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Tailoring – Validieren nach Mass

Karin Christensen, lic. oec. HSG

Durch gezielten Einsatz des Risiko-

Managements bei der Erstellung der

Testfälle und -pläne kann der Auf-

wand für die Verifikation und Validie-

rung (z.B. von Computersystemen

nach Part 11) massgeblich reduziert

werden. Unser Vorgehensmodell

bewährt sich insbesondere auch in

kleinen Umgebungen, wo Aufwand

und Kosten besonders in Betracht

gezogen werden müssen.

In Firmen, welche Arzneimittel, Medi-

zinprodukte, Kosmetika und Lebensmit-

tel für den amerikanischen Markt her-

stellen, sind alle Computersysteme mit

qualitätsrelevanten Daten den Anforde-

rungen des FDA 21 CFR Part 11 unter-

worfen. Sie müssen „validiert“ werden

oder die Daten müssen parallel zum

System auf Papier festgehalten sein.

Unter diese Regelung fallen elektroni-

sche Systeme des Dokumenten- und

Lagermanagements, der Enterprise

Ressourcen Planung und Datenkontrol-

le, des klinischen Studien Manage-

ments, der Wartung und Kalibrierung,

etc. – kurz: Geprüft wird mehr oder we-

niger alles, was zur Unterstützung der

Entwicklung und Produktion auf einem

Computer läuft. Gemeinhin wird ange-

nommen, dass die Validierung sehr

aufwändig ist – was mit einem durch-

schnittlichen Projektanteil von 20 – 30 %

auch nicht ganz von der Hand zu wei-

sen ist. Dieser zusätzliche Aufwand ist

vor allem für kleinere Firmen mit

geringem Budget oft ein Grund, die

Validierung auf der Prioritätenliste ganz

unten zu platzieren und nur bei Bedarf

nachzuholen. Da die FDA jedoch keine

retrospektive Validierung erlaubt, sollte

ein Ansatz gewählt werden, welcher es

möglich macht, die Validierung nicht

einfach zu streichen, sondern effizient

zu gestalten. Eine mögliche Gangart

bietet hier das Tailoring mittels Risiko-

Management. So kann sich jede Firma

ihr eigenes Validierungsmodell zurecht-

schneidern.

Unser Weg, die Dauer und die Kosten

des Projekts zu reduzieren, ist, die An-

wendung eines klaren, vordefinierten

Vorgehensmodells im Software-Ent-

wicklungsprozess, gepaart mit einem

„Risk-based Approach“. Durch eine

frühzeitige Analyse des Risikos lässt

sich der Validierungsaufwand risiko-

basiert lenken und auf die spezifischen

Anforderungen zuschneiden. So kann

ein Tailoring des V-Modells durchge-

führt werden, das es erlaubt, Teile in-

nerhalb der Vorgehensbausteine des

Modells zu kürzen. Das V-Modell ist im

BSG Geschäftsbericht 2006 ausführlich

beschrieben.

Der Prozess des Risikomanagements

beinhaltet fünf Schritte und soll hier an-

hand des Beispiels des Einführens von

einem handelsüblichen e-Dokumenten-

Management-System (eDMS) aufge-

zeigt werden. Im Projekt wird immer

das firmenspezifische Risikomanage-

ment eingesetzt. Für unser grafisches

Beispiel verwenden wir die vom GAMP

vorgeschlagene Variante (GAMP =

Good Automated Manufacturing

Practice).
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Systemauswirkung/-relevanz

Siehe Abbildung 2 Schritt 1

Welchen Einfluss hat das System auf

wichtige, regulierte Bereiche des Unter-

nehmens? Dies messen wir anhand

der Gegenüberstellung der Geschäfts-

risiken zu den Produktrisiken.

Das eDMS kann als System mit gerin-

gem bis mittlerem Einfluss eingestuft

werden, denn es hat keine direkte Wir-

kung auf die Produkt(ions)-Sicherheit,

Effizienz, Reinheit oder Stärke, jedoch

durchaus auf die Identifikation. Ent-

sprechend muss für die Validierung

eine Risikoabklärung für Einzelne oder

Gruppen von Systemfunktionalitäten

und eine extra Betrachtung von GxP

relevanten Rekords und elektronischen

Unterschriften vorgenommen werden.

Dies erfolgt zusätzlich zum „good

practice“ wie Backup, Wiedereinspie-

lung und Security Management.

Abklärung der Softwarekategorie/

Hardwaretyp

Das Computersystem kann gemäss

GAMP in verschiedene Risiko-Katego-

rien eingeteilt werden. Je nach Katego-

rie wird vom GAMP ein grösserer oder

kleinerer Aufwand für das Validieren

vorgeschrieben. Für nicht konfigurier-

bare Firmware, wie sie in Festplattenre-

kordern, Grafikkarten oder Laufwerken

benutzt wird, muss die Version notiert

werden und ist während dem Betrieb

zu verifizieren. Für konfigurierte, kom-

plexe Software, wo das System z.B.

ein integraler Bestandteil eines medizi-

nischen Implantates ist, müssen das

ganze System validiert und die Liefe-

ranten auditiert werden. Unser eDMS

fällt in die Kategorie „Standard Soft-

ware Pakete“. Es gilt: Systemversion

festhalten, Anwenderanforderungen

verifizieren und den Hersteller auditie-

ren, falls das System kritische oder

komplexe Bestandteile enthält.

Risiko im Verhältnis zur Auswirkung

„GxP Kritikalitätsanalyse“ des Com-

putersystems

Siehe Abbildung 2 Schritt 2

Auf Grund der Gegenüberstellung von

Systemauswirkung und Risiko können

nach den ersten beiden Schritten die

Breite und Tiefe der Vorgehensbaustei-

ne im V-Modell risikobasiert zuge-

schnitten werden. Das Tailoring-Ergeb-

nis in der Startphase der Validierung

hat grundlegenden Einfluss auf die

Ziele des Projektes, den Zeitplan, die

Organisation, die Ressourcen sowie

die Beteiligung und Auditierung des

Auftraggebers, die interne Organisa-

tion, die Vorgaben für die Planung und

Durchführung des Projekts und die Vor-

gaben für Projektstatusberichte.

Schlussendlich beeinflusst es auch das

weitere Risikomanagement und die

Verträge.

Für unser eDMS wird im Validierungs-

plan entsprechend obiger Beschrei-

bung der Inhalt und Umfang der Vali-

dierungsschritte bestimmt: der DQ

(URS, FS, DS), IQ, OQ und PQ sowie

die Akzeptanzkriterien. So wird zur

Kürzung des Vorgehens z.B. der Ent-

schluss gefasst, dass kein Audit

notwendig ist, dass OQ und PQ in

einem Schritt erledigt werden können

und das DQ wegfällt, da es sich um

Standardsoftware handelt.

Tests und Implementierung

von Kontrollen

Siehe Abbildung 2 Schritt 3 und 4

Potenzielle Risiken jeder einzelnen

oder gruppierten funktionellen Anfor-

derung müssen von einer interdiszipli-

nären Gruppe identifiziert werden.

Dabei eruieren wir für jedes identifizier-

te Risiko

• die Schwere der Konsequenzen beim

Auftreten des Fehlers

• die Auftretenswahrscheinlichkeit

• die Wahrscheinlichkeit, den Fehler vor

seinem Auftreten zu erkennen.

Als Beispiel aus unserem eDMS: Wenn

die Zugriffsverwaltung nicht richtig

funktioniert, können Dokumente ohne

Autorisierung verändert werden, was

die Integrität, Authentizität oder ande-

rer Aspekte der Datenqualität verletzt.
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Gibt es im System nur eine geringe

Möglichkeit, den unberechtigten Zu-

griff zu entdecken – in einem System-

Änderungs-Log zum Beispiel – würde

diesem Fall in der „Test Priority Matrix“

eine hohe Priorität zugeordnet und ein

grosser Testaufwand wäre angebracht.

Unter Umständen muss durch techni-

sche und/oder organisatorische Mass-

nahmen eine Risikoreduktion ins Auge

gefasst werden.

Durch das Zuteilen der Funktionalitäten

zu den Risiken und ihren möglichen

Auswirkungen wird eine Gruppierung

der notwendigen Massnahmen mög-

lich. Somit können mehrere Anforde-

rungen der Benutzer mit einem einzi-

gen Testfall oder einer Verfahrens-

anweisung gesichert werden.

Beispiel eDMS: aus ca. 80 Anforderun-

gen werden 19 Testfälle. Weitere

Sicherheitsmassnahmen werden in

anderen Dokumenten festgehalten:

z.B. Change Control, User Handbuch,

Administrator Handbuch und Notfall-

plan.

Überwachung der Effektivität

der Kontrollen

Alle oben implementierten risikomini-

mierenden Tests, SOP, Training, Zusatz-

entwicklung fliessen in die Testpläne

ein, werden getestet und in einem spä-

teren Risikoassessment auf ihre aktuelle

Wirksamkeit hin überprüft.

Abbildung –

Risikoanalyse und -evaluation

Fazit

Durch adäquates Tailoring kann der

Aufwand für die Validierung der soft-

warebasierten Systeme auf ein verdau-

bares Mass reduziert werden, welches

eine Validierung von GxP relevanten

Computersystemen auch für KMU at-

traktiv macht.
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Kosten sparen und Reputation

wahren

Claudio Pfister, Dipl. Masch. Ing. ETH/

Exec. MBA HSG

Hochgesteckte Einsparungsziele

führen manch einen Einkäufer auf

das internationale Parkett: zum

Einkauf in Niedriglohnländern.

Die Potenziale sind gewaltig, die

Risiken jedoch noch gewichtiger und

meist nicht auf die Schnelle identifi-

zierbar. Wie kann diese Herausforde-

rung erfolgreich bestritten werden?

Gefahren lauern auf jedem Weg

und nicht nur Schnäppchen können

unangenehme Folgen haben.

Vor einigen Jahren plante eine renom-

mierte Schweizer Regionalbank beim

Segment der jüngsten Kunden mit ei-

ner gross angelegten Aktion zu punk-

ten. Jeder Neukunde unter 12 Jahren

sollte bei der Kontoeröffnung als

Willkommensgeschenk eine poppige

Armbanduhr erhalten. Ein etabliertes,

auf Werbegeschenke spezialisiertes

Handelsunternehmen übergab der

Marketingabteilung der Bank einige

Uhren zur Ansicht.

Die Kinder einzelner Bankangestellten

testeten die verschiedenen Modelle ei-

nige Tage und gaben Ihre „Experten-

meinung“ ab. Die Geschäftsleitung der

Bank entschied sich schliesslich für eine

der etwas teureren Schweizer Qualitäts-

uhren. Knapp zwei Monate später lagen

Musterexemplare der Armbanduhr in

den Farben der Bank vor. Zufrieden mit

dem Resultat, bestellte der Marketing-

leiter 2 000 Stück. Die „kleinen Uhren-

experten“ erhielten als Dankeschön für

ihre Mitarbeit je eine Uhr der Vorserie

geschenkt. Drei Wochen später, noch

bevor die bestellten Uhren bei der

Bank eingetroffen waren, „platzte die

Bombe“: An den Handgelenken aller

„kleinen Uhrenexperten“ zeigte sich ei-

ne seltsame Rötung der Haut.

Hoher Nickelgehalt und schädliche

Weichmacher

Analysen der Uhr ergaben einen sehr

hohen Nickelgehalt der Schnalle des

Armbands und einen die Gesundheit

schädigenden Weichmacher im Band

der Uhr.

Unmittelbar stoppte die Bank die

Aktion, um einen Schaden ihrer Repu-

tation in letzter Minute zu verhindern.

Der Schweizer Hersteller der Uhr muss-

te die 5-stellige Schadenssumme tra-

gen – ein Bruchteil dessen, was der

Imageschaden hätte kosten können.

Wie konnte das geschehen? Der fern-

östliche Lieferant von Kunststoffspritz-

guss, welcher die Armbänder hätte

produzieren sollen, übergab aus Kapa-

zitätsgründen den Auftrag an eine

Drittfirma. Die Spezifikationen reichte

er nicht weiter. Seine Kunden informier-

te er nicht.

Andere Länder, andere Sitten und

Massstäbe

Der Uhrenhersteller regelte das Verhält-

nis zu seinem Lieferanten in Fernost

partnerschaftlich nach schweizerischen

Massstäben. Angesichts der kulturellen

Unterschiede wären indes eine umfas-

sende Risikobeurteilung und strikte

Kontrollen durch vertrauenswürdige

Experten vor Ort angezeigt gewesen.
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is Der Kreis ist ein Archetypus. Beispiel für

die in der geistigen Welt existierenden

Vorbilder und Ideen. Als solcher hat er

das Bauen seit frühesten Zeiten bis

heute geprägt. Zuerst als ursprünglichs-

ter Grundriss für archaische Rundbau-

ten. Zu den interessantesten noch erhal-

tenen zählen die Trulli in Süditalien.

Der Kreis ist aber auch die Grundriss-

form für Tipis und Jurten. Die Rund-

behausung von Nomaden. Als ideale

Lebensform fürs Sich-Zusammenfinden

rund ums Feuer. Um das erlegte Wild.

Um die Opfergabe. Das Kultzeichen usw.

In der Hochrenaissance lebte der Rund-

bau mit dem Zentralbau als Inbegriff

des schön geordneten Kosmos neu auf.

Und in der heutigen Architektur be-

gegnen wir dem Kreis als Grundrissform

bei Sportstadien, Theatern, Event-Arenen

(wegen der gleich guten Sicht von

allen Plätzen) Bürogebäuden, Reaktor-

bauten – und manchmal auch wieder

bei einer Kirche.
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Solche Situationen sind gerade bei klei-

nen und mittleren Unternehmen keine

Seltenheit. Doch auch grosse Konzerne

gehen Schnäppchen mit unangeneh-

men Nebenwirkungen auf den Leim.

Ich erinnere an die Rückrufaktion von

Spielzeugen bei Mattel und an den

Skandal bei der Credit Suisse um den

Euro 08-Fussball wegen Kinderarbeit.

Betroffen sind keineswegs nur Spiel-

zeuge und Werbeartikel. Eine simple

Schraube oder ein Elektronikbaustein,

welche die benötigte Qualität nicht

erfüllen, könnte in einer Espresso-

maschine oder einem Auto erhebliche

Folgekosten nach sich ziehen.

Es geht hier nicht darum, mit dem

Mahnfinger von Waren aus Fernost ab-

zuraten – im Gegenteil. Im Umgang

mit internationalen Lieferanten muss

beachtet werden, dass die eigene

Vorstellung von Ethik, Ökologie und

Qualität keine weltweite Gültigkeit hat.

Dies kann sehr gut mit dem Kontrast

zwischen dem Schweizerischen Grund-

satz von Treu und Glauben und den 36

Strategemen der Chinesischen Kriegs-

kunst „Sun Tzu“ veranschaulicht wer-

den. China spielt international eine be-

sondere Rolle: Rund 50% der Non-

Food-Produkte, welche die Europäische

Kommission für Verbraucherschutz in

den letzten drei Jahren beanstandet

hat, stammen aus China – bei weiteren

15 – 20 % konnte das Ursprungsland

nicht festgestellt werden.

Zertifikate sind nicht immer das Gelbe

vom Ei. Doch in der Geschäftswelt sind

diese nicht mehr wegzudenken, weil sie

Qualität, Herkunft, Umweltverträglich-

keit, Sicherheit und noch vieles mehr

bestätigen. Die Echtheit eines Zertifika-

tes muss bestimmt werden, weil nicht

selten Zertifikate günstig gekauft oder

gleich selbst gefälscht werden. Gut-

gläubiges Vertrauen kann kostspielige

Folgen haben.

Jedes Unternehmen muss genau über-

legen, welche ausländischen Produkte

oder Dienstleistungen eingekauft wer-

den können und welche zwingenden

Begleitmassnahmen ergriffen werden

müssen. Eine klare Strategie mit einer

fundierten Risikobeurteilung bildet die

Basis für eine erfolgreiche und nachhal-

tige Arbeit – insbesondere im interna-

tionalen Einkauf. Lokale Experten, wel-

che die Verhältnisse vor Ort kennen

und regelmässige Kontrollen durchfüh-

ren, sind unerlässlich.

Wiederholt habe ich namhafte Unter-

nehmen bei der Suche und Evaluation

von Lieferanten in Niedriglohnländern

begleitet. Dabei konnten wir ausge-

zeichnete Bezugsquellen aufbauen und

dank geeigneter Kontrollkonzepte

nachhaltig nutzen. Erfahrung und gute

Beziehungen spielen insbesondere in

China eine Schlüsselrolle.

360°-Lieferanten-Zertifizierung

Mit der 360°-Lieferanten-Zertifizierung

adressieren wir zusammen mit lokalen

Experten genau diese Herausforde-

rung.

In einem ersten Schritt erfassen wir ge-

meinsam mit dem Kunden die An-

spruchsgruppen und beurteilen deren

Bedeutung für den Geschäftserfolg.

Die gegenseitige Beeinflussung dieser

Anspruchsgruppen spielt dabei eine

wesentliche Rolle und wird nach der

Lösungsmethode für komplexe Proble-

me von Prof. Dr. Peter Gomez unter-

sucht. Die Risiken identifizieren wir

anschliessend, katalogisieren sie und

bewerten die Risikolandschaft nach

Wahrscheinlichkeit und Auswirkung.

Daraus ermitteln wir die firmenspezifi-

sche Exposition und den Schutzbedarf

des Unternehmens – im Bezug auf

seine Lieferanten. Auf dieser Basis wird

jenes Konzept der 360°-Lieferanten-

Zertifizierung erarbeitet, welches

vertrauenswürdige Experten vor Ort in

Form regelmässiger Kontrollen

umsetzen.
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Nur so kann ein Unternehmen sicher

sein, dass es die kulturellen und sprach-

lichen Hürden auch langfristig erfolg-

reich meistert. Es kann Kosten senken

und Reputation wahren – mit sicherem

Blick darauf, dass Risiko und Nebenwir-

kungen im akzeptablen Rahmen blei-

ben.

Weiterführende Links und

Literaturhinweise:

Schnellwarnsystem der Europäischen

Kommission für Verbraucherschutz

RAPEX:

http://ec.europa.eu/consumers/dyna/

rapex/rapex_archives_en.cfm

Sun Tzu: http://www.sonshi.com/

Gomez, Peter; Probst, Gilbert: Die

Praxis des ganzheitlichen Problemlö-

sens: Vernetzt denken – Unternehme-

risch handeln – Persönlich überzeugen.

4. Auflage. Bern: Paul Haupt, 2004

Herausforderungen einer gesamtheit-

lichen Unternehmenssteuerung

Daniel Lüthi, Betriebsökonom dipl.

oec., Executive MBA

Das heutige dynamische wirtschaft-

liche Umfeld verlangt von erfolgrei-

chen Unternehmen die Etablierung

kompetitiver und adaptiver Kosten-

und Organisationsstrukturen,

durchgängiger Führungs- und Infor-

mationssysteme zur Steuerung des

permanenten Wandels sowie griffige

Corporate Governance Regeln.

Die Herausforderungen an die Führung

der Unternehmen sind in den vergan-

genen Jahren permanent gestiegen.

Globalisierung, technologischer Fort-

schritt und die Verschärfung der ge-

setzlichen Rahmenbedingungen sind

bestimmende Grössen. Viele Führungs-

kräfte nahmen teilweise fundamentale

Korrekturen und Anpassungen vor mit

dem Resultat, dass sich der Wandel

noch stärker beschleunigte. Selbst der

funktionale Bereich Finanzen und Con-

trolling ist von diesen Veränderungen

betroffen. Dabei wird das Berichtswe-

sen zu einem umfassenden Manage-

ment Informationssystem (MIS) ausge-

baut. Ohne strukturierte betriebswirt-

schaftliche Informationen in kompri-

mierter Form lässt sich ein Unterneh-

men nicht mehr führen. Diese Daten

bilden nicht nur die Basis zur Überwa-

chung der Wirtschaftlichkeit und Pro-

duktivität, sondern erfüllen ebenfalls

die Anforderungen an externe Rahmen-

bedingungen und Vorgaben für eine

transparente und aussagekräftige

Berichterstattung.

Rollenwechsel erfordert

Verständnis für betriebliche

Wertschöpfungskette

Um all diesen Anforderungen gerecht

zu werden, ist ein grosses Umdenken

im Gange: Das historische Bild des
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„Zahlenknechts in Ärmelschonern“ ist

endgültig abzustreifen. Die Verantwort-

lichen müssen sich darüber bewusst

werden, dass sie Geschäftspartner für

alle Funktionsstufen eines Unterneh-

mens sind. Das heisst Finanz- und Con-

trolling-Organisationen haben Berüh-

rungspunkte zu allen Teilen der Organi-

sation und können deshalb aktiv

Veränderungsprozesse aus wertorien-

tierter Sicht vorantreiben und mitsteu-

ern.

Die geforderte Optimierung der Wert-

schöpfung des Finanz- und Controlling-

Bereichs setzt allerdings einen Rollen-

wandel voraus: Ziel der Transformation

ist die Umverteilung der Ressourcen

von der Datenaufbereitung, der Pla-

nung und des Reportings hin zur Analy-

se und Beratung. Letztere sollen im un-

mittelbaren Fokus der Umgestaltung

der Aufgaben stehen. Die Umvertei-

lung der Aufgaben soll auch eine Stär-

kung der Prozessorientierung bewirken.

Technische und organisatorische

Voraussetzungen?

Die Neugestaltung der Organisation er-

fordert eine systematische Ausrichtung

auf die Bedürfnisse des Unternehmens

und seiner internen und externen Kun-

den. Es sind die spezifischen Kenntnis-

se der betrieblichen Leistungserstel-

lung sowie die Anknüpfung der

Controllingprozesse notwendig. Eben-

so müssen sich die Verantwortlichen

innerhalb der Prozess- und Wertschöp-

fungskette auf eine funktionierende

Informationstechnologie verlassen kön-

nen. Data Warehouse-, MIS und/oder

Corporate Performance Management

Systeme sind Lösungen, welche die

zeitnahe Aufbereitung der führungs-

relevanten Informationen ermöglichen.

Mit ihnen werden die Grundlagen ge-

schaffen für ganzheitliche Systeme der

Unternehmenssteuerung im Sinne von

Planung, Umsetzung und Kontrolle.

Fazit

Im Normalfall erhält die Finanz- und

Controllingorganisation Daten unter-

schiedlichster Qualität aus den einzel-

nen Bereichen und Standorten. Unter

grossem Zeitdruck müssen sie u.a.

Einzel- und Konzernabschlüsse sowie

internes Reporting etc. fertigstellen.

Oft erfolgen diese Arbeiten nicht abge-

stimmt und parallel auf der Basis unein-

heitlicher Zahlen. Die Fehlerbereini-

gung während der Abschlussarbeiten

verursacht Verzögerungen und schafft

zeitlichen Druck. Für die beschriebene,

qualifizierte Interpretations- und Bera-

tungsarbeit fehlen damit die grundle-

genden Voraussetzungen.

Deshalb werden im Soll-Zustand Daten

standardisiert und über eine vereinheit-

lichte Informatik stark automatisiert

zusammengeführt, sodass die Ergebnis-

se vor den Abschlussarbeiten abge-

stimmt vorliegen und dadurch unange-

nehme Überraschungen verhindert wer-

den können. Der Fokus der Finanz- und

Controllingorganisation liegt damit

nicht in der Aufbereitung der Daten,

sondern in den höherwertigen Aufga-

ben der Planung sowie der Interpreta-

tion und der Beratung. Der Bereich

Finanzen und Controlling wird dadurch

zum Treiber und Teil eines umfassen-

den und gesamtheitlichen Systems der

Unternehmenssteuerung, welches die

Werteflüsse im Interesse aller ganzheit-

lich steuert.
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Publ ikat ionen

ab 1996

Rudolf Baer Dr. oec.

Was kommt auf die Spitäler zu – oder: Informatik verändert die

Spitallandkarte, in: Spital-Management, 2/96, Lumar Verlag AG,

Zug.

Informatik-Sicherheit, Konzept und Vorgehen, BSG-Schriftenreihe,

Band 13, 2. erweiterte Auflage, 1997.

Führung der Informatikdienste, Skriptum der Vorlesung,

BSG-Verlag, 1999.

Informatik-Sicherheit, 4. stark erweiterte Sammlung von Tipps und

Tricks, BSG-Schriftenreihe Band 6, Fachpresse Goldach, 1994;

neue Tipps 1999 (gemeinsam mit R. Arpagaus).

Informatik 2000 – eine Lagebeurteilung, Dokumentation für

Führungskräfte, BSG-Verlag, 11/1999, 207 Seiten.

Wie misst man IT-Sicherheit?, hmd/Praxis der Wirtschaftsinformatik,

Dpunkt-Verlag, 37. Jg., Heft 216, S. 67–77 (gemeinsam mit

P. Zängerle).

Gemeinsam mit Andreas Bühler, BA HSG: «Haftung bei

«Informatik-Unfällen», Rechtsfragen im Bereich Informatik:

IT-Security, Fachzeitschrift zum Thema IT-Security und Datenschutz;

Nr. 3, September 2006 (S. 12–14).

Gemeinsam mit Andreas Bühler, BA HSG: «Internet- und E-Mail-

Verkehr im Unternehmen», Rechtsfragen im Bereich Informatik:

IT-Security, Fachzeitschrift zum Thema IT-Security und Datenschutz;

Nr. 4, Dezember 2006 (S. 29–31).

Gemeinsam mit Andreas Bühler BA HSG, Rechtsfragen: Record

Management mit elektronischen Dokumenten: IT-Security,

Fachzeitschrift zum Thema IT-Security und Datenschutz;

Nr. 1, März 2007 (Seiten 51–55).

Gemeinsam mit Andreas Bühler, BA HSG, Management: Rechts-

fragen: Nachvollziehbarkeit und E-Mail-Verschlüsselung:

IT-Security, Fachzeitschrift zum Thema IT-Security und Datenschutz;

Nr. 2, Mai 2007 (Seiten 52–57).

„Vom richtigen Umgang mit Risiken“: Netzguide e-Security 2008,

Verlag Netzwoche, S. 9–10.

„Die andere Seite – vom Umgang mit Risiken“:

IT Security 4/2008, S. 26–32.

„Frühzeitige Erkennung potenzieller Gefahren-Risikomanage-

ment“: IT Security 5/2008, S. 26–38.

Roman P. Büchler Informatiker SM eidg. FA,

CIS Information Security Auditor

Durchblick im Standard-Dschungel der Informatiksicherheit;

IT-Security Nr. 4, Dez. 07, Seiten 52–54.

Finanzen; Investitionen in die IT-Sicherheit, Themenzeitung

„Schutz und Sicherheit”: Tages-Anzeiger vom

20. Dezember 2007, Seite 4.

Messen heisst verbessern: Kommunalmagazin Nr. 4, April 2008.

Mythos ISMS – Ein Praxisleitfaden Teil 1: IT-Security

Nr. 4/08 November 2008.

Patientendaten wirksam schützen – Der neue Standard: SIR

medical Nr. 5/08 Dezember 2008.

Fachartikel: Ihre Kunden sind unzufrieden!

Nein? Beweisen Sie es...: MQ -Management und Qualität 12/2008.

AdCat/Advice, Catalog, Praktische Sicherheitsmassnahmen: BSG-

Verlag. 381 Tipps (Ordner) 2008, mit Rudolf Baer / Martin Dietrich.
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Karin Christensen lic. oec. HSG

Validierung nach Part 11, FDA-konformes eDoc-Management:

MQ Management und Qualität 9/2008.

Fachartikel: Ihre Kunden sind unzufrieden!

Nein? Beweisen Sie es...: MQ - Management und Qualität 12/2008.

Urs Gmür Dr. oec.

Führung in Krisenlagen: Lehren aus einem Krisenfall: Sicherheits-

forum, Schweizer Fachzeitschrift für Sicherheit, SecuMedia AG,

Zürich, 6/98, S. 19.

Felix Lämmler Dipl. El.-Ing. FH/NDU

E-Government in der Liechtensteinischen Landesverwaltung:

Zeitschrift, Vaduz.

Andreas Menzl Prof. Dr. oec.

Strategische Handlungsmöglichkeiten mittelständischer Unterneh-

men – Management der Schweizer Technik im Zuge der Globalisie-

rung, Schweizer Technik in der Welt der nächsten Generation,

SATW Zürich 1996, S. 19–28.

Finanzielle Belastung der Elektrizität durch öffentliche Gemein-

wesen, VSE Zürich 1996.

Globalisierung: Treiber und Getriebene, STZ Schweizerische

Technische Zeitschrift, STV-Verlags AG, Zürich, 9/97, S. 26–29.

Jungunternehmen in einer globalisierten Wirtschaft: Bulletin,

Magazin der Eidg. Technischen Hochschule Zürich, ETH Zürich,

265. Jg., April 1997, S. 16 ff.

Les meilleures stratégies d’évincement: Le Guide de PME,

Observa St.Gallen/Genève, 209/1998, S. 146 ff.

Wettbewerbsstrategien 2005, in: Thexis 2.98, Managementszena-

rien 2005: herausgegeben von Christian Belz, Thexis

St.Gallen, S. 96 ff.

Global Village: Treiber und Getriebene. KMU im Technologie-Wett-

lauf: Index, Fachmagazine Betriebswirtschaft, Marketingpool AG,

Basel, 1/98, S. 8–11. (vergriffen)

Die Beweglichkeit des Bewegenden: Marketing und Kommunika-

tion, Zürich, 69. Jg., S. 12–16.

Die Nachhaltigkeit virtueller Welten – oder die Beweglichkeit des

Bewegenden, Sustainable Marketing – von der kurzfristigen Aktion

zur nachhaltigen Wirkung, Interlaken, 22. Schweizerische Marke-

ting- und Verkaufsleitertagung, März 2001.

E-Health nützt vor allem den Kranken – und reduziert die Gesund-

heitskosten. (Siehe BSG Homepage).

Unternehmensstrategien bei Deflation. (Siehe BSG Homepage).

Strategien bei Deflation: Thexis, Fachzeitschrift für Marketing

2/2003, S. 38–39.

Menzl, Andreas: Was ist Professionalität in der Unternehmens-

beratung? In: Wohlgemuth, A.C., Gfrörer, R. (Hrsg.), Management

Consulting, Perspektiven am Puls des Wandels, Verlag NZZ 2008.

Publikationen vor 1996 auf Anfrage
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BSG-Schr i ftenreihe

Band 1 Urs Gmür/Clemens Scherrer, Lohn- und Gehaltssysteme,

3. aktualisierte Auflage, St. Gallen 1993

Band 2 Andreas Menzl, Neuere Tendenzen in Organisations-

lehre und Organisationspraxis, Diessenhofen 1981

(vergriffen)

Band 3 Andreas Menzl/Inge Menzl, Tipps für Einsteiger.

Von der Hochschule in die Wirtschaftspraxis,

Diessenhofen 1982 (vergriffen)

Band 4 Andreas Menzl, Kreditmanagement von Industrieunter-

nehmen, Diessenhofen 1982 (vergriffen)

Band 7 Peter Rietmann, Bilanzanalyse, St.Gallen 1986

Band 8 Andreas Menzl/Rudolf Baer, Führung und Kontrolle der

Informatik-Dienste, 2. überarbeitete und erweiterte

Auflage, Fachpresse Goldach 1991 (vergriffen)

Band 9 Urs Gmür, Investitionsgüter-Marketing, 10 Thesen und

ein Beispiel, 2. Auflage, Fachpresse Goldach 1991

Band 10 Andreas Menzl, Globalisierung und organisatorischer

Wandel für die Materialwirtschaft, St.Gallen 1991

(vergriffen)

Band 11 Alex Angehrn, Variantenaufträge rationell abwickeln,

Fachpresse Goldach 1995

Band 12 Urs Gmür/Andreas Menzl, Euro-Strategien: Produkte

und Märkte, Finanzen, Logistik,

Fachpresse Goldach 1992 (vergriffen)

Band 14 Alex Angehrn/Peter Stocker, Electronic Commerce,

Geschäfte abwickeln im Internet,

Fachpresse Goldach 1998

Band 15 Thomas Marko, Datenlogistik – Management der

Informationsflüsse, BSG-Verlag, 1999

Band 16 Aeppli Rahel/Baer Christian, E-Health, Begriffe,

Funktionen, Nutzen, St.Gallen, 2002 (vergriffen)

Band 17 Kaufmann Rudolf, Empfehlungen und Anregungen

zur neuen Verwaltungsführung (NPM, WOV),

Erkenntnisse und Beispiele aus unserer Beratungs-

praxis, St.Gallen, 2002

Rudolf Baer/Martin Dietrich/Roman Büchler, AdCat/Advice

Catalog, Praktische Sicherheitsmassnahmen, BSG-Verlag,

352 Tipps (Ordner), 2007

Lehrverpf l ichtungen 2008

Roman P. Büchler Informatiker SM eidg. FA,

CIS Information Security Auditor

Stiftung Wirtschaftsinformatikschule Schweiz (WISS): Präsentations-

und Arbeitstechnik; IT-Risikomanagement; IT-Sicherheit I (CISSP-

Vorbereitung I)

Stefan Mäder Dipl. Wirtschaftsinformatiker, Exec. MIM

Dozent für Supply Chain Management, Studiengang Master of

Advanced Studies in Business Engineering an der Hochschule für

Wirtschaft, Zürich

Dozent für SCM ERP, Studiengang Bachelor in Wirtschaftsinforma-

tik an der Hochschule für Wirtschaft, Zürich
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Überbetr iebl iche Vorträge 2008

Rudolf Baer Dr. oec.

„Informatik-Strategien- ein paar Gedanken dazu“, Gastreferat an

der Berner Fachhochschule, 20.3.2008

„Toolentwicklung – vom Berater für den Berater“, Vortrag im Rah-

men Master of Business Consulting an der FHWZ, 16.5.2008

„Vom Umgang mit Risiken – Kann man die Zukunft voraussagen?“,

Vortrag an der Informationstagung ISBD, ISBO, IM und ICB, Bern

10.9.2008

„Risiken erkennen – Risiken managen“, Vortrag an der econis-

Tagung, GDI Rüschlikon, 6.11.08

Roman P. Büchler Informatiker SM eidg. FA,

CIS Information Security Auditor

Security Wissensmarktplatz, Dornbirn; 18. September 2008.

Thema: Evaluation von Single Sign-On Lösungen

Stefan Mäder Dipl. Wirtschaftsinformatiker, Exec. MIM

Gastvortrag zum Thema „Wege aus der Projektkrise in den erfolg-

reichen Produktivstart“

Anlass: „Sommer für Ihr SAP“, Kundenveranstaltung der Untersee

GmbH, Konstanz und der Resource Informatik AG, Glattbrugg

Andreas Menzl Prof. Dr. oec.

21. Januar 2008, Unternehmerforum Lilienberg, Vortrag zum Thema

„Unternehmenskultur“

Erf indungen
mit Patentanmeldungen für Kunden

Stefan Menzl Dipl. El.-Ing. ETH et. al.

Die nachfolgende Liste zeigt die veröffentlichten Patentanmeldun-

gen, wo Stefan Menzl Erfinder oder Miterfinder war.

CN1339238, 06.03.2002: Digital communication method and system

DK1443801, 31.07.2006: Method for activating a hearing device

EP1414271, 28.04.2004: Method for recording of information in

a hearing aid and such a hearing aid

EP1443801, 04.08.2004: Method for activating a hearing device

EP1473969, 03.11.2004: Method for deploying hearing instrument

fitting software, and hearing instrument adapted therefor

EP1501200, 26.01.2005: Noise filter in a hearing aid

EP1513371, 09.03.2005: Method for operating a hearing device as

well as a hearing device

EP1635610, 15.03.2006: Method to operate a hearing device and

a hearing device

EP1653776, 03.05.2006: Hearing device partially insertable into

an ear canal

EP1701585, 13.9.2006: Method and system for adjusting a

hearing device

US2002054684, 09.05.2002: Process for digital communication

and system communicating digitally

US2004190739, 30.09.2004: Method to log data in a hearing

device as well as a hearing device

US2005220315, 06.10.2005: Method for activating a hearing device

US2005249368, 10.11.2005: Method for deploying hearing instru-

ment fitting software, and hearing instrument adapted therefor

US2006083386, 20.04.2006: Method for operating a hearing device

as well as a hearing device

US2006104463, 18.05.2006: Störsignalfilter in Hörgeraten

US2007230711, 04.10.2007: Method and system for adjusting

a hearing device

DK1638368 (T3), 2008.10.06: Method for activating a hearing device

EP1976335 (A1), 2008.10.01: Hearing device and method for

activating a hearing

US2008107296 (A1), 2008.05.08: Method to log data in a hearing

device as well as a hearing device
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Domizil und Adresse

BSG Unternehmensberatung

Im Silberturm, 14. und 15. Stock

Rorschacher Strasse 150

9006 St.Gallen

Telefon 071 243 57 57

Telefax 071 243 57 43

E-Mail: sekretariat@bsg.ch

Homepage: www.bsg.ch

BSG Unternehmensberatung AG

Fürst-Franz-Josef-Strasse 5

FL-9490 Vaduz

Geschäftsleitung

Felix Lämmler, Dipl. El.-Ing. FH/NDU, Vorsitz

Stefan Menzl, Dipl. El.-Ing. ETH

Rechtsform und Aktienkapital

Aktiengesellschaft, Fr. 200 000.–

Bankverbindung

Credit Suisse, 9001 St. Gallen

E-Mail-Adressen

Name E-Mail-Adresse

Baer Rudolf r.baer@bsg.ch

Büchler Roman r.buechler@bsg.ch

Christensen Karin k.christensen@bsg.ch

Gmür Urs u.gmuer@bsg.ch

Lämmler David d.laemmler@bsg.ch

Lämmler Felix f.laemmler@bsg.ch

Mäder Stefan s.maeder@bsg.ch

Menzl Andreas a.menzl@bsg.ch

Menzl Stefan st.menzl@bsg.ch

Pfister Claudio c.pfister@bsg.ch

Scherrer Clemens c.scherrer@bsg.ch

Sekretariat sekretariat@bsg.ch
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Die BSG Unternehmensberatung ist

ISO27001 zertifiziert
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Menschen sind kreisorientierte Wesen.

Von allem Anfang an. Die Geburt

zeigt schon mal, aus welchen Kreisen 

man stammt. Manches verändert sich

später: es wird in bessere Kreise geheiratet.

Oder man gerät in zwielichtige Kreise.

Dazwischen die Jahre im Familienkreis. 

Und im Freundeskreis. Egal, ob es ums 

Jassen oder Kochen geht. Um Business oder

Politik. Und schliesslich wird im engsten

Kreise Abschied genommen. Ja: Alles

dreht sich im Kreis. Das ganze Universum

bis hin zu den kleinsten Teilchen. Aber da 

gibt es noch den Kreis als universales 

Symbol, als natürlicher, alltäglicher 

oder mythologischer Kreis.

Mehr darüber im neuesten 

BSG-Geschäftsbericht.

Danke für Ihr Interesse und Ihre 

Aufmerksamkeit.
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