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1. Dokumentation des QM-Systems

1.1 Funktion und Nutzen der QM-Dokumentation

Bei der Qualitdtsmanagement-Dokumentation handelt es sich im Prinzip um eine
Wanderkarte, die ihre Benutzer durch das Qualititsmanagement-System eines
Unternehmens flhrt.

Eine systematische Dokumentation schafft die Basis fir ein QM-System und dient als
Nachweis der Qualitétsfahigkeit des Unternehmens. Hier werden alle qualitétsrelevanten
Regelungen niedergelegt hinsichtlich:

e Politik, Ziele und Strategie,
¢ Aufbau und Struktur des Unternehmens,
e Zustandigkeiten, Verantwortlichkeiten und Befugnisse,

e Ablauforganisation und Vorgehensweisen
AuBerdem dient sie auch als Nachweis bezlglich der Erfillung der Normenanforderungen.

Mit der Dokumentation des QM-Systems lassen sich alle wichtigen Ablaufe und MaBnahmen
im Unternehmen zurlickverfolgen. Sie werden damit fir alle Leser und Anwender nachvoll-
ziehbar und damit Uberprifbar. Die Dokumentation wird damit zu einem wichtigen
FOhrungsinstrument und dient der Sicherung, Verbesserung und dem Nachweis aller
qualitatsrelevanten MaBnahmen im Unternehmen.

Die QM-Dokumentation dient als Nachweis der Qualitatsfahigkeit eines
Unternehmens.

Die QM-Dokumentation kann noch weitere unternehmensinterne Regelungen enthalten, z.B.
zu den Aspekten Wirtschaftlichkeit, Arbeitssicherheit, Gesundheits- und Umweltschutz. Sie
dient als Organisationshandbuch des Unternehmens, als schriftliche Einarbeitungsgrundlage
neuer Mitarbeiter, als Nachschlagewerk bzgl. hausinterner Abldufe und im
Produkthaftungsfall sogar als juristischer Nachweis.

Die QM-Dokumentation dient als Organisationshandbuch des Unternehmens.

Die Dokumentation vermittelt allen Mitarbeitern einen Einblick in das Unternehmensgefiige,
macht Schnittstellen bewusst und erméglicht damit eine zielgerichtete Kommunikation im
Unternehmen.

Die Dokumentation vermittelt allen Mitarbeitern einen Einblick in das
Unternehmensgefiige.

Die Motivation der Mitarbeiter ist ein wichtiger Qualitatsfaktor und kann mit einer auf die
Belange der Mitarbeiter zugeschnittenen Dokumentation verbessert werden. Die
Prozessbeteiligten werden bei der Dokumentation ihrer Abldufe einbezogen. So kann
spezifisches Wissen der einzelnen Mitarbeiter gesammelt und allen Beschaftigten
zugéanglich gemacht werden.

Eine systematische Dokumentation trégt auch dazu bei, neue Mitarbeiter schnell und sicher
einzuarbeiten, da das erforderliche Wissen jederzeit zur Verfligung steht.
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Werden Mitarbeiter bei der Erstellung der Dokumentation beteiligt, wachst die
Motivation.

1.2 Dokumentationsanforderungen

Die DIN EN ISO 9001 fordert ausdrlicklich den Aufbau und die Dokumentation eines
geeigneten QM-Systems.

B Qualitatspolitik und Qualititsziele
B Qualititsmanagement-Handbuch

B Dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen ‘“
O Won der Morm geforderte

O Yom Unternehmen

B Dokumentation zur Prozesslenkung

Abb. 1: Die Dokumentation des QM-Systems laut DIN EN ISO 9001

Zur vollstandigen Beschreibung des QM-Systems fordert die DIN EN ISO 9001 das
Erstellen einer angemessenen QM-Dokumentation.

Der entsprechende Normentext zur Dokumentation des Qualitditsmanagementsystem lautet:

4.2.1 Allgemeines

Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystem muss enthalten:
a) dokumentierte Qualitétspolitik und Qualitétsziele,

b) ein Qualitdtsmanagementhandbuch,

c) dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen, die von dieser Internationalen Norm
gefordert werden,

d) Dokumente einschlieBlich Aufzeichnungen, die die Organisation zur Sicherstellung der

wirksamen Planung, Durchfiihrung und Lenkung ihrer Prozesse als notwendig eingestuft
hat.
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1.3 Aufbau der QM-Dokumentation

1.3.1 Umfang der Dokumentation

Bei der Erstellung der Dokumentation muss immer beachtet werden, dass diese einen an-
gemessenen Umfang hat. AuBerdem muss Uberlegt werden, welches Medium fir die Doku-
mentation gewéhlt wird, damit alle Mitarbeiter die Festlegungen lesen. Die Dokumentation
kann grundséatzlich in Form und Art so realisiert werden, wie es fur die Organisation sinnvoll
ist.

Abb. 2: Cartoon: Umfang der QM-Dokumentation

So schlank, dass Uberhaupt keine schriftliche Fixierung nétig wére, kann eine QM-
Dokumentation nicht gehalten werden. Es gilt sorgfaltig abzuwagen, welche Vorgange
dokumentiert werden und welche nicht. Eine Arbeitsanweisung mit dem Inhalt "Zum
Schreiben einen Stift benutzen!” ist sicher Uberflissig, auch wenn die Tétigkeit als
qualitétsrelevant einzustufen ist.

Letztlich gibt es keine pauschal glltigen Richtwerte fir einen angemessenen Umfang der
QM-Dokumentation. Der Umfang ist von der GréBe des Unternehmens, der Art der
Tétigkeiten und den individuellen Rahmenbedingungen abhéngig. Die Gesamtorganisation
eines Unternehmens muss in jedem Fall so umfassend beschrieben werden, dass die
unternehmensspezifische Wirkungsweise des QM-Systems deutlich wird.

Als allgemeine Leitregel gilt, dass die QM-Dokumentation so detailliert sein sollte, dass ein
erfahrener Mitarbeiter sie als Leitfaden nutzen und sich ein neuer Mitarbeiter mit
angemessenem Aufwand in das Thema einarbeiten kann.
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B Umfang der Dokumentation abhéngig von
O Gréke der Organisation
O Art der Tatigkeiten
O Komplexitat der Frozesse

O Fahigkeiten des Personals

B Dokumentation kann in jeder Form oder Art eines Mediums realisiert
werden (Papier, EDV, ...)

Abb. 3: Art und Umfang der QM-Dokumentation

1.3.2 Die Struktur der QM-Dokumentation

In der Praxis hat sich ein pyramidenférmiges Aufbauschema bewahrt, das zwischen
Qualitdtsdokumenten und Qualitdtsaufzeichnungen unterscheidet.

Die erste Ebene der Qualitditsdokumentation ist das QM-Handbuch, welches die
Ubergeordneten Vorgaben zum QM-System beinhaltet.

Die Prozessbeschreibungen eines Unternehmens bilden die zweite Ebene der
Qualitdtsdokumentation. Dabei handelt es sich um Beschreibungen der betrieblichen
Ablaufe, die fir einzelne Prozesse im Unternehmen zutreffen. In ihrer Gesamtheit zeigen sie
die organisatorische Vernetzung des Unternehmens auf.

Die dritte Ebene schlieBlich umfasst die Arbeitsanweisungen, Priifanweisungen, Checklisten
und Formulare eines Unternehmens. Darin sind detaillierte Handlungsanweisungen fir
einzelne Tatigkeiten aus dem Prozessablauf festgelegt.
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anagement - = Ubersicht des Managamentsystems

Handbuch

= Festlegung interner Ablaufe und

Froressbeschreibungen Verantwortlichikeiten

Arbeitsanweisungen,
Checklisten, Betriebsanleitungen,
Formulare, Prifanweisungen

¥ ¥

Aufzeichnungen = Machweisbare Efullung der Vorgaben

= Tatigkeitsspezifische Aufgaben

Abb. 4: Strukur der QM-Dokumentation

Zu den Qualitditsdokumenten zahlen das QM-Handbuch, Prozessbeschreibungen,
Arbeitsanweisungen, Prifanweisungen sowie Formblatter, Checklisten etc.. Hier wird
dargelegt, wie das Unternehmen die Normanforderungen nach DIN EN ISO 9001 umsetzt.
Es handelt sich hier um Vorgabedokumente, d.h. sie geben den Soll-Zustand eines
Unternehmens wieder.

Qualitédtsaufzeichnungen sind Dokumente, in denen erreichte Arbeitsergebnisse festgehalten
werden. Sie dienen als Nachweis der Qualitatsféhigkeit eines Unternehmens und werden in
verschiedenen QM-Anforderungen der Norm ausdriicklich gefordert. Sie kénnen auf allen
drei Ebenen der Qualitdtsdokumentation entstehen, und zwar immer dann, wenn die
Ergebnisse ausgefihrter Tatigkeiten dokumentiert werden. Qualitadtsaufzeichnungen sind
Nachweisdokumente, d.h. sie geben die Ist-Werte eines Unternehmens wieder.

Qualitatsdokumente = Vorgabedokumente (Soll-Werte)
Qualitatsaufzeichnungen = Nachweisdokumente (Ist-Werte)

Wichtig ist die eindeutige Unterscheidung zwischen Qualitdtsaufzeichnungen und
Qualitadtsdokumenten. Ein Vorgabedokument, z.B. ein Formblatt oder eine Checkliste, wird
durch Ausflllen zu einer Qualitatsaufzeichnung.

Leeres Formblatt = Qualitatsdokument
Ausgefiilites Formblatt = Qualitatsaufzeichnung

Qualitétsaufzeichnungen sind Ergebnisdokumente, die nicht verandert werden dirfen. Eine
Anderung wiirde bedeuten, dass die Aufzeichnung manipuliert bzw. gefélscht wird.

Qualitatsaufzeichnungen diirfen nicht verdandert werden!

Qualitdtsaufzeichnungen kennen wir aus unserem taglichen Leben. Wenn Sie z.B. im
Supermarkt einkaufen gehen oder lhr Auto tanken, bekommen Sie einen Beleg mit den
Inhalten Rechnungsdatum, Bezeichnung der Ware, Menge der Ware, Einzelpreis der Ware,
Kassennummer, Verkaufer und Gesamtpreis. Wir erhalten eine Aufzeichnung darlber, was
wir gekauft haben und es kommt vor, dass wir Einzelpreise vergleichen, um zu sehen, ob die
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Preise richtig eingetippt wurden, oder wir Uberprifen, ob alle Positionen des Belegs mit der
eingekauften Ware (Obereinstimmen. Bei der Autoreparatur wird héaufig jede
Rechnungsposition einzeln geprdft:

e Habe ich diesen Auftrag, wie er durchgefiihrt wurde, erteilt?
e |stder Preis fiir die Reparatur angemessen?

e Wurde die Reparatur zu meiner Zufriedenheit (meinen Qualitdtsanforderungen
entsprechend) durchgefiihrt?

Die Rechnung mit den aufgelisteten Arbeiten dient auch als Nachweis bei einer
Reklamation, wenn der zuvor reparierte Fehler nach kurzer Zeit wieder auftritt.

Aus den eben genannten Beispielen Iasst sich erkennen, dass Qualitadtsaufzeichnungen zum
Nachweis der Qualitédt dienen. In ihnen wird festgehalten, welche Anforderungen erfillt
wurden. Der Nachweis kann Uber ein Produkt oder lber einen Prozess (z.B. durchgefihrte
Reparaturarbeiten) gefiihrt werden.

Qualitatsaufzeichnungen dienen zum Nachweis der Produkt- und Prozessqualitit.

Die Regeln, die im Alltag fir Qualitatsaufzeichnungen gelten, bestehen genauso in einem
Betrieb. Im Alltag priufen wir die Ware mit Hilfe des Kassenbelegs, im Betrieb wird eine
Wareneingangsprifung anhand des Lieferscheins durchgefihrt. Wenn wir etwas in
Reparatur geben, prifen wir den Reparaturauftrag, im Betrieb wird eine Abnahme
durchgefithrt. Das Uberpriifen der Einzelpreise im Alltag entspricht im Betrieb dem
Angebotsvergleich. So wie wir unsere Kassenbelege fiir einen etwaigen Umtausch oder die
Inanspruchnahme von Garantieleistungen aufbewahren, macht man sich im Betrieb
Gedanken um die Aufbewahrungsfristen flr Qualitatsaufzeichnungen.

Qualitédtsaufzeichnungen und Priifungen gehdren zusammen. Beide treten meistens an
Schnittstellen oder bei Ubergangen auf, wie z.B.:

e von einem Fertigungsschritt zum nachsten,

e von einer Abteilung zur anderen,

e von einem Betrieb zum anderen,

e von einem Betrieb zum Kunden.

Qualitdtsaufzeichnungen dienen der Qualititskontrolle. Diese Form der Uberpriifung findet
sich in jedem QM-System und wird von den QM-Normen ausdricklich gefordert.

1.3.3 Das Layout der QM-Dokumentation

Um fir den Leser verstandlich zu sein, muss die QM-Dokumentation klar strukturiert sein.
Die Gestaltung der QM-Dokumentation sollte unternehmensspezifisch erfolgen. Das
Grundlayout sollte auf jeden Fall einheitlich sein und sich in allen Qualitdtsdokumenten
wiederfinden. Qualitatsaufzeichnungen dagegen, wie z.B. Protokolle, Berichte etc. kénnen
durchaus unterschiedlich gestaltet werden.

Das Layout sollte also Kopfzeile beinhalten, die erkennen lasst, um welches Dokument es
sich handelt und kann z.B. Art des Dokumentes, Titel bzw. Untertitel, Name oder Logo des
Unternehmens enthalten. Darliber hinaus sollte jedes Dokument eine FuBzeile enthalten, in
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der man den aktuellen Status des Dokuments ablesen kann. Dazu dient das Erstellungs-,
Prifungs-, Freigabe- und Gultigkeitsdatum mit entsprechender Unterschrift.

Die Qualitatsdokumentation sollte liber ein einheitliches Grundlayout verfiigen.

Ob die QM-Dokumentation in elektronischer Form oder als Papierversion vorliegt liegt im
Ermessensspielraum des Unternehmens. Entscheidet sich das Unternehmens nicht fir eine
elektronische Lésung, kann das QM-Handbuch gebunden oder als Loseblatt-Sammiung
gefuhrt werden. Prozessbeschreibungen sowie Arbeits- und Prifanweisungen sollte man in
jedem Fall als Loseblatt-Sammlung fiihren, denn die Anderungshaufigkeit ist hier in der
Regel héher als bei einem QM-Handbuch. Qualitdtsaufzeichnungen schlieBlich kann man
nur in loser Form sammeln, da hier hdufig neue Aufzeichnungen hinzukommen.

1.4 Das Qualitatsmanagement-Handbuch

Das QM-Handbuch bildet den Teil der Qualitdtsdokumentation, in dem das QM-System in
seiner Gesamtheit beschrieben wird. Es ist eines der wichtigsten Dokumente im
Unternehmen, denn das QM-Handbuch reprasentiert die Qualitatsfahigkeit eines
Unternehmens nach innen wie nach auBen.

Die Norm fordert eine genaue Festlegung des Anwendungsbereichs des QM-Systems im
Handbuch. Das heiBt, auf Ausschlisse, die entsprechend Normkapitel 1.2 vorgenommen
wurden, muss explizit hingewiesen werden.

® Anwendungsbereich des QJM-Systems

B Benennung und Begriindung jeglicher Ausschlisse
{begrenzt auf Kapitel 7)

B Dokumentierte VYerfahren oder Verweise darauf

m Darstellung der Prozesse

Abb. 5: Inhalte des QM-Handbuchs
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Die Norm fordert in Kapitel 4.2.2 in Bezug auf das QM-Handbuch:

4.2.2 Qualititsmanagementhandbuch

Die Organisation muss ein Qualitdtsmanagementhandbuch erstellen und aufrechterhalten,
dass Folgendes enthélt

a) den Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems einschlieBlich Einzelheiten
und Begriindungen fir jegliche Ausschllisse (siehe 1.2),

b) die fir das Qualitdtsmanagementsystem erstellten dokumentierten Verfahren oder
Verweise darauf und

c) eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse des Qualitdtsmanagement-
systems.

Das QM-Handbuch liefert einen roten Faden durch das gesamte QM-System, es geht jedoch
der Ubersichtlichkeit halber nicht ins Detail.

Das QM-Hanbuch reprasentiert das QM-System nach innen und nach auBen. Ein Deckblatt,
das auf ansprechende weise gestaltet ist, unterstiitzt dies. Man kann z.B. eine Cartoon oder
andere Abbildungen oder Fotos auf dem Deckblatt abbilden. Auf jeden Fall aber sollte der
Name der Firma, der Titel des QM-Handbuchs und der Geltungsbereich des QM-Systems
auf der ersten Seite genannt werden.

Firmenlogo
Qualitatsmanage ment-

Handbuch

der Mustermann GmbH
Musterstralbe
Musterstadt

gultig fur alle Unternehmensbereiche
ab 1.1.2001
nach DIN EN IS0 9001:2000

Abb. 6: Deckblatt: QM-Handbuch
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Es gibt verschiedene Mdglichkeiten, wie ein QM-Handbuch aufgebaut werden kann. In der
Praxis hat es sich bewahrt, die Gliederung an die Prozesse des Unternehmens anzulehnen.
Es gibt u.U. eine Vielzahl von Prozessen im Unternehmen. Daher ist es sinnvoll, diese
zunachst zu gruppieren. Dies kann z.B. nach folgendem Schema erfolgen:

Managementprozesse Mitarheiterprozesse
YWerantwortung der Leitung Eimweisung neuer Mitarbeter
Q-Poltik, @-Ziele, @-Planung Weiterbildung, Schulung, Gualifikation
ad-System, G-Dokumentation, GM-Bewertung Arbettzplatzumgebung und Infrastruktur
Interne Kommunikation Schulungs bedart, Schulungsnachweise
Lenkung won Dokumenten
Lenkung van Qualt Stzaufzeichnungen
Kundenerwsrtungen und &nforderungen Kundenhezuge ne Prozesse
Bezchwerdemanagemert
Umgang mit Kundeneigentum
Prozesse zur Produktentstehung Kundendienst, Kundenhetreuung
Ertwickiung und barketing Kundengewinnung
Beschaffung und Lieferantenbewertung Angehotzerstellung
Produktion Auftragzbearbeitung
Prozeszvalidier ung
Prifmitt eliibervwachung
Handhabung, Lagerung, Yerpackung, “Yersand Uherwa-::hungsp rozesse
Mezsung der Leistung des GMS
— Managementreview
Unterstiitzende und verhessernde Prozesse Interne Audits
Lenkgl_'ug wan Fehlerl!'u, Daienanalysg und Ausnertung Messung der Kundenzufrie denheit
|dE"I'ItIflka‘tIl:ll'| uru_::i R_uc:}_werfnlgbarkert Messung der Prozesse
Prafungen, kontinuierlicher Yerbeszserungsprozess Messung der Produkts
“erkhesserungs- und Karrekturmakknabhimen

Abb. 7: Prozessorientierter Aufbau eines QM-Handbuches

Die Erfahrung zeigt, dass jedes Unternehmen fiir sich selbst die Prozesse definieren muss.
Dabei ist es besonders wichtig, zundchst das Unternehmen in seiner Gesamtheit zu
betrachten. Bei der Untergliederung des Gesamtprozesses in Teilprozesse muss darauf
geachtet werden, dass die Prozesse begrifflich genau definiert werden. So kann einerseits
eine Unternehmenssprache geschaffen und andererseits die Ablauf- und Aufbauorganisation
des Unternehmens effizient dargestellt werden. So hat das Unternehmen die Mdglichkeit,
seine eigenen Managementprozesse mit Hilfe der Norm unternehmensspezifisch
darzustellen und zu verbessern.

Der prozessorientierte Aufbau des QM-Handbuchs bietet Unternehmen die
Moglichkeit auf Basis ihrer Prozesse den Nachweis der Einhaltung der
Normforderungen der DIN EN ISO 9001 zu fiihren.

Ein Handbuchkapitel zum Thema personelle Ressourcen kénnte dabei wie folgt aussehen:
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QMH Personal und Schulung Kapitel 5

Mai 2006 Seite 1 von 2

5.1 Zweck und Zustandigkeit

Um die Flexibilitdét des Unternehmens und den an das Unternehmen gestellten
Qualitatsanspruch unserer Kunden zu erhalten und zu verbessern, muss ein ho-
her Qualifikationsstand der Mitarbeiter sichergestellt sein.

Die Ausbildung und Qualifikation sowie die Férderung der Motivation sind fir das
Unternehmen von entscheidender Bedeutung und liegen in der Verantwortung der
Geschéftsfihrung. Es werden die Voraussetzungen geschaffen, eine ausrei-
chende Personalqualifikation sicherzustellen und aufrecht zu erhalten.

Dies bedeutet konkret fiir das Unternehmen, dass

e die Mitarbeiter entsprechend des Arbeitsplatzes ausgebildet sind,

e das Wissen der Mitarbeiter immer auf dem neuesten Stand gehalten wird und
e die Mitarbeiter auf kiinftige Aufgaben vorbereitet werden.

5.2 Ermittlung des Schulungsbedarfs

Die Ermittlung des Schulungsbedarfes erfolgt bereichsbezogen durch die jeweili-
gen Verantwortlichen in Zusammenarbeit mit der Geschéftsleitung. Der Schu-
lungsbedarf ist im Schulungsplan dokumentiert. Fir die Prifung und Genehmi-
gung der WeiterbildungsmaBnahmen ist die Geschéftsleitung zustandig.

5.3 Schulung, Weiterbildung und Qualifikation

Die Mitarbeiter sind durch ihre Ausbildung, Erfahrung und Qualifikation beféhigt,
die an sie gestellten Forderungen zu erfillen. Zusatzlich werden durch laufend
durchgefiihrte Weiterbildungen und Unterweisungen das Wissen, die Kenntnisse
und die Fahigkeiten erweitert.

Bei der Neubesetzung von Stellen, bei Aufgaben&nderungen oder Erweiterung
der Verantwortung wird gepriift, ob die Qualifikation des Mitarbeiters den neuen
Anforderungen durch entsprechende WeiterbildungsmaBnahmen angepasst wer-
den muss.

Bei besonderen Anlassen, z.B. Einfihrung neuer Verfahren oder Systeme, wer-
den von den jeweiligen Vorgesetzten gezielte Einweisungen vorgenommen, Uber
die schriftliche Aufzeichnungen gefiihrt werden (z.B. Unterweisung in Unfallver-
hitungsvorschriften, Einweisung in neue Verfahrens- und Arbeitsanweisungen).

Bei Anderung bestehender Strukturen, externen Neuregelungen und Aufgaben-
neuverteilungen u.a. werden gezielt WeiterbildungsmaBnahmen fiir den jeweiligen
Aufgabenbereich eingeleitet.

AuBerdem werden Anregungen und Winsche der Mitarbeiter zu freiwilligen Zu-
satzqualifikationen aufgenommen und in der Regel unterstiitzt.
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QMH Personal und Schulung Kapitel 5

Mai 2006 Seite 1 von 2

SchulungsmaBnahmen fir die Mitarbeiter sind

e Arbeitsplatzbezogene Einweisung

e Einweisung in neue Verfahren und Produkte

e QM-Schulung

e Messebesuche

e Besuch von Fachveranstaltungen

e Produktschulung und Verarbeitungstraining durch Lieferanten
e Selbsténdige Information (ber die einschlagige Fachpresse

e Unterweisungen Arbeitsschutz

5.4 Einweisung neuer Mitarbeiter

Die Einweisung neuer Mitarbeiter erfolgt durch den Bereichsleiter in Abstimmung
mit der Geschéftsleitung. Die Grundlage bilden die aktuellen Funktionsbeschrei-
bungen. Zur Einarbeitung wird ein Einarbeitungsplan erstellt. Dieser bestimmt,
welche Schritte zur Einarbeitung durchgefiihrt werden. Der Einarbeitungsplan dient
ferner zur Dokumentation der Einarbeitung der neuen Mitarbeiter.

5.5 Wirksamkeit von SchulungsmaBBnahmen

Im Anschluss an die Schulungen oder MaBnahmen beurteilt die Geschaftsfiihrung
oder der Leiter der jeweiligen Abteilung in einem kurzen Gesprach mit dem Mitar-
beiter den Erfolg. Die Beurteilung der Schulungen wird auf dem Formblatt Schu-
lungsplan notiert. Wie erfolgreich eine Schulung auf lange Sicht war, wird Uber
einen Fragebogen nach ca. 4-6 Wochen nochmals schriftlich hinterfragt.

5.6 Schulungsnhachweise

Teilnahmebescheinigungen bzw. Zertifikate firmenexterner Schulungen sind als
Nachweise der Personalakte des Mitarbeiters angefiigt. Die Dokumentation von
internen Schulungen erfolgt Gber das Formblatt Schulungsnachweise.

5.7 Mitgeltende Unterlagen

e FB Schulungsplan

e FB Schulungsnachweise

e FB Schulungsbewertung

e AA Einarbeitungsplan

erstellt gepruft freigegeben glltig ab
Datum
Unterschrift
Abb. 8: Handbuchkapitel - Beispiel
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Das QM-Handbuch liefert zwar einen roten Faden durch das gesamte QM-System, es geht
jedoch allein der Ubersichtlichkeit halber nicht ins Detail. Fiir die tagliche Arbeit reicht dieser
allgemeine Uberblick aber haufig nicht aus. Damit die internen Betriebsablaufe wirklich
optimal funktionieren und an den entsprechenden Schnittstellen wirksam ineinander greifen,
werden Uber das QM-Handbuch hinaus noch genauere Beschreibungen benétigt, wie in
bestimmten Situationen verfahren werden soll.

1.5 Prozessbeschreibungen und Arbeitsanweisungen
1.5.1 Funktion von Prozessbeschreibungen

Eine Prozessbeschreibung ist die Beschreibung eines Prozessablaufs oder einer
Vorgehensweise im Unternehmen. Die Prozessbeschreibung schafft Transparenz bezlglich
der betrachteten Prozessablaufe und beteiligten Organisationseinheiten. Sie legt den Bedarf
an Ressourcen fest und regelt Schnittstellen und Verantwortlichkeiten.

In den Prozessbeschreibungen werden bereichs- oder abteilungsibergreifende sowie
bereichs- oder abteilungsinterne Regelungen festgelegt. Eine abteilungsinterne Regelung
kann z.B. den Biege- und Stanzvorgang innerhalb einer Fertigungslinie beschreiben. Eine
abteilungsubergreifende Regelung ist dagegen der Umgang mit fehlerhaften Teilen im
gesamten Unternehmen. Der Ubersichtlichkeit wegen bietet es sich an, diese dem QM-
Handbuch separat, z.B. in einem Extraordner, beizufligen.

Eine Prozessbeschreibung ist die Beschreibung eines qualitatsrelevanten Prozesses
oder einer Vorgehensweise im Unternehmen.

Bei der Erstellung von Prozessbeschreibungen geht es darum, organisatorische
Grundregeln aufzustellen, die den Mitarbeitern helfen, ihre Aufgaben
verantwortungsbewusst wahrzunehmen. Dazu gehéren die Analyse und ggf. auch die
Verbesserung der vorhandenen Ablaufe.

1.5.2 Aufbau von Prozessbeschreibungen

Der strukturelle Aufbau von Prozessbeschreibungen sollte einheitlich sein, damit sich die
Mitarbeiter schnell und sicher darin zurechtfinden. Inhaltlich sind folgende Aspekte zu
berlcksichtigen:

e Prozessablauf, einschlieBlich Wechselwirkungen, Rickkoppelungen und Varianten,
e Definition des Prozessergebnis,

e Verfahren, Ressourcen sowie Verantwortlichkeiten zur  Durchfihrung der
Prozessschritte,

e Kennzahlen zur Uberwachung der wirksamen Durchfiihrung,

e Regelungen zu den Schnittstellen, insbesondere zum Informations- und Entscheidungs-
fluss,

e unterstitzende Informationstechnologie sowie

e Erlauterungen zu kritischen Prozessschritten.
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Der Aufbau von Prozessbeschreibungen sollte fir alle Prozessbeschreibungen gleich sein
und kann z.B. so aussehen:

Prozessbeschreibung
. Ziel und Geltungsbereich
. Verantwortungen

B
+  Eingaben/Ausgaben “"

»  Schnittstellen zu anderen Prozessen ‘ ‘.
. Kenngrélien P %

. Beschreibung der einzelnen Schritte
{als Text oder als Ablaufdiagramm)

. Mitgeltende Unterlagen

Abb. 9: Mégliche Gliederung einer Prozessbeschreibung

Die folgende Abbildung verdeutlicht Struktur und Inhalt einer Prozessbeschreibung zum
Thema Angebotserstellung. Zu beachten ist die Gestaltung der Kopfzeile. Diese beinhaltet
den Namen und die Nummerierung des Dokuments sowie den Revisionsstand.
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PB Angebotserstellung PB 7.2 001/01

Mai 2006 Seite 1 von 3

1. Ziel und Geltungsbereich

Diese Prozessbeschreibung stellt sicher, dass alle eingehenden Kundenanfragen und -
auftrage systematisch auf inhaltliche und sachliche Richtigkeit geprift und erfasst werden,
damit der Kunde einwandfrei bedient werden kann.

Die Prozessbeschreibung gilt fir alle Unternehmensbereiche im Besonderen flr die
Mitarbeiter der Funktionsbereiche Vertrieb, Marketing und Entwicklung.

2. Verantwortung

Die Prozessverantwortung liegt beim Leiter Vertrieb. Fiir die ordnungsgeméaBe Durchfiihrung
der Angebotserstellung und aller damit zusammenh&ngenden Aufgaben sind die Mitarbeiter
des Funktionsbereiches Vertrieb zusténdig.

3. Eingaben/Ausgaben (input / output)

e schriftliche Anfragen * neue Spezifikationen

e Telefonnotiz mit Kundenanfor- e Angebot
derungen e Kundenauftrag

* Ergebnisbericht der Machbar- e Telefax als Auftragsbestatigung
keitsprifung

4. Schnittstellen zu anderen Prozessen

Schnittstellen liegen vor zur Auftragsabwicklung und zum Entwicklungsprozess.
5. KenngréBen

Angebotsquote: Angebot/Auftrage, durch Controlling

Reaktionszeit Anfrage-Angebot, durch Mitarbeiter mittels Zeiterfassungssoftware
6. Ablauf/Vorgehensweise

6.1 Prozessablauf-Diagramm

Der Prozessablauf fiir Kundenanfragen und Kundenbestellungen ist aus dem dargestellten
Ablaufdiagramm ersichtlich.
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PB Angebotserstellung

PB 7.2 001/01

Mai 2006

Seite 2 von 3

Start

Vertrieb

Machbarkeit geman
42+431

Ricksprache
mit Kunden

Nein———»y

neue Spezifikationen

Ja

+

Preisermittlung geman

432

Nein———»

Preisverhandlung

Terminpriifung

Nein

Terminerklarung

Ja
v

Mitteilung= Angebot an Kunde
nach AA Angebot

i

Auftrag = Angebot

ein d

Kundenauftrag
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PB Angebotserstellung PB 7.2 001/01

Mai 2006 Seite 3von 3

6.2 Grundlagen

Fir die Bearbeitung von Kundenanfragen werden folgende Grundlagen herangezogen:
e  Produktkatalog mit klaren Aussagen (ber das Liefersortiment

e Liste durchgefliihrter Sonderanfertigungen

e  Zeichnungen und schriftliche Festlegungen vom Kunden

e  Datenbank Gber das Firmen Know-how

e Lieferzeitvorgaben

e Kundenanfragen und -bestellungen

e  Einkaufsbedingungen des Kunden

e  Geschaftsbedingungen

Weichen Kundenanfragen oder -bestellungen vom Katalogstandard ab, muss
grundsétzlich mit der Entwicklung Ricksprache gehalten werden.

6.3 Die Bearbeitung besteht aus folgenden Schritten:

6.3.1 Erfassen, Priifen, Bearbeiten
e  Telefonische Kundenanfragen werden mit dem Formular F.03 erfasst.

e Fir jede Bestellung muss gepriift werden, ob sie mit den Angebotsdaten Uberein-
stimmt und ob die Vorgaben den festgelegten Grundlagen entsprechen.

e Bei kundenspezifischen Lésungen wird die Bestellung vor der Eingabe in die EDV-
Datenbank mit der Entwicklungsabteilung besprochen.

e Eingabe in die EDV-Datenbank
e Jede Kundenbestellung wird nach der Bearbeitung schriftlich bestatigt.

6.3.2 Preisermittlung

Bei Standardprodukien: gemaB Katalog, unter Berlcksichtigung der Bestellmenge.
Bei Spezialanfertigung: Berechnung durch Kalkulationsabteilung.

6.3.3 Angebot erstellen

geman AA 4.3, Angebot

7. Mitgeltende Unterlagen

e  Standard-Produktkatalog

e Liste durchgeflihrter Spezialanfertigungen
e AA 4.3 Angebot

e  Auftragsannahmeformular F.01

e Formular fur Telefonnotizen F.03

Erstellt gepruft freigegeben gultig ab
Datum
Unterschrift
Abb. 10: Beispiel einer Prozessbeschreibung zur Angebotserstellung
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1.5.3 Funktion von Arbeitsanweisungen

Ein Prozess ldsst sich in verschiedene Arbeitsschritte unterteilen, indem einzelne
Arbeitsschritte weiter aufgegliedert und abgefragt werden. Hierbei werden sowohl die
Arbeitsvorgange an sich, als auch die Reihenfolge einzelner Arbeitsschritte detailliert
beschrieben.

Beispiele fiir solche Arbeitsanweisungen sind:

e Bedienungsanleitungen fiir Gerate (z.B. Videorecorder),

e Checkliste fur Reisevorbereitungen,

e Bauanleitungen,

e Kochrezepte,

e Anleitungen zum Wechseln eines Rades am Auto.

Arbeitsanweisungen sind detaillierte Beschreibungen der Arbeitsvorgénge.

Arbeitsanweisungen beschreiben den Ablauf von durchzufiihrenden Tatigkeiten und werden
erstellt, um wiederkehrende Arbeitsabldufe detailliert zu definieren und damit eine stets
gleiche Ausflhrung sicherstellen. Damit soll eine gleichbleibende Arbeitsqualitét,
unabhéangig von der ausfiihrenden Person gewahrleistet werden..

Arbeitsanweisungen sorgen fiir eine gleich bleibende Arbeitsqualitét.

Prifanweisungen stellen eine spezielle Form von Arbeitsanweisungen dar. Sie sind in der
Regel produktspezifisch und enthalten eine genaue Beschreibung der Priifungsvorbereitung
und des durchzufiihrenden Prifverfahrens. In ihnen finden sich auBerdem die Soll-Werte
und die erlaubten Toleranzen der Prifergebnisse und, falls erforderlich, auch
Berechnungsformeln.

Beispiele, woflr Arbeits- und Prifanweisungen erstellt werden, sind:

e Maschinenwartung,

e Uberpriifung von Messmitteln,

e Verpackungskontrollen,

e Bedienung von Maschinen, Blrogeraten oder Software,

e Fertigung und Montage.

Die Anweisungen kénnen sowohl in Textform als auch als Abbildungen oder Zeichnung

vorliegen. Auch Checklisten eignen sich als Arbeits- und Priifanweisungen, da jeder einzelne
Arbeitsschritt durch Abhaken oder Gegenzeichnen der einzelnen Punkte dokumentiert wird.

Was genau die Anweisung enthalt und wie genau ein einzelner Arbeitsschritt beschrieben
wird, ist immer abhangig davon, fiir wen die Anweisung bestimmt ist. Auch hier gilt das
Kunden-Lieferantenprinzip, denn die Anweisungen miussen so verfasst werden, dass sie von
dem jeweiligen Anwender verstanden werden kénnen.

Eine Arbeitsanweisung muss fiir den Anwender verstéandlich formuliert sein.

Nicht auf allen Dokumenten, die lhnen am Arbeitsplatz begegnen, steht das Wort
"Arbeitsanweisung”. Dies bedeutet jedoch nicht, dass es keine sind. Das gilt bspw. fir

© TUV Rheinland Akademie GmbH Seite 19 von 41
GWO05_Dokumentation des QMSystems_RevJuni10.doc



/A TOVRheinland®

Fertigungs- und Montageplane oder Bedienungsanleitungen fir Maschinen, die vom
jeweiligen Hersteller mitgeliefert wurden.

1.5.4 Erstellen von Prozessbeschreibungen und Arbeits-
anweisungen

Prozessbeschreibungen, Arbeits- und Priifanweisungen kdnnen, wie bereits angesprochen,
in verschiedenen Darstellungsformen beschrieben werden. Die Dokumente kénnen sowohl
in Textform als auch als Abbildungen oder Zeichnung vorliegen Haufig findet sich eine
Kombination von beidem. Dabei haben Abbildungen, Zeichnungen und Ablaufdiagramme
(Flussdiagramme) den Vorteil, dass sie die zu erledigende Tétigkeit Ubersichtlich und
anschaulich machen.

In der folgenden Abbildung sind haufig verwendete Symbole fir Ablaufdiagramme
dargestellt.

Start, Ende Prozessschritt Priifschritt
—h.
Ablaufpfeil hein
Dokument ja

Entscheidung
Prozess

Abb. 11: Symbole fir Ablaufdiagramme

Die nachfolgende Abbildung zeigt beispielhaft den taglichen Arbeitsprozess eines
Raubritters aus dem 17. Jahrhundert, an dem sich die Prozessablauf-Symbole darstellen
lassen.
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Aufstehen

v

Friihstiicken

v

Turm besteigen

Checkliste: v
Woranerkenne | o | Ausschau halten [——

ich einen
Kaufmann?

Kaufmann
gesichtet?

Turm hinabsteigen

v

Losreiten

v

| | Kaufmann ausrauben

v

Beute heimschleppen

Abb. 12: Tagesablauf eines Raubritters

Checkliste:
*Vorgehensweise
egingige Verstecke

1.6 Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

1.6.1 Lenkung von Dokumenten

Die Lenkung der Dokumente ist eine Anforderung der Norm DIN EN ISO 9001 im Abschnitt
4.2.3. Man versteht darunter die Erstellung, Genehmigung, Herausgabe, Verteilung,
Anderung, Aufbewahrung usw. von Qualitatsdokumenten, also von Vorgabedokumenten.

Der Umgang mit Dokumenten und Daten muss eindeutig festgelegt werden. Daher ist es
notwendig, ein System zu installieren, welches es ermdglicht, dass die richtigen Dokumente
zur richtigen Zeit am richtigen Ort sind und alte Unterlagen eingezogen werden. Es muss
auBerdem nachvollziehbar sein, welches die aktuelle Version eines Dokumentes ist, wie
viele Kopien im Umlauf sind und an welchem Arbeitsplatz sie vorhanden sind.
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Der Normabschnitt "Lenkung von Dokumenten” (4.2.3) soll sicherstellen, dass die
richtigen Dokumente und Informationen zum richtigen Zeitpunkt am richtigen Ort
sind.

Dokumentiertes Verfahren zur

B Herausgabe und Genehmigung

m Aktualisierung

®m Kennzeichnung von Status und Anderungen L
B Sicherstellung der Verfligbarkeit glltiger Dokumente

B Erhaltung der Lesbarkeit und Erkennbarkeit

B Kennzeichnung und Lenkung externe Dokumente

B Vermeidung der unbeabsichtigten Nutzung veralteter Dokumente

Abb. 13: Lenkung von Dokumenten (Vorgabedokumentation)

Im Prinzip ist es moglich, dass jeder qualifizierte Mitarbeiter mit der Aufgabe der
Dokumentenerstellung betraut wird. Qualifiziert bedeutet in diesem Zusammenhang, dass
der Mitarbeiter Uber die entsprechenden Fachkenntnisse und etwas Erfahrung in der
Formulierung von Texten verfligt. Derjenige, der an einem bestimmten Arbeitsplatz arbeitet,
kennt die einzelnen Schritte, was wann getan werden muss, am besten. Deshalb ist es
sinnvoll, dass genau dieser Mitarbeiter seine Arbeit dokumentiert bzw. eine
Arbeitsanweisung erstellt. Fehlt ihm die Erfahrung in der Formulierung, so sollte in jedem
Fall darauf geachtet werden, dass seine Fachkenntnisse in das entsprechende Dokument
aufgenommen werden.

Jeder qualifizierte Mitarbeiter kann ein Dokument erstellen.

Erstellt ein Mitarbeiter einen Entwurf fir ein Dokument, legt er ihn seinem Vorgesetzten zur
Uberpriifung vor. Dieser kontrolliert, ob der Entwurf vollstandig und richtig ist und ob die
entsprechenden Vorgaben flr die Erstellung eines solchen Dokuments eingehalten wurden.
Der Qualitatsbeauftragte des Unternehmens kontrolliert den Entwurf auf Ubereinstimmung
mit der Norm.

Erstellung und Prifung sollten grundsétzlich durch unterschiedliche Personen
durchgefiihrt werden.

Ist der eingereichte Entwurf in Ordnung, wird er vom Qualitdtsbeauftragten und/oder vom
Abteilungsleiter freigegeben.

Die Priifung und die Freigabe kénnen durch die gleiche Person erfolgen.
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Ein Prifungs- und Freigabevermerk sollte in der FuBzeile des entsprechenden Dokumentes
festgehalten werden. AuBerdem sollte festgelegt werden, ab wann das erstellte Dokument
gultig ist. Ist auf diese Weise also sichergestellt, dass es sich um das “richtige Dokument”
handelt, muss es, wie oben gefordert, auch an den ’richtigen Ort” bzw. die richtigen
Personen” weitergeleitet werden.

Nach der Genehmigung eines Dokumentes muss von den Verantwortlichen genau definiert
werden, wer im Unternehmen dieses Dokument fiir seine Arbeit braucht. In der Praxis
empfiehlt es sich, einen schriftichen Verteiler zu erstellen. AuBerdem sollte, z.B. durch
Unterschrift auf einer Empfangsbescheinigung, sichergestellt werden, dass das Dokument
die vorgesehene Stelle auch tatsachlich erreicht hat.

Ein Unternehmen muss sicherstellen, dass Dokumente Uberall dort rechtzeitig zur
Verfligung stehen, wo sie zur effektiven Arbeit gebraucht werden.

Vorgaben, nach denen in einem Unternehmen gearbeitet wird, kénnen sich andern und
damit auch die entsprechenden Vorgabedokumente. Die Organisation muss sicherstellen,
dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von Dokumenten gekennzeichnet
werden. Sollten sich Anderungen der QM-Dokumente ergeben, so muss eindeutig festgelegt
sein, wer berechtigt ist, diese vorzunehmen. Deshalb wird in der Regel ein Anderungsdienst
eingerichtet. Normalerweise sind das diejenigen Mitarbeiter im Unternehmen, die auch flr
die Freigabe verantwortlich sind, also Abteilungsleiter und der Qualitédtsbeauftragte. Diese
haben die Aufgabe, die Dokumente auf dem aktuellen Stand zu halten.

Auch geédnderte Dokumente mussen vor Inkrafttreten nochmals sorgfaltig geprdft und
genehmigt werden. Nur wenn Anderungen fehlerfrei durchgefiihrt werden, kann mit dem
neuen Dokument anschlieBend fehlerfrei gearbeitet werden.

Anderungen von Dokumenten miissen erneut genehmigt und deutlich gekennzeichnet
werden.

Um eine Verwechslung von Unterlagen auszuschlieBen, ist es unbedingt erforderlich, dass
sie eindeutig gekennzeichnet und identifizierbar sind. Die Kennzeichnung von Dokumenten
hat zwei wichtige Funktionen: Die sichere Identifikation der Dokumente und die Sicherheit,
dass nur freigegebene Dokumente im Umlauf sind. |

Beispiel fur die Kennzeichnung von Dokumenten:

AAVW 0501
AA Arbeitsanweisung
VW Verwaltung

0501 Laufende Nummer und Revisionsstand

Die Organisation kann die Kennzeichnung der Dokumente unternehmensspezifisch
festlegen. Eine Mdglichkeit, eine eindeutige Identifizierung zu gewéhrleisten, ist z.B., alle
Dokumente mit farbigem Firmenlogo oder auf farbigem Papier zu drucken. So wird eine
(mdglicherweise unerlaubte) Kopie sofort erkennbar.

Eine weitere Mdglichkeit besteht darin, dass Dokumentenvorlagen in der EDV nur mit
Passwort aufgerufen werden kénnen. So wird einerseits ein unberechtigter Zugriff
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verhindert, und andererseits erfolgt der Dokumentenausdruck immer mit aktuellem
Druckdatum und/oder der letzten Revisionsnummer.

Eine Mdglichkeit zu verhindern, dass falsche Unterlagen im Umlauf sind, besteht darin, dass
derjenige, der fir die Verteilung zustandig ist, nur Originale im Austausch gegen alte
Unterlagen ausgibt. Diese Person fihrt auBerdem eine Verteilerliste, aus welcher
hervorgeht, wer wann welches Dokument erhalten hat.

Ein Unternehmen muss sicherstellen, dass ungiiltige Dokumente auf keinen Fall
versehentlich weiter benutzt werden.

Um den Normforderungen zur Lenkung von Dokumenten nachzukommen und die Ubersicht
Uber alle Dokumente zu behalten, empfiehlt es sich, eine Ubersichtsmatrix ber alle
Vorgabedokumente im Unternehmen zu erstellen.

erstellt Freizahe Archiv.-

Bezeichnung Kennzeichnung durch durch Verteiler Dauer Beseitigzung

Abb. 14: Dokumentenmatrix

Die Normforderung zur Lenkung von Dokumenten lautet wie folgt:

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Die vom Qualitdtsmanagementsystem geforderten Dokumente miissen gelenkt werden.
Aufzeichnungen stellen einen besonderen Dokumententyp dar und missen nach den in
4.2.4 genannten Anforderungen gelenkt werden.

Ein dokumentiertes Verfahren zur Festlequng der erforderlichen LenkungsmafBnahmen
muss eingefiihrt werden, um

a) Dokumente bezliglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu genehmigen,
b) Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen,

c) sicherzustellen, dass Anderungen und der aktuelle Uberarbeitungsstatus von Dokumen-
ten gekennzeichnet werden,
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d) sicherzustellen, dass glltige Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen
Einsatzorten verfligbar sind,

e) sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben,

f) sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft, die die Organisation als notwendig
fir die Planung und den Belrieb des Qualitdtsmanagementsystems eingestuft hat,
gekennzeichnet werden und ihre Verteilung gelenkt wird, und

g) die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in
geeigneter Weise zu kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt
werden.

1.6.2 Lenkung von Aufzeichnungen

Wie bereits dargestellt, ist die Unterscheidung von Dokumenten in Vorgabedokumente und
Nachweisdokumente wichtig.

Qualitatsdokumente = Vorgabedokumente (Soll-Werte)
Qualitatsaufzeichnungen = Nachweisdokumente (Ist-Werte)

Wahrend in den Vorgabedokumenten Festlegungen zur  Umsetzung  der
Qualitédtsanforderungen getroffen werden, dienen Nachweisdokumente (Aufzeichnungen) als
Nachweis der Qualitatsféhigkeit eines Unternehmens. Qualitdtsaufzeichnungen sind
Dokumente, in denen erreichte Arbeitsergebnisse festgehalten werden.

Qualitétsaufzeichnungen sind Ergebnisdokumente, die nicht verandert werden dirfen. Eine
Anderung wiirde bedeuten, dass die Aufzeichnung manipuliert bzw. gefalscht wird. Aus
diesem Grund sollten Qualitatsaufzeichnungen immer unterschrieben werden.

Qualitdtsaufzeichnungen dienen der Qualititskontrolle. Diese Form der Uberpriifung findet
sich in jedem QM-System und wird von den QM-Normen ausdrlcklich gefordert. Die Norm
fordert zusatzlich einen Nachweis dariber, dass das gesamte QM-System funktioniert und
den Anforderungen der Norm und somit den Qualitatsanspruchen genlgt.

Qualitatsaufzeichnungen spielen im Rahmen des Qualititsmanagements eine zentrale
Rolle. Qualitédtsaufzeichnungen dienen zum Nachweis der Produkt- und Prozessqualitat und
erfillen zwei auBerst wichtige Funktionen im Unternehmen:

e Sie dienen als Nachweis, dass vorher festgelegte Qualitdtsanforderungen (z.B.
Kundenwiinsche oder Sicherheitsvorschriften) erfullt wurden.

e Sie liefern wichtige Informationen darGber, ob und wie gut das QM-System eines
Unternehmens funktioniert.

Der erste Punkt ist vor allem im Haftungsfall von groBer Bedeutung, wenn eine
Organisation z.B. nachweisen muss, dass nach dem giltigen und aktuellen Stand von
Wissenschaft und Technik gearbeitet wurde. Dieser Nachweis lasst sich nur erbringen, wenn
in dieser Hinsicht aussagefahige Aufzeichnungen zur Klarung einer Haftungsfrage vorgelegt
werden kdnnen.
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Zur Lenkung von Aufzeichnungen muss die Organisation Festlegungen treffen zur:

Dokumentiertes Verfahren zur
B Kennzeichnung

®m Aufbewahrung

m Schutz

B Wiederauffindbarkeit

m Aufbewahrungsfristen

B Verflgbarkeit

Abb. 15: Lenkung von Aufzeichnungen (Nachweisdokumentation)

Neben der Kennzeichnung sind auch die Aufbewahrung und die Entsorgung von
Aufzeichnungen von Bedeutung. Hier missen festgelegt werden:

e Aufbewahrungsdauer,
e Aufbewahrungsort und
e Aufbewahrungsart.

Wie lange einzelne Aufzeichnungen aufbewahrt werden muissen, ist sehr unterschiedlich.
Auch hier muss zwischen Qualitatsdokumenten und Qualitadtsaufzeichnungen unterschieden
werden. Es missen ggf. von Kunden, Branchen und/oder gesetzlich vorgeschriebene Zeiten
beachtet werden.

e Das Produkthaftungsgesetz fordert eine Aufbewahrungsdauer von zehn Jahren nach in
Verkehr bringen des Produktes.

e Das Finanzamt fordert aufgrund mdglicher Betriebsprifungen eine Archivierung von
zehn Jahren.

e Das Birgerliche Gesetzbuch forderte sogar eine Aufbewahrungsdauer von bis zu 30
Jahren.

Alle Aufzeichnungen so zu lagern, dass sie Uber den gesamten Aufbewahrungszeitraum
lesbar bleiben. Eine Zerstérung muss ausgeschlossen werden. Deshalb sollten sie zentral
und vor Feuer und Wasser geschitzt archiviert werden. Auch bei der Archivierung in der
EDV ist darauf zu achten, dass auch nach mehreren Jahren noch die entsprechende
Software zum Lesen vorhanden ist.
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Um im Rahmen der aufgefiihrten Anforderungen der DIN EN ISO 9001 zur Lenkung von
Qualitatsaufzeichnungen den Uberblick zu bewahren, bietet sich auch hier die Erstellung
einer Matrix an:

Kemn | pgyigy | ufbe- oLl Sule Beseii
Bezeichnung zeichnung ve wahrungsart | wahrungsort wdau":'fs' eseitigung

7

Abb. 16: Aufzeichnungsmatrix

Die Form fordert zur Lenkung von Aufzeichnungen:

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

Aufzeichnungen, die erstellt werden, um Nachweise der Konformitdt mit den Anforderungen
und des wirksamen Funktionierens des Qualitdtsmanagementsystems bereitzustellen,
mussen gelenkt werden.

Die  Organisation muss ein dokumentiertes Verfahren erstellen, um die
LenkungsmafBnahmen festzulegen, die fir die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den
Schutz, die Wiederauffindbarkeit und die Aufbewahrung von Aufzeichnungen sowie die
Verfligung tber Aufzeichnungen erforderlich sind.

Aufzeichnungen mliissen lesbar, leicht erkennbar und wiederauffindbar bleiben.

1.6.3 Daten Management Systeme

Jede QM-Dokumentation - seien es Qualitdtsdokumente oder Qualitdtsaufzeichnungen -
beinhaltet eine Fullle wichtiger Informationen, zu denen taglich neue Informationen
hinzukommen. Deswegen ist es sinnvoll, mdglichst zeitgleich zur Einflhrung eines QM-Sys-
tems im Unternehmen ein Qualitatsinformationssystem zu installieren, welches sicherstellt,
dass die Mitarbeiter mit den richtigen Informationen auf richtige Art und Weise umgehen.

Ein Qualititsinformationssystem basiert auf funktionsfdhigen Kommunikations-
kanalen.
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Mit einem DMS (Daten Management System) kann nicht nur die Erstellung und Anderung
von Dokumenten, sondern insbesondere auch die Verwaltung von Dokumenten (Verteilung,
Einziehung und Archivierung) schnell und zuverlassig gesteuert werden.

Ein DMS “bedient” alle wichtigen Funktionen der Dokumentenlenkung, auch die
Verwaltungsfunktionen.

Handblcher z.B. missen nicht mehr in groBen Mengen gedruckt werden, denn jeder
Mitarbeiter kann am PC direkt darauf zugreifen. Aktuelle Kundendaten, wie Umsatz, letzter
Auftrag, Ansprechpartner sowie der Stand der Auftragsbearbeitung, kénnen am Bildschirm
angezeigt werden. Nebenstellen kénnen problemlos auf zentrale Dokumente zugreifen. Das
zeitaufwendige Erstellen und Verteilen von Kopien entfallt.

Ein DMS verschafft dem Nutzer eine Fiille von Zeit- und Kostenvorteilen.
Damit ein Qualitatsinformationssystem funktionieren kann, missen die dazu notwendigen
Vorgehensweisen jedem Mitarbeiter bekannt sein, das heift:

e Jeder Mitarbeiter muss die fiir seinen Arbeitsprozess wichtigen Informationen erhalten.
Dazu muss festgelegt werden, welche Informationen an welcher Stelle bendtigt werden.

e Neue Informationen, die am Arbeitsplatz entstehen, missen an eine zentrale Stelle
weitergegeben werden, damit sie ausgewertet und flr andere nutzbar gemacht werden
kénnen. Um neue Informationen schnell und prazise einzuordnen, missen bewdahrte
Formalien hinsichtlich Aufbau, Kennzeichnung, etc. eingehalten werden.

Ein Qualitatsinformationssystem lebt davon, dass jeder Mitarbeiter Informationen ein-
holt und weitergibt.

Damit ein Qualitatsinformationssystem funktioniert, muss geklart werden, wie und in welcher
Weise Daten zu sammeln sind, wie sie zu verdichten sind, wer welche Berichte wann mit
welchem Verdichtungsgrad erstellt und wer welche erhélt. Oft gibt es in den Unternehmen
schon entsprechende Strukturen, die man hier aufgreifen kann. Man sollte jedoch an dieser
Stelle Uberprifen, ob sie bereits optimal ablaufen, oder ob man noch etwas verbessern
kann.

Bei der Einflihrung eines DMS ist es sinnvoll, die bestehenden Informationsstrukturen
zu Uberpriifen und ggf. anzupassen.

Falls Sie sich fur ein DMS entscheiden, sollten Sie darauf achten, dass folgende
Anforderungen erflllt werden:

e Verwaltung von Zugriffsrechten,

e Bearbeitungs- und Freigabehistorie,

e Einbindung von externen Dokumenten,

e automatische Information der Empfanger liber Anderungen,
e sichere Archivierung,

e Zugriff nur auf das jeweils aktuellste Dokument,

e Querverweise zu mitgeltenden Unterlagen,

e Indexfestlegung (Schlagwérter, Autor, Titel),

e Ubersichtliche Ansichten flr Leser und Bearbeiter,
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2. Projektmanagement: Einfilhrung von QM-
Systemen

2.1 Grundlagen Projektimanagement

Ein entscheidender Erfolgsfaktor fir die Implementierung eines QM-Systems im
Unternehmen ist das konsequente Projektmanagement. Durch die Anwendung von
Methoden zum Projektmanagement wird die Einfihrung und Umsetzung des QM-Systems
strukturiert gesteuert und Gberwacht.

Was ist ein Projekt? Die DIN EN ISO 900 definiert den Begriff Projekt wie folgt:

Ein Projekt ist ein einmaliger Prozess, der aus einem Satz von abgestimmten
und gelenkten Tatigkeiten mit Anfangs- und Endtermin besteht und durch-

gefiihnt wird, um unter Berlicksichtigung von Zwéangen beziiglich Zeit, Kosten
und Ressourcen ein Ziel zu erreichen, das spezifische Anforderungen erfiillt.

(3.4.3 DIN EN 1S0 9000:2000)

Abb. 17: Definition Projekt

Aus dieser Definition lassen sich die charakteristischen Merkmale eines Projektes ableiten:
Ein Projekt ist eine abgegrenzte Aufgabe.

Projekte haben eine definierte Laufzeit und sind zeitlich begrenzt mit einem Anfang /
Projektstart und einem Ende / Projektende.

Ein Projekt besitzt eine definierte Ziel.

Projektziele kénnen Sach-, Termin- oder Kostenziele sein, die sich jedoch wé&hrend des
Projektverlaufs andern kénnen und eine Korrektur notwendig machen.

Einem Projekt sind Kosten und Ressourcen zugeordnet.

Projekte verfligen Uber ein festgelegtes Budget mit einer Festlegung der zur Verfligung
stehenden Ressourcen.

Ein Projekt erfordert die Zusammenarbeit von Menschen unterschiedlicher Bereiche
und Hierarchieebenen.
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Die Durchfihrung eines Projektes erfordert in der Regel die Zusammenarbeit von Beteiligten
aus unterschiedlichen Bereichen des Unternehmens. Dariiber hinaus sind haufig Mitarbeiter
aus verschiedenen Hierarchieebenen beteiligt.

Ein Projekt ist einmalig, neuartig und innovativ.

Ein Projekt ist ein einmaliges Vorhaben und zeichnet sich durch eine gewisse Neuartigkeit
der Aufgabenstellung fiir das Unternehmen aus.

+ Abgegrenzte Aufgabe 1
« Definierter Start- und Endpunkt
+ Konkretes Ziel ¥

« Gewisse Einmaligkeit, besondere Bedeutung
+ Budget und Ressourcen
« Erfordert Zusammenarbeit von Mitarbeitern aus - i

unterschiedlichen Bereichen ——

,Ein Projekt ist die Planung und Durchfiihrung eines zeitlich begrenzten Vorhabens*®

Abb. 18: Eigenschaften eines Projekts

Das Projektmanagement soll sicherstellen, dass die vereinbarten Projektziele im Rahmen
der geplanten Sach-, Termin und Kostenvorgaben erreicht werden. Der Projektmanager
oder Projektleiter ist verantwortlich fir die Steuerung und Kontrolle des Projektes im Hinblick
auf Erledigung der Aufgaben unter Einhaltung der Qualitatsstandards sowie des Budget- und
Zeitlimits.

Die DIN 69901 definiert Projektmanagement wie folgt: ,Projektmanagement ist die
Gesamtheit von Fihrungsaufgaben, -organisation, -techniken und -mitteln fir die
Abwicklung eines Projektes”.

2.2 Projekt: Einfihrung QM-System

2.2.1 Projektspezifische Organisation

Art und Umfang des Vorhabens bestimmen die Struktur der projekispezifischen
Organisationsstruktur. Dabei sollten alle beteiligten Funktionsbereiche des Unternehmens in
der Projektorganisation vertreten sein. Um ein QM-System im Unternehmen einzufiihren, hat
sich ab einer gewissen UnternehmensgrdBe eine Organisationsstruktur bewahrt, die funf
Ebenen umfasst:
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e die oberste Leitung

e den Lenkungskreis

e den Projektleiter, ggf. unterstiitzt durch einen externen Berater

e das Projektteam

e die Arbeitsgruppen.

Die folgende Abbildung gibt einen Uberblick (iber diese Organisationsstruktur. Dabei handelt
es sich um eine mdgliche Variante, die den individuellen Bedlrfnissen im Unternehmen
angepasst werden kann. Gerade in kleineren Unternehmen werden die genannten Gremien
nicht immer alle benétigt. Es ist Aufgabe der Geschéftsfihrung, in Zusammenarbeit mit dem

Projektleiter und ggf. dem Berater zu entscheiden, welche spezifische Organisationsstruktur
im eigenen Unternehmen zum Einsatz kommt.

Oberste Leitung

Lenkungskreis

Projektleiter Externe Berater

Projektteam I
| Arbeitsgruppe 1 I | Arbeitsgruppe 2 I Arbeitsgruppe 3

Abb. 19: Projektorganisation

I |

Oberste Leitung

Die oberste Leitung (GF, GL, Vorstand, ...) hat wéhrend des gesamten Projektes eine
Vorreiterrolle, die nicht unterschatzt werden darf. Fir den Erfolg des Projektes ist es
unerlasslich, dass sie nicht nur den Willen erklart, ein QM-System aufzubauen, sondern sich
aktiv an dessen Aufbau beteiligt. Ubernimmt die Unternehmensleitung diese Rolle nicht,
ziehen auch die Mitarbeiter nicht mit und das Projekt ist zum Scheitern verurteilt. Die oberste
Leitung hat zudem eine zentrale Uberwachungs- und Steuerungsfunktion. Sie sollte jederzeit
Uber die aktuellen Entwicklungen des Projektes auf dem laufenden sein, um ggf. beratend
oder korrigierend eingreifen zu kénnen.

Es ist Aufgabe der oberste Leitung, sich aktiv am Aufbau des QM-Systems zu beteiligen und
den Projektfortschritt kontinuierlich zu Uberwachen. Die oberste Leitung setzt den
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Lenkungskreis und den Projektleiter ein, stattet diese mit den erforderlichen Kompetenzen
aus und stellt die notwendigen Ressourcen (Personal, Mittel, Zeit) bereit.

Lenkungskreis

Ein FOhrungsgremium, das im Rahmen des Projektes eingesetzt werden kann, ist der
Lenkungskreis. Im Idealfall Gibernimmt die Geschéaftsleitung zusammen mit dem Projektleiter,
einem Vertreter des Betriebsrates und ggf. dem Berater die Aufgaben des Lenkungskreises.
Mindestens ein Mitglied der obersten Leitungsebene muss im Lenkungskreis vertreten sein,
um sicherzustellen, dass die oberste Leitungsebene jederzeit Uber die aktuellen
Entwicklungen des Projektes informiert ist.

Folgende Punkte gehéren in den Aufgabenbereich des Lenkungskreises:
o Uberpriifung des Statusberichtes des Projektleiters
e Abgleich der durchgeflhrten Arbeiten mit dem Projektplan

e Erstellung eines Berichtes Uber Probleme bei der Projektarbeit und ggf. Ergreifen von
GegenmaBnahmen.

Es ist sicher nicht in jedem Unternehmen notwendig, einen Lenkungskreis zu installieren.
Insbesondere bei kleineren Unternehmen kénnen die Aufgaben des Lenkungskreises auch
vom Projektteam Ubernommen werden. Voraussetzung ist aber auch hier, dass ein Mitglied
der Geschaftsfihrung standiges Mitglied im Projektteam ist.

Projektleiter

Der Projektleiter wird von der Geschaftsfihrung eingesetzt und ist Mitglied des
Lenkungskreises. Er Ubernimmt die Fihrung des Projektteams und ist maBgeblich an der
Planung und Durchfiihrung des Projektes beteiligt. Seine Aufgabe ist es, in Zusammenarbeit
mit der Geschéftsfihrung die Projekiziele festzulegen. Der Projektleiter hat, wie der
Lenkungskreis, die Kompetenz, wahrend des Projektes beratend und korrigierend
einzugreifen. Er kann bei Bedarf durch einen externen Berater unterstutzt werden.

Haufig tbernimmt der Beauftragte der obersten Leitung (QM-Beauftragter) die Aufgabe des
Projektleiters zur Einfihrung des QM-Systems.

Projektteam

Um die Projektarbeit zielgerichtet und systematisch zu koordinieren, hat es sich bewahrt, ein
Projektteam einzusetzen. Darin sollten Mitarbeiter aller Funktionsbereiche des
Unternehmens vertreten sein. In der Regel wéhlt der Projektleiter in Zusammenarbeit mit
dem Berater und den Fihrungskraften die Mitglieder des Projektteams aus. Ideal ist eine
TeamgréBe von finf bis acht Mitarbeitern. Es sollten Mitarbeiter ausgewahlt werden, die zu
bearbeitende Prozesse und Ablaufe im Unternehmen kennen. Wichtig ist zudem, dass die
Mitglieder des Projekiteams in der Lage sind, gemeinsam mit anderen Kkonstruktive
Lésungen zu erarbeiten.

Die Teammitglieder sollten fiir die Dauer des Projekies zeitweise von lhren taglichen
Aufgaben freigestellt werden, ausreichend Zeit zur Verfligung haben sowie an der zu
bewaltigenden Aufgabe interessiert sein.
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Arbeitsgruppen

Arbeitsgruppen werden gebildet, um einzelne Themenstellungen, Prozesse oder
Normforderungen im Rahmen des Projektes zu bearbeiten. Wie viele Arbeitsgruppen
gebildet werden, hangt von dem individuellen Bedarf im Unternehmen ab. Es ist immer
sinnvoll, kleinere Arbeitsgruppen einzusetzen, wenn Prozesse festgelegt werden. Wichtig ist
dass die Prozessbeteiligten bei Ubergreifenden Prozessen an der Arbeitsgruppe mitwirken.
Auf diese Weise kdnnen mogliche Schnittstellenprobleme friihzeitig erkannt und behoben
werden. Die Mitglieder des Projektteams Ubernehmen die Fihrung einzelner
Arbeitsgruppen.

2.2.2 Projektziele

Bevor das Projekt starten kann, missen die Projekiziele festgelegt werden. Es ist Aufgabe
der Geschéaftsfihrung, diese in Zusammenarbeit mit dem Projektleiter zu definieren. Die
Projekiziele missen in das Zielsystem des Unternehmens integriert sein. Mit der Definition
von Projektzielen wird festgelegt, was mit der Einflhrung eines QM-Systems im
Unternehmen konkret erreichet werden soll.

Aus dem Projektgesamtziel werden die Projektteilziele und Ziele der einzelnen
Projektphasen (Meilensteine) abgeleitet und festgelegt. Die Zieldefinition sollte mdglichst
solange untergliedert werden, bis sauber abgegrenzte und durchfiihrbare Aufgabepakete
entstehen.

Welche Projekiziele festgelegt werden, hdngt vom individuellen Bedarf des Unternehmen ab.
Mdogliche Projektziele kénnten z. B. sein:

e Prazise Definition aller Geschafts- und Arbeitsprozesse im Unternehmen

e Eindeutige Regelung von Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten

e Einfihrung eines EDV-gestitzten Kommunikationssystems

e Erflllung der Normforderungen im Falle einer angestrebten Zertifizierung

e  Optimierung von Prozessen

e Aufbau eines funktionierenden Reklamationsmanagements

2.2.3 Mitarbeiterschulung

Ein wichtiger Punkt bei der Einfihrung eines QM-Systems ist die Information und Schulung
der Mitarbeiter. Es ist Aufgabe des Projektleiters, ggf. in Zusammenarbeit mit dem Berater,
ein entsprechendes Konzept zu erarbeiten. Die Schulung selbst hangt von den speziellen
Gegebenheiten des Unternehmens ab. Mdglich ist z. B. folgende Vorgehensweise:

Zunachst findet ein Workshop fiir die Fihrungskrafte des Unternehmens statt. Ziel dieses
Workshops ist ein einheitliches Verstédndnis darlber, was mit der Einfihrung eines QM-
Systems im Unternehmen erreicht werden soll. Folgende Punkte kdnnen hier behandelt
werden:

e |deen und Philosophien des Qualitdtsmanagements
¢ Nutzen des Qualitdtsmanagements
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e Umsetzung der Qualitatsziele des Unternehmens
e Einfihrung des QM-Systems
e Zielsetzung, Inhalt und Umfang der Mitarbeiterschulung

In Anschluss wird gemeinsam mit den FOhrungskraften die Planung fir
SchulungsmaBnahmen der Mitarbeiter erstellt. Darin wird festgelegt, wer welche Gruppen
wann mit welchen Inhalten schult. Es muss sichergestellt werden, dass alle Mitarbeiter des
Unternehmens grundlegende Kenntnisse Uber die Bedeutung von Qualitdtsmanagement im
Unternehmen und die Vorgehensweise bei der Einfiihrung eines QM-Systems erhalten.
Dadurch kénnen potentielle Angste und Vorurteile gegen “das Neue” abgebaut werden.

2.3 Projektdurchfuhrung
2.3.1 Projektphasen

Ein Projekt ist dadurch gekennzeichnet, dass es einen klar definierten Anfangs- und
Endpunkt aufweist. Zwischen dem Projektbeginn und dem Projektabschluss liegt eine
dynamische Entwicklung, die sich in einzelne, zeitlich und thematisch weitgehend
abgeschlossen Phasen gliedern Iasst, wobei jede Phase auf die vorhergehende aufbaut.

Projektauslésung Projektentscheidung

¢

Planungsphase - Abwicklungsphase

‘ Abschlussphase

Kontinuierliche Projektsteuerung und -libewachung >

Abb. 20: Projektphasen

2.3.2 Projektplanung

Die Projektplanung ist die zielorientierte, systematische Gliederung eines Projektes in klare,
Ubersichtliche Strukturen. Die Projektplanung beriicksichtigt die folgenden Aspekte:

e Aufgabenplanung
Aufgaben und deren Abfolge

e Personalplanung
Kompetenzen und Umfang
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e Terminplanung
Zeitlicher Rahmen, Meilensteine

e Sachmitteplanung
Projektmittel und Ressourcen
¢ Kostenplanung
Personalkosten, Sachmittelkosten, externe Dienstleistungen, Investitionskosten etc.

e Wirksamkeitsplanung
Schwachstellen und Risikoanalyse, Methoden der Projektkontrolle

Im Rahmen der Projektplanung (Struktur- und Ablaufplanung) erfolgt auch eine Zeit- und
Kostenplanung. Der daraus resultierende Termin- und Kostenplan ist die Grundlage fir die
Steuerung und Uberwachung des Projektes.

Wie bei jedem anderen Projekt muss man bei der Einflhrung eines QM-Systems einen
Projektplan erstellen, in dem die wesentlichen Arbeitsschritte und die Termine festgehalten
werden. Es ist Aufgabe des Projektleiters, diesen Plan zu erstellen und mit der
Unternehmensleitung abzustimmen. Die Abbildung zeigt ein Beispiel, das darauf abzielt, ein
zertifizierfahiges QM-System im Unternehmen zu installieren. In diesem Plan sind die Haupt-
und Einzelschritte der Planungs- , Abwicklungs- und Steuerungsphase des Projektes
festgehalten.

[Ja n.|Fab. (MErzlApr Mai| Jun. | Jul | Ana. Okt |\ Nov. |Dez Jan.|Feb. MEraApr,
. Projektstart, Kick-off Meeting i
. Festlegung des Sollzustandes
Bildung von Arbeitsgruppen i
Aufnahme der Anforderungen T
3. AnalyseiBewertung Ist-Zustand
Ermittlung der vorh. Ablaufe i
Uberprifung der Dokumentation i i
Bewertung der Analyse-Ergebnisse il i
4. Festlegung geeigneter MaBnahmen
Ursachenanalyse der Q-Defizite il il i
Festlegung von Malnahmen FEETEE [EAE
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Abb. 21: Projektplan zur Einfihrung eines QM-Systems

Zur Implementierung eines QM-System im Unternehmen sind sechs Hauptschritte
erforderlich:

1. Projektstart
2. Festlegung des Sollzustands
3. Analyse und Bewertung des Ist-Zustands

4. Festlegung geeigneter MaBnahmen
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5. Umsetzung der MaBnahmen
6. Uberpriifung der Wirksamkeit der MaBnahmen

Zudem kann es erforderlich sein, weitere im Unternehmen laufende Projekte, wie z. B. eine
EDV-Optimierung in den Projektplan aufzunehmen. Damit wird sichergestellt, dass beide
Projekte aufeinander abgestimmt werden.

Die Dauer der Einfihrung eines zertifizierfahigen QM-Systems ist abhangig von den
definierten Projektzielen und dem Ist-Zustand des Unternehmens. ErfahrungsgeméB sollte
ein Zeitraum von 12 bis 18 Monaten fir die EinfUhrung eingeplant werden. In kleinen
Unternehmen sind Projektzeiten von sechs bis acht Monaten realisierbar.

Die Dauer der Einfiihrung ist abhdngig von den definierten Projektzielen und dem
vorhandenen Ist-Zustand des Unternehmens.

Fir den Erfolg des QM-Systems ist entscheidend, dass das System von innen heraus unter
aktiver Beteiligung aller Mitarbeiter entwickelt wird. Fur das Projekt sollte in jedem Fall
ausreichend Zeit zur Verfligung stehen. Eine zu kurze Projektdauer kann dazu fuhren, dass
die gewlinschte Beteiligung der Mitarbeiter in Demotivation oder Resignation umschlagt.
Eine zu lange Projektdauer hingegen kann dazu fuhren, dass die Motivation abnimmt und
das Projekt im Sande verlauft.

2.3.3 Projektabwicklung

1. Projektstart
Startveranstaltung

2. Festlegung
des Soll-Zustandes

3. Analyse / Bewertung
des Ist-Zustandes

4. Festlegung geeig-
neter MaRhahmen

5. Umsetzung der
MaBnahmen

6. Uberpriifung der
Wirksamkeit

Abb. 22: Projektdurchfiihrung — Ablaufschema

MaRhahmen nicht
wirksam
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Projektstart

Um einen mdoglichst groBen Beteiligungseffekt im Unternehmen zu erzielen, empfiehlt es
sich, zu Projektbeginn einen offiziellen ,Startschuss” im Rahmen einer Startveranstaltung
(Kick-off) zu geben. Prinzipiell missen nicht alle Mitarbeiter des Unternehmens bei der
Startveranstaltung dabei sein. Die wesentlichen Informationen zum Qualitdtsmanagement
und zur Einflhrung eines QM-Systems sollten aber an alle Mitarbeiter weitergegeben
werden.

Die Startveranstaltung hat folgende Ziele:

e Information und Motivation der Mitarbeiter

e Vorstellung der weiteren Vorgehensweise

e evtl. Vorstellung des Beraters und seiner Aufgaben
e Vorgabe des Zeitrahmens firr das Projekt

e Vermittlung erster Kenntnisse zum Qualitdtsmanagement

Festlegung des Sollzustands

Bei der Ermittlung des Sollzustandes geht es darum festzustellen, welche Anforderungen an
das QM-System gestellt werden sollen. Hier lassen sich zwei Kategorien von Forderungen
aufstellen:

e unternehmensinterne Qualitatsforderungen
Fehlervermeidung
guter Informationsfluss
geschulte Mitarbeiter

e unternehmensexterne Qualititsforderungen
Kundenbezogene Forderungen
Produktbezogene Forderungen
Forderungen der DIN EN ISO-Normen
Gesetzliche Rahmenbedingungen

Analyse und Bewertung des Ist-Zustands

Im Rahmen der Analyse des Ist-Zustands wird die tats&chliche Durchfihrung der Prozesse
im Unternehmen untersucht. Fir alle wichtigen Prozesse missen die einzelnen Tétigkeiten,
Verantwortungen und  Schnittstellen  analysiert werden. Dabei muss man
bereichsiibergreifende Zusammenhange berlcksichtigen, denn nur so wird fir alle Beteilig-
ten klar, wo Prozesse verédndert werden missen.

Die Ist-Analyse hat das Ziel herauszufinden, wie Prozesse ablaufen und ob sie dem
Sollzustand entsprechen. Dabei kann die Unterstiitzung eines erfahrenen Beraters férderlich
sein, denn ein neutraler, nicht betriebsblinder AuBenstehender kann bestehende Ablaufe oft
besser hinterfragen als die am Prozess Beteiligten.

Im Rahmen der Analyse des Ist-Zustands sind drei Arbeitsschritte zu durchlaufen:

e Ermittlung der vorhandenen Ablédufe

e Uberprifung der vorhandenen Dokumentation im Hinblick auf tatsichlichen
Gegebenheiten
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e Bewertung der Analyseergebnisse im Vergleich zum Sollzustand

Festlegung geeigneter MaBnahmen

Stimmt der Ist-Zustand mit dem Soll-Zustand Uberein, besteht kein Handlungsbedarf.
Stimmen Ist- und Soll nicht miteinander Uberein, missen geeignete MaBnahmen definiert
werden, um die identifizierten Schwachstellen zu beseitigen.

Wird festgestellt, dass der Soll-Zustand formal erflllt ist, ist damit nicht zwangslaufig auch
sichergestellt, dass keine Optimierungspotentiale gibt. Bei der Festlegung von MaBnahmen
sollte ebenso die Mdglichkeit der Optimierung von Ablaufen, z.B. im Hinblick auf die
Reduzierung von Doppelarbeiten und Steigerung der Effektivitat geprift werden.

Es ist Aufgabe des Projekiteams und der Arbeitsgruppen, Vorschlage zu erarbeiten, mit
denen man die aufgedeckten Defizite beheben kann. Nicht immer liegt dabei die Ursache fir
eine Schwachstelle und eine entsprechende Losung auf der Hand. Qualitatsdefizite mlssen
analysiert, Ldsungsalternativen erarbeitet und verglichen, Prozesse geandert und
moglicherweise neu dokumentiert werden.

Einige Schwachstellen lassen sich schnell beseitigen, die Beseitigung anderer zieht sich
Uber Monate hin. Kleinere MaBnahmen legt man sofort fest. MaBnahmen, bei denen zur
Umsetzung gréBere Investitionen oder organisatorische Anderungen erforderlich sind,
werden der Unternehmensleitung oder dem Lenkungskreis vorgestellt und dort entschieden.

Damit der Projektleiter einen Uberblick lber die Aufgabenverteilung und den Arbeitsfort-
schritt hat, ist es erforderlich, Defizite, Zustandigkeiten und festgesetzte Termine umfassend
zu dokumentieren. Wichtig ist auBerdem, dass Verbesserungsvorschlédge, die man nicht
sofort in MaBnahmen umsetzen kann, auf keinen Fall vergessen, sondern zu einem
spateren Zeitpunkt wieder aufgegriffen werden. Vorschlage, die im Sande verlaufen oder in
Schubladen verschwinden, schaden dem Arbeitsklima im Unternehmen deutlich mehr als
begrindete Absagen. Spezielle EDV zur Wiedervorlage von Verbesserungsvorschldgen
kann hier Unterstltzung leisten.

Umsetzung der MaBnahmen

Die verabschiedeten MaBnahmen werden von den Mitgliedern der einzelnen Arbeitsgruppen
in ihren Bereichen oder bei bereichsiibergreifenden Anderungen von den betroffenen
Mitarbeitern eingefiihrt und umgesetzt.

Ist ein Defizit festgestellt worden, kann es sein, dass z. B. Ablaufe nicht richtig organisiert
oder Verantwortungen nicht geklart sind. Es kann aber auch sein, dass die Dokumentation
nicht vollstdndig oder noch gar nicht vorhanden ist. Daher missen bei der Umsetzung von
MaBnahmen immer zwei Komponenten beachtet werden:

e die Organisation (Prozess beschrieben, aber in der Praxis nicht angewandt)
e die Dokumentation. (Prozess bereits eingesetzt, aber noch nicht beschrieben)
Ist die Umsetzung der MaBnahmen mit Uberdurchschnittich hohem Aufwand verbunden

(z.B. Einfihrung eines neuen Entlohnungssystems, Anschaffung einer neuen Maschine),
empfiehlt es sich, fir diese MaBnahmen ein neues Projekt zu installieren.
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Uberpriifung der Wirksamkeit der MaBnahmen

Um den Erfolg einer MaBnahme feststellen zu kdénnen, sollte man im letzten Schritt
Uberprifen, ob alle MaBnahmen wirksam sind. Wirksam ist eine MaBnahme dann, wenn die
Schwachstelle beseitigt und kein neues Qualitatsdefizit aufgetreten ist. In der Regel ist es
Aufgabe des Projektleiters, die festgelegten MaBnahmen auf ihnre Wirksamkeit hin zu prufen.

Ist die MaBnahme wirksam, d.h. sind die Schwachstellen beseitigt, wird die Umsetzung der
MaBnahme als erfolgreich abgeschlossen dokumentiert. Sind noch nicht alle Forderungen
erfullt, sollte man analysieren, warum die MaBnahme nicht erfolgreich war. Neue
MaBnahmen missen festgelegt und umgesetzt werden. AbschlieBend findet eine erneute
Uberpriifung statt.

2.3.4 Projektsteuerung

Bei der Projektssteuerung wird der Projektverlauf gegen den Projektplan abgeglichen. Auch
bei einer genauen und detaillierten Planung werden sich im Laufe der Projektrealisierung
Anderungen in den Anforderungen oder in den Rahmenbedingungen ergeben. Diese
Anderungen miissen erfasst werden und der Projektplan ist entsprechend anzupassen.

Ziel der Projekisteuerung ist es, Abweichungen zwischen Plan und dem tatsachlichen
Verlauf rechtzeitig zu erkennen, zu analysieren und KorrekturmaBnahmen zu erarbeiten
umzusetzen. Eine effektive Projektsteuerung hilft sicherzustellen, dass das Projekt im
Zeitplan, unter Einhaltung der spezifizierten Anforderungen, qualitdtsgerecht unter
Berlcksichtigung der zur Verfigung stehenden Ressourcen durchgefiihrt wird.

2.3.5 Projektabschluss

In der Projektabschlussphase wird das Projektergebnis Oberprift und  zur
Erfahrungssicherung flr zukinftige Projekte bewertet. Der Projektleiter analysiert den
gesamten Projektverlauf:

e Sind alle Projektziele erreicht?

e Ist das QM-System in der Lage, die Qualitatspolitik und die Qualitatsziele zu erflillen?
e |Ist das QM-System dokumentiert?

e Sind alle MaBnahmen umgesetzt und MaBnahmenplane definiert?

e Sind alle Mitarbeiter Gber das QM-System informiert?
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3. Zusammenfassung

Ein funktionierendes QM-System erfordert eine entsprechende Dokumentation. Die
Dokumentation stellt dabei eine Abbildung der betrieblichen Realitat dar und tragt
dazu bei, die tagliche Arbeit zu erleichtern und die Qualitat der Arbeit zu sichern.

Die Art des Aufbaus der Dokumentation ist von der Norm nicht vorgeschrieben. In der
Praxis hat sich eine pyramidenférmige Dokumentationsstruktur bewéhrt, die die drei
Ebenen QM-Handbuch, Prozessbeschreibungen, Arbeitsanweisungen und Formulare
umfasst. Dabei wird zwischen Qualitatsdokumenten (Vorgabedokumente), und
Qualitatsaufzeichnungen (Nachweisdokumenten) unterschieden.

Zu den Vorgabedokumenten zidhlen das QM-Handbuch, Verfahrensanweisungen- und
Prifanweisungen, zu denen die entsprechenden Nachweise entstehen. Das QM-
Handbuch beinhaltet dabei die Beschreibung der Unternehmensstruktur, die
Qualitatspolitik, Qualitatsziele und ablauforganisatorische Regelungen.

Verfahrensanweisungen beschreiben qualitatsrelevante Prozesse oder
Vorgehensweisen im Unternehmen. Arbeits- und Priifanweisungen sind detaillierte,
arbeitsplatzbezogene Beschreibungen von Tatigkeiten.

Der Umfang der Dokumentation sollte sich an der GréBe des Unternehmens, seiner
Produkte und den Fahigkeiten der Mitarbeiter orientieren. Aufwand und Nutzen sollten
auf jeden Fall in einem angemessenen Verhéltnis stehen.

Die Dokumente in einem QM-System mussen gelenkt werden, worunter die Erstellung,
Genehmigung, Herausgabe, Verteilung, Anderung und Aufbewahrung von Qualitits-
dokumenten zu verstehen ist. Fiir die Erstellung und Freigabe sind entsprechende
Verantwortlichkeiten festzulegen. AuBerdem miissen alle Dokumente eindeutig
gekennzeichnet und identifizierbar sein um Verwechslungen auszuschlieBen.

Alle Qualitatsdokumente sollten einheitlich aufgebaut sein um eine schnelle und
sichere Orientierung zu ermdéglichen. Die Qualitatsaufzeichnungen werden je nach
Bedarf gestaltet. In ihnen werden Ergebnisse von durchgefiihrten Tatigkeiten
festgehalten (Nachweisdokumente), weshalb sie nicht gedndert werden diirfen.

Die Archivierungsdauer von Dokumenten richtet sich nach den jeweiligen internen
oder externen Bestimmungen wie bspw. gesetzlichen Regelungen. Dokumente
miissen so aufbewahrt werden, dass sie vor, Beschiadigung und unbefugtem Zugriff
geschiitzt sind.
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