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o 01 kA

Qualitatsmanagement: Einfiihrung und Uberblick

a. Definition des Qualitatsbegriffs

b. Entwicklung des Qualitatsmanagements

c. Entwicklungslinien des Qualitatsmanagements bei Lebensmitteln
Qualitatsmanagementsysteme

a. Audits und Zertifizierungssysteme

b. Qualitdatsmanagementsysteme im Agribusiness

c. Qualitdtsmanagementsysteme nach ISO 9000 und ISO 22000

d. Total Quality Management und integrierte Managementsysteme
Dokumentation von Qualititsmanagementsystemen: Das Qualitats-
managementhandbuch
Rechtliche und strategische Aspekte: Das Beispiel Ruckverfolgbarkeit
Beschwerdemanagement
Qualitatstechniken: Ziele und Verfahren
a. Ziele und Verfahren im Uberblick
b. Kontinuierlicher Verbesserungsprozess



3. QM-Handbuch: Gegenstande der Vorlesung

» Zwecke eines QM-Handbuchs
» Struktur sowie des inhaltliche und organisatorische Merkmale Handbuchs
» Organisatorisches: Erstellung, Herausgabe und Pflege des QM-Handbuchs

 Aufwand und Nutzen




3. QM-Handbuch: Zwecke

» QM-Handbuch: Zentraler Bestandteil (fast) aller QM-Systeme

* QM-Systeme als Prototypen (im positiven Sinne) burokratischer Systeme im Sinne
Max Webers
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3. OQM-Handbuch: Zwecke

DIN EN 1SO 9000:

Ein Dokument, in dem das Qualitatsmanagementsystem einer Organisation festgelegt ist.
DIN EN ISO 9001, Kap. 4.2.2: Qualitatsmanagementhandbuch

ANMERKUNG: QM-Handbicher kbnnen hinsichtlich Detaillierung und Format an die Grol3e
und Komplexitat einer einzelnen Organisation angepasst werden.

* QM-Handbuch ist zentrales Dokument eines QM-Systems und spielt eine grundlegende
Rolle bei der Zertifizierung
» Form: gedruckt oder als elektronisches Medium (Intranet)
» Grundlegender Zweck: Darlegung/Nachweis/Dokumentation des Ist-Zustands des QM-Systems
- beschreibt Gesamtheit der qualitatsrelevanten Einrichtungen und Vorgéange eines
Unternehmens
» Darstellung der unternehmerischen Zielsetzungen in puncto Qualitat und die Darlegung
des Stellenwerts der Qualitat im Wertegefiige des Unternehmens
» Beschreibung der Aufbau- und Ablauforganisation
» Festlegung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten
» Ausfihrungen zur Organisation von Einzeltatigkeiten und bereichsubergreifenden
Arbeiten

Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001



3. QM-Handbuch - Zwecke: Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

Weitere Zwecke des QM-Handbuchs:

» AuBendarstellung des Unternehmens und damit vertrauensbildende MalRnahme mit Blick auf
Kunden, Lieferanten und die Offentlichkeit

« Grundlage fr die Uberprifung durch Kunden und Behorden (Auditierung)

Mittel zur Zweckerreichung: u.a. Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

Zweck und Ziel von Verfahrensanweisungen sind:

* interne Festlegung und Regelung abteilungstbergreifender Geschaftsprozesse

» Festlegung der Verantwortung fur Tatigkeiten und Leistungsbeitrage

 Definition von organisatorischen und technischen Schnittstellen und Festlegung der
bendétigten Eingabe- und Ausgabeinformation

Zweck und Ziel von Arbeitsanweisungen sind:

« Sicherstellung der anforderungsgerechten Durchfiihrung von Tatigkeiten vor Ort

» Steigerung des Verstandnisses und der Motivation der Mitarbeiter flr qualitatsgerechtes
Verhalten bei der Ausfiihrung von Tatigkeiten

Quelle: Ebel: Qualitatsmanagement, 2003



3. OQM-Handbuch: Struktur

Grundsatz: Struktur des QM-Handbuchs ist freigestellt.

Aber: Aufgaben und Anwendung legen bestimmte Strukturen des QM-Handbuchs nahe;
Handbuch dokumentiert QM-System und sollte deshalb den grundlegenden Aufbau
des Systems erkennbar werden lassen.

Anforderungen:
- Nachschlage-Funktion: gezielter Zugriff und schnelles Wiederauffinden von Informationen
sollten mdglich sein
- lebendes Dokument: organisatorische Sicherung von Dokumentenaustausch und
Verteilung
—> interne und externe Verteilung bertcksichtigen

Grundlegende Gestaltungsempfehlungen:

» Das Handbuch ist als Sammlung einzelner Dokumente aufzubauen.
* jedes Kapitel entspricht einem Dokument - einfacher Austausch
« keine Anderung lediglich einzelner Seiten oder Abschnitte
 Seiten innerhalb eines Kapitels fortlaufend nummerieren

» Das Handbuch ist mehrteilig aufzubauen.
 Teil 1. Angaben zu Organisation, Gebrauch, Herausgabe,

Pflege des Handbuchs FUhrungskrafte, Externe
e Teil 2: Ausfilhrungen zu QM-Elementen (,Was?")
 Teil 3: Anhang/Anlagen (,Wie?") Mitarbeiter

Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001



3. OQM-Handbuch: Struktur

Teil 2 > Was?

 grundsatzliche Angaben zu Aufbau- und Ablauforganisation

* Inhalte des QM-Systems

Teil 3 2> Wie?

* QM-Verfahrensanweisungen, QM-Arbeitsanweisungen

* Die erste QM-Verfahrensanweisung muss sein: ,Erstellen von QM-Verfahrensanweisungen®

FlieRtexte Ursache-Wirkungs-Diagramme
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Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001




3. OM-Handbuch — Struktur: Hierarchische Struktur von Teil 2 und 3
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Quelle: Ebel: Qualitatsmanagement, 2003




3. OQM-Handbuch: Struktur

Drei elementare Gliederungsmadglichkeiten des Teils 2:

 Gliederung gemaf DIN EN ISO 9001:2000 (Verantwortung der Leitung; Management von
Ressourcen; Produktrealisierung; Messung, Analyse und Verbesserung)

 Gliederung gemal eines DIN EN ISO 9000 f.-Leitfadens (z.B. fur die Erndhrungsindustrie)

 Gliederung nach Prozessstrukturen gemal der Prozessorientierung der DIN EN 1SO 9000:2000
(Produktrealisierung, kundenbezogene Prozesse, Entwicklung, Beschaffung, Produktion,

Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln)

Aber: Gliederung ist kann auch abweichend gestaltet werden, z.B. anhand gewachsener
und mit Erfolg eingesetzter Strukturen eines Unternehmens (vgl. Folie 10).
Weitere Gestaltungshinweise:
—> einzelne Kapitel haben, wo immer sinnvoll, den gleichen Aufbau
- Verfahren, Ablaufe und Regeln fur Gliederung und Inhalt der Kapitel in Teil 2 des Handbuchs
festlegen (s. Folie 11)

Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001



3. QM-Handbuch — Struktur: Gliederungsvorschlag fur Teil 2

1 || Zielsetzung

- Beschreibung der Ziele: Was soll erreicht werden?
- Beschreibung der Motivation zur Verwirklichung dieser Ziele

2 || Anwendungsbereich

- Der Anwendungsbereich des QM-Elements ist explizit anzugeben

3 || Verantwortlichkeiten

- Beschreibung der Zustandigkeiten, Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Pflichten
fur die im folgenden beschriebenen Tatigkeiten und Aufgaben des QM-Elements

4 || Beschreibung der angewandten Prozeduren, Methoden, Verfahren

- Ablauf, Prozesse, Methoden und Verfahren
- Verweis auf QM-Verfahrens- und Arbeitsanweisungen

5 || Dokumentation

- Interne Dokumente (QM-Verfahrens- und Arbeitsanweisungen) sowie benutzte
Formulare, Formblatter etc. (werden in Teil 3 aufgeflhrt)

5.1

Referenzen

- externe Dokumente (Normenwerke, Fachliteratur o. &.), die nicht dem Ande-
rungsdienst unterliegen kbnnen (Referenzen werden nicht in Teil 3 aufgefiihrt)

6 || Qualitatsindikatoren

- Kriterien, mit denen die Wirksamkeit des QM-Elements kontinuierlich erfasst und
dokumentiert werden kann

Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001
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3. QM-Handbuch — Struktur: Beispielgliederung

Chapter 0.2
QMM Contents Updated

01/10.2001

Page 1 of 2
Contents
No. Chapter Updated
0.1 Cover 01/10.2001
0.2 Contents 01/10.2001
0.3  Circular 01/10.2001
1 Introduction
1.1 Aims and Area of Application 01/10.2001
1.2  Exclusions from the Area of Application 01/10.2001
1.3  Structure of the Quality Management System 01/10.2001
1.4  Regulation of the Distribution and Amendment service 01/10.2001
1.5 Management's Declaration of Applicability 01/10.2001
2 Quality Policy 01/10.2001
3 Organisation and Responsibilities
3.1 Company Profile 01/10.2001
3.2 Company Organisation Chart 01/10.2001
3.3  Management of Organisational Units 01/10.2001
3.4 Corporate Philosophy 01/10.2001
3.5. Competences and Responsibilities 01/10.2001
4 Quality Management System Processes 01/10.2001
5 Management Responsibility
5.1 Managerial Commitment 01/10.2001
5.2 Customer Service 01/10.2001
5.3  Quality Policy 01/10.2001
5.4  Planning 01/10.2001
5.5  Administration 01/10.2001
56 Management Appraisal 01/10.2001
Produced: Checked: Authorised:
Date: Date: Date:

Chapter 0.2
QMM Contents Updated:

01/10.2001

Page 2 of 2
No. Chapter Updated
6 Resource Management
6.1 Provision of Resources 01/10.2001
6.2 Personnel 01/10.2001
6.3 Equipment 01/10.2001
6.4 Working Environment 01/10.2001
7 Implementation of Products and Services
7.1  Implementation Process Planning 01/10.2001
7.2  Customer-oriented Processes 01/10.2001
7.3  Development 01/10.2001
7.4  Procurement 01/10.2001
7.5  Production and Services 01/10.2001
7.6  Test Equipment Management 01/10.2001
8 Measuring. Analysis and Improvement
8.1 Planning 01/10.2001
8.2 Measuring and Monitoring 01/10.2001
8.3  Non-conformity Management 01/10.2001
8.4 Data Analysis 01/10.2001
8.5 Improvement 01/10.2001
9 Appendix
91 Concepts and Definitions 01/10.2001
9.2 Index of Quality Management Procedure Instructions 01/10.2001
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3. QM-Handbuch — Struktur: Verfahrensanweisung

Beispiel fir eine Verfahrensanweisung mit
® Prozessdarstellung

*® MNennung der Verantwortlichen
- Nutzung mitgeltender Dokumeanite

Arbef spapeens:
Laufiuaris

Feschnung Aortiked
Priafamweisung Artikel

Arcetspaciens aufl
- Wollstandighocit SL
prlen

!

oy Motase
dusnchfulhren S—

4

Zoichnung Artke
Prifanweisung Astikel

5. ]
Vel B nrens annae sung:
o e ill- st L Bahandluing
Aahman [~ berrderhanfloe Froduk be
e
r
l'erlr_g.mos-
= Legende: : - ; |
T S < B o ] o 3
. . Schicntaitar Kumeant f
Verpackung, Versand vkam.“" ns.llE) Btontour {
LA A e [[%le ] |
erslesilben 1 1
| :
¥

b Y —
ant- |
Proze -
Ende: Bizhy

Quelle: Ebel: Qualitatsmanagement, 2003




3. QM-Handbuch — Struktur: Zusammenhang der Dokumentationsebenen

Handbuchtext

Kundenbezogene Prozesse

Uberpriifung der
Kundenanforderungen

Vor Unterbreitung eines Angebols, der
Annahme eines Vertrags oder Auftrags
werden samtliche Forderungen erfasst
und dokumentiert. Die Ferderungen
werden durch den Bereich Verkauf auf
ihre technische und terminliche
Realisierbarkeit in Ricksprache mit
allen betroffenen Bereichen geprift und
dokumentiert. Forderungen, die in dem
betreffendan Angebot nicht enthalten
sind, werden in jedem Fall schriftlich
festgehaltan.

Vor Auftragsbestitigung erfclgt eine

Uberpriifung mit den Inhalten des
Angebots.

Quelle: Ebel: Qualitatsmanagement, 2003

Verfahrensanweisung

{ START :l

Arbeitsanweisung

E-L

Aufiragsannahme

Auftragsiibersicht
erstellen

|

Maschinenbelegung
erstellen

!

Produktionsplanung
Maglicher Termin

'

Tarmine festlegen

|

Auftragsbestétigung

Termine rickmelden
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3. QM-Handbuch — Struktur: Abschliel3ende Gestaltungshinweise

Anforderungen an Angaben auf jeder Seite des Handbuchs:

* Firmenname oder Firmenlogo

 Eintrag ,Qualitditsmanagement-Handbuch* (ggf. mit Nennung der Norm)

« Kapitel-Nummer und Titel

« Anderungsstand des Kapitels

 laufende Seitennummerierung und Angaben der Gesamtseitenzahl des Kapitels
* Nennung von Ersteller und Prifer

Sinnvolle Verzeichnisse:

« Verzeichnis der aktuellen Anderungsstande der einzelnen Handbuchkapitel und des
gesamten Handbuchs

« Verzeichnis der aktuellen Anderungsstande der Verfahren- und Arbeitsanweisungen

 Verzeichnis der Handbuchkapitel mit Nennung von Ersteller, Prifer und Anzahl der
Seiten

» Verzeichnis zum Verteiler des Handbuchs

» Verzeichnis der Ausgabestande der im Handbuch zitierten Normen und Richtlinien

Quelle: Pfeifer: Qualitaitsmanagement, 2001 14
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Quelle: Ebel: Qualitaitsmanagement, 2003
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3. QM-Handbuch — Organisatorisches: Phasen der Handbucherstellung

Bildung einer Arbeitsgruppe

Sammlung der qualitatsrelevanten Unterlagen

Erstellung des organisatorischen Teils

Erster Entwurf einer Beschreibung der Elemente
des QM-Systems

Durchsicht und Prifung des Entwurfs

AbschlieBende Bearbeitung des Textes

Freigabe und Verteilung des Handbuchs

@ Pflege des Handbuchs (Anderungsdienst) @

Quelle: Pfeifer: Qualitatsmanagement, 2001




3. QM-Handbuch — Organisatorisches: Handbucherstellung

Vorgehensweise bei der prozessorientierten Dokumentation:
* |dentifizierung der Prozesse

» Erkennen der Schnittstellen

 Darstellung der Prozesse

» Beschreibung der Prozesse

Eil e X Analyse- u,
Prﬂzesﬂc Uhrungs- Untarsiitzuncs- Realisiarungs et oL
prozesse prozesse prozesse prozesse
x o

Ll T G I
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e
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3. QM-Handbuch — Organisatorisches: Herausgabe und Pflege

Aufbewahrung, Kennzeichnung und Pflege:

» Aufbewahrung des Originals im Archiv = Grundlage fur Vervielfaltigung und Verteilung
« Sicherstellung einer individuellen Identifizierung der HandbuUcher

» unerlaubtes Kopieren erschweren

» periodisches jahrliches Review durchfliihren

Arten ausgegebener QM-Handbucher:
« Exemplare, die dem Anderungsdienst unterliegen
« Informationsexemplare (z. B. fur Externe), die nicht dem Anderungsdienst unterliegen

Regeln bei Anderungen:

» Prufung der Notwendigkeit

* Verteilung der geanderten (neuen) Dokumente (entfallt bei elektronischer Dokumentation)
 Verbleib der veralteten Dokumente klaren

« Information der Mitarbeiter tiber Anderungen sicherstellen

« Kennzeichnung der Anderungen vornehmen

Quelle: Pfeifer: Qualitaitsmanagement, 2001 18
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3. QM-Handbuch: Aufwand und Nutzen

Generell: Aufwand der Erstellung des QM-Handbuchs ist stark abhé&ngig vom Entwicklungs-
und Dokumentationsgrad des bereits vorhandenen QM-Systems sowie vom Umfang
des QM-Handbuchs.

Umfang des Handbuchs u.a. abhangig von:
» Branchenzugehorigkeit

» Produktspektrum

» Komplexitat der Organisation

Erfahrungswerte fir mittelstandische Maschinenbauunternehmen mit ca. 1.500 Beschaftigten:
» 170-200 Seiten Handbuch-Umfang

* 50-70 QM-Verfahrensanweisungen mit im Mittel 5 Seiten

 ca. 500 Seiten Organisationsbeschreibung; Bearbeitungszeit von 2,5 Stunden pro Textseite

» 150 Personentage Aufwand fir die Dokumentation

Nutzen eines QM-Handbuchs:

 Einarbeitung und Einweisung von neuen oder versetzten Mitarbeitern wird vereinfacht und
beschleunigt.

» Bei Haftungsfallen ist die Wahrnehmung der unternehmerischen Sorgfaltspflicht leichter
nachweisbar.

* QM-Fuhrungs- und Ablaufelemente sind tbersichtlich und transparent im Rahmen des
Gesamtsystems dargestellt.

» Bearbeitung bereichstbergreifender Aufgaben in Teams wird durch geklarte und
dokumentierte Zustandigkeiten beschleunigt.

Quelle: Pfeifer: Qualitaitsmanagement, 2001 20



