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Regelkonformitit als fester Bestandteil
des Innovationsprozesses

Regelkonformitdt oder Regulatory Compliance, d. h. die Einhaltung geltender Bestimmungen
und Regelungen, ist mittlerweile eine wichtige geschdftliche Grundvoraussetzung. Eine
effektive Einhaltung von Bestimmungen kann maBgeblichen Einfluss auf die weltweiten
Produktertrige und die Gesamtrentabilitét eines Unternehmens haben.

Studien zufolge bendtigen Unternehmen, die geltende Bestimmungen in der Regel
durch Ad-hoc-MaBnahmen einhalten, im Vergleich zu Firmen, die die Verwaltung der
Regelkonformitdt proaktiv angehen, den zehnfachen Zeitaufwand, um dieses Ziel zu
erreichen. Laut Gartner Research fiihren eine wachsende Komplexitdt und gegenseitige
Abhdngigkeiten in einer globalen Wirtschaft zu immer héheren Anforderungen in
punkto Regelkonformitdt.

Die meisten Hersteller miissen sich insbesondere in den Bereichen Finanzen (Sarbanes-
Oxley), Sicherheit (International Traffic of Arms Regulations — ITAR) und Umwelt mit der
Einhaltung geltender Bestimmungen auseinander setzen. AuBBerdem miissen die
Gesetzgebung hinsichtlich der Herstellerverantwortung (EPR) und die entsprechenden
Umweltschutzbestimmungen beachtet werden: Die Beschrdnkungen bei der Verwendung
bestimmter gefdhrlicher Werkstoffe (RoHS) in der Europdischen Union und China, WEEE
(Waste of Electric, Electronic Equipment), Verordnungen zum Umgang mit Altfahrzeugen
(ELV, End-of-Life Vehicle Directive) sowie FMVSS (Federal Motor Vehicle Safety Standards)
oder Anforderungen beziiglich Prozesstransparenz und ,,Integrity Medical Compliance®. Viele
dieser Anforderungen variieren je nach Branche und Standort. Infolgedessen kann sich die
Verwaltung des Konformitdtsprozesses bei einem breiten Produktportfolio fiir globale Mdrkte
sehr schwierig gestalten.

Auf Grundlage ihrer Studien gibt die AberdeenGroup [Product compliance: Protecting the
value of innovation, 2005] die folgenden drei Empfehlungen an Hersteller weiter:

* Geltende Bestimmungen und Regelungen sollten méglichst friih in den Entwurfsprozess
eines Produkts eingebunden werden, um Einschrdnkungen zu erkennen.

* Anderungen an gesetzlichen Bestimmungen fiir bestehende Produkte sollten proaktiv
iiberwacht werden.

* Der Schwerpunkt der Regelkonformitdt sollte von einem reaktiven Prozess zu einem
strategischen Programm verlagert werden, um die Produktrentabilitdt nachhaltig
zu steigern.

Fiihrende Hersteller legen ihre wichtigsten Prioritdten bei der Regelkonformitdt in Relation
zum Risiko fest, automatisieren Konformitctsprozesse und binden diese in die ersten Phasen
des Produktentwurfs ein. Indem Regelkonformitdt nicht mehr durch ,,manuelle” Ad-hoc-
MaBnahmen sondern im Rahmen eines einheitlichen, automatisierten Prozesses auf
Grundlage von PLM (Product Lifecycle Management) erreicht wird, konnen Hersteller knappe
Ressourcen effektiver fiir den Innovationsprozess einsetzen und dabei das Risiko verringern.

Mit PLM kénnen Unternehmen den Rahmen fiir ein konsistentes und zuverldssiges Prozess-
und Informationsmanagement schaffen — vom Produktentwurf iiber die Herstellung bis
zum Produktlebensende. Mit diesem Rahmen lassen sich effektivere Konformitdtsprozesse
einfacher umsetzen. Dies wiederum stdrkt die Gewissheit des Unternehmens, dass bei der
Erforschung neuer Ideen und der schnelleren Markteinfiihrung die Produktkonformitdt bei
diesen Prozessen berticksichtigt wird.
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Regelkonformitit zahlt sich aus
Unternehmen, die den Bereich Regelkonformitit
ernst nehmen und professionalisieren, verbessern
ihre Betriebsablaufe und steigern ihre Rendite.

AberdeenGroup — Product compliance: Protecting the
value of innovation, Dezember 2005



In diesem Whitepaper wird erldutert, welche Bereiche Hersteller besonders beachten miissen,
wenn die Regelkonformitdt bereits in einem friihen Stadium des Innovationsprozesses
automatisiert und verwaltet und im gesamten weiteren Verlauf des Produktlebenszyklus
liberwacht werden soll, um so den geschftlichen Erfolg zu fordern.

Verwaltung des Zugriffs, des Suchens und der Ablage (Speichern)
von Informationen

Gewdbhren Sie allen Beteiligten einen sicheren Zugriff auf die notwendigen Informationen,
um die Einhaltung geltender Bestimmungen in allen Phasen des Produktlebenszyklus
sicherzustellen. Legen Sie die Prozesse und Mechanismen zum Erfassen, Speichern und
Loschen von Dokumenten und Berichten gemdB den bestehenden Regelungen fest.

Prozesstransparenz und -integritit

Bieten Sie den Beteiligten der gesamten Wertschopfungskette die notwendige Transparenz und
Vollmacht, um Geschdftsprozesse zu iiberwachen und Regelkonformitdt zu gewdhrleisten.

Erfassung von Wissen und Wiederverwendung
von ,,Best Practices*

Sorgen Sie ddfiir, dass die effizientesten Produktentwicklungsprozesse und bewdhrte
Validierungsmethoden fiir Bestimmungen in entsprechenden Softwaretools des Unternehmens
einsetzbar gemacht und institutionalisiert werden. Entwickeln Sie klar dokumentierte,
wiederholbare Validierungsverfahren fiir Konstruktions- und Fertigungsphase, durch die aktuelle
und zukiinftige globale Anforderungen erfiillt werden kénnen.

Bewusstsein und Verantwortung im Unternehmen

Machen Sie in Ihrem Unternehmen die Bedeutung einer effektiven Umsetzung der
Regelkonformitdt klar, indem Sie das ndtige Verstdndnis und nachvollziehbare Zustdndigkeiten
schaffen. Legen Sie Aufgaben und Verantwortlichkeiten im gesamten Unternehmen fest. Fiihren
Sie Priifverfahren ein, um die Geschdftsprozesse, die verfolgt werden miissen, und die Verteilung
der Verantwortlichkeiten und Zustdndigkeiten fiir wichtige Aufgaben zu ermitteln.



Beim Inkrafttreten neuer Konformititsanforderungen miissen Unternehmen anhand
einer Reihe von Fragen mogliche MaBnahmen ermitteln, anhand derer Liicken in
Prozessen bzw. bei Produkten geschlossen werden kénnen. Leitende Mitarbeiter
erkennen dann oft, dass mehr Daten aus dem eigenen Unternehmen sowie von
Zulieferern notwendig sind, und erweitern daher den Wirkungsbereich und die
Kapazititen von Informationsmanagementsystemen. Strategien und Taktiken mussen
formuliert werden, um die Auswirkungen der Regelkonformitit auf Produkte und
Prozesse positiv zu nutzen.

Regelkonformitit schlieBt immer ein, dass das Suchen, der Zugriff und die Ablage von
Informationen verwaltet werden muss. Wahrend des gesamten Produktlebenszyklus —
von der Konzeption bis zum Produktlebensende — muss eine grof3e Anzahl an
Dokumenten, sowohl gedruckt als auch in digitaler Form, verwaltet werden.

Globaler Zugriff und Abruf von Informationen

Viele Personen bendtigen Zugriff auf die Dokumente und Datensitze,
in denen die Regelkonformitit belegt wird. Dazu zihlen beispielsweise

Regelkonformitit ist ein kontinuierlicher
Prozess, der einen Aktionsplan erfordert
Laut AMR Research ist das Verwalten von
Informationen zur Konformititssicherung eine
enorme Herausforderung fiir die Mitarbeiter und
IT-Fachkrifte eines Unternehmens. ,,Unternehmen
in jeder GréBenordnung bendtigen einen
Aktionsplan, um Regelkonformitit zu gewahrleisten
und die bestehenden Risiken in der heutigen Welt
zu verringern.*

Product Lifecycle Management Applications Report,
2003-2008

Schaffen Sie den Rahmen fiir Konformitit
Ein entsprechender Rahmen innerhalb des
Unternehmens fordert die Einhaltung geltender
Bestimmungen auf allen Organisationsebenen.

Konstrukteure, Fertigungsingenieure, das Personal im Beschaffungswesen  ontrollumgebung _ommmmm—
—_—

sowie Fiihrungskrifte. Nur auf diese Weise kann das Unternehmen
die Verantwortlichkeiten der einzelnen Mitarbeiter bei der Einhaltung
von Bestimmungen wihrend des Produktlebenszyklus sicherstellen.

Unternehmen miissen den dafiir vorgesehenen Personen Zugriff auf Geschifts-
die entsprechenden Dokumente und Datensdtze geben, damit diese prozess

die Konformitit von Produkten wihrend des gesamten Lebenszyklus
gewibhrleisten konnen. Skizzen, Vertrage, Spezifikationen, Notizen,
Testpldne, E-Mails, Fertigungsanweisungen und technische Publikationen

Leitendes

Management
Anwendungs-
Geschifts- kontrollen
prozess
Finanzen Logistik
Verwaltung von Dokumenten und Datensitzen, Allgemeine

sind Beispiele fiir Informationen, die sorgfiltig verwaltet werden
miissen, um die Einhaltung geltender Bestimmungen zu erreichen.

PLM-L6sungen bieten die notwendige Infrastruktur fiir eine
Katalogisierung von Produktinformationen uber interne Disziplinen

und Abteilungen hinweg sowie fiir die Verwaltung der Regelkonformitit
in den einzelnen Phasen des Produktlebenszyklus.

Wenn alle Produktinformationen in einer gemeinsamen sicheren Umgebung
konsolidiert sind, konnen sie so kategorisiert werden, dass der einzelne Benutzer
schnell und problemlos Zugriff auf die Informationen hat. Mit PLM kénnen Regeln
festgelegt werden, und durch Prozessmanagement kénnen die richtigen Informationen
rechtzeitig zur Verfiigung gestellt werden. Die Prozesshistorie wird aufgezeichnet

und kann in Berichtsform bei Uberpriifungen verwendet werden. Eine solche
Prozesstransparenz und -integritit schafft eine sichere Umgebung, in der intellektuelles
Kapital von allen Beteiligten genutzt werden kann und eine Zusammenarbeit mit
Mitarbeitern, Zulieferern und Kunden weltweit moglich ist.

Konfigurationsmanagement, Anderungsmanagement,
Arbeitsabliufe, Abonnement- und Benachrichtigungsdienste,
Sicherheits- und Zugriffssteuerung, Management zur
Systemiiberpriifung, Berichterstellung

IT-Kontrollen
-~

Basierend auf dem CoblT-Regelwerk
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Verwaltung von Dokumenten und Datensitzen

Bei jeder Regulierung bestehen unterschiedliche Anforderungen an die Aufbewahrung
und Disposition von Dokumenten und Datensitzen. Unternehmen miissen belegen
kénnen, dass Dokumente die geschiftlichen Anforderungen wiedergeben und
Verantwortlichkeiten férdern. Es muss gewihrleistet sein, dass die gewliinschten
Datensitze schnell zur Uberpriifung und Berichterstellung verfiigbar sind.

Laut einer Studie von InfoTrends zum Zusammenhang von Content-Steuerung und -
Prozess ermoglichen ,,bestimmte Technologien die Automatisierung von Richtlinien
und Verfahren und kénnen auBerdem unterstiitzende Informationen im elektronischen
Format aufzeichnen®. [On the road to compliance: Linking process and documents,

21. November 2005]

Regulierungen machen es auch notwendig, dass Datensitze nach vorgegebenen

Bedingungen archiviert werden. Daher sollten Unternehmen unbedingt den Lebenszyklus

von Dokumenten verfolgen, damit der genaue Zeitpunkt benannt werden kann, an dem
ein Dokument offiziell zu einem ,,Datensatz wird. Dokumente werden zu Datensitzen,
wenn sie korrekt die Informationen wiedergeben, die kommuniziert oder entschieden
wurden oder welche Aktion unternommen wurde. Ein Datensatz dient auBerdem
geschiftlichen Zwecken sowie der Zuweisung und Nachvollziehbarkeit von
Verantwortlichkeiten.

Eine PLM-L6sung, mit der eine wachsende Anzahl an Dokumenten und Datensitzen
erfasst und verwaltet werden kann, unterstiitzt RMA-Anforderungen (Records
Management Application), da Dokumente und Datensitze, inklusive E-Mails, nach
geltenden Vorgaben logisch organisiert und klassifiziert werden. Mithilfe vordefinierter
Dateipliane werden Datensitze den bestehenden Regulierungen entsprechend
aufbewahrt oder gelscht. Dadurch ist die Datenbank tibersichtlich und stets aktuell.

Wichtige Datensitze missen klar gekennzeichnet, geschiitzt und zuverldssig gespeichert

werden. In Abwesenheit der Urheber von Datensédtzen muss der weitere Zugriff den
Anforderungen des Unternehmens entsprechend verwaltet werden. Informationen
zum Verlauf des Datensatzes, z. B. Zugriffsversuche, Anderungen von Metadaten und
Speicherorte, miissen festgehalten werden, damit die Integritdt des Datensatzes
sichergestellt ist und gewihrleistet bleibt. Mithilfe einer RMA kénnen dieser Prozess
liberwacht und die bestehenden Parameter durchgesetzt werden. Dadurch wird die
Moglichkeit manueller Eingriffe, die zu einer Nichteinhaltung von Regulierungen fiihren,
gering gehalten.

Mit einem besseren Informationsmanagement kénnen BuB3gelder oder strafrechtliche
MaBnahmen, die aus der Nichteinhaltung geltender Bestimmungen resultieren, sowie
durch Fehler verursachte ProduktivititseinbuBen und Mehrkosten minimiert werden.
Wenn das Informationsmanagement fiir Regelkonformitit automatisiert ist, kann sich
das Unternehmen mehr auf den Innovationsprozess konzentrieren.

Formalisierung des Konformititsprozesses

,»..ein formaler Prozess bei der Verwaltung der
Anderungen ist essenziell. Weil ein auf Software
basierender Ansatz die Moglichkeit von menschlichen
Fehlern oder Sabotage drastisch reduzieren kann,
wird durch strenge Regierungsgesetze Druck auf
die Informationstechnologie ausgeiibt, ihre internen
Prozesse zu automatisieren. Obwohl gesetzlich
nicht festgelegt ist, dass in einem Unternehmen ein
System der gegenseitigen Kontrolle automatisiert
sein muss, kénnen Priifer durch formalisierte
Prozesse leicht zufrieden gestellt werden.*

InfoWorld, ,, The awful truth about compliance®,
8. Dezember 2005



Eine Studie der AberdeenGroup besagt, dass zwei Drittel der Hersteller nicht tiber
ausreichend Informationen zu den Regulierungen, Umwelt- und Betriebsvorschriften fiir
ihre Produkte verfiigen. Fast die Halfte der fiir die Regelkonformitit verantwortlichen
Abteilungen hat wenig oder liberhaupt keinen Einblick in die Produktentwicklung.
[Product compliance: Protecting the value of innovation, Dezember 2005]

In dieser Studie geben allerdings auch 40 Prozent der Hersteller an, dass sie bereits im
Begriff sind, Regelkonformitit in den Prozess der Produktentwicklung und -fertigung zu
integrieren. Grundlage dieser Entscheidung ist die Erkenntnis, dass Fehler wesentlich
effektiver und kostengiinstiger behoben werden k&nnen, wenn sie in einer friheren
Entwurfsphase entdeckt werden. Durch entsprechende MaBnahmen sollen deshalb diese
Kosten gespart werden.

Jedes Unternehmen verfiigt Uber spezielle Geschiftsprozesse, fiir die gewisse
Bestimmungen und Regelungen gelten. Durch Prozesstransparenz und -integritit in
den Bereichen Produktentwicklung, Finanzen, Fertigung und Logistik sowie in anderen
Bereichen kénnen Unternehmen die Regelkonformitit dieser Geschiftsprozesse
sicherstellen.

Hersteller miissen Geschiftsprozesse schaffen, die die Anforderungen der
Produktentwicklung und Regelkonformitit so erfiillen, dass sie innerhalb des gesamten
Produktportfolios immer wieder angewendet werden konnen. Die im Rahmen der
Regelkonformitit eingerichteten internen Kontrollsysteme sind duBerst wichtig.

Fur einen optimal organisierten pro-aktiven Ansatz bedarf es einer Architektur mit
geschlossenem Kreislauf, durch die Risikotransparenz, Informationstechnologie und
Geschiftsleitung, die Berichterstellung, gesetzliche Uberpriifungsrichtlinien und die
Verwaltung von geschiftlichen Regeln und Prozessen unterstiitzt werden.

Der Grofteil dieser Prozesse steht mit dem Produktlebenszyklus in Verbindung und
kann durch PLM unterstiitzt werden. PLM bietet eine sichere Grundlage, um die
Einhaltung geltender Bestimmungen direkt umzusetzen und zu validieren. Durch PLM
koénnen Prozesse einfacher so gestaltet werden, dass bestehende Anforderungen
erfiillt werden. Dazu zihlen die Verwaltung von Dokumenten und Datensitzen,
Konfigurationsmanagement, Anderungsmanagement, Arbeitsablaufe, Abonnement-
und Benachrichtigungsdienste, Sicherheits- und Zugriffssteuerung, Management zur
Systemiberpriifung sowie Berichterstellung.

Mit Tools wie der automatisierten Verwaltung von Arbeitsablaufen und Prozessen kann
problemlos ein spezieller Zugriff fir Einzelpersonen auf Grundlage ihrer jeweiligen
Aufgaben im System zugewiesen werden. Mit diesen Tools wird auBerdem ein hohes
MaB an Prozesstransparenz und -integritit ermoglicht, da ein sicherer Zugriff fiir
autorisierte, authentifizierte Benutzer gewidhrt wird.

Mit einer umfassenden, in PLM integrierten Konformititsmanagementlésung kann die
Validierung in Bezug auf Kundenspezifikationen automatisiert werden. Des Weiteren
koénnen Stiicklisten mit Komponenten mehrerer Quellen zusammengefasst werden.
Hersteller sind damit in der Lage, die Kosten fiir Regelkonformitit, Kundenservice,
Arbeitskrifte und Datentibermittlung zu senken, ihre Produkte besser zu verwalten
und mit Zulieferern auf der Grundlage zuverlassigerer Daten zusammenzuarbeiten.

Die Chancen der Konformitit

,»,Die beste Gelegenheit, Produktkonformitit zu
steuern und zu gewihrleisten, ist am Anfang des
Produktentwurfs- und Entwicklungsprozesses —
Konformitit erfordert jedoch ein durchgingiges
Management wihrend des gesamten
Produktlebenszyklus.*

Transforming information to intelligence,
Hummingbird 2004
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Die wachsende Zahl von Verordnungen zwingt Unternehmen fiir Unterhaltungselektronik
dazu, mehr Verantwortung fiir die Marktentnahme und Entsorgung ihrer Produkte zu
tibernehmen. Angesichts der Verordnungen und Gesetze iiber die Verantwortlichkeit
(und die Haftbarkeit) fiir die Reduzierung elektronischer Abfille auf Miilldeponien
werden Recyclingmoglichkeiten zu einem wichtigen strategischen Faktor: Da die
Recyclingkosten steigen, miissen Entwickler sich im Entwicklungsprozess zunehmend auf
Demontageanforderungen konzentrieren. Diese neue Disziplin, die die Auswirkung von
Entwiirfen auf die nachfolgenden Prozesse beriicksichtigt, erganzt Initiativen wie ,,Design
For Manufacture* und ,,Design For Serviceability*.

In der Konsumgiiterindustrie bestimmen Verordnungen der ,,Good Manufacturing
Practice” (GMP), die von der US Food and Drug Administration im Rahmen des Federal
Food, Drug and Cosmetic Act herausgegeben werden, dass Hersteller, Verarbeiter und
Packbetriebe fiir Medikamente, medizinische Gerite sowie bestimmte Lebensmittel-
und Blutprodukte eigenverantwortliche Schritte unternehmen missen, um sichere, reine
und wirkungsvolle Produkte zu gewidhrleisten. GMP-Verordnungen, wie beispielsweise
CFR Teil 820 fiir die Herstellung medizinischer Gerite oder Teil 210 und 211 fiir
Pharmazeutika, verlangen fiir die Produktion héchste Qualitdtsstandards. Auf diese
Weise werden Betriebe in die Lage versetzt, Verunreinigungen, Verwechslungen und
Produktionsfehler zu minimieren bzw. zu eliminieren.

Automobilunternehmen miissen die von der Europiischen Kommission eingefiihrte
ELV-Verordnung erfiillen, um die Demontage und das Recycling von Fahrzeugen
umweltfreundlicher zu gestalten. Die Verordnung setzt klare, messbare Ziele fiir die
Wiederverwendung, das Recycling und die Instandsetzung von Fahrzeugen sowie deren
Komponenten und dringt die Hersteller auBerdem dazu, neue Fahrzeuge unter dem
Aspekt der Wiederverwertbarkeit zu produzieren. 2007 tragen die Hersteller ,alle oder
einen maBgeblichen Teil“ der Kosten fiir die Verwertung von Fahrzeugen mit Negativ-
oder Nullwert in entsprechenden Einrichtungen. Fiir 2015 wurde das Ziel festgelegt,
dass jedes Fahrzeug zu 95 Prozent wieder verwertbar sein muss. Diese Anforderungen
bedeuten nicht nur, dass Autohersteller die Regelkonformitit in den Entwurfsprozess
integrieren miissen, sondern auch, dass Fahrzeugdaten ausfiihrlich aufgezeichnet und an
Kontrollorgane weitergeleitet werden miissen.

In der Medizintechnik kénnen in PLM integrierte Konformititslosungen Unternehmen
dabei unterstiitzen, besser zusammenzuarbeiten und Konformitit digital zu validieren
bzw. zu Uberpriifen. AuBerdem kann damit der Entwurf bzw. die Wartung des Device
Master Record (DMR) und der Design History File (DHF) kontrolliert werden. Die
DHF umfasst alle Versionen und Uberarbeitungen von Anforderungen, Entwiirfen,
Simulationen, Tests usw., die zur spateren Definition eines medizinischen Gerits fiihren.
Der DMR enthilt die offizielle ,,Akte* des Gerits, einschlieBlich des Herstellungs-
prozesses. Es ist also moglich, die Konformitit in der Medizintechnik maBgeblich zu
automatisieren und zu verbessern und damit einfachere Prozesse und effizienter
organisierte Daten zu schaffen.

PLM unterstiitzt Unternehmen dabei, VerstoBe gegen Bestimmungen zu vermeiden, die
zu ernsthaften Konsequenzen wie Riickrufaktionen, Beschlagnahmungen, GeldbuBen
oder Haftstrafen fithren kénnen. Mit PLM wird mehr Konformitit in die Unternehmens-
prozesse integriert, denn PLM stellt nicht nur sicher, dass alle Benutzer iiber geeignete
Sicherheitsregistrierungen verfiigen, es konsolidiert und kontrolliert Produktdaten

und verwaltet die elektronischen Prozesse zur Produktdatenverteilung. Nach der
Konsolidierung von Informationen und Daten in einer einzigen sicheren Umgebung
stehen diese fiir den Zugriff bereit und kénnen zur richtigen Zeit an die richtigen
Mitarbeiter weitergegeben werden.
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Bei der Forschung und Entwicklung neuer Produkte spielen Entscheidungen im frithen
Entwurfsprozess eine besondere Rolle. Hier konnen bereits Folgekosten und
Haftungsrisiken verringert werden, die durch die Nichteinhaltung geltender Bestimmungen,
Riickrufaktionen und Fehler entstehen. Unternehmen benétigen fiir die Konstruktion eine
rickverfolgbare, aber flexible IT-Infrastruktur, in der alle beteiligten Gruppen das frei iiber
die Unternehmensgrenzen hinweg verfiigbare Produktwissen aufzeichnen und gemeinsam
verwenden konnen. Die Riickverfolgbarkeit muss wihrend des gesamten
Produktlebenszyklus gewahrt bleiben.

In praktisch allen Branchen kénnen Produktentwiirfe nun elektronisch dokumentiert und
unter Beriicksichtigung globaler Bestimmungen und funktionaler Anforderungen fiir den
Wettbewerb validiert werden, indem unternehmenseigenes und branchenspezifisches
Wissen in Software-Vorlagen fiir ,,Best Practices* eingebettet wird. Dadurch wird die
Konformitdt bei der Entwicklung neuer Produkte und wihrend des Herstellungsprozesses
sichergestellt. Fachwissen bei der Produktentwicklung beziglich dessen, was funktioniert
und was nicht, ist ein kumulativer Prozess. Unternehmen, die ihr Wissen aufzeichnen und
wiederverwenden, haben erwiesenermaBen einen Wettbewerbsvorteil, nicht zuletzt, weil
sie dadurch die Risiken von Nichteinhaltung geltender Bestimmungen, schwerwiegender
Fehler oder Riickrufaktionen minimieren.

Das Aufzeichnen von Wissen ist in den heutigen Industrienationen besonders wichtig,
da viele dltere Ingenieure, die iiber den GroBteil der ,,Best Practices* bei der

Produktentwicklung verfiigen, jetzt bzw. in den néchsten Jahren ihre aktive Arbeit beenden.
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Da Aufsichtsbehorden ihre Anforderungen kontinuierlich aktualisieren, miissen
Unternehmen eine interne Konformititsstrategie entwickeln, in der festgelegt wird,
wie Informationen gespeichert, verwaltet und geandert werden. Es miissen Prozesse
geschaffen werden, mit denen die Beriicksichtigung solcher Anderungen in Bezug auf
die Produkte sichergestellt wird. Mit einer effektiven Strategie kann Folgendes
erreicht werden:

* Die Strategie wird im gesamten Unternehmen durchgesetzt.

» Die Verwaltung eines stetig wachsenden Umfangs an Datenquellen.

* Die Verwaltung von Aufgaben und Verantwortlichkeiten beziiglich der Einhaltung
geltender Bestimmungen.

* Die Schaffung von Prozessen zur stindigen Uberpriifung und Kontrolle.

* Die Bereitstellung von Tools zur Aufbewahrung von Datensdtzen.

Fir die effektive Einhaltung geltender Bestimmungen ist Wachsamkeit und proaktives
Management auf héchstem Niveau notwendig. Dieser kontinuierliche Prozess erfordert
ein grundlegendes Verstindnis der Anforderungen, die Kenntnisnahme mdglicher Liicken
noch vor deren Auftreten sowie die Integration von Konformititsprozessen in den
geschiftlichen Ablauf. Bei Gefihrdungen muss das Management schnell reagieren.

Mit der Einbindung von Produktanforderungen in die PLM-Infrastruktur fiir den
Produktlebenszyklus kann dies erleichtert werden.

Laut AberdeenGroup sollten Unternehmen die Einhaltung geltender Bestimmungen
nicht als Anforderung betrachten, sondern als eine Gelegenheit zur Optimierung von
Geschiftsprozessen, indem Kernfunktionen des Content-Managements implementiert
werden, durch die Geschiftsprozesse effizienter werden und das Unternehmen neue
Regulierungen erfiillen kann. [The design for compliance benchmark report, 2004]
Tatsdchlich verstehen immer mehr Unternehmen Konformitit als einen Prozess, der
fiir das Unternehmen sehr nutzbringend sein kann.

Konformitit kann auch als Grundlage fiir die Nachvollziehbarkeit von
Verantwortlichkeiten im gesamten Produktlebenszyklus angesehen werden — von der
frithen Produktentwicklung tiber die Wartung und bis hin zu Entsorgungsvorgangen,

die dokumentiert werden miissen. VWenn sich Mitarbeiter der Anstrengungen und
MaBnahmen zur Gewihrleitung von Regelkonformitit bewusst sind und sich zu ihrer
Umsetzung bekennen, iibernehmen sie auch die Verantwortung fiir ihre eigene Aufgabe
im Prozess. Mit PLM funktioniert die Ubertragung von Verantwortung reibungsloser und
effizienter, da Konformitit an Geschiftsprozesse gekoppelt wird, mit denen sich das
Unternehmen bereits im Zusammenhang mit der Verwaltung des Produktlebenszyklus
beschiftigt hat.

Ein fihrendes Unternehmen fiir Unterhaltungselektronik musste beispielsweise

130 Millionen elektronische Spielsysteme zuriickrufen, da das verwendete Kabel eines
Lieferanten zu viel Cadmium enthielt, dessen Verwendung in der Europdischen Union
verboten ist. Durch dieses Versehen verzeichnete das Unternehmen Einnahmenverluste
in Hohe von 162 Millionen US-Dollar. Ein fiihrender Smartphone-Hersteller konnte sein
neuestes Produkt nicht nach Europa ausliefern, da EU-Richtlinien zur Begrenzung
gefahrlicher Werkstoffe in Elektronikgeriten nicht eingehalten wurden. Auch hier waren
Verluste in Millionenhohe fiir das Unternehmen die Folge.

Schaffung einer Konformititskultur

Die Schaffung einer Kultur der Konformitit
bedeutet, dass Mitarbeiter fiir die neuesten
Regelungen und Konformititsrichtlinien eines
Unternehmens sowie fiir ,,Best Practices geschult
werden und das Verstindnis dieser Richtlinien und
Verfahren regelmaBig tiberpriift wird. Wird dies
versiaumt, kann das dramatische Folgen haben:
Nachlissige interne Kontrollen und eine Kultur
des Betrugs waren die Ursachen eines handfesten
Skandals bei einem Supermarktgiganten, der zu
strafrechtlichen Untersuchungen und einem
Marktverlust von 80 Prozent fiihrte. Im Jahre 2004
waren in den USA Personalprobleme fiir

30 Prozent der Schwachpunkte verantwortlich,
die von offentlichen Unternehmen bei internen
Kontrollen aufgedeckt wurden. Diese reichten

von unzureichender Aufgabentrennung bis hin zu
mangelhafter Stellenbesetzung, Schulung und
Aufsicht.

,January internal control report: Adverse opinions
emerge*, ComplianceWeek, 3. Februar 2005.



Unternehmen miissen statt eines fallweisen reaktiven Ansatzes fiir Regelkonformitit einen
kontinuierlichen Prozess schaffen, der ein Verstindnis der Konformititsanforderungen
beinhaltet. Dabei sollten Regelkonformitit bereits friih in Geschéftsprozesse eingebunden
und Risiken schnell und konsistent behandelt werden. Dadurch kénnen
ProduktivititseinbuBen und hohe Kosten verhindert werden, die Wettbewerbsfahigkeit
auf globalen Markten kann ausgebaut werden.

Wenn die Einhaltung geltender Bestimmungen wihrend des gesamten Produkt-
lebenszyklus beachtet wird, ist von der Produktplanung an eine Riickverfolgbarkeit
méglich. AuBerdem kénnen dadurch Produkteigenschaften erkannt werden, die von
gesetzlichen Regelungen betroffen sind. Solche Eigenschaften kénnen daraufhin im Laufe
des gesamten Innovationsprozess verfolgt und behandelt werden. So wird sichergestellt,
dass ein Produkt alle Anforderung der Markte erfiillt, auf denen es eingefiihrt wird.

PLM kann das Finanzsystem eines Unternehmens optimal erginzen. Es bietet auBerdem
die Moglichkeit, gesetzliche und 6kologische Anforderungen, die sich wahrend des
Produktlebenszyklus fortlaufend verandern, rentabel umzusetzen. Mithilfe der PLM-
Umgebung wird die Kommunikation gesetzlicher Anforderungen an alle betreffenden
Mitarbeiter vereinfacht und eine konsistente Umsetzung der Anforderungen sowie
deren Uberpriifung gewihrleistet.

Laut AMR Research ,,ziechen Unternehmen, die die groBen Zusammenhinge der
Regelkonformitit erkennen, aus diesen vermeintlichen Verpflichtungen einen Nutzen.“
Fur diese Unternehmen ist — , Konformitat ein Katalysator, um Teile des Geschifts zu
verbessern oder sogar neu zu definieren.” [Spending in an age of compliance, 2005]
Unter Beachtung gesetzlicher Regelungen und des Kundenauftrags setzen Unternehmen
mit Weitblick den Aspekt der Regelkonformitit fiir eine produktivere Firmenpolitik ein.

Laut AberdeenGroup [Product compliance: Protecting the value of innovation. Dezember 2005]
bringt die Strategie von Unternehmen, Regelkonformitit als wichtige Aufgabe zu
betrachten, die folgenden Ergebnisse:

» 27 Prozent weniger Produktriickrufe
* Reduzierung der Fehlerraten bei Entwiirfen um |5 Prozent

* Steigerungsrate bei der Anzahl regelkonformer Produkte von 31 Prozent

Die folgenden Themen sind eng mit den in diesem Dokument erlduterten Fahigkeiten
verbunden:

* Verwaltung des Zugriffs, Abrufs und der Aufbewahrung von Informationen
* Prozesstransparenz und -integritit
» Erfassung von Wissen und Wiederverwendung von ,,Best Practices*

* Bewusstsein und Verantwortung im Unternehmen

Immer mehr Unternehmen erzielen Wettbewerbsvorteile, indem sie dem Bereich
Regelkonformitit die angemessene Aufmerksamkeit geben. Die Tools, die fiir
Managementprozesse erforderlich sind, kommen innerhalb einer integrierten, digitalen
PLM-Umgebung zum Einsatz, mit der Informationen in der gesamten Wertschépfungskette
von Beginn des Innovationsprozesses an verwaltet werden kénnen.

Wenn Unternehmen mehr Lebenszyklusschritte in den Konformitétsprozess integrieren,
wird die Verwaltung einfacher und kostenglinstiger. Das ausgewihlte PLM-System muss
flexibel an einzelne Branchen, Produktfamilien und Regulierungen angepasst werden
konnen. AuBerdem miissen darin die Tools bereitgestellt werden, die zur Anpassung an
sich verandernde Geschiftsumfelder notwendig sind. In Anbetracht dieser Fakten zahlt
es sich fir Unternehmen aus, den Prozess dementsprechend zu gestalten und eine
stabile, skalierbare PLM-Architektur einzusetzen, in der friihere Investitionen in
Informationstechnik und die Einhaltung geltender Bestimmungen genutzt und bewahrt
werden.
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