uber den gesamten Lebenszyklus hinweg verwaltet und die
benutzerfreundlichen Oberflachen vereinfachen die tagliche Arbeit
mit dem System.

B & ~Checkliste2xisx

Beispiel: Workflowmaske fiir Priif- und Genehmigungsprozess
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QM-COCKPIT UND PROZESSLANDKARTEN — rr—

Vertragsmanagement ~ Eingangsrechnungen ~ Elektronische Akten ~ Qualitdtsmanagement Kunden Demoumgebungen

Der Einstieg in Shareflex Quality Documents erfolgt fir die
Benutzerin / den Benutzer haufig Uber das Cockpit oder die
PFOZGSSlaﬂd ka rte. ‘ Start + Neu v 8 Ubersetzung 63 seitendetails £ Analysen

~  Dokumente

=_
=~ i i
> Shareflex Quality Online

Dokumente Favoriten Alle anzeigen
Glltige Dokumente

DAS COCKPIT

Pokumente n Bearbzt.. &) Giltige Dokumente [3+ Dokumente in Bearbeitung &) Dokumente in Ersteliung ‘ Bookmark Gedndert -
Mitarbeitende, die am Dokumentenerstellungs- bzw. Bear- Doluments in Esteling 70tttz 2221459
beitungsprozess beteiligt sind (z.B. QMBs), nutzen gerne e B s $= prozestancane _
das Cockpit, um von dort aus auf alle relevanten Informati- A M‘kﬂ e
onen zugreifen zu kdnnen. Uber das Cockpit hat die Benut- scre oo qitgepo, | Aktionen / Actions Bookmark eindert ©
zerin / der Benutzer u.a. einen Uberblick Gber alle in Bear- & SE— o - s
beitung befindlichen Dokumente oder aktuell anstehende ’ e, | o m— s ‘

Meine Aufgaben

Workflow-Aufgaben. Uber die Favoriten- und Filterfunktion
erhalt die Benutzerin / der Benutzer einen Schnellzugriff auf
personliche und wichtige Dokumente. Weiterhin lassen sich

Alle aktiven Aufgaben

Abwesenheit melden

Abwesenheiten verwalt...

@ Alle aktiven Aufgaben

E# Abwesenheit melden

‘ i= Abwesenheiten verwalten ‘

AZF  Administration

auch Abwesenheiten oder Stellvertretungen verwalten. Fir JR—
Mitarbeitende mit Administratoren-Funktion wird ein direk- —

Bearbeiten

ter Absprung in den Admin-Bereich angeboten.

Das Cockpit von Shareflex Quality Documents
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PROZESSLANDKARTE UND EINBINDUNG IN DAS PROZESSMANAGEMENT

Mitarbeitende einer Fachabteilung, die relevante oder aktuell veroéffentlichte Dokumente
suchen, greifen typischerweise Uber die grafische Prozesslandkarte auf das System zu, na-
vigieren darUber auf die QM-Dokumente und verschaffen sich somit einen schnellen und
Ubersichtlichen Einstieg. Die Prozesslandkarte asst sich individuell z. B. mit PowerPoint er-
stellen und ist somit einfach und schnell an sich &ndernde organisatorische Abldufe anpass-
bar.

Mithilfe einer integrierten Suche Uber Volltext und Metadaten kann die Suche weiter ein-
gegrenzt werden. Hierbei ist die bereits erwdhnte integrierte Favoriten- und Filterfunktion
erneut hilfreich. Dardber hinaus ist es moglich, die Suche bei Bedarf auch direkt in Micro-
soft Teams (sowie OneDrive oder Bing) zu integrieren.

Jedes Anwendungselement von Shareflex Quality Documents ist Gber einen individuellen
Link erreichbar. So kann die Anwendung auch mit einem Prozessmanagementwerkzeug
verknipft werden, um von einem Prozessdiagramm aus direkt die aktuellen, zum Prozess
zugehorigen Dokumente anzuzeigen.

iti  SharePoint

% Shareflex Quality Online

Start

5 =1 B
2 Senden an =) Hoher stufen %

~  Prozesslandkarte

Ubersetzung {2} Seitendetails A" Plastischer Reader

& portal

Klicken Sie auf die Symbole, um zu den Prozessen bzw. jeweiligen Dokumenten zu gelangen.
- - systems

Politik und Strategie

Finanzen und
Controlling

Corporate Governance

Datenschutz

~ Neue Dokumente

~ QM Dashboard

Produktentwicklung
Qualitatsmanagement
Auftragsabwicklung Personalmanagement
Informations-

management

4 FOUETVONZ b

Einstieg Gber die Prozesslandkarte
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DOKUMENTENMANAGEMENT

SUCHE NACH DOKUMENTEN

Eine solche Volltext- und Metadaten-basierte Suche steht auch den
QMBs zur Verfligung, wenn z.B. Dokumente in Bearbeitung ge-
sucht werden, die bestimmten Bearbeiterinnen / Bearbeitern zuge-
ordnet sind und zu denen ein laufender Workflow existiert. Die Su-
che kann um Informationen wie Titel, Bearbeiter, Status erweitert
und diese auch miteinander kombiniert werden.

L N N e e N N Y Y N NAN

Dokumentenerstellung

Die Suchmaske

ERSTELLUNG NEUER DOKUMENTE

Die Erstellung von neuen QM-Dokumenten erfolgt Gber die Aus-
wahl von mandantenbezogen Dokumentvorlagen. Sollten im Un-
ternehmen bereits Vorlagen vorhanden sein, so kdnnen diese na-
tdrlich weiter genutzt werden. Nach der Erstellung eines neuen
QM-Dokuments erzeugt Shareflex Quality Documents automatisch
eine eindeutige und anpassbare Dokumentennummer.

ERFASSUNG DER PROZESSRELEVANTEN DATEN

Das neue QM-Dokument kann Uber ein benutzerfreundlich gestal-
tetes Formular um weitere prozessrelevante Metadaten erganzt
werden, wie z.B. im Bereich "Dokument in Bearbeitung" um Abtei-
lung, Prozess Gruppe, Prozess, Subprozess oder der Zuordnung zu
einer oder mehreren Normen, der Giltigkeitsdauer des Dokumen-
tes, der Publikationsform (Originalformat oder PDF) bis hin zur Zu-
griffssteuerung.

Die dahinterliegenden Daten (Wertemengen, Auswahllisten etc.)
konnen im Administrationsbereich erfasst, gepflegt und jederzeit
angepasst werden. Die Auswahllisten kdnnen dariber hinaus von-
einander abhangig aufgebaut werden.

Die eingegebenen Metadaten werden nach deren Speicherung au-
tomatisch Uber entsprechende Platzhalter in das in Bearbeitung
befindliche QM-Dokument (Word, Excel) Gbernommen.

Datenerfassung

Henorebing standard [ jt@| 1 Uberschrit - ¢

A A
A2 a- [E
B

Dokumentinformationen

Mandant Portal Systems AG

Dokument Nr AA-0000090

Dokument Titel Herstellung von Medzinprodukten

Abteilung Einkauf

Gltig ab [guiltig ab]

Dokument Status New

Inhaltsverzeichnis

d
Ziel und Zweck
‘Abkirzungen und Definiti
Oualtstend

2
3
4
5 Beschreibung der Ausfuhrung
5.1 i
52  Vorbereitung
5.3___Durchfthrung

Dokumente inhaltlich bearbeiten

INHALTLICHE BEARBEITUNG VON DOKUMENTEN

Weitere inhaltliche Anpassungen an dem Dokument (hier beispiel-
haft die rote Markierung) konnen durch die oder den QMB oder
andere berechtigte Benutzerinnen und Benutzer jederzeit mit der
Originalapplikation vorgenommen werden. Wie in diesem Beispiel
stehen diesen alle Microsoft 365 Word-Funktionen wie Versionie-
rung, gemeinsame Bearbeitung, Versionsvergleich, Kommentare,
Teilen etc. zur Verfligung.

13
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ANLAGEN ZUM DOKUMENT
ERFASSUNG DES WORKFLOW-ABLAUFS el e [ Das Hochladen von Anlagen zum QM-Dokument erfolgt entweder R =

Im Bereich "Freigabe" erfolgt die Definition des zumeist mehrstufi- Formale prilfer durch die Hinzuflgen-Funktion oder per Drag & Drop. Es werden
gen Priif- und Freigabeprozesses. Der Workflow ist frei konfigurier- dabei alle gdngigen Dateiformate unterstitzt. So kénnen dem
bar und kann pro Mandant, Prozess, Prozessgruppe etc. abweichen QM-Dokument z.B. Checklisten und Videos beigefliigt werden.
und unterschiedliche Abldufe haben. Die Workflowbeteiligten sind Uber den integrierten Multi-Format-Viewer kénnen die Anlagen je-
AD-User oder Gruppen. derzeit in der Dokumentenvorschau angezeigt werden.

n QM Formale Prifer

Inhaltliche Priifer n Frank von Orlikowski

Freigeber H Freigeber =

Bereich "Freigabe"

Ubersicht aller Dokument-Anlagen

Berechtigungen

BERECHTIGUNGEN

ZUORDNUNG / ERFASSUNG MITGELTENDER DOKUMENTE START DES PRUF- UND FREIGABEWORKFLOWS

&p Berechtigungen o Neuerolle S MeuerBenutzer S8 Neues Berechtigungsset

Die Berechtigung des QM-Dokuments erfolgt automatisch im Hin-
tergrund und wird Uber vordefinierte Berechtigungssets oder Gber
Regelwerke gesteuert, welche auf Basis der vergebenen Meta-
daten angewendet werden kdnnen. Darlber ist es auch mdglich,
nachtraglich nach organisatorischen Anderungen Bestandsdoku-

&g Neues Regelwerk

F&] Neue Statische Berechtigung

g Kenfiguration Export/import

Berechtigungsmodul Shareflex Permissions

Vorhandene QM-Dokumente kdnnen in Shareflex Quality Docu-
ments auch als mitgeltende Dokumente zu dem aktuell in Bearbei-
tung befindlichen Dokument als Referenz angelegt werden (Link
Typ ,Intern”). Dardber hinaus kdnnen auch externe Verlinkungen
Uber einen Link erfasst werden.

Nach der Erfassung aller [ & = s
relevanten Metadaten, Be- B wordow st | %
rechtigungen, Workflow-De-
finitionen, Anlagen, mitgel-

tenden Unterlagen und der . s

Schrittnummer

. . . . . . . . . . U itung AA aufgrund von Anderungen
mente mit neuen Zugriffsrechten zu aktualisieren. Wie im Schau- DokumentnBeateiting  Fregabe | DHitore | serechigungen | vollstdandigen inhaltlichen .
bild dargestellt, werden die aktuell angewandten Berechtigungen serechiigungen fv Dokt Sexbatung 1| O FiEEre T Diniey - Erstellung des QM-Doku-

ame erechtigungsstufen Neu v Aktualisieren Filter...  Stichworte = Exportieren .. i 3 .
direkt am Dokument fir die Benutzerin / den Benutzer angezeigt. r e E— O 2 uktp  oowmemn  boumemTp  DoumencTienked eindr ments, kann der Prif- und Freigabeworkflow durch die Bearbeite-

: . . . . . . QM ASTIngsien  StareintGruppe  Vitwien N rin / den Bearbeiter gestartet werden. Dabei sind Kommentare zur
Die Administration der Berechtigungen erfolgt (iber das integrierte QM Fomaleprifer  Sharepoin Gruppe Lesen © 2 men st sy [ g e D L .
o p——— Revisionsanderung verpflichtend.

Modul Shareflex Permissions. e StrepoincGrgpe  Lesen .

Frank von Orlikowski SharePoint-Benutzer Mitwirken, Mitwirken ohne l&schen M/[:ge[tende DOkumente

Ubersicht (iber die Zugriffsrechte




SharePoint 2 Diese Website durchsuchen

Vertragsmanagement Eingangsrechnungen Elektronische Akten Qualitdtsmanagement Kunden Demaumgebungen

(& Aktuslisieren 57 Filter — Exportieren A Filter speichern

Shareflex liefert mit Shareflex Flow eine eigene, integrierte Workflow-Engine fir die nor-
menkonforme Dokumentenlenkung. Die zumeist mehrstufigen Workflow-Abldufe kdnnen
dabei einfach und flexibel an den jeweiligen QM-Prozess angepasst werden.

Alle aktiven Aufgaben (29)

Aufgabe Titel Dokument Nr
Dokument Titel Zugewiesen an Erstellt

Filligkeitsdatum Gedndert

VO R D E F I N I E RT E W O R K F LO WS Aufgabe Titel Dokument Nr Dokument Titel Zugewiesen an Erstellt | Falligkeitsdatum

|m Standard Ste“t Shareflex Qua“ty DOCUmentS Vordefinierte WOFkﬂOWS FUI.. Folgende PI..O_ ) P 300 - Formale Priifung (Herstellung von Medzinprodukten) AA Herstellung von Medzinprodukten QM Formale Prifer Vor etwa einer Minute
zesse zur Verfligung: ° . 50— Fsisbe (A e e TR -

WORKFLOWS

E male Priffung (Arbeitsanweisung versand von AA-D000079 Arbeitsanweisung versand von Mdeikamentgruppe XYZ QM Formale Prifer
Mdeiksmentgruppe..)

v Kenntnisnahme fir Lesebestdtigungen

waltung der Kenntnisnshme (Bewerbermanagement (offene R-0000007 Bewerbermanagement (offene Stelle) Patrick Carl

v Neues Dokument beantragen

210 - Kenntnisnahme (Bewerbermanagement (offene Stelle)) R-0000007 Bewerbermanagement (offene Stelle) lean Wernstedt

v ReVISlonleren von DOkU menten ) - Wiedervorlage (MC Test) AA-000002 MC Test Manja Carstensen

v ZU rU CkZIeheﬂ von gUlt'gen DOkumenteﬂ 5o, £ 300 - Formale Priifung (Arbeitsanweisung Vertragsanlage) AA-0000066 QM Formale Prifer

v Wiedervorlage von abgelaufenen Dokumenten = 0 Freioah e Freiaeber

QM Formale Prifer

POSTKORBE (AUFGABENLISTEN) —_—

00 - Inhaltliche Prafung (Abfilllen von Apfelschorle)

Uber Postkdrbe (Aufgabenlisten) werden die Aufgaben den jeweiligen Bearbeiterinnen,
Bearbeitern bzw. Gruppen zur Verfiigung gestellt. Uber die Delegieren-Funktion oder Stell- . . - - S
vertreter-Regelungen kdénnen Aufgaben auch an weitere Mitarbeitende zur Bearbeitung 5 500 - Freigsbe (de Tl Name des neuen Dokumentes) e TieName des neuen Dokuments Feigeber
Ubergeben werden. Automatisch kumulierte E-Mail-Benachrichtigungen erinnern die Be- 2 200 - Seebeitung et Dckument 2 S o Wt
nutzerin / den Benutzer bei Bedarf an die Erledigung der Aufgabe(n).

200 - Bearbeitung (Abfillen von Mineralwasser)

Aufgabenliste

Der mehrstufige Workflowablauf ist Gber die mitgeflhrte Historie jederzeit nachvollzieh-
bar. Steht das Ende der Giltigkeitsdauer eines QM-Dokuments an, so werden rechtzeitig
und automatisiert entsprechende Wiedervorlagen vom System erzeugt.
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WORKFLOW-AUFGABE BEARBEITEN

Die eigentliche Bearbeitung einer Workflow-Aufgabe erfolgt direkt Gber Shareflex Quali-
ty Documents. Die Workflow-Beteiligten erhalten eine sehr Gbersichtliche Darstellung der
jeweiligen Workflow-Aktionen auf der linken und des gesamten QM-Dokuments mit allen
Funktionalitaten auf der rechten Seite. Nach Durchlauf des vollstandigen Priif- und Freiga-
beprozesses wird der Status des QM-Dokuments auf ,freigegeben” gesetzt und die Revisi-
onsnummer entsprechend hochgezahlt.

Alle Workflowaktivitaten eines QM-Dokuments konnen dartber hinaus jederzeit auch direkt
am QM-Dokument nachvollzogen werden. Damit stehen der Benutzerin / dem Benutzer
alle Dokumenten- und alle prozessrelevanten Informationen auf einen Blick zur Verflgung.

# Anlagen Bearbeitung 2 & Mitgeltende Dokumente Bearbeitung 1 [J Anderungsantrage Bearbeitung 0 [ Workflow Aufgaben 0 2 Workflows 0
 Aktualisieren <7 Filter..,  Stichworts I= Exportieren =
(] & Titel Zugewiesen an Erstellt Filligkeitsdatum
v
™ £ 300 - Formale Priifung (Herstellung von Medzinpradukten) QM Formale Priifer Vor & Minuten 30.01.2023

Mit der ersten Dokumentenfreigabe werden alle relevanten Daten, Abldufe und Dokumen-
te in Shareflex Quality Documents in einer QM-Akte automatisch archiviert.

L Workflowaktion | =D Historie 2

@ Ansehen...

Aktueller Schritt

300 - Formale Pritfung (Herstellung von
Medzinprodukten) (30 - Vergffentlichung)

Aufgabenbeschreibung

Letzter Kommentar

Erstellung erste Version
Nichster Schritt:
@ 400 - zur inhaltlichen Prifung
O 200 - zurick zur Bearbeitung
O 990 - Dokumentversion IGschen

Kommentar

DOKUMENT

Titel

Dokument Nr
Dokument Typ
KATEGORIEN
Mandant
Abteilung
Prozess Gruppe
Prozess
Subprozess

Norm

M@ Funktionen

Dokument in Bearbeitung

# Anlagen Bearbeitung 2

=+ Hinzufigen

b 7

Freigabe =) Historie

Herstellung von Medzinprodukten
AA-0000090

Arbeitsanweisung

Portal Systems AG
Einkauf

Kernprozesse

Einkauf
Lieferantenbewertung

1SO 9001; 1SO 27001

VORLAGE

Vorlagen Titel Vorlage fir eine Arbeitsanweisung

Vorlagen Nr TEM-00004

REVISION

Revision Nr

Revisionsgrund

Giiltigkeitsdauer 24 Monate

Publikationsform PDF

WORKFLOW

Workflow Status 300 - Formale Prifung

ZUGRIFFSSTEUERUNG

Bearbeiter Frank von Orlikowski

Schulungspflicht Nein

Schulungsteilnehmer

@ Mitgeltende Dokumente Bearbeitung [ Anderungsantrige Bearbeitung C

™ workflow Aufgaben o

( Aktualisieren 7 Filter...

Name

Gedndert

|- Exportieren

Geandert von

Workflow-Maske mit Aufgaben und Aktionen

S

Rl
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SharePoint L Diese Website durchsuchen

A RC H IVI E R U N G / Q M 'A KTE Vertragsmanagement - Eingangsrechnungen Elektronische Akten ~ Qualitstsmanagement ~ Kunden Demoumgebungen

X SchlieBen 7 Bearbeiten i Als Favorit speichem I3 Funktionen ~ {3 Workflows ~

Mit Archivierung st hier also nicht nur die gesetzeskonforme atte | Feigabe  Dbistorie  Berechtigungen
Archivierung des eigentlichen freigegebenen Dokuments — oRLAGE
geme|nt, Sondern ad Uch d|e Arch|v|eru ng a “er Pru F— Und Fre|— Titel Herstellung von Medzinprodukten Vorlagen Titel Vorlage for eine Arbeitsanweisung
gabeinformationen, der Workflowinformationen sowie der Dokument i (ST Verlagen tr [EL2IT et e e
ungultigen und zurickgezogenen Dokumente. Dokument Ty e REVISION y—— Fortal SySemsAG
KATEGORIEN Revision Nr 20 Dakument Nr AA-0000090
Dokument Titel Herstellung von Medzinprodukten
G ES ETZ ES KO N FO R M E A Rc H IV | E R U N G VO N Mandant Portal Systems AG Revisionsgrund Anderung notwendig Abteiung p—
Abteilung Einkauf Revisionsdnderung - Gaitig ab 27.01.2023
DO KU M ENTEN Dokument Status Valid

Prozess Gruppe Kernprozesse giiltig ab 27.01.2023

Die gesetzeskonforme Archivierung des freigegebenen Do- prozess T gl bi T Inhaltsverzeichnis
kuments und seiner Anlagen erfolgt tGber die langzeitsichere ubprozess perErEnbRening polumentstatus e
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Die Archivierung aller Prozessdaten eines QM-Dokuments
erfolgt in einer sogenannten QM-Akte. Diese wird durch
Shareflex Quality Documents automatisch erzeugt und dort
finden sich u.a. auch die ungdiltigen Dokumente sowie die
historischen Workflowdaten (s. Abbildung rechts).

OM-Akte mit ungliltigen Dokumenten

Somit ist die gesamte revisionsiibergreifende Historie eines
QM-Dokuments jederzeit nachvollziehbar und llckenlos do-
kumentiert.
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DOKUMENTENVERWALTUNG UND AUDITTRAIL

Shareflex Quality Documents bildet dementsprechend den gesam-
ten ,Document Life Cycle” von der Ersterstellung, Gber die Verof-
fentlichung und die Revisionierung bis hin zum Zurickziehen eines
QM-Dokuments ab.

AUDITTRAIL

Dabei wird die komplette Historie aller Versionen, Workflows, Auf-
gaben etc. dokumentiert und nachvollziehbar aufbewahrt. Dies er-
folgt sowohl fir die Prozessdaten als auch fir das QM-Dokument
und dessen Anlagen.

Zu jedem QM-Dokument wird dariiber hinaus ein sogenanntes An-
derungsprotokoll gefihrt, in dem jede Datendnderung protokol-
liert wird. Dabei werden der neue und alte Wert einander gegen-
Ubergestellt. Somit ist jederzeit nachvollziehbar, welche Anpassung
wann und von wem vorgenommen worden ist.

STABILER LINK

Shareflex Quality Documents bietet die Moglichkeit, Links auf Do-
kumente zu erstellen, die revisionsunabhangig gultig bleiben. Der
Link kann durch die Anwenderin / den Anwender manuell per Funk-
tionsbutton erstellt werden und zeigt auf die aktuell veroffentlich-
te Revision des Dokuments. Sollte es keine giltige Revision geben,
erfolgt eine Weiterleitung auf die gesamte QM-Akte. Hier kann
dann die Historie des gesamten ,Document Life Cycles” eingese-
hen werden.

ANPASSBARE STAMMDATEN

Im Administrationsbereich von Shareflex Quality Documents kon-
nen alle relevanten Stammdaten verwaltet und individuell ange-
passt werden. Alle erfassten Daten werden versioniert und stehen
anschlieRend direkt in der Anwendung zur Verfligung.

Shareflex Quality Documents

o8 -
[‘[‘] Vorlagen & Abteilungen

D_., Dokument Typen ‘

Mandanten ‘

O Prozesse ‘ ‘ L Normen ‘

Sollte eine nachtraglich Reorganisation von QM-Dokumenten not-
wendig sein (z.B. bei der Anderung von Abteilungsbezeichnungen),
so stehen Admin-Jobs zur Verfiigung, um diese Anderungen nach-
vollziehbar durchzufihren. Ein erneuter Freigabeprozess ist dafir
nicht erforderlich.

X schlieben  C Aktualisieren
D Change Tracker Daten fiir Herstellung von Medzinprodukten

I= Anderungen

Neuer Wert

‘ Filter nach Feldnamen

kg | | Filter nach neuem Wert

27.01.2023 11:09 - Event, Frank von Orlikowski

Inhaltliche Priifer

27.01.2023 10:46 - Event, Frank von Orlikowski
Abteilung

Gultigkeitsdauer
Publikationsform
Formale Prifer
Freigeber
27.01.2023 10:45 - Event, SharePoint-App
Titel
Dokument Typ
Mzndznt
Abteilung

Prozess Gruppe

Gultigkeitsdauer
Publikationsform
Schulungspflicht
Schulungsteilnehmer
Bearbeiter

Formale Prifer

Inhaltliche Priifer

Frank von Orlikowski

Einkauf

Kernprozesse

Einkauf
Lieferantenbewertung
ISO 9001; ISC 27001
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PDF

QM Formale Profer

Freigeber

Herstellung von Medzinprodukten
Arbeitsanweisung

Portal Systems AG

Original

Nein

Das Anderungsprotokoll

Original
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BENACHRICHTIGUNGEN

Shareflex Quality Documents informiert die Anwenderinnen und
Anwender mittels E-Mail-Benachrichtigungen, wenn z.B. neue
Aufgaben vorliegen, Dokumente veréffentlicht, Anderungsan-
trage gestellt oder wenn Dokumente auf den Status ,,ungultig”
gesetzt wurden.

Benachrichtigungen

[® &mail veriagen Stichtags-Benachrichtungen [, aufgaben senachrichtigungen 3 Ausgehende E-Mails

E-Mail-Benachrichtigungen konnen auch bei der Kenntnisnahme
von veroffentlichten Dokumenten mit Lesebestatigung aktiviert
werden. Bei offenen Freigabeaufgaben sorgt eine Erinnerungs-
funktion, die in definierbaren Intervallen ausgeldst wird, fur
die aktive Information und Einbindung der Mitarbeitenden. Die
E-Mails kdnnen optisch und inhaltlich iber Templates individuell
gestaltet und jederzeit angepasst werden.

TEAMS-INTEGRATION

Shareflex Quality Documents integriert sich nahtlos in Microsoft
Teams. Sowohl die QMB-Prozesse als z.B. auch die Suche nach
freigegebenen Dokumenten und deren Anzeige durch die Mit-
arbeitenden einer Fachabteilung lassen sich direkt in Teams in-
tegrieren. Somit steht es den Anwenderinnen und Anwendern
frei, die Anwendung dort zu nutzen, wo es fir sie am besten zur
gewohnten Arbeitsumgebung passt.

REPORTING

Shareflex Quality Documents bietet umfangreiche Moglichkei-
ten fir die Erstellung von Reports und Auswertungen. Da alle
Daten und Dokumente in SharePoint-Listen und -Bibliotheken
gespeichert werden, konnen diese mit dem favorisierten Repor-
ting-Werkzeug in benutzerfreundliche Berichte Gberfihrt wer-
den.

Im Standard unterstitzt
Shareflex Quality Docu-
ments hierbei das klas-
sische  Excel-Reporting

(Pivot & grafische Dar-
stellung) und Power Bl als
Bestandteil von Microsoft
365.

@ | g Team beivetenodererselen ]

Teams-Integration von Shareflex Quality Documents

FEATURE-UBERSICHT SHAREFLEX® QUALITY DOCUMENTS

QM-COCKPIT

v Schneller und Ubersichtlicher Einstieg in relevan-
te Informationen aus dem QM-Portal

v Baumdarstellungen fir Prozesse, Organigramme
0.A.

v Einbindung von Prozesslandkarten
v Personalisierte Favoriten und Filter
v Zugriff auf zentrale Dokumente

v Aktuellste Veroffentlichungen von Dokumenten

DOKUMENTENERSTELLUNG

v Einfache Dokumenterstellung auf Basis von
Vorlagen

v Nutzung von vorhandenen Dokumentvorlagen

v Automatische Generierung der Dokumentnum-
mer

DOKUMENTENVERWALTUNG UND
AUDITTRAIL

v Abbildung des kompletten ,Document Life Cycle

”

v Komplette Historie aller Versionen, Workflows,
Aufgaben usw. zu einem Dokument

v Historie der Anderungen eines Dokuments
v Stabiler Link auf verwaltete Dokumente

v Nutzung von einfach anpassbaren Stammdaten
fir die Klassifizierung von Dokumenten

v Reorganisation von Dokumenten mit Admin-Jobs
moglich, z. B. bei Anderungen von Abteilungsbe-
zeichnungen

©2024 Portal Systems AG. Alle Rechte vorbehalten.

WORKFLOWS

v Normen-konforme Dokumentenlenkung

v Mehrstufiger und konfigurierbarer Freigabe-Pro-
zess

v Protokollierte Kenntnisnahme von veroffentlich-
ten Dokumenten

v Uberwachung der Giltigkeitsdauer, inklusive
Wiedervorlage von Dokumenten

v Automatische kumulierte E-Mail-Benachrichtigun-

gen
v Stellvertreter-Regelungen

v Anderungsantrége zu Dokumenten

BENACHRICHTIGUNGEN

v Tagliche, kumulierte E-Mail-Benachrichtigun-
gen zu Freigabe-Aufgaben, veréffentlichten
Dokumenten, Anderungsantragen, ungiiltigen
Dokumenten etc.

v Erinnerungs-Funktion fir offene Freigabe-Aufga-
ben in einem definierbaren Intervall

v Kenntnisnahme von veréffentlichten Dokumen-
ten mit Lesebestatigung

v E-Mail Templates individualisierbar und erweiter-
bar

v Intervalle fr E-Mail Versand frei definierbar

BERECHTIGUNGEN

v Individuelle Berechtigungen mittels Regelwerk
konfigurierbar

v Nachtragliche Aktualisierungen von Bestandsdo-
kumenten mit Admin-Funktionen

v Einfache Anzeige der Berechtigungen

PROZESSLANDKARTE

v Dynamische Navigation in den Prozessen und Do-
kumenten durch eine grafische Prozesslandkarte

v Prifung und Freigabe der Prozesse auch mittels
Freigabeworkflow

OFFICE-INTEGRATION

Automatisierte Ubertragung der Metadaten in Doku-
mente der folgenden Formate:

v Microsoft Word

v Microsoft Excel

ARCHIVIERUNG

v Vollstdndige Archivierung aller Dokumentversio-
nen

v Archivierung der Priif- und Freigabeinformatio-
nen

v Archivierung der Workflowinformationen

v Archivierung ungultiger und zuriickgezogener
Dokumente

v Langzeitsichere Aufbewahrung mit Micro-
soft-365-Funktionen

v Konvertierung von Dokumenten in PDF/A mog-
lich

REPORTING

v Flexible Auswertungen Uber alle Metadaten
v Excel-Export

v Grafische Berichte mit Power Bl

KONTAKT

Tel.: +49 40 226040 - 00
info@portalsystems.de
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