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1 Hinweise  

Im Folgenden werden diese Symbole verwendet 
 

 
 

 
Für die korrekte Funktion der Datenbank wichtiger Hinweis, z.B. Pflichtfeld 

 

 
 
 

 
Diese Funktion ist nur verfügbar, wenn die Datenbank entsprechend vom 
Administrator konfiguriert wurde 

 

2 Zielsetzung der Datenbank 
 
Die relationale Datenbank auf Access-Basis unterstützt  
 

¶ die effektive Verwaltung von Arbeitsanweisungen (SOPs1) und anderen Unterlagen bzw. 
Dokumenten 

¶ die Versionsverfolgung von Vorgabedokumenten (Arbeits- und Verfahrensanweisungen) im 
Rahmen des Qualitätsmanagements 

¶ rasche und sichere Planung und Verwaltung interner Schulungen 
 
Interne Schulungen werden immer erforderlich, wenn 
 

¶ Arbeits- und Verfahrensanweisungen neu erstellt oder aktualisiert werden 
und 

¶ wenn ein Zeitintervall abgelaufen ist, innerhalb dessen bestimmte Basisschulungen wiederholt 
werden müssen (z. B. jährlich Arbeitssicherheit und Datenschutz). 

 
Die Datenbank wurde nach den strengen GMP2-Maßstäben der pharmazeutischen Industrie 
entwickelt und geprüft3. 
Durch die gemeinsame Verwaltung von Arbeitsanweisungen und Schulungen wird eine redundante 
Datenhaltung vermieden. Das spart Arbeitszeit und vermeidet Inkonsistenzen.  
Effektive Auswertungen ermöglichen einen raschen Überblick über Dokumente und Schulungen, 
Personen und deren Rollen (Aufgabengebiete).  
 

                                                
1  Standard Operating Procedure (SOP), auf deutsch Standardarbeitsanweisung, ist eine Arbeitsanweisung, welche das 

Vorgehen innerhalb eines betriebswirtschaftlichen Arbeitsprozesses beschreibt. Häufig wiederkehrende Arbeitsabläufe 
werden textlich beschrieben und den Ausführenden erklärend an die Hand gegeben. 
 
2 Unter GMP (Good Manufacturing Practice, Gute Herstellungspraxis) versteht man Richtlinien zur Qualitätssicherung der 

Produktionsabläufe und -umgebung in der Produktion von Arzneimitteln, Wirkstoffen und Medizinprodukten, aber auch bei 
Lebens- und Futtermitteln.  
In der pharmazeutischen Herstellung, aber nicht nur dort, spielt die Qualitätssicherung eine zentrale Rolle, da hier 
Qualitätsabweichungen direkte Auswirkungen auf die Gesundheit der Verbraucher haben können. Ein GMP-gerechtes 
Qualitätsmanagementsystem dient der Gewährleistung der Produktqualität und der Erfüllung behördlicher Anforderungen. 
 
3 Für die Anwendung in GMP Bereichen steht eine spezielle Version der Datenbank mit integriertem Audittrail zur 

Verfügung. Ferner werden umfangreiche Validierungsunterlagen mit ausgeliefert: Anfragen zur GMP Version bitte an  
Dr. M. Müller (PharmAdvice) 

optional 

http://de.wikipedia.org/wiki/Arbeitsanweisung
http://de.wikipedia.org/wiki/Arbeitsprozess_%28Betriebswirtschaft%29
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Ein "Aufgabengebiet" bzw. eine Rolle kann ein fester Arbeitsplatz (z. B. in der Verwaltung oder an 
einer Produktionslinie), eine zeitweilige Mitgliedschaft in einem Projektteam oder eine Zusatzfunktion 
wie z. B. "Sicherheitsbeauftragter" sein. 
Durch das Datenmodell ist ferner gewährleistet, dass zu jedem Zeitpunkt ermittelt werden kann, 
welcher Schulungsbedarf besteht und welche Dokumente zur Überarbeitung anstehen. Der komplette 
Workflow von Dokumenten von der Versendung bis zur Bestätigung der Ungültigkeitserklärung wird 
abgebildet.  
Die Datenbank ermöglicht so die Einhaltung der Forderungen von Qualitätsmanagement-Normen 
aller Branchen bzw. die Einhaltung der einschlägigen GMP-Richtlinien (s.u.) 
 

3 Mehrsprachigkeit 

Die Datenbank ist derzeit in deutscher und englischer Sprache verfügbar. Die verwendete Sprache 
kann vom Benutzer unter Erhalt der bereits eingegeben Daten geändert werden. Andere Sprachen 
sind auf Anfrage verfügbar.  
Die Sprache kann im Dialog Datenbankanpassungen und im Startformular (Neu in Version 7.3) 

 gewählt werden (Bildschirmdarstellung siehe auch 11.12.7) und 
wird sofort wirksam. 
 

3.1 SOP-Verwaltung (Verwaltung von Arbeitsanweisungen) 

 
Eine grundlegende Forderung verschiedener Normen zum Qualitätsmanagement (auch die 
branchenunabhängige Norm ISO 9001) drückt aus, dass Vorgabedokumente regelmäßig überprüft 
und aktualisiert werden müssen. Die Dokumente müssen einer Versionsverwaltung unterliegen, die 
sicherstellt, dass sich nur die gültige Version eines Dokuments im Zugriff der Mitarbeiter befindet, die 
damit arbeiten. Dazu müssen ungültige Versionen archiviert und neue Versionen freigegeben 
werden. Anweisungen, die noch in Bearbeitung sind, dürfen niemandem außer den Bearbeitern 
zugänglich sein. 
 
Nach EU-Richtlinie Ăsollten Unterlagen regelmäßig überprüft und aktualisiert werden. Wenn ein 
Dokument überarbeitet wurde, muss die versehentliche Verwendung der überholten Fassung durch 
geeignete Maßnahmen verhindert werden1.ñ   
Die Datenbank gewährleistet jederzeit einen aktuellen Überblick über den SOP/Dokumenten-
Bestand. Folgende Auswertungen stehen zur Verfügung:  

¶ Bestand an ungültigen, gültigen und noch nicht gültigen SOPs, themensortiert 

¶ Gesamtüberblick SOPs / Dokumente, themensortiert mit allen Versionen (gültigen, noch nicht 
gültigen und ungültigen) 

¶ SOPs mit Versionen, Überarbeitungsstatus, Verteiler und Standort des Originals 

¶ zur Überarbeitung anstehende SOPs (dabei ist der Ziel-Zeitpunkt beliebig wählbar, um die 
Arbeitsbelastung planen zu können) 

¶ SOPs und zugeordnete Personen d.h. wer muss diese SOP bzw. Arbeitsanweisung aufgrund 
seiner Rolle(n) in der Firma kennen?  
 

3.2 Schulungsverwaltung 

Nach den Qualitätsmanagement- und GMP-Grundsätzen kann nur ausreichend ausgebildetes 
Personal seine Aufgaben im erforderlichen Umfang erfüllen. Dazu gehört neben der angemessenen 
Grundausbildung die kontinuierliche Weiterbildung im Betrieb. 
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Die Forderung der EU-Richtlinie2 Ădie Mitarbeiter müssen zu Anfang und danach fortlaufend geschult 
werdenñ wurde daher sowohl in den EU-GMP-Leitfaden3 wie die deutsche AMWHV übernommen: 
Ădie ĂSicherstellung der erforderlichen anfänglichen und fortlaufenden Schulung des Personalséñ ist 
gemeinsame Aufgabe des Personals in verantwortlicher Stellung4. Vergleichbare Forderungen finden 
sich in den US-amerikanischen Vorschriften z.B. ĂTraining in current good manufacturing practice 
shall be conducted by qualified individuals on a continuing basis and with sufficient frequency to 
assure that employees remain familiar with cGMP requirements applicable to them.5ò  
 
Die Datenbank liefert die Grundlage für eine aufgabengerechte und vollständige Schulung in dem sie 
u.a. 

¶ eine Übersicht über Personen und Rollen gewährleistet 

¶ Rollen und diesen zugeordnete Personen und Arbeitsanweisungen / Dokumente aufzeigt 

¶ Schulungen dokumentiert und Trainingszertifikate erstellt 

¶ den Trainingsbedarf zu einem frei definierbaren Zeitpunkt ermittelt 

¶ geplante und durchgeführte Schulungen auflistet 

¶ einen raschen Überblick über den Erfüllungsgrad der Schulungsanforderungen gibt 
 
Details zu erstellbaren Berichten finden sich unter Punkt 13 ĂBerichteñ. 
 
 

3.3 Datenpflege 

 
Folgende Dialoge stehen zur Pflege der Daten zur Verfügung:  

¶ SOPs / Dokumente mit ihren Versionen in der Datenbank erfassen 

¶ SOP/Dokumentenverteilung und Eingangsbestätigungen erfassen 

¶ Personen/Mitarbeiter in die Datenbank einpflegen 

¶ Rollen definieren 

¶ Den Rollen SOPs/Dokumente und Personen zuordnen 

¶ Schulungen erfassen 

¶ Key-User und Datenbankadministratoren in die Datenbank pflegen 

¶ Datenübernahme aus bestehenden SOP/Dokumentenlisten und Mitarbeiterlisten (diese Funktion 
wird kundenspezifisch angepasst, um den unterschiedlichen Listenformaten gerecht zu werden). 

 

3.4 Filter 

 
Auswertungen nach 3.1 und 3.2 sind in vielfacher Weise gezielt filterbar, z.B. nach Personen, SOPs, 
Gültigkeit von Dokumenten etc. Genaueres beschreibt 13.1. 
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4 Grundsätzliches Datenmodell 

Die Datenbank orientiert sich an dem in der pharmazeutischen Industrie gebräuchlichen 
Rollenmodell, d.h. an einer aufgabenorientierten Strukturierung der Arbeitsabläufe.  
Dieses Modell ist ohne weiteres übertragbar auf Unternehmen beliebiger Branchen, in denen ggfs. 
auf der Grundlage von Zertifizierungsrichtlinien im Zuge der Qualitätsentwicklung der 
Schulungsbedarf der Mitarbeiter ermittelt und verwaltet werden soll. 
 
Die Datenbank erlaubt esé  
éeiner Rolle wie z.B. ĂKey-User Workflowñ f¿r die Applikation/Aufgabe ĂReklamationserfassungñ  

¶ einerseits beliebig viele SOPs (Arbeitsanweisungen) zuzuordnen, die für die Wahrnehmung der 
Rolle geschult werden müssen 

¶ Andererseits beliebig viele Personen zuzuordnen, die diese Rolle wahrnehmen. 
 

 
 
Da die SOPs und Personen in beliebigen Kombinationen mit Rollen kombiniert werden können, 
entstehen datenbanktechnisch m:n Beziehungen. Durch diese Art der Beziehungen wird die 
komplizierte Unternehmensrealität perfekt abgebildet. 
 
In welchen SOPs eine Person geschult werden muss, entsteht somit auf komplexe Art und Weise 
über die Zuordnung der Person zu einer oder mehreren Rollen, denen wiederum eine oder meist 
mehrere SOPs zugeordnet wurden. Dabei wird ferner berücksichtigt, dass jeweils aktuelle Versionen 
der SOPs (gültige und noch nicht gültige) zu schulen sind und die Schulungen in vordefinierten 
Intervallen zu wiederholen sind.  

Rollen (Aufgaben) 

SOPs, Themen, Dokumente Personen 

n:m   n:m 
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Diese Situation gibt in vereinfachter Darstellung die folgende Grafik wieder. 
 

 
Eine Person, welche die 
Rollen A, B, C und D 
ausübt muss in allen 
SOPs, die für Rolle A, B, 
C und D gelten geschult 
sein. Die SOPs, die der 
Schnittmenge von Rollen 
angehören müssen 
jedoch nur einmal 
geschult werden. 
Weitere Randbedingung:  
nur gültige und noch 
nicht gültige Versionen 
sind zu schulen. 
 
Schulungen müssen in 
festgelegten Intervallen 
wiederholt werden. 

 

5 Technische Struktur der Datenbank 

Daten und Auswertungen werden in Form einer kompilierten Access Datenbank (erkennbar an der 
Endung Ă.mdeñ) gehalten. Durch die Kompilierung und die automatischen Starteinstellungen ist die 
Datenbank gegen eine Veränderung der Programme und Datenstrukturen geschützt, eine 
Grundvoraussetzung für eine Validierung.  
 
Alternativ kann die Datenbank in Form einer Frontend / Backend Datenbank installiert werden. 
Dabei übernimmt das so genannte Frontend die Rolle des User Interfaces, in dem sich die Dialoge, 
Abfragen und Berichte befinden, und das so genannte Backend die Datenhaltung. Die korrekte 
Verknüpfung der Datenbanken wird in diesem Falle bei der Installation und nachfolgenden 
Installationsqualifizierung sichergestellt. 
Näheres dazu finden Sie unter 18.1 Client-Server-Architektur. 
 
Die Datenbank ist durch Passwort vor unberechtigtem Zugriff durch Personen und andere 
Programme geschützt. Die Datenbank selbst unterscheidet unterschiedliche Zugriffsrechte (siehe 
unter 14 Benutzerverwaltung) und schützt so die Daten gegen unbefugte oder unabsichtliche 
Veränderungen durch Personen, denen nur Leserechte eingeräumt wurden. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Gesamtbestand an 
aktuellen Versionen der 
SOPs 

SOPs für 
Rolle A 

SOs  
für Rolle C 

SOPs für Rolle 
B 

SOPs für 
Rolle D 

Gesamt- 
bestand 
aller 
Versionen 
der SOPs 
(aktuelle 
und 
ungültige) 
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6 Lauffähigkeit der Schulungsdatenbank 7.3 (Access Versionen) 
Die Schulungsdatenbank ist eine Access-Applikation und benötigt als solche entweder ein MS 
Access-Vollversion oder eine aktuelle Version der kostenlosen Access-Runtime. 
Die Runtime (beispielsweise für Access 2007 oder 2010) kann auf der Homepage von Microsoft 
kostenfrei heruntergeladen und installiert werden. 
Die Schulungsdatenbank ist so konzipiert, dass sie eine vollkommen eigene Benutzeroberfläche 
mitbringt, so dass die Oberfläche der Access Vollversionen (Menüs oder Ribbon) nicht benötigt wird. 
 

6.1 Access Versionen 

Die Schulungsdatenbank 7.3 ist lauffähig und getestet unter folgenden Access Versionen: 
 

¶ Access 2003 

¶ Access 2007 

¶ Access 2010 (32 und 64 Bit) 

¶ Access 2013 (31 und 64 Bit) 
 
Ältere Access Versionen werden nicht mehr unterstützt 
 

6.2 Betriebssystem 

Das Programm wurde getestet unter folgenden Windows-Versionen: 
 

¶ Windows XP (nicht mehr empfohlen, da der Support für dieses System bald ausläuft) 

¶ Windows Vista 

¶ Windows 7 (32 und 64 Bit) 

¶ Windows 8 (32 und 64 Bit) 
 
Die Schulungsdatenbank wird auch in Zukunft an neue Betriebssystem- oder Office-Versionen 
angepasst werden, sofern dies aus Kompatibilitätsgründen notwendig werden sollte. 
Lizenznehmer erhalten in einem solchen Fall kostenlos ein Update auf eine neue Version, so dass 
hier absolute Investitionssicherheit gewährleistet ist. 
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7 Aufruf der Datenbank 

Die Datenbank wird durch Öffnen der Datei  

¶ Schulungsdatenbank.mde (Namen ist beliebig wählbar) 

¶ im festgelegten Verzeichnis gestartet.  
 
Ist die Datenbank durch Kennwort geschützt, verlangt MS 
Access die Eingabe des Kennwortes: 
 
 
 
 

 
 
 
Beim anschließenden Öffnen der Datenbank wird dann sofort automatisch die Netzwerkkennung 
(Username im Active Directory) des Benutzers geprüft und mit den in der Datenbank festlegten 
Rechten verglichen. 
 
 
Der Netzwerkname des Benutzers und die abgeleiteten Rechte werden im Begrüßungsbildschirm 
angezeigt. 
 
 
 
 
Bitte mit ĂOKñ bestªtigen. Daraufhin erscheint der zentrale Auswahldialog aus dem heraus alle 
Funktionen der DB durch Klicken der entsprechenden Schaltfläche aufgerufen werden können. 
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Die zur Verfügung stehenden Schaltflächen sind abhängig von den Rechten des Benutzers. 
 
Die Schaltflächen am unteren Ende des Dialogfeldes sind nur für Administratoren sichtbar und 
verfügbar. Ist ein Key-User oder Training Koordinator angemeldet, werden diese Schaltflächen 
ausgeblendet. 
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7.1 Zentraler Auswahldialog 
 

 
 
Die Abbildung zeigt den zentralen Auswahldialog, wie er für Personen ohne Administrator- und Key-
User Rechteñ (siehe nachfolgende Begrüßungsmeldung) sichtbar wird.  
Die ĂAdministrator onlyñ Schaltflªchen sind in diesem Falle ausgeblendet und unzugänglich. Aus 
diesem Startdialog heraus werden durch Knopfdruck alle Funktionen der Datenbank angewählt. 
 

 
 
Bereits beim Start der Schulungsdatenbank werden die Benutzerrechte ermittelt und im 
Begrüßungsdialog angezeigt. 
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8 Schließen der Datenbank 

Die Datenbank kann nur über das Symbol  geschlossen werden. Ein Versuch die 
Datenbank auf andere Weise zu schließen mündet in der Aufforderung: 
 

 
 

9 Suchen,  Anzeigen, Navigieren und Editieren von Daten 

9.1 Allgemeine Regelungen zum Anzeigen und Editieren 

Alle Dialoge werden zunªchst ĂReadOnlyñ aufgerufen, um ein versehentliches Ändern der Daten zu 
vermeiden. Nur Benutzer mit Key-User- oder Administratorrechten können durch Klicken der 
Schaltflªche ĂEditñ oder ĂNeuñ in den ĂWriteñ-Modus schalten.  
Bei anderen Benutzern bleibt das Klicken ohne Wirkung. 
 

 
 
Zum Navigieren in den Dialogen werden die Standard Access Schaltflächen benutzt.  
Bietet das Programm Kombinationsfelder an, erkenntlich 
am auf der Spitze stehenden Dreieck, so müssen diese 
zur Eingabe / Auswahl benutzt werden. 
 

9.2 Neue Datensätze 

 

Durch Drücken von  wird ein neuer Datensatz erzeugt (ist nur f¿r ĂKey-User" und 
Administratoren aktiv). Nach dem andern von Datensätzen oder Neuanlegen werden die Daten durch 
Weiterblättern oder Zurückblättern zum nächsten Datensatz oder Aufruf des Startformulars 
abgespeichert. 
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9.3 Inaktivieren von Datensätzen 

 
Damit die Integrität der Datenbank nicht gefährdet wird, können Datensätze nicht gelöscht werden. 
Stattdessen können Sie inaktiviert werden. Dies erfolgt durch Schalten in den Edit Modus und 
nachfolgendes Markieren eines entsprechend gekennzeichneten Feldes (Ăgestrichenñ).Das Datum 
der Streichung wird automatisch eingetragen. Unter Bemerkung kann der Grund eingetragen werden. 
 

 
 
 

9.4 Rückkehr zum Startformular  

Beim Dr¿cken auf ĂStartformularñ wird der Datensatz gespeichert und Sie kehren 
zum zentralen Auswahldialog zurück. Auch das Schließen der Dialoge führt 
automatisch in den zentralen Auswahldialog.  
 
 

9.5 Sonderregelung für den Dialog ĂPersonenñ 
 

 
 
Im Dialog Personen sind die Navigations-Schaltflächen eigens programmiert, damit umfangreiche 
Plausibilitätsprüfungen erfolgen können.  
Die Access Standardschaltflächen wurden entfernt.  
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Zum Abspeichern neuer oder geänderter Datensätze wird in diesem Dialog 
die Schaltfläche Speichern benutzt, die erst nach Klicken auf ĂNeuñ oder 
ĂEditñ erscheint.  
 
Das Inaktivieren von Datensätzen erfolgt in diesem Dialog über die 
Schaltflªche Ănicht mehr in DB verwaltenñ. Der Zeitpunkt der Inaktivierung 
wird dann automatisch vermerkt. Die Reaktivierung erfolgt über die 
entsprechende Schaltflªche ĂReaktivierungñ. 
 

 
 
Begründen Sie diesen Schritt im automatisch erscheinenden Dialog:  
 

 
 

9.6 Navigation durch Drop Down Auswahl 

 
 
 
In vielen Dialogen kann der gewünschte Datensatz 
durch Markieren in einer alphabetisch sortierten 
Auswahlliste direkt ausgewählt werden. Alternativ 
können unter ĂSuchenñ die Anfangszeichen 
eingegeben werden worauf hin die Datenbank 
automatisch den ersten Datensatz ansteuert, 
welcher der Eingabe entspricht.  
(Im Beispiel reicht somit Ma zur Markierung des 
ersten Datensatzes Matheis). 
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10 Audittrail4 

Alle Einträge in die Datenbank unterliegen einem Audittrail, der aus der jeweiligen Dialogmaske 

heraus sofort über die jeweilige Schaltfläche  zugänglich ist.  
 
Der Audittrail registriert jeweils die Art der Änderung, welcher Benutzer geändert hat und wann etwas 
geändert wurde. Die Ausgabe erfolgt in 2 Stufen  
 
1. Wer und wann ein Benutzer einen Datensatz geändert hat 
2. Details, welche Änderungen vorgenommen wurden 
 
In beiden Fällen können Begründungen als Notiz eingegeben werden, alle anderen Teile des 
Audittrails sind weder änder- noch löschbar.  
 

 
 
 
Eine Manipulation des Anwendernamens, wie sie normalerweise in Microsoft Office Applikationen 
möglich ist, wird in dieser Datenbank durch VBA-Routinen verhindert. 
 
 
 
 

                                                
4 Audittrail ist ein softwarebasiertes Verfahren bei dem Änderungen von Daten protokolliert werden. Die 
behördlichen Anforderungen für die pharmazeutische Industrie erfordern bei schreibenden Zugriffen auf Daten 
jeweils den Ăaltenñ und den Ăneuenñ Wert sowie den Bearbeiter unverªnderbar festzuhalten und diese 
Aufzeichnung mit einem Datumsstempel zu versehen. Auf diese Weise kann die Unverfälschtheit der Daten 
lückenlos nachgewiesen werden. Anderseits kann durch Audittrail auch eine System- bzw. 
Datenwiederherstellung im Fehlerfall vereinfacht werden. Gezielte Prüf- und Korrekturmöglichkeiten von 
fehlerhaften Benutzereingaben sind durch Audittrail vor allem in Branchenprogrammen effektiv durchführbar. 
 
Die Audittrail-Funktion ist nur in der GMP-Version verfügbar. 
 

http://www.computerwissen-online.de/?page=lexika&action=view&content=312
http://www.computerwissen-online.de/?page=lexika&action=view&content=509
http://www.computerwissen-online.de/?page=lexika&action=view&content=146
http://www.computerwissen-online.de/?page=lexika&action=view&content=2318
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11  Datenpflege  

11.1 Basisdaten 

Mit den im Folgenden erläuterten Funktionen wird 
die Datenbasis für die Datenbank angelegt.  
Erst nachdemé  

¶ SOPs erfasst wurden,  
o den SOPs gültige oder noch nicht 

gültige Versionen zugeordnet 
wurden,  

¶ Personen in der Datenbank hinterlegt sind 
  

ékönnen Schulungen erfasst und dokumentiert 
werden. 
 
Sobaldé  

¶ Rollen erstellt wurden 
und  

¶ den Rollen Personen zugeordnet wurden 
ékann der Schulungsbedarf (Ăausstehende 
Schulungenñ) ermittelt werden.  
 
 
Die empfohlene Reihenfolge bei der Erfassung der Basisdaten ist: 
 

1. Mitarbeiter anlegen 
2. SOPs erfassen 
3. den SOPs gültige oder noch nicht gültige Versionen zugeordnet wurden 
4. Rollen anlegen 
5. den Rollen Personen zuordnen 
6. den Rollen SOPs/Dokumente zuordnen 

 
 
 
Die genaue Struktur für die Reihenfolge der Datenerfassung zeigt das Diagramm auf der nächsten 
Seiteé.
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Jede Schaltfläche der mit roten Buchstaben gekennzeichneten 
Datenpflegedialoge öffnet einen spezifischen Dialog zur Datenpflege. 
Der Rücksprung zum zentralen Auswahldialog (dem Startformular) 
erfolgt ¿ber die Schaltflªche ĂStartformularñ, die auf jedem Dialog 
vorhanden ist. 
 
 
 
 
 

SOPs anlegen  Personen anlegen  Rollen  anlegen  

Versionen 

zuordnen  

Den Rollen 
Personen 

zuordnen  

Den Rollen 
SOPs 

zuordnen  

Schulungen planen / erfassen  

Verteiler erfassen  

Ausstehende Schulungen  ermitteln  

Voraussetzungen zum  Erfassen von Schulungen und Schulungsdefiziten  
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11.2  SOPs / Dokumente erfassen 

Bei der Ersteingabe werden die Daten in die entsprechenden Felder eingetragen oder aus dem 
Dropdown - Menü entnommen.  
 

 
 
Jeder SOP müssen Themenkreis*, Schulungsintervall* in Monaten und eine Dokumenten-Nr.* 
zugeordnet werden, d.h. Themenkreis, Schulungsintervall und Dokumenten-Nr. sind Pflichtfelder. 
 
Das Schulungsintervall wird benötigt, um die Gültigkeit der Schulung zu berechnen und nach Ablauf 
der Gültigkeit einen Schulungsbedarf auszuweisen.  
TIPP: Wenn eine SOP nur ein einziges Mal geschult werden soll, geben Sie als Intervall einfach den 
Wert 9999 (maximaler Wert) an. 
SOPs die nicht mehr benötigt werden bitte als gestrichen kennzeichnen. Die Berechnung funktioniert 
auch bei Schaltjahren ohne Verschiebungen. 
 
Werden Themenkreis, Schulungsintervall oder Dokumenten-Nr. nicht erfasst bzw. ausgewählt, 
verhindert eine Validierungsroutine das Speichern des aktuellen Datensatzes. 
 

 
 
In den Hyperlinkfeldern können mit Hilfe der rechten Maustaste oder der Tastenkombination Strg+k 
Verknüpfungen zu extern gespeicherten Dokumenten (*.pdf, *.docx, etc.) angelegt werden. 
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Sollen vorhandene SOPs/Dokumente gesucht werden, so kann das Auswahlfeld ĂSOP suchenñ 
verwendet werden. 
 

 
 
Durch Betätigen der Schaltfläche ĂSOP-Nr. suchenñ kann zur Auswahl die SOP Nummer an Stelle 
des Titels benutzt werden. 
 

 
 
 
Das Dropdown - Menü Themenkreis ist 
Ăselbstlernendñ d.h. wurde ein Eintrag 
einmal eingetippt, so steht er nachfolgend zur 
Auswahl zur Verfügung.  
Einer SOP können beliebig viele Trainer 
zugeordnet werden. Diese Zuordnung dient 
bislang nur als Notiz und wird nicht weiter 
ausgewertet. 
 
Themenkreis, SOP/Dokument und Dokumentennummer sowie die nachfolgende 
Zuordnung mindestens einer Version sind zwingend erforderlich, sonst wird die 
SOP in nachfolgenden Auswertungen nicht korrekt erfasst. 
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Neu in Version 7.3: 
  

 
 
Jeder SOP kann jetzt ein Kostenbetrag für die Schulung dieser Arbeitsanweisung zugeordnet werden 
(Kosten pro Mitarbeiter). Sollen keine Kosten ausgewertet werden, lassen Sie das Feld einfach auf 
dem Standardwert 0 ú. 
Wird hier ein Kostenbetrag erfasst, lassen sich die Schulungskosten pro Mitarbeiter in 
entsprechenden Reports auswerten: 
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11.2.1 Erweiterte Informationen zu SOPs / Dokumenten erfassen  

Mit der Schaltfläche Ăerweitertñ werden zusätzliche Informationen zur SOP angezeigt, die der SOP 
Pflege und Auffindung des Originals dienen: 

¶ Pflege 
o Überarbeitung vorgesehen am (Datum) 
o Letzte Überprüfung am 
o Letzte Überprüfung durch 

 

¶ Auffinden des Originals 
o Standort Raum 
o Ordner 

 
Diese Eingaben sind optional. 
 

 
 
Dabei ªndert sich die Beschriftung der Schaltflªche und durch Dr¿cken auf Ăreduziertñ kommen Sie 
zur reduzierten Darstellung zurück. 
 

     
 

 
Nur SOPs / Dokumente, denen im nachfolgenden Dialog mindestens eine Version 
zugeordnet wird, werden bei nachfolgenden Auswertungen erfasst. 
 
 

optional 
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11.3  Zu SOPs / Dokumenten Versionen zuordnen 

 
SOPs können bequem über das Dropdown - Menü ĂSOP suchenñ angewählt werden.  
 

 
 
Nach Klicken auf ĂEditñ füllen Sie bitte die Dialogmaske vollständig aus. Beachten Sie, dass nur 
Ăg¿ltigeñ oder Ănoch nicht g¿ltigeñ SOPs geschult werden können und bei der Auswertung auf 
ausstehende Schulungen herangezogen werden. 
 
Eine Plausibilitätsprüfung warnt vor einer mehrmaligen Vergabe des Status gültig... 
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11.4  Personen anlegen 
 

 
 
Nach dem Klicken auf ĂNeuñ werden die Eingabetextfelder eingabebereit geschaltet.  
 
Im Dialogfenster sind verschiedene Plausibilitäts-Prüfungen hinterlegt. So wird auf fehlende Eingaben 
mit folgender Warnung reagiert. 
 

  
 
Das Bestätigen führt zurück zum halbfertig ausgefüllten Dialog. 
 

Die Kombination aus Vorname und Nachname kann nicht doppelt eingegeben werden. Dies ist eine 
Vorsichtsmaßnahme, bitte wählen Sie einen geeigneten Namenszusatz, sollten zwei Mitarbeiter 
identische Namen besitzen. 
 

 
 
Anmerkung: Aus Datenbanksicht wäre die Eindeutigkeit des Namens nicht zwingend erforderlich, 
denn die eindeutige Personalnummer wird als Primärschlüssel, d.h. zur eindeutigen Identifikation des 
Mitarbeiters, verwendet. 
Es ist jedoch für das spätere Filtern der Auswertungen nach Mitarbeitern sinnvoll, diese durch einen 
Namenszusatz (Index, Abteilung o.ä.) eindeutig identifizierbar zu machen. 
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Nach dem Bestätigen erhalten Sie eine weitere Nachricht, die 
das Löschen des leeren Datensatzes bestätigt.  
 

Die Personal-Nr. wird automatisch vergeben, indem die letzte 
benutzte Nummer um 1 erhöht wird. Sie kann jedoch auch 
manuell gesetzt werden. Dabei wird die Doppelvergabe 
verhindert, denn die Datensätze sind über den Schlüssel 
ĂPersonal-Nr.ñ eindeutig in der Datenbank gekennzeichnet.  
 
 
 

 

Personen, die nicht mehr in der Datenbank verwaltet werden sollen, bitte mit Ănicht mehr in DB 
verwaltenñ markieren. Sie werden dann nicht mehr in der Liste der Personen mit Trainingsdefiziten 
angezeigt. 
In den Auswertungen werden diese Personen mit einem entsprechenden Vermerk gekennzeichnet. 
 
Neu in Version 7.3:  
Die Erfassung der E-Mail-Adressen von Mitarbeitern ist jetzt möglich und sinnvoll, da ab dieser 
Version Einladungen zu Schulungen automatisiert per Mail versendet werden können. Als Mailsystem 
werden MS Outlook und Lotus Notes unterstützt. 
 

11.5  Personen aus Liste auswählen 

Wurde bei der Installation eine Personalliste in der Datenbank hinterlegt, z.B. durch Import eines 
Telefonverzeichnisses, so kann die Eingabe der Personendaten durch die Auswahl aus einer Liste 
ersetzt werden. Dazu wird das DropDown-Element neben ĂAuswahl aus Listeñ benutzt 
 
 

 

Aus 
Daten-
schutz-
gründen  
 
Personal-
ID hier 
ausge-
blendet. 

Aus 
Daten-
schutz-
gründen  
 
Abteilung 
hier 
ausge-
blendet. 
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11.6   Personen inaktivieren 

 
Das Inaktivieren von Mitarbeiter-Datensätzen erfolgt in diesem Dialog über die Schaltfläche  
Ănicht mehr in DB verwaltenñ. Der Zeitpunkt der Inaktivierung wird dann automatisch vermerkt. Die 
Reaktivierung erfolgt ¿ber die entsprechende Schaltflªche ĂReaktivierungñ. 
 

 
 
Mitarbeiter, die in der Datenbank deaktiviert wurden, können nicht als Rolleninhaber neu eingetragen 
werden. Ebenso können sie nicht geschult werden oder als Trainer fungieren. 
 
 
Bei Inaktivierung erscheint automatisch ein Dialog 
 

 
 
 

Nur Personen, die in der Datenbank angelegt sind und nicht als gestrichen markiert 
wurden, können in nachfolgenden Dialogen verwendet werden. 

Die Inaktivierung und 
Reaktivierung wird im 
Audittrail 
festgehalten. 
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11.7  Persönliches Passwort festlegen 

Nach Drücken der Schaltfläche ĂPasswort für elektronische Unterschrift eingebenñ und Ăeditñ 

 kann ein persönliches Passwort für die elektronische Unterschrift eingegeben 
werden. Dieses Passwort wird genutzt, um gehaltene Trainings zu unterschreiben. 
Um das Passwort zu erfassen bzw. zu ändern muss die korrekte LoginID, also der Username, mit 
dem Sie sich an der Schulungsdatenbank angemeldet haben, eingegeben werden. 
 
Nachdem eine Schulung unterschrieben wurde, kann an den Daten nichts mehr geändert werden. 
  

  
 
Dieses Passwort wird nur als Sternchen **** im Dialog angezeigt und verschlüsselt in der 

Datenbank abgelegt, so dass auch ein Administrator es nicht 
benutzen kann. 
Die in der Datenbank in der Tabelle Personen abgelegte Zeichenfolge 
ist NICHT die Zeichenfolge die als Passwort eingegeben werden 
muss, um eine elektronischen Unterschrift zu leisten. 
 
 
 

Um das Passwort zu erfassen bzw. zu ändern muss die korrekte LoginID, also der 
Username, mit dem Sie sich an der Schulungsdatenbank angemeldet haben, eingegeben 
werden. Wird keine oder die falsche LoginID eingegeben, kann das Passwort nicht 
gespeichert werden. Um Tippfehler bei der Erfassung des Passworts zu verhindern, muss 

diese korrekt wiederholt werden. 
 

 
 
Dadurch soll abgesichert werden, dass nur der angemeldete Benutzer selbst sein Passwort ändern 
kann, bzw. es soll jederzeit nachvollziehbar sein, wer in der Datenbank Passwörter erfasst, bzw. 
geändert hat. 
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11.8   Rollen Anlegen 

 

 
 
Hier werden die Rollen festgelegt, für die SOPs und zuständige Personen verwaltet werden. 
Unter ĂRolleñ versteht man die Funktion, die ein Mitarbeiter im Unternehmen aus¿bt und f¿r die SOPs 
bzw. Arbeitsanweisungen existieren, in denen er geschult werden muss. 
 
Rollen, die nicht mehr benötigt werden, bitte als gestrichen kennzeichnen. 
 

11.9   Zu Rollen Personen zuordnen 
 

In diesem Dialog wird definiert, wer eine Rolle wahrnimmt bzw. eine bestimmte Funktion ausübt.  
Die Personen werden über Dropdown - Menüs ausgewählt. Auswählbar sind alle Personen, die in der 
Datenbank angelegt wurden und die nicht als Ănicht mehr in DB verwaltenñ5 im Personendialog 
markiert wurden. 
 
Für Rollen, die als gestrichen gekennzeichnet wurden kann auch mit Edit die Eingabe von Personen 
nicht freigeschaltet werden. 
 
Über die Suchfunktion kann die Rolle rasch angewählt werden. 
 

 
 
 

                                                
5 Exakter Wortlaut ist abhängig von der benutzerdefinierten  Hinterlegung des Textes in der Tabelle 
ĂDatenbankanpassungenñ siehe 16.2 
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11.10  Zu Rollen SOPs / Dokumente zuordnen 

In diesem Dialog wird definiert, welche SOPs und Dokumente ein Rolleninhaber kennen muss, um 
seine Rolle/Tätigkeit korrekt auszuüben. Die Auswahl der SOPs kann durch den Themenkreisfilter 
eingeschränkt werden: 
 

 
 
Für Rollen, die als gestrichen gekennzeichnet wurden kann auch mit Edit die Eingabe von SOPs 
nicht freigeschaltet werden.  
Die Auswahl der zu schulenden Versionen zu den SOPs erfolgt automatisch durch die Datenbank 
und muss daher hier nicht angegeben werden. 
 
 

11.11  Schulungsarten pflegen 

 
Schulungsarten werden in einer Tabelle abgelegt, die über den Dialog Schulungsarten pflegen 
verwaltet wird. Nur Schulungsarten, die nicht als gestrichen gekennzeichnet sind, können bei der 
Eingabe von Schulungen ausgewählt werden. Die Handhabung erfolgt wie unter Rollen anlegen 11.8 
beschrieben. 
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11.12   Schulungen und Teilnehmer erfassen 

 

  
Nach Eingabe des Schulungstitels, des Schulungsdatums, des Trainers und des Status der Schulung 
(geplant oder erfolgt) können mit Edit die SOPs ausgewählt werden.  

Beachten Sie, dass Sie zunächst einen Titel (SOP / Dokument) auswählen, damit dann 
automatisch die zu diesem Titel vorliegenden gültigen oder noch nicht gültigen Versionen 
vorgelegt und ausgewählt werden können. 
Diese Reihenfolge ist auch bei einer Korrektur der Daten einzuhalten. 

 
Wird der SOP-Titel nachfolgend noch mal verändert, so muss auch die Version neu 
ausgewählt werden. 
 
 
Die Auswahl von SOPs kann durch Eingeben eines Themenkreises eingeschränkt werden, dadurch 
wird die Liste der auswählbaren SOPs verkürzt. 
 

 
 
Das Ablaufdatum der Schulung wird automatisch aus dem Tag der Schulung und des im SOP-Dialog 
festgelegten Intervalls berechnet, kann jedoch editiert werden. 
Das Feld Ablaufdatum darf jedoch auf keinen Fall leer bleiben, weil es für die Auswertungen der 
Trainingsdefizite unabdingbar ist. Deshalb verhindert auch hier eine Validierungsroutine das 
Speichern des Datensatzes, sollte hier kein Datum erfasst werden. 
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Die Eingabe der Schulungszeit und der Dauer sind optional. Die Dauer wird automatisch errechnet, 
kann jedoch überschrieben werden, z.B. um Pausenzeiten abzuziehen. 
 
Als Schulungsarten wurden derzeité 

¶ Initialschulung 

¶ Wiederholungsschulung 

¶ Selbststudium 

¶ Externes Seminar 
éangelegt.  
 
Die Liste kann durch Key-User beliebig erweitert werden. 
 
Zur Einschränkung des Teilnehmerkreises zwecks schnellerer Anwahl kann der Filter 
Organisationseinheit eingesetzt werden. Nur Teilnehmer aus der gewählten Organisationseinheit 
stehen dann zur Auswahl zur Verfügung. Die Anzeige bereits ausgewählter Mitarbeiter wird nicht 
beeinflusst. 
 

  
 
Zu Korrekturen bzw. nachträglichen Anpassungen von SOPs, Teilnehmern, Status und Datum der 
Schulung stehen u.a. die Kontrollkästchen Ăfür diese Schulung streichenñ und ĂPerson für diese 
Schulung gestrichenñ zur Verfügung.  
Wurde eine Version nach Planung der Schulung ungültig, so erscheint dieser Hinweis Ăung¿ltigñ in 
roter Schrift auf gelbem Feld. 
 
Wird das Schulungsdatum verändert, so ist auch die Gültigkeit der Schulung zu überdenken. 
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Neu in Version 7.3: 

11.12.1 Schulungseinladungen per E-Mail versenden 

Ab Version 7.3 der Schulungsdatenbank können Schulungseinladungen automatisiert per E-Mail 
versendet werden: 
 

 
 
Der Mailversand erfolgt wahlweise über MS Outlook oder Lotus Notes. Das bevorzugte Mailsystem 
wird im Formular āDatenbankanpassungenó festgelegt: 
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Beispielhaft werden diese Schulungsdaten: 

 
 
 
é.so an Outlook ¿bergeben (siehe nächste Seite): 
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Ist die Sprache des Programms auf Englisch eingestellt, wird auch der Text der Mail auf Englisch 
generiert: 
 

 
Ist das Kontrollkästchen Blindkopie aktiviert: 
 

 
 
..erfolgt die Übergabe der Mailadressen als BCC. 
 
Der oder die Trainer der Schulung erhalten, soweit Ihre E-Mail-Adresse in der Datenbank erfasst ist, 
die Einladung ebenfalls als Kopie (CC). 
 
Sind Schulungsteilnehmer als gestrichen markiert, erhalten sie keine Schulungseinladung: 
 

 
 




















































































































































