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Einordnung und Ziel dieses Praxisleitfadens

Dieser Praxisleitfaden unterstitzt Laborleitung, Qualitatsmanagement, IT und weitere
Projektbeteiligte dabei, die Auswahl eines Labor-Informations-Management-Systems (LIMS)
strukturiert vorzubereiten. Ein LIMS ist eine Softwareldsung zur zentralen Verwaltung und
Steuerung von Laborprozessen, Proben, Daten und Arbeitsablaufen.

Der Leitfaden bindelt zentrale Fragestellungen, typische Stolpersteine und praxisnahe
Arbeitshilfen, ersetzt jedoch keine individuelle Beratung, Anforderungsanalyse oder
regulatorische Bewertung. Ziel ist es, Orientierung zu geben, interne Abstimmungen zu
erleichtern und die richtigen Fragen friihzeitig zu stellen — bevor Anbieter, Systeme oder
Umsetzungsoptionen im Detail bewertet werden.

Wer ist Dr. Klinkner & Partner GmbH?

Dr. Klinkner & Partner GmbH ist seit vielen Jahren Beratungs- und Weiterbildungspartner fir
Labor, Qualitatssicherung und Life Sciences. Das Unternehmen unterstiitzt Organisationen bei
der Digitalisierung und Optimierung ihrer Laborprozesse und bietet Beratung,
Fachveranstaltungen, Seminare und Fortbildungen zu Themen wie Labordigitalisierung, LIMS,
Qualitatsmanagement, Akkreditierung, Validierung, GMP/GLP und regulatorischen
Anforderungen.

Klinkner & Partner verbindet Fachwissen, Praxiserfahrung und Markttberblick. Die Angebote
richten sich an Laborleitungen, Qualitatsmanagement, IT, Fach- und Flihrungskrafte sowie
Anwenderinnen und Anwender aus regulierten und nicht regulierten Laborumfeldern. Als
Veranstalter des LIMS-Forums und langjahriger Weiterbildungspartner im Laborumfeld begleitet
Klinkner & Partner Labore regelmaRig bei der VVorbereitung fundierter LIMS-Entscheidungen.

© 2026 Dr. Klinkner & Partner GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Vervielfaltigung, Weitergabe oder VVeroffentlichung
— auch auszugsweise — nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung des Herausgebers.
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Warum es bei der LIMS-Auswahl nicht nur um
Software geht

Ein LIMS ist selten eine reine Softwareentscheidung. Es betrifft Laborprozesse, Datenqualitat,
Qualitatsmanagement-Vorgaben, Schnittstellen zur vorhandenen Systemlandschaft und die
Akzeptanz im Team. Oftmals zeigt eine Produktdemo, wie ein System aussieht — jedoch nicht, ob es
zu lhren realen Ablaufen passt oder welche Aufwande bei Migration, Schnittstellen,
Tests/Validierung und Reporting tatsachlich entstehen.

Ziel dieses Leitfadens ist eine praxisnahe Struktur, mit der Sie:

Ihre Ausgangslage sauber beschreiben,

Anforderungen so formulieren, dass Anbieter vergleichbar antworten,
typische Projektrisiken frih erkennen

e und aus vielen Optionen eine belastbare Shortlist ableiten.

Vor der Software kommt der Prozess

Die Auswahl eines LIMS beginnt nicht mit dem Vergleich von Produkten, sondern mit einem Blick auf die
eigenen Prozesse. Wer die bestehenden Ablaufe, Anforderungen und Ziele nicht klar beschreibt, lauft Gefahr,

Software nach Funktionen statt nach tatsachlichem Nutzen auszuwahlen.

Im ersten Schritt geht es deshalb darum, die Ausgangssituation zu analysieren: Welche Prozesse sollen
unterstitzt oder verbessert werden? Welche Anforderungen ergeben sich aus Qualitatsmanagement, Normen
und Regularien? Welche Systeme mussen angebunden werden? Und welche Erwartungen haben die spateren

Anwender?

Erst wenn diese Fragen beantwortet sind, lohnt sich der Vergleich von LIMS-Anbietern und ihren Losungen.
Dann lasst sich beurteilen, welches System die fachlichen und organisatorischen Anforderungen am besten

erflllt — und nicht nur in der Produktprasentation Gberzeugt.



Standard-LIMS oder Individualentwicklung?

Viele Labore starten mit der Frage ,Kaufen wir ein LIMS oder lassen wir etwas Eigenes entwickeln?”.
Diese Entscheidung sollte sehr frih und anhand klarer Kriterien getroffen werden.

Warum Individualentwicklung oft ein Risiko ist

Eine Individualentwicklung wirkt anfangs attraktiv (,genau passend”). In der Praxis entstehen jedoch
haufig diese Probleme:

e Budget und Zeit sind schwer kalkulierbar. Anforderungen werden im Projekt erst wirklich klar
(,Wir wissen am Anfang noch nicht, was wir am Ende brauchen”).

e Anderungen werden teuer. Jede neue Erkenntnis erzeugt neue Entwicklungs- und
Testaufwande.

e Wartung & Updates sind ein Dauerprojekt. Sicherheitspatches, neue Betriebssysteme, neue
Gerate, neue Schnittstellen, neue regulatorische Erwartungen: all das muss uber Jahre gepflegt
werden.

e Die Abhangigkeit von Personen ist groR. \Wenn zentrale Entwickler wechseln, geht Wissen
verloren (Dokumentation hilft, ersetzt aber selten die Erfahrung).

¢ Validierung/Compliance-Aufwand bleibt beim Labor. Egal ob gekauft oder entwickelt:
Nachweise, Tests, Dokumentation und Change-Kontrolle mussen sauber gelost werden. Bei
Eigenentwicklung liegt das Risiko typischerweise starker beim Labor.

Wann Individualentwicklung dennoch sinnvoll sein kann
Individualentwicklung sollte nur dann ernsthaft in Betracht kommen, wenn alle Punkte zutreffen:

¢ Sehr spezifische Anforderungen, von denen Sie fachlich/regulatorisch nicht abweichen konnen.

e Am Markt existiert kein System, das diese Anforderungen ausreichend abdeckt (auch nicht mit
Konfiguration/Erweiterungen).

e Langfristige Betriebsfahigkeit ist gesichert (Ressourcen, Wartung, Tests, Dokumentation,
Vertretung).

Merksatz

In den meisten Fdllen ist ein kommerzielles LIMS (mit klarer Produktpflege, Referenzen und Support) die
wirtschaftlichere und risikoarmere Basis. Individualentwicklung ist die Ausnahme — die ,Latte” sollte hoch liegen.
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Optimal vorbereitet in die LIMS-Auswahl

Ein LIMS gehort zu den wichtigsten IT-Entscheidungen eines Labors: Es beeinflusst
Probenverwaltung, Arbeitsablaufe, Datenqualitat, Schnittstellen, Dokumentation und die Erfillung
regulatorischer Anforderungen langfristig. Gleichzeitig erschweren unterschiedliche Architekturen,
Spezialisierungen, Betriebsmodelle und Einfuhrungsstrategien den objektiven Vergleich. Wer zu frih
einzelne Produkte bewertet, lauft Gefahr, Anforderungen zu ibersehen oder Projektaufwande zu
unterschatzen. Eine gute Vorbereitung spart Zeit, Kosten und spatere Anpassungen.

Vor dem Anbietervergleich sollten Sie folgende Fragen beantworten

Welche Ziele verfolgen Sie mit der Einfiihrung eines LIMS?

Geht es darum, Prozesse zu beschleunigen, Medienbruche zu vermeiden, Datenqualitat zu
verbessern, regulatorische Anforderungen zu erfiillen oder die Labordigitalisierung voranzutreiben?
Halten Sie Ihre Ziele als Basis fur Klarheit und spatere Erfolgskontrolle moglichst schriftlich fest.

Welche Prozesse sollen unterstiitzt oder verandert werden?
Dokumentieren Sie Ihre wichtigsten Laborprozesse und identifizieren Sie Engpdsse sowie
Verbesserungspotenziale.

Wer sollte am Auswahlprozess beteiligt sein?
Erfolgreiche Projekte werden interdisziplinar mit Laborleitung, Qualitatsmanagement, IT, Key Usern
aus dem Labor und ggf. Einkauf, Datenschutz oder Management vorbereitet.

Welche Ressourcen stehen zur Verfiigung?
Planen Sie neben dem Softwarebudget auch interne Projektzeit, personelle Kapazitaten sowie
Aufwande fir Einfihrung, Tests, Schulungen und Change Management.

Typische Kostentreiber

In vielen LIMS-Projekten entstehen die gro3ten Aufwande nicht durch die Software selbst, sondern
durch projektbegleitende Arbeiten, beispielsweise:

Migration bestehender Daten einschlief3lich Bereinigung und Qualitatssicherung
Tests und Validierung entsprechend regulatorischer Anforderungen

Berichte, Dashboards und auditfahige Auswertungen

Rollen- und Berechtigungskonzepte

Schulungen, Dokumentation und organisatorische Veranderungen
Schnittstellen zu Geraten sowie ERP-, ELN-, SDMS-, QMS- oder MES-Systemen

Tipp: Fachbegriffe aus der LIMS-Welt finden Sie im Glossar auf LIMS.de. Es erleichtert insbesondere
Projektteams ohne umfangreiche LIMS-Erfahrung den Einstieg.

Praxistipp: Arbeiten Sie mit Key Usern

Bestimmen Sie fiir jeden betroffenen Laborbereich ein bis zwei erfahrene Mitarbeitende als Key User. Diese
vertreten die Praxisperspektive in der Anforderungs-, Test- und Abnahmephase, prifen Ablaufe inklusive
Sonderfallen und helfen dabei, Entscheidungen fachlich abzusichern und intern zu kommunizieren. Nach dem
Go-live wirken Key User als Multiplikatoren: Sie untersttitzen Schulung und Onboarding, biindeln Feedback aus
dem Alltag und gestalten die kontinuierliche Verbesserung des Systems mit.

ul


https://www.lims.de/

Wo steht |hr Labor?
Ausgangslage verstehen

Labore starten aus sehr unterschiedlichen Situationen in die LIMS-Auswahl. Manche wollen Excel-
Listen und Papierprozesse ablosen. Andere ersetzen ein bestehendes System, konsolidieren
Inselldsungen oder mussen steigende Anforderungen an Auditfahigkeit, Durchsatz oder
Skalierbarkeit erfullen.

Die jeweilige Ausgangslage bestimmt, welche Kriterien bei der Auswahl besonders kritisch sind:

Ausgangslage Typische Sorge Wichtige Aspekte

Excel/Papier, Projekt wird groRer als Prozessklarheit, Ressourcenplanung,

Grunddigitalisierung gedacht. Datenbanklogik statt Excel-Logik

Abldsung Altsystem Migration & Parallelbetrieb Migration, Schnittstellen, Datenqualitat,
sprengen den Rahmen. Ubergangsprozesse

Insellosungen/ Schnittstellen werden Integrationsfahigkeit, Standard-Schnittstellen,

Medienbrliche teuer/instabil. Betriebskonzept

Wachstum/Skalierung Das System skaliert nicht. Performance, Multi-Standort, Rollen/Rechte,

Betriebsstabilitat

Stark reguliert/ Nachweise/Auditfahigkeit Datenintegritat, Audit Trail, Freigaben,

auditintensiv reichen nicht. Tests/Validierung

Forschung/ LIMS passt nicht zur Abgrenzung/ Integration

projektorientiert Arbeitsweise. zu ELN/SDMS, flexible Workflows

Routine/probenorientiert  Durchsatz leidet, robuste Standardprozesse, Usability, Ausnahmen
Sonderfille explodieren. sauber abbilden

Praxistipp: Gerdteintegration friih klaren
Schnittstellen zu Geraten werden haufig unterschatzt. Dabei ist Gerat nicht gleich Gerat: Eine Waage liefert
meist nur einen Messwert, wahrend LC-MS- oder Chromatographiesysteme komplexe Daten wie Ergebnisse,
Rohdaten, Methoden und Audit-Metadaten erzeugen.

Zwei Kriterien sind besonders wichtig:
1.Datenkomplexitat: Je einfacher die Datenstruktur, desto einfacher ist meist die Schnittstelle.
2.Nutzungsfrequenz: Bei haufig genutzten Geraten amortisiert sich der Integrationsaufwand schneller.

Kldren Sie auBerdem friihzeitig:
e \Welche Daten gehoren ins LIMS, welche bleiben auf Gerdteebene?
e |st eine uni- oder bidirektionale Anbindung erforderlich?
e Lassen sich Ubertragungsfehler gegeniiber manueller Eingabe reduzieren?
e Missen Gerate auch untereinander vernetzt werden?
e \Welche Standards wie OPC UA, LADS oder SiLA werden unterstlitzt?



Wie arbeitet Ihr Labor: projekt- oder probenorientiert?

Nicht jedes Labor meint mit ,LIMS" dasselbe. Fur eine gute Entscheidung hilft eine kurze Einordnung:

Routinelabore

In Routinelaboren mit probenorientierten Ablaufen, wiederkehrenden
I ﬁ ﬁ ﬁ , Prifplanen und klarem Durchsatz ist ein LIMS haufig das zentrale System. Im
U U U Fokus steht hier, dass Standardprozesse stabil laufen, Proben effizient
I ) bearbeitet werden und Ergebnisse nachvollziehbar dokumentiert sind. Das

System muss vor allem Verlasslichkeit, Geschwindigkeit und saubere
Routineablaufe unterstitzen.

Forschung und Entwicklung

In Forschung und Entwicklung stehen haufig projektorientierte Arbeiten,
wechselnde Versuchsreihen und flexible Dokumentationsformen im
Vordergrund. Hier spielt oft ein ELN (elektronisches Laborbuch) eine wichtige
Rolle, weil es Versuchsplanung, Beobachtungen, Zwischenergebnisse und

projektbezogene Dokumentation besser unterstiitzt. Hier steht im Fokus, wie

LIMS, ELN und gegebenenfalls weitere Systeme zusammenspielen, damit
Daten nicht isoliert entstehen.

Daten- und Gerateschwerpunkte

Bei Laboren mit vielen Rohdaten, Dateien und Instrumentendaten — z. B. chromatographischen
oder spektroskopischen Daten wie LC-MS — ruckt das Datenmanagement starker in den
Vordergrund. Ein SDMS (Scientific Data Management System) kann hier relevant sein, um
wissenschaftliche Daten strukturiert abzulegen, wiederzufinden und nachvollziehbar mit
Proben, Methoden oder Ergebnissen zu verknupfen. Das Ziel ist, dass Daten nicht nur
gespeichert werden, sondern nutzbar und prufbar bleiben.

Merksatz

Klaren Sie friih, ob Ihre Arbeit primar ,projekt-" oder ,probenorientiert” ist. Das entscheidet Giber Schwerpunkt
und Integrationsbedarf.



\Was muss das LIMS in Ihrem Labor leisten?

Viele Labore beginnen mit Anbieterterminen, um
Orientierung zu bekommen. Das fiihrt aber oft dazu, dass Praxisfrage

Demos nach falschen Kriterien bewertet werden. Konnen Sie Ihre wichtigsten
Laborprozesse so beschreiben, dass

ein Anbieter daraus konkrete
Vor den ersten Anbieterterminen sollten intern (Laborleitung, Anforderungen ableiten kann?

QM, IT) zumindest diese Punkte grob geklart sein:

e Beteiligte Standorte und Organisationseinheiten

e Prozessumfang und typische Laborablaufe (inkl. Sonderfalle)

e Probenarten, Prifwege, Freigaben

e Berichte, Auswertungen, Nachweise

e Anforderungen aus Qualitatsmanagement/Akkreditierung/Regulierung
e Gerate und anzubindende Systeme (inkl. ERP/SAP, wenn relevant)

e Datenlibernahme (welche Daten, welche Qualitat, welche Nachweise)
¢ Rollen/Rechte/Verantwortlichkeiten

e Ressourcen fur Auswahl, Einfihrung, Tests/Validierung, Schulung

e Betriebsmodell und Sicherheitsanforderungen

Rollenblick (Kurzmatrix)

Frage Laborleitung QM IT
Welche Prozesse sollen digital abgebildet werden? v v
Welche Probenarten und Priifablaufe sind relevant? v4 V4
Welche regulatorischen Anforderungen gelten? v
Audit Trail/Datenintegritat: welche Erwartungen? v v
Welche Gerate/Systeme missen angebunden werden? V4 v
Welche Daten missen migriert werden? v V4 V4
Welche Reports/Nachweise werden benctigt? v4 V4
Welche Rollen/Rechte werden gebraucht? v v V4
Betriebsmodell/Security/Backup/Updates? v V4
Welche internen Ressourcen stehen zur Verfligung? v v v

Merksatz

Je klarer Labor, QM und IT ihre Anforderungen abstimmen, desto gezielter lassen sich Anbieter vergleichen.



Auswahlkriterien ableiten

Eine reine Feature-Liste reicht selten. Wichtiger ist es, ob das System lhre realen Ablaufe robust
inklusive Sonderfallen abbildet und ob Betrieb, Nachweise und Weiterentwicklung langfristig

funktionieren.
Zentrale Kriterien mit Leitfragen

Prozessfit

Unterstlitzt das LIMS unsere realen Workflows —
inklusive Ausnahmen, Probenahme und Vor-Ort-
Messungen?

Rollen & Rechte

Passt die Berechtigungslogik zu unserer Organisation
und zu Freigaben?

Datenmigration

Wie werden Altdaten tibernommen, gepruft und
dokumentiert?

Reporting

Sind Berichte leicht anpassbar, versionierbar und
auditfahig?

Support & Betrieb

Wie sieht Betreuung im Alltag aus (Reaktionszeiten,
Eskalation, Ansprechpartner)?

Zukunftsfahigkeit

Wie gut ist das System erweiterbar und integrierbar?
Gibt es eine nachvollziehbare Produkt-Roadmap?

Datenintegritdt/Audit Trail

Sind Anderungen nachvollziehbar, reviewbar und
dauerhaft belegbar?

Schnittstellen/Integration

Wie gut lassen sich Gerdte und Systeme anbinden
(inkl. ERP/SAP, ELN/SDMS, QMS...)?

Test/Validierung (je nach Umfeld)

Welche Unterstilitzung gibt es bei Tests,
Dokumentation, Change-Kontrolle?

Usability

Ist das System auch bei hohem Durchsatz effizient
nutzbar? Sind Benutzerfihrung, Sprachversionen,
Onlinehilfe und Fehlermeldungen praxistauglich?

Kosten & Gesamtaufwand

Welche Kosten entstehen nicht nur beim Kauf,
sondern uber Jahre im Betrieb?

Anbieter-/Produktstabilitat

Wie etabliert sind Anbieter und Produkt? Wie belastbar
sind Bestandskundenbasis, Partnernetzwerk und
Betreuung bei \Veranderungen beim Hersteller?

Tipp: Definieren Sie benotigte Reportingformate wie Angebote, Analysenzertifikate, Prifberichte,
Auswertungen oder Rechnungen friihzeitig. So vermeiden Sie spatere Zusatzaufwande.

Priorisieren (einfach, aber wirksam)

» Muss-Kriterien: Ohne diese Funktion ist das System nicht einsetzbar.

= Soll-Kriterien: Wichtig, aber nicht zwingend zum Start.

= Kann-Kriterien: Winschenswert, aber nicht entscheidungsrelevant.

Wichtig: Muss-Kriterien sollten nicht durch hohe Punkte in anderen Bereichen ,kompensiert” werden.



Was vor der Entscheidung geklart sein muss

Viele Punkte einer LIMS-Einfihrung wirken zu Beginn Gberschaubar: Lizenzmodell, grober

Projektplan, Schulung oder erste Systemdemo. Die eigentlichen Aufwande zeigen sich jedoch erst,

wenn Prozesse, Daten, Schnittstellen und VVerantwortlichkeiten konkret werden.

Vor der Entscheidung sollte deshalb klar sein, wie aufwendig Datenmigration wirklich wird, welche

Schnittstellen notig sind, welche zusatzliche Hardware oder Arbeitsplatztechnik gebraucht wird und

wer Aufbau, Betrieb und Pflege iibernimmt. Auch Konfiguration, Anpassungen, Tests, Anderungen
im laufenden Betrieb und Updates sollten friih besprochen werden — inklusive Planung, Vorab-

Information, Stabilitat und Rickfalloptionen.

Eisbergmodell bei LIMS-Projekten

Sichtbare Aufwénde bei LIMS-Projekten
+ Lizenzkosten

l‘l N « Implementierung
L\ + Schulung
\‘: % * Produktdemo
\ \ « Standardfunktionen

 erster Projektplan
‘_ » Hardware / Arbeitsplatztechnik

Haufig unterschatzte Aufwande
bei LIMS-Projekten

« Schnittstellen * Change Management
» Gerdteanbindung = Rollen- und Rechtekonzept
# Datenmigration * Reporting
A * Validierung = Betrieb und Updates
= Customizing * Akzeptanz im Labor
» interne Ressourcen = spatere Erweiterungen

Gesprachsimpulse fiir Anbietertermine

Welche Erfahrung haben Sie mit Laboren unserer GroRe und Branche?

Wie lduft eine typische Datenmigration bei lhnen ab (inkl. Datenpriifung und Nachweis)?
Welche Aufgaben liegen beim Anbieter, welche beim Labor?

Wie werden Schnittstellen zu Geraten und zu bestehenden Systemen realisiert?

Welche internen Ressourcen mussen wir bereitstellen?

Wie sieht Ihr Ansatz fiir Tests/Validierung und Dokumentation aus?

Wie laufen Patches/Updates ab: Haufigkeit, Vorab-Information, Release Notes, Riickfallplan?
Wie informieren Sie Bestandskunden: Newsletter, User-Community, Anwendertreffen?

Wo sitzt Support/Entwicklung, und wie ist die Unterstitzung vor Ort organisiert?
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Anforderungen schriftlich fixieren

Nach der internen Klarung sollten Anforderungen, Prioritaten und offene Punkte schriftlich
festgehalten werden. Das macht Anbieterantworten vergleichbar, Entscheidungen nachvollziehbar
und schafft eine belastbare Grundlage fir Angebot, Auftrag und Vertrag.

Vermeiden Sie typische Projektfehler und -risiken

¢ Mangelnde Dokumentation und e Schleichende Anforderungsanderungen
fehlende Nachvollziehbarkeit ohne geregeltes

e Wechsel von Schlisselpersonen ohne Anderungsmanagement
Vertretung und Wissenstransfer e Standarddemos ohne eigene Use Cases

und Sonderfalle
Ausschreibung, Lastenheft und Pflichtenheft

Ausschreibung, Lastenheft und Pflichtenheft haben unterschiedliche Funktionen: Marktanfrage,
Beschreibung des Laborbedarfs und konkrete Umsetzung durch den Anbieter. Zusammen bilden sie
die Bricke von der internen Anforderungsklarung zu Angebot, Auftrag und Vertrag.

Ausschreibung/ Lastenheft _® Pflichtenheft
RFI / RFP / RFQ
, Kundensicht: Ziele, Anbietersicht:
RFI = Request for Information .
RFP = R t for P | Anforderungen, Losungskonzept,
=S for ropess Randbedingungen, Schnittstellen, Tests, Betrieb,
RFQ = Request for Quotation
? q s Prioritaten und Nachweise. Annahmen und Aufwand.

Das Lastenheft macht Anforderungen vergleichbar. Das Pflichtenheft macht die Umsetzung verbindlich.
Angebot, Auftrag und Vertrag sollten darauf Bezug nehmen.

Diese Punkte sollte ein Lastenheft mindestens enthalten

@ Ziele und Scope inklusive Nicht-Ziele @ Schnittstellen und Datenmigration
@ Ausgangslage, Volumen und Standorte @ Rollen, Rechte und regulatorische Anforderungen
@ Reale Kern- und Sonderfalle @ Betrieb, Security und Updates
@ Muss/Soll/Kann und gewtnschte Nachweise @ Zeitplan und Angebotsstruktur
Praxisregel

Jede Anforderung erhalt eine eindeutige ID und eine klare Antwortlogik: erfillt, teilweise erfillt oder nicht erfillt.
So werden Anbieterantworten vergleichbar und spatere Zusagen prifbar.

Bei komplexen VVorhaben empfiehlt sich ein zweistufiges \Vorgehen: kurzes RFI, Shortlist, vertiefende Demos
oder Workshops und anschlieRend das Pflichtenheft.



\ergleichbarkeit entsteht nicht von selbst
(Bewertung ohne Scheinobjektivitat)

Anbieter prasentieren unterschiedlich. Damit Antworten vergleichbar werden, brauchen Sie eine
gemeinsame Grundlage.

Schritt 1: Muss-Kriterien (Ausschluss)

Definieren Sie einige Muss-Kriterien, die erfillt sein mussen. Wenn ein Anbieter diese nicht erftllt,
wird er nicht weiterverfolgt — unabhangig von sonstigen Starken.

Beispiele (je nach Labor):

e Audit Trail/Nachvollziehbarkeit

¢ Rollen/Rechte/Freigaben

e zentrale Schnittstellen (z.B. ERP/SAP, ELN, Gerate)
e Reporting-Nachweise

e Betriebsmodell/Sicherheitsanforderungen

Schritt 2: Gewichtete Kriterien (Bewertungsiibersicht)

Kriterium Gewichtung | Anbieter A Anbieter B Anbieter C

Prozessfit

Datenintegritat
Schnittstellen/ Integration
Tests/ Validierung
Benutzerfreundlichkeit
Support & Service

Kosten & Gesamtaufwand
Zukunftsfahigkeit
Anbieter-/ Produktstabilitat

Summe (gewichtet)

Hinweise zur Nutzung

e Bewertungsskala festlegen (z.B. 1= sehr schlecht, 5= sehr gut)

e Gewichtung in Prozent oder Punkten vergeben (Summe = 100%)

e Bewertung je Anbieter eintragen und mit Gewichtung multiplizieren

e Ergebnis je Spalte summieren: hochste Summe = bester Fit

e Bewertung nur vergeben, wenn es einen Nachweis gibt (Demo an Ihren Fallen, Dokument, Referenz)



Checkliste: \Vor dem Anbietertermin

Diese Checkliste hilft dabei, die wichtigsten Anforderungen an das LIMS-System zu identifizieren.

Projektziele

O Welche Ziele sollen mit dem LIMS erreicht werden?

[0 Woran erkennen Sie nach einem Jahr, dass das Projekt erfolgreich war?

O Welche Anforderungen sind unverzichtbar (Must-have) und welche wiinschenswert (Nice-to-have)?

Prozesse

O Welche Laborprozesse sollen abgebildet werden?

O Wo entstehen heute Medienbriche oder doppelte Eingaben?
O Welche manuellen Schritte sollen reduziert werden?

O Welche Sonderfalle kommen im Alltag regelmalig vor?

O Welche Prozesse sollen kiinftig anders oder effizienter laufen?

Qualitatsmanagement/ Nachweise

O Welche Anforderungen gelten an Nachvollziehbarkeit, Freigaben und Auditfahigkeit?
O Welche Rollen, Rechte und Freigabeprozesse werden benotigt?

0 Welche Nachweise missen in Audits schnell verfligbar sein?

IT & Schnittstellen

[ Welche Gerate mussen angebunden werden?

O Welche bestehenden Systeme missen integriert werden (z.B. ERP/SAP, ELN/SDMS, QMS...)?

O Welche Daten sollen dabei ausgetauscht werden — uni- oder bidirektional, mit Lese- und/oder Schreibzugriff?
[0 Welches Betriebsmodell ist moglich/gewinscht: On-Premise, SaaS oder Cloud?

O Wie sollen Updates, Backups und Zugriffe geregelt werden?

Datenmigration

O Welche Daten miissen ibernommen werden?

O Wie ist die Datenqualitat: vollstandig, konsistent, frei von Dubletten?
[0 Welche historischen Daten miissen verfiigbar bleiben (und wie)?

O Wer prift die migrierten Daten und wie wird das dokumentiert?

Projekt & Ressourcen

O Wer ist intern verantwortlich (fachlich, QM, IT)?
[0 Welche Zeitfenster sind realistisch?

O Welche Risiken sind bereits absehbar?

Anbieter

O Welche Leistungen sind im Angebot enthalten und welche nicht?

[0 Wie wird der Support nach dem Go-Live organisiert?

O Wie laufen Updates, Fehlerbehebung und Kommunikation im Bestand?
O Gibt es Referenzprojekte in Laboren mit vergleichbaren Anforderungen?

Tipp
Bringen Sie zu den Anbieterterminen neben Ihren Fragen auch eigene typische Anwendungsfalle mit.
So konnen Sie schneller erkennen, ob das System in Ihren Laboralltag passt.

Die Checkliste und die Bewertungsmatrix konnen Sie auch als bearbeitbare Word-Datei anfordern — Kontakt
siehe letzte Seite.

)



Anforderungen mit dem Markt abgleichen
Das LIMS-Forum gezielt nutzen

Wesentliche Prozessablaufe sind beschrieben; Fragen aus Labor, Qualitatsmanagement und IT sind
besprochen; erste Auswabhlkriterien sind definiert. Damit ist ein guter Zeitpunkt erreicht, sich
intensiver mit den LIMS-Ldsungen auf dem Markt zu beschaftigen.

Das LIMS-Forum bietet daftir eine geeignete Plattform. Es ist die fihrende deutschsprachige
Fachkonferenz fir die Digitalisierung und das Datenmanagement im Laborumfeld. Die
Veranstaltung bietet Laborleitern, IT-Verantwortlichen und Qualitatsmanagern eine unabhangige
Plattform, um sich tber die Auswabhl, Einfliihrung und den rechtssicheren Betrieb von Labor-
Informations-Management-Systemen (LIMS) zu informieren. Teilnehmer profitieren von
praxisnahen Erfahrungsberichten, einem direkten Marktvergleich fihrender Software-Anbieter
sowie dem gezielten Erfahrungsaustausch zu Zukunftsthemen wie Laborautomatisierung und
Cyber-Sicherheit.

Fur Labore in der Auswahlphase ist das besonders

praktisch: Sie kdnnen mehrere Anbieter an zwei LIMS O FO R U \Y/

Tagen mit denselben Fragen ansprechen, erste e Seit (fast) 30 Jahren im deutschsprachigen
Eindriicke direkt vergleichen und typische Punkte aus LIMS-Umfeld etabliert
dem eigenen Projekt priifen. e Jahrlich im Herbst: zwei Tage

Fachprogramm, Ausstellung und
Austausch

e Bis zu 30 Aussteller aus LIMS,
Laborsoftware, Labordigitalisierung

Damit wird der Besuch zu einem konkreten
Arbeitsschritt in der LIMS-Auswahl. Nach dem

Forum sollte klarer sein, welche Anbieter fir eine und Beratung

Shortlist infrage kommen, welche Fragen in einer e Anbieteriibergreifender Rahmen mit
vertiefenden Demo geklart werden miissen und Fachvortragen, Praxisberichten, Action
welche Punkte intern mit Labor, Area und Round Tables

Qualitatsmanagement und IT nachgescharft werden * Fur Laborleitung, Qualitatsmanagement, IT

und LIMS-Anwenderinnen und -Anwender

sollten. e Austausch mit Laboren, QM, IT, Anbietern,
Beratung und weiteren Akteuren aus dem
Die Anmeldung ist moglich unter Qualititsumfeld
LIMS-Forum.de e Mehrwert fiir die Auswahl: Marktiiberblick,
vergleichbare Fragen, erste Shortlist,
Demo- oder RFI-Vorbereitung
Tipp

Auf LIMS.de finden Sie eine aktuelle, anbieteriibergreifende Marktibersicht mit Filtermdglichkeiten nach
Branche, LaborgrofRe und Funktionsumfang als Erganzung zu diesem Praxisleitfaden.
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https://www.lims.de/
https://www.lims-forum.de/

Weiterfuhrende Angebote zum Thema

Sie mochten das Thema vertiefen, sich fachlich austauschen oder Kompetenzen im Team aufbauen?
Dr. Klinkner & Partner GmbH bietet Veranstaltungen, Lehrgange und Seminare zum Thema an.

Veranstaltungen

LIMS-Forum

Das LIMS-Forum bietet einen anbieteriibergreifenden Uberblick iiber LIMS und Labordigitalisierung mit
Fachvortragen, Praxisberichten und personlichem Austausch.

Weitere Informationen, Programm und Anmeldung unter:

lims-forum.de

LIMS-Demo-Days

Bei den LIMS Demo Days prasentieren Anbieter ihre Systeme anhand eines gemeinsamen Use Cases.
So lassen sich Losungen direkt vergleichen und passende Anbieter auswahlen.

Weitere Informationen, Programm und Anmeldung unter:

klinkner.de/Seminar/LIMS-Demo-Days

Lehrgange

Expert:in fiir Labordigitalisierung @ 15 Tage
Der modulare Lehrgang vermittelt praxisnahes Wissen zu Labor-IT, LIMS, Datenmanagement und

Validierung. Er qualifiziert Mitarbeitende, die Labordigitalisierung aktiv gestalten mochten.

Weitere Informationen, Termine und Anmeldung unter:

klinkner.de/Lehrgang/Expert-in-fuer-Labordigitalisierung

LIMS-Beauftragte:r @ 10 Tage

Der modulare Lehrgang qualifiziert erfahrenes Laborpersonal, LIMS zu konzipieren, zu optimieren und zu

validieren. Er vermittelt praxisnahes Wissen zu Datenmanagement, Schnittstellen und LIMS-Projekten.

Weitere Informationen, Termine und Anmeldung unter:
klinkner.de/Lehrgang/LIMS-Beauftragte-r

Seminare

LIMS- und IT-Projekte planen und umsetzen

Weitere Informationen, Termine und Anmeldung unter:

klinkner.de/Seminar/LIMS-und-1T-Projekte-planen-und-umsetzen

Effiziente Labororganisation durch LIMS

Weitere Informationen, Termine und Anmeldung unter:

klinkner.de/Seminar/Effiziente-Labororganisation-durch-LIMS/

Praxisleitfaden LIMS-Auswahl | Ein Service von Klinkner & Partner
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http://klinkner.de/Lehrgang/Expert-in-fuer-Labordigitalisierung
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https://www.klinkner.de/Seminar/Effiziente-Labororganisation-durch-LIMS

Herausgeber

" KLINKNER
A N & PARTNER

Know-how for lab and science

Dr. Klinkner & Partner GmbH
Wilhelm-Heinrich-StralRe 16
66117 Saarbriicken

www.klinkner.de

Word-Version anfragen

Sie mochten die Checklisten und die Bewertungsmatrix als bearbeitbare Word-Datei erhalten?

Schreiben Sie uns. Wir senden Ihnen die Vorlage kostenfrei zu.

Kontakt: klinkner.de/kontakt : Thema: Praxisleitfaden LIMS-Auswahl

Hinweis zu diesem Praxisleitfaden

Dieses Dokument dient als neutraler Praxisleitfaden zur Vorbereitung auf die LIMS-Auswahl. Es ersetzt keine
individuelle Anforderungsanalyse, Beratung oder regulatorische Bewertung. Anforderungen konnen je nach

Laborart, Branche, Akkreditierung, Regulierung und bestehender IT-Landschaft unterschiedlich ausfallen.

Redaktion & Design: Klinkner & Kolatus, Design Annika Kolatus
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