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# Funktion und Die Funktion der QM-Dokumentation

Nutzen einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

» die QM-Dokumentation schafft eine Basis

¢ Das QM-Handbuch far das QM-System
4 OQM-Handbuch
als Beispiel _ _ . . .
 Verfahrens. » dient als Nachweis der Qualitatsfahigkeit
anweisungen eines Unternehmens sowie,
€ VA-Beispiel
& Arbeits- und » als Organisationshandbuch, das als Nachschlagewerk
Priufanweisungen aller wichtigen Qualitatsfragen von allen Mitarbeitern
# Qualitats- genutzt werden kann

aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem
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€ Funktion und

Nutzen einer Der Nutzen der QM-Dokumentation

QM-Dokumentation

¢ Aufbau einer » Mehr Transparenz im Unternehmen durch

QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch

die ausfuhrliche Beschreibung der Strukturen

als Beispiel und Ablaufe des Unternehmens

© Verfahrens. - die kl_qre_Fes_tIegung von Verantwortlichkeiten und
anweisungen Zustandlgkelten

¢ VA-Beispiel - und vor allem die Mdglichkeit aller Mitarbeiter,

® Arbeits- und einen Einblick in das Unternehmensgeflige zu
Prufanweisungen erhalten

€ Qualitats-

aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

Besseres Marketing

O o eneniung indem man dem Kunden die QM-Dokumentation

& Dokumenten- zur Einsicht vorlegt und damit die Umsetzung von
managementsystem den Qualitatsanspriichen belegt
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Der Nutzen der QM- Dokumentation

= Hohere Mitarbeitermotivation, da

die Prozessbeteiligten bei der Dokumentation
ihrer Ablaufe miteinbezogen werden

das Wissen der Mitarbeiter gesammelt und flr
alle zuganglich ist

neue Mitarbeiter schnell eingearbeitet werden und
so eher Selbstvertrauen aufbauen

alle Mitarbeiter sich Ernst genommen fiihlen
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€ Funktion und

Nutzen einer Dokumentationsanforderungen gem.
QM-Dokumentation
€ Aufbau einer ISO 9001 AbSChn 421
QM-Dokumentation
& Das OM-Handbuch a) dokumentierte Qualitatspolitik und -ziele
4 OQM-Handbuch
Is Beispiel .l
o EEPE b) Qualitatshandbuch (QMH)
L 4 Verfahrens-
. 32@55;2?” c) dokumentierte Verfahren gem. ISO 9001
# Arbeits- und L .
rifanweisungen d) Dokumente, die die OrgE zur Sicherstellung der
o Oualiat wirksamen Planung, Durchfiihrung und Lenkung ihrer
alltats- -
atljfzeichnungen Prozesse bendtigt
€ Q - Infosystem
& Dokumentenlenkung e) von ISO 9001 geforderte Aufzeichnungen
und -pflege (Anm.: Dokumente und Aufzeichnungen)

€ Dokumenten-
managementsystem
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QM-Dokumentation =

Qualitatsdokumente + Qualitatsaufzeichnungen

Qualitatsdokumente = Vorgabedokumente (Soll-Werte)

Qualitatsaufzeichnungen = Nachweisdokumente (Ist-Werte)
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Lenkung von Dokumenten gem.
ISO 9001 Abschn. 4.2.3:

a) Dokumente beziglich Angemessenheit vor Herausgabe zu
genehmigen

b) Dok sind zu bewerten, bei Bedarf zu aktualisieren und
erneut zu genehmigen

c) Kennzeichnung von Anderungen und aktuellem
Uberarbeitungsstatus

d) giltige Fassung zutreffender Dok muss an Einsatzorten
verfligbar sein

e) Dok mussen lesbar und leicht erkennbar sein/bleiben

f) externe Dok mussen gekennzeichnet, Verteilung muss
gelenkt werden

g) unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dok ist zu
verhindern; entsprechende Kennzeichnung, falls
Aufbewahrungsbedarf
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Lenkung von Aufzeichnungen gem.
ISO 9001 Abschn. 4.2.4:

- Erstellen und aufrechterhalten zwecks Nachweis der
Konformitat mit den Anforderungen und des
wirksamen Funktionierens des QMS

- auch hierzu ist ein dokumentiertes Verfahren (VA) zu
erstellen und zu pflegen
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& Funktion und Die 3 Ebenen der QM - Dokumentation

Nutzen einer
QM-Dokumentation

| = QM - Handbuch (QMH)
e tation = Verfahrensanweisungen (VA)
= Arbeits- und Prifanweisungen (AA/PA)

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

anagement = lbargicht des Managomenisy3atems

Handbueh

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

= Festlegung milerner Ablavie
und der Varantwortiichkemen

vorlahrensanweisungen

Frofanweigungan,

L 2 Qualitats- Batrisbaanieitungun,
aufzeichnungen Checklisien, Formulare

€ Q - Infosystem i i’

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

= Talgkeitsapezilische Arfgabean

Aulseichnungean = MNachwaisbare Erflilung aar Vargaben

Abb. 3 Die Dokumentationspyramide
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Erstellen der Dokumente

Diese Dokumentation gewahrleistet die Nachprifbarkeit, Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung des Managementsystems.

—

= Management- Qualitatspolitik,

% Systermestiegung Handbuch Organisation

P \&rfah

2 Ausfiihrungsunteriagen anrers- |- Prozessbe- anveisende

G zumManagementsystem anweisungen | schreibungen Festlegungen
/ Schnittstellernvereinbarungen

P spezifische

o Ausfihrungs- Stellenbeschreibungery Anforde rungsprofile Detaitfestlegungen

o unterlagen Arbeitsanweisungenund Arbeitshilfen
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@ Funktion und Nutzen

einer Das Layout - die Halfte vom Erfolg

QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch

als Beispiel OMH Einlaitung Kapltel 0
® Verfahrens- Mai 2000 Seite 4 von 10
Osg\fvlsei:?:;?ig?n o SRS erstellt gaprift |[freigegeben
@ Arbeits- und T

Prifanweisungen Unterschrift

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

@ Dokumentenlenkung Abb. 4 Grundiayouys, Kopf- und Fullzeile OM-Handbuch

und -pflege
€ Dokumenten-
managementsystem
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@ Funktion und Nutzen
einer

QM-Dokumentation Das GM-Handbuch repriasentiart die Qualititsfihigkeit des Untarnehmens.,

¢ Aufbau einer

QM-Dokumentation Firmeniogo (Name})
Qualititsmanagement-
€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch Handbuch
als Beispiel der Mustermann GmbH
Muslerstraie
® Verfahrens- i Musterstadt
anweisungen giiitig fur alle Untemehmensheraiche
‘ VA-BeiSpie| 'b 1‘1.2'3,“1

nach DIN EN 130 3001

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

@ Qualitéts- f'uaﬁfér st keine g
aufzeichnungen Vﬂﬂd?m aﬁpere 58,
@ Q - Infosystem waarfskgmmm 9z

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem Abb. 5 Deckblatt QM-Handbugh
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€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen
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» Das QMH ist das zentrale Dokument in
einem QMS und somit eines der wichtigsten
Dokumente im Unternehmen.

» Es reprasentiert die Qualitatsfahigkeit eines
Unternehmens nach innen und nach auf3en.

» Es beinhaltet aufbau- und vor allen ablauf-
organisatorische Informationen zum QM
und

= Verweise auf weiterfiihrende QM-Dokumente,
wie z.B. Verfahrensanweisungen.
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= Die erste Seite muss
- den Namen der Firma
- den Titel des Handbuchs

288

- den Geltungsbereich des QM-Systems

enthalten.

» Umfang, Inhalt Detaillierungsgrad

des QM-Handbuchs sind grundsatzlich

und vorrangig den Bedurfnissen
des Unternehmens und
dessen Auftraggebern anzupassen.

» Die Erfahrung zeigt, dass jedes Unternehmen
fur sich selbst die Prozesse definieren muss.
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2 Aufbauarten des QM-Handbuchs:

» elementbezogener Aufbau
» prozessorientierter Aufbau

Elementbezogener Aufbau:
* ungeeignet
= war weit verbreitet
= grientierte sich an der
DIN EN ISO 9001:1994

Er wird als elementbezogen bezeichnet,
da er sich an den einzelnen Elementen
der DIN EN ISO 9000ff orientierte.
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Prozessorientierter Aufbau:
= Geeigneter
» Gliederung nach der ISO 9001:2000
= Dabel werden die Prozesse im
Unternehmen den Anforderungen
der DIN EN I1SO 9001 zugeordnet.

» FUr viele Mitarbeiter ist es einfacher
sich in einem prozessorientierten
Handbuch zurechtzufinden, da sie
vielleicht nur etwas mit dem Bereich
Lagerhaltung oder dem Versand zu
tun haben.
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» Der prozessorientierte Aufbau von
Managementsystemen und deren
Dokumentation bietet den Unternehmen
die Moglichkeit auf Basis ihrer Prozesse
den Nachweis der Einhaltung der Norm
zu fuhren.

= Bel der Untersetzung des Gesamtprozesses
In Tellprozesse muss darauf geachtet werden,
dass die Prozesse begrifflich genau
beschrieben werden.

=== Eigene Unternehmenssprache
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Prozessorientierte Struktur:

* Managementprozesse

= Mitarbeiterprozesse

» Kundenbezogene Prozesse

* Prozesse fur die Produktentstehung

» Unterstutzende und verbessernde Prozesse
= Uberwachungsprozesse

» Dies kommt den Anforderungen der
Qualitatspreise sehr nahe. (EQA...)
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o Funkionund Nuzen | @V Oorgaben/Hinweise zum QMH in der

einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation
ISO 9000 (Abschn. 3.7.3)
€ Das QM-Handbuch
4 QM-Handbuch ) ) ] )
als Beispiel ... das Dokument, in dem das QMS einer Organisation

@ Verfahrens- festgelegt ist

anweisungen

€ VA-Beispiel
@ Arbeits- und
Prifanweisungen ISO 9001/9004 (Abschn. 4.2.2)
€ Qualitats-
aufzeichnungen ... muss von der Organisation erstellt und aufrechterhalten

€ Q - Infosystem
Y werden
€ Dokumentenlenkung
und -pflege
€ Dokumenten-
managementsystem

... muss gelenkt werden
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* Inhalte des QMH gem. ISO 9001/9004

- den Anwendungsbereich des QMS einschl. Einzelheiten
und Begrindungen flr jegliche Ausschllsse

- die flr das QMS erstellten dokumentierten Verfahren oder
Verweise darauf

- eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse
des QMS
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. beinhalten bereichs- oder abteilungs-
Ubergreifende sowie interne Regelungen

.. sollten immer gleich strukturiert sein
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om-okumentaton | Gliederung einer Verfahrensanweisung

¢ Aufbau einer

QM-Dokumentation 1Z|e| Und ZWECk

€ Das QM-Handbuch

& QM-Handbuch 2.Geltungsbereich

als Beispiel

€ Verfahrens- 3 Begl’iffe
anweisungen
€ VA-Beispiel . . .
e 4.Beschreibung der einzelnen Schritte

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

( als Text oder als Ablaufdiagramm)

€ Qualitats-
fzeich .
* 0 - Infosystem 5.Mitgeltende Unterlagen
4 Dok lenk .
und piege e 6.Verteiler

€ Dokumenten-
managementsystem
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VA g Angebotseratetiung - | WA T2 001707
. Mai 98 Sel

# Funktion und Nutzen = L Selte 1von 3

1. Zweck

einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung

Diese Verlahrensanwaisung soll sicherstelien, dass alle eingehenden Kunodenan-
fragen und -auftrige systematisch auf inhailiche und sachliche Richtigkeit naprift
and erfass! warden, damit der Kunde enwandirel bedlent werden kann.

2. Geltungsbersich

e Verfahransanweisung gilt Gr alle Urndemehmensbereiche im Besonderen die
Abntetungan Verttieh, Marketing und Enbtwickiung.

3. Zustindigksit

Fir die ardnungsgem#te Durchfithrung der Angebotsersteilung und aila damet zu-
sdarnmenhangandan Aufgoben ist der Uintermahmensbergich Vertrieb zustandig.

4. AblaufVergehanswsines

4.1 Prozessablauf-Diagramm
Der Verfahrensabklauf fir Kuendenanfregen und Kundenbesteliungen ist aws demn
dargestatiten Ablaufdiagramm ersichtlizh.

4.2 Grundlagen
Fir dim Bearbeitung von Kundenaniragan werdan folgende Grundlagen hergezo-
gan:
Produkikatacg mit kiaren Awurssagen Ober das Liefersorment
- Lsta durcngefiihver Sonderanferigungan
Zeichnungen unc schriftlicha Fastlagungen woin Muiesn
= Datenbank Tber das Firmcn-Know-How
- Lieferzeitvorgaben
- Kundansnﬁagen una -bastellungen
- Einkaufsbedingungean das Kunden
- Gaschdfisbedingungen

Waichan Kundenanfrageon oder -besiellungen wvom Katalogstandard ab, muss
grundsdtzich mit der Entwickiyngsabteilung Ricksprache genammen werden.
Die Bearceliung besteht aus folgencen Schritten:

4.3 Hauptschritte

4 3.1 Erfassen. Prifen. Bearbeiten

- Teleforuache Kundenanfragan werden mit dem Formular F.03 erfasst

- Fir jede Bestellung muss geprilit wergen, ob sie mit den Angebotsdaten uber-
einstimmt ung ob die Vorgaben cen festgelagten Grundlagen entsprechen.

- Bet kundenspezifischen Ldsungen wird die Besteflung vor der Eingabe n die

und _pﬂege EDV-Datentbank mit der Entwickiungsabteilung besprochern.
_ =  Eugabe in cie EDV-Datenbank
‘ DOkumenten Jede Kundenbestellung wird nach der Bsarbeitung schoiftlich bostitigt.
managementsystem T s ara iy

bai Sisncardprodukten: geman Kataleg, unter Berlcksichligung der Bastedimengsa
bai Spezia:anfertigung: Berechnung durch Kalkulationsabtsilung

433 Angebol erstellen (gemal AA 4.3, Angabot)
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O(I:ilrJ]glr(tlon und Nutzen C— T TEE
QM-Dokumentation .
e
€ Aufbau einer r— —
QM-Dokumentation | = 1 MeEEE |
_ SRSMCLL IS oo
€ Das QM-Handbuch *’-f&ﬁfﬁ_“’ PetemmaN T
¢ QM-Handbuch -
als Beispiel Pt e :
& Verfahrens- *l‘ e Rt ~| |
anweisungen el —_—
€ VA-Beispiel :
Farrmrrd - A
@ Arbeits- und e —— | I
Priifanweisungen T
# Qualitats- | - s
aufzeichnungen o .
€ Q - Infosystem R
4 Dokumentenlenkung e
und -pflege M -
4 Dokumenten- -
managementsystem R
i )
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@ Funktion und Nutzen VA Angebotsarmteiiung VA 7.2 001/01
einer Mat 98 Saite 3 von 3

QM-Dokumentation
5. Mitgeltende Unteriagen

¢ Aufbau einer . Stendant-Produktimision

QM-Dokumentation - Liste durchgefUhne: Spezialanfarigungen
- Veranransamnweisung VA 4.5 Lenkueng Dokumente und Dalen
- Verfahrgnsanwesung VA 4 § Prozessienung

€ Das QM-Handbuch - AA 43 Angebot
2 QM-Ha_lnd_buch Wi .
als Beispiel
- schriftiche Anfragen
- Tetefonnour mit Kundan anfordenungen
@ Verfahrens- - Talstax ais Auftragsbestitgung
€ VA-Beispiel 7. Anderungsdianst
. Fur den Ancerungsceenst dwser VA is? dar Unternghmensbermch Veringd rustin-
@ Arbeits- und dig
Prafanweisungen & Verteiler
# Qualitats- S S —
aufzeichnungen 3. Anlegen
4 Q - Infosystem 1. Auftragsannahmeformular F.01

2. Forrmuar fir Telefonnotizen F.03
4 Dokumentenlenkung

OUDn:kl-ﬁnﬂggfen = S geprift ____ lfrefgegeben __lgoitigab
) Datum - - I
managementsystem Unterschrift

Abb.10 Beispiel einer VA zur Angebotsersteiiung
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€ Funktion und Nutzen
einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

€ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

Arbeits- und Prifanweisungen

« Ablauf von durchzuflihrenden Tatigkeiten
» Festhalten von wiederkehrenden Arbeitsablaufen
» unabhangig von der auszuftihrenden Person

Ziel:

» stets gleiche Ausflihrung und Arbeitsqualitat
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¢ Funkionund Nuzen | Pr{jfanweisungen sind eine spezielle Form

einer

QM-Dokumentation von Arbeitsanweisungen

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

& Das OM-Handbuch * produktspezifisch
€ OQM-Handbuch . .
(§|s Beailgpielljc » Prifungsvorbereitung und Verfahren
# Verfahrens- » Soll-Werte
o VA-Boispiel e Erlaubte Toleranzen

€ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats- An g ab en:

aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

@ Dokumentenlenkung e Ziel und Zweck
und -pflege . . .

# Dokumenten-  Einzelanweisungen und verantwortliche Stellen
managementsystem

» Reihenfolge von Arbeitsschritten
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& Funktionund Nutzen|  Erstellen einer Arbeits- und Verfahrensanweisung

einer

QM-Dokumentation
« kbnnen in Form von Ablaufdiagrammen dargestellt werden
€ Aufbau einer

QM-Dokumentation « Symbole:

€ Das QM-Handbuch

4 OQM-Handbuch
als Beispiel

& Verfahrens- Start / Ende Vorgang / Prozessschritt Prifschritt
anweisungen

€ VA-Beispiel

€ Arbeits- und nein
Prifanweisungen
W 7 @ -
€ Qualitats- ja

aufzeichnungen
4 Q - Infosystem Dokument Ablaufpfeil Weiterleitung Entscheidung

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem
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@ Funktion und Nutzen
einer

QM-Dokumentation Inhalte von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen:
€ Aufbau einer

QM-Dokumentation « Zweck
4 Das QM-Handbuch » Geltungsbereich
€ QM-Handbuch .

als Beispiel ¢ Beg”ffe
© Verfahrens.- « Zustandigkeiten

anweisungen « Beschreiben des Verfahrens
€ VA-Beispiel _

» Mitgeltende Unterlagen

@ Arbeits- und ]

Prufanweisungen  Dokumentation
& Qualitits- « Anderungsdienst

aufzeichnungen o .
€ Q - Infosystem Verteiler
4 Dokumentenlenkung . . ) )

und -pflege - In Verfahrensanweisungen sind Arbeitsanweisungen
4 Dokumenten- integ riert

managementsystem
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€ Funktion und Nutzen
einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

am aje

nnuneyen

= LUbargicht des Managemunisysiems

anagemeni
Handbuch

= Festlegung milerner Ablaufe

Yertahrensanweisungen und der Varantwortlichkemten

Frofaiiwglgdngan,
Batrisbsanisitungun,
Checklisien, Formularm

$ @

Aulseighnungan

= Tidlgkeitzapezifische Avigaban

I = Machwaisbara Erflilung aar Vargaben

Qualitatsaufzeichnungen kdnnen auf allen 3 Ebenen
der QM-Dokumentation entstehen!
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€ Aufbau einer
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€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem
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und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

Aualizaisay

12200

nnuneyen

Q-Aufzeichnungen und Prifungen gehdren zusammen
und treten meistens an Schnittstellen / Ubergangen auf,

z.B.:

Fertigungsschritt 1

Abteilung x

Betrieb A

Betrieb

Fertigungsschritt 2
Abteilung y
Betrieb B

Kunde
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€ Verfahrens-
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€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
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€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

o o

Oualitiisanizeiennunyen

v werden in DIN EN ISO 9000 und DIN EN ISO 9001,
Abschn. 3.7.6 ausdrticklich gefordert

v in jedem QM-System zu finden

v Festhalten der erreichten Arbeitsergebnisse

v Nachweis der Qualitatsfahigkeit eines Unternehmens
v' sollten immer unterschrieben werden

v Ergebnisdokumente

Qualitatsaufzeichnungen durfen nicht verandert werden!



Lehrstuhl fur Betriebs- und Wirtschaftspadagogik

Seminar: Qualitatsmanagement Il

Seminarleiter; Dr. Jirgen Kremer

Thema: QM-Dokumentation

Referent; Katharina Kowalski, Swantje Millensiefen, Anuschka Nafz, Klaus Kéhler, Daniela Doelle,

Katja Offergeld, Kerstin Seifert, Ulrike Pilz, Stefan Teerling, Tobias Kanitz, Tinga Borowska

Datum: 13.06.02

€ Funktion und Nutzen
einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

€ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

Oualitiisanizeiennunyen

Unterscheidung O-Aufzeichnungen / Q-Dokumente:

v Qualitatsdokumente: ——> Vorgabedokumente

v Qualitatsaufzeichnungen——> Nachweisdokumente

Beispiel: Prifanweisung als Checkliste

leeres Formblatt = Q-Dokument
ausgefilltes Formblatt = Q-Aufzeichnung
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managementsystem

Wie kann sichergestellt werden, dass
Informationen Mitarbeiter erreichen und
das wichtige Informationen von
Mitarbeitern an andere weitergeleitet
werden?

=> Qualitatsinformationssystem
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€ Verfahrens- @

anweisungen
€ VA-Beispiel
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Prifanweisungen M | t ar b e | t e r
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€ Das QM-Handbuch
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€ Dokumentenlenkung
und -pflege
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managementsystem

Qualitatsinformationssystem

Damit ein Q-Infosystem gut

funktioniert, muss geklart werden ...

e wie und in welcher Weise Daten zu

sammeln sind,

e wie sie zu verdichten sind,

o wer welche Berichte wann mit welchem

Verdichtungsgrad erstellt &

e wer welche erhalt
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Thema: QM-Dokumentation
Referent:
Datum: 13.06.02

Katharina Kowalski, Swantje Millensiefen, Anuschka Nafz, Klaus Kéhler, Daniela Doelle,
Katja Offergeld, Kerstin Seifert, Ulrike Pilz, Stefan Teerling, Tobias Kanitz, Tinga Borowska

€ Funktion und Nutzen
einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
€ VA-Beispiel

@ Arbeits- und
Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

¢ Dokumentenlenkung
und -pflege

4 Dokumenten-
managementsystem

Dokumentenlenkung und -ptlege nach DIN EN 150 9001

« Verfahren (VA) zur Lenkung von Dokumenten muss eingefiihrt sein

- Genehmigung von Dokumenten vor der Herausgabe
- Bewertung und ggf. Aktualisierung von Dokumenten

o

« VA zur Lenkung von Aufzeichnungen muss einfiihrt werden

- Kennzeichnung des Status von Dokumenten

- Verfugbarkeit der aktuellen Dokumente

- Lesbarkeit der Dokumente

- Erkennbarkeit von externen Dokumenten

- Archivierungsbedarf muss gekennzeichnet sein

- Erstellung und Aufrechterhaltung der Konformitat mit den VA-
Dokumenten fir ein wirksames QMS
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€ Funktion und Nutzen
einer
QM-Dokumentation

€ Aufbau einer
QM-Dokumentation

€ Das QM-Handbuch
4 OQM-Handbuch
als Beispiel

€ Verfahrens-
anweisungen
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Prifanweisungen

€ Qualitats-
aufzeichnungen
€ Q - Infosystem

¢ Dokumentenlenkung

und -pflege
€ Dokumenten-
managementsystem

Dokumentenlenkung und -pilege m der Praxis

Ziel: Richtiges Dokument zur richtigen Zeit am richtigen Ort

Anforderungen an:

« Erstellung

« Genehmigung
» Herausgabe

* Verteilung
 Anderung

» Aufbewahrung

Jeder qualifizierte Mitarbeiter kann ein Dokument erstellen
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o ranion wna zen | LGENETTKAtION & Kennzeichnung der Dokumente

einer
QM-Dokumentation — Dokumente missen eindeutig identifizierbar sein
€ Aufbau einer
QM-Dokumentation WER ? WAS ? WIE ?
I?
€ Das QM-Handbuch WARUM *
4 OQM-Handbuch
als Beispiel ] . ]
- Sicherheit bei Herausgabe
# Verfahrens- und Verteilung
anweisungen
€ VA-Beispiel
® Arbeits- und - Archivierung der
Priifanweisungen Dokumente
€ Qualitats-
aufzeichnungen  Durchfihrung von
¢ Dokumentenlenkung
und -pflege

€ Dokumenten-
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Dokumentenlenkung:
Der elektronische Weg

DMS (Dokumentenmanagement-System)

- deckt alle wichtigsten Funktionen der
Dokumentenpflege ab:

a) Grundfunktionen - (Erstellung und Anderung von
Dokumenten)
b) Verwaltungsfunktionen — (Verteilung, Einziehung
und Archivierung)

- verschafft dem Nutzer eine Fulle von Zeit- und
Kostenvorteilen
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WMS (Workflow-Management-System) —

Nutzung moderner Software flr den Fortschreitenden
Arbeitsfluss

- beschleunigt deutlich den Ablauf von
Prozessen

- dient der aktiven Vorgangsunterstitzung

- ermdglicht die Verklrzung der
Transportwege

- bietet schnelleren Informationszugriff
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CAQ (Computer Aided Quality Assurance) —

Rechnerunterstltzung fir alle Bereiche des
Qualitatsmanagements

- unterstutzt das Management bei der Umsetzung
der Anforderungen nach DIN EN ISO 9001 und
gewahrleisten die Einhaltung der
zugrundegelegten Norm

- fUhrt zu einem umfassenden Qualitats-
Informationssystem, welches die Grundlage
far ein effizientes und zielorientiertes
Qualitatsmanagement sein kann



