T - A m— e
—— - — | —

ISO 9001:2015 ~-DOKUMENTATION DER HAUPTPROZESSE UND KVP
Unser Angebot ProQVis® GmbH

Eduard Weber .
. Management Consulting
Munchen . .
Business Process Solutions
WWW.Progvis.com
info@progvis.com

% ProQVis © ProQVis GmbH 2018

~ THE ENTERPRISE TAILORS



PROQVIS® eQMS — ABAUFPLAN

WIE WEIT SIE GEKOMMEN SIND

Themengruppen

Initialisierung - Phase 1 - 1. Themengruppe - Vorstellung, Definition, Planung
Anwendungsbereich, Q-Politik, strat. Ziele, Anforderungen und Prinzipien der Norm, Plan &
Meilensteine, Unternehmenskontext, QMS Struktur

LN

Plan - Phase 2 - 2. Themengruppe - Planung der QMS-Implementierung und QM Handbuch
QM-Handbuch, Risikoanalyse, KVP, Organisation, Prozesse, Dokumente, Leistungsbewertung

Implement - Phase 3 - 3. Themengruppe - Dokumentation der Hauptprozesse und KVP
Hauptprozesse, KVP und Audifs

Implement - Phase 3 - 4. Themengruppe - Dokumentation der Hilfsprozesse, QM-Tools

Implement - Phase 3 - 5. Themengruppe - Dokumentation der Management Prozesse, Management
Review erklart und vorbereitet

Phase 4 - 6. Themengruppe - Abschluss der Dokumentation mit Abnahme, Vorbereitung der
Mitarbeiterschulung
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION DER HAUPTPROZESSE UND KVP

Dokumentation eines Hauptprozesses | : E%_EE

KVP —internes Audit

.
it

]
&\ oy

KVP — Management Review | 4\
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION DER HAUPTPROZESSE UND KVP

Dokumentation eines Hauptprozesses | : E%_EE
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

ANFORDERUNGEN DER NORM

4.4 QMS und seine Prozesse
4.1.1 Allgemeines zu Prozessen und QMS (keine Uberschrift)
a) Eingaben und Ergebnisse

7

¥

b) Abfolge und Wechselwirkungen {
c) Kriterien & Verfahren (DurchfUhrung, {

Uberwachung, Messung) o/
d) Prozess-Ressourcen ‘
e) Verantwortlichkeiten und Befugnisse “ﬁ
f) Risiken und Chancen Y
g) Bewerten und Andern Y
4.4.2 zu Umfang und Aufbewahrung der Dokumente @ .
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse {1 P

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
Messverfahren, KPI, Zeitpunkte und Bewertungen

L

£
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

PROZESSLANDSCHAFT

FUhrung &
Strategie

Qualitats-
management

M. Musterfrau

Marketing und
Vertrieb

M. Mustermann

Produktion

M. Musterfrau

M. Musterfrau M. Mustermann M. Mustermann

Beschaffung

Interne Personal-
Services management

M. Musterfrau

@é?roQVis@
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

DAS TURTLE MODELL

Wie (Verfahren, Anweisungen)?

- z.B. Prufmittel - z.B. Fehler-Raten
- z.B. Control Plan - z.B. Ist-Nutzung

- Vertreterregelungen Warum? - z.B. Liefertreue

- Ablauf - KPI, Ziele
(Zweck)
Prozess Niedrige Fehler-Raten

(z.B.Fertigung) Zufriedene Kunden
Mit wem (Fahigkeit, Wissen)? Mit welchen Mitteln (/Methode)?

- 2.B. Lieferanten Owner? - ;g ﬁgiéméttiiem
- 2.B. Prtiflabor (Verantwortlich) . y

- z.B. qualifizierte Werker - z.B. Produktionsanlagen

Leistungsindikator (messbar)?

Input (Eingabe):

z.B.
Kundenspezifikationen
Fertigungsauftrage
Bestellungen,

Risiken (Stérungen, ...)

OQutput (Ausgabe):
z.B. Qualitatsfahige Teile

(rProQvis
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

DAS TURTLE MODELL

Wie (Verfahren, A
- z.B. Prifmittel
- z.B. Control Plan
- Vertreterregelunge
- Ablauf

Input (Eingabe):

Bestellung .
Risiken (Stérungen, .

Mit wem (Fahigkeit, \A
- z.B. Lieferanten
- z.B. Priflabor
- z.B. qualifizie

itteln (/Methode)?

@é ProQVis © ProQVis GmbH
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PROZESSUBERSICHT HAUPTPROZESSE

PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

Operative - Geschaftsprozesse

Marketing & Vertrieb

[+]

DL/Produktentwicklung

/

[+

Produktion/DL erbringu
[+

(rProQvis

Ermittlung von
Anforderungen

— Ruckmeldungen }
- Reklamationen )
Auftragsanderungen r}

Energiebeschaffung

Service

Service

e Entwicklungsplanung?

——  Produktionsauftrag" ’

Nacharbeit

_— Entwmklungselngabeﬁ)

—_— Entwlcklungsbewertu@

-

_ Arbeusvorbereltung;)
! - Eigentum des Kunden

——— Dienstleistung ) A

i

Entwicklungsverlﬂzlej
rung

il Entwucklungsvalldle;'ug .
—_— Entwicklungsergebn%
f— Produktlogsunteﬂa@ )
AN )

Dokumentation

r—— VandlerungSoftwa@
— Uberseauné)

1+ Serienprifung

-

Lagerung
— Installation ) :
Identifikation )

Verpackung

~

= - Versand )
Kennzeichnung & L .
Ruckyverfolgung =
I+ 3 MaRBnahmen nach
3 Auslieferung
—_ Prufungsplanung ) ==
2= Reparatur )

— Verifizierung Produktion

4

Nichtkonformitaten )

Ruckruf

Besondere Prifung _—

— Abfallentsorgung

o

i

Ablauflenkung

Umwelt-Uberwachung

Service
|

Service 4

Service
|

Service
|




PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

BESCHREIBUNG EINES PROZESSES — STECKBRIEF INFORMATIONEN

Verantwortliche Person (Wer gibt das Dokument frei?)

Ziele & Zweck des Prozesses (Was soll mit dem Prozess und der Beschreibung erreicht werden?)
Geltungsbereich des Prozesses und der Dokumentation (Wer soll das Dokument einsetzen)
Ressourcen (Teilnehmer — Wer mach mit und was macht er/sie¢ Weitere Ressourcen, Partner)
Ablauf (Wie? Reihenfolge?¢) Vorgdnger und Nachfolger bzw. ,Kunde" oder ,,Lieferant”

o kWb~

Eingaben festlegen: Vorlagen, Vorgaben, Richtlinien, Informationen, Datensdtze,
Dokumente,... etc.

7. Ergebnisse festlegen: InNformationen, Datensdtze, Dokumente, Aufzeichnungen(!)

8. Messwerte (KPI) oder Q-Ziele (in der Datei Q-Ziele)

9. Risiken & Chancen (in der Datei Risiken&Chancen)

10. Anforderungen und Kompetenzen (Know-How, Erfahrung und Qualifikation — in der Skillmatrix)

% P ro Q V I S( © ProQVis GmbH

THE ENTERPRISE TAILOF




PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

ABLAUF UND VERANTWORTUNG

Mit Wer Prozessablauf Input / Output Beschreibung

N

Auftrag

Formulierung: ‘ Zustand (Anfang)
»Objekt-Pradikat” '

Auftrag eingetroffen ‘ Eingaben / Ausgaben
(Input / Output)

Fehlermeldungen,

Prozessschritt - Z NEEN,_ . .
Einzelschritt Antrage, Notizen, KICk-Oft Meeting mi
r—1 Projektplan Anfragen, ... Projektleiter PL und
PL erstellen & ) Projektteam und
genehmigen Projekthandbuch Abstimmung mit dem
TS i Projektplan GFL
(_ Rolle(n) ‘ Prozessschritt - )
—PL Projekt Subprozess h Verbrauch, Leistung, o~ >
steuern Aufwand-Controlling Ve . .
| . Hinweise und
< | Probleme an die GFL - A
Gefihrdung? | : ( wichtige und
{ eskaliert \> ..

- - erganzende ‘

QmMP QMP Eskalation ~ Informqhonen )

Entscheidung - »Eskalation” GFL Entscheidung GFL Mal}nahmen/ Q J ot o — o

mit ,,Fragestellung®, Entscheidungen
»-Ja“ und ,Nein“ Fall dokumentieren
l Nein
Das Projekt wird dem
Projekt 2: Auftraggeber zur
Pl abschlieBen Ubergabeprotokoll Abnahme lbergeben.
Abnahmeprotokoll Dabei ist ein
Ubergabeprotokoll zu
‘ Zustand (Ende) L erstellen.

% I-'I’ II'O‘ Q Y |5P | © ProQVis GmbH -




PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

PROZESSLISTE — STECKBRIEF INFORMATIONEN

Prozess

Eingaben

Erwartete Ergeb-

nisse

Kriterien, Metho-
den, Leistungsindi-
katoren

Wechselwir-
kungen

Ressourcen

Verantwortungen
/ Befugnisse

Risiken / Chan-
cen

Uberwachungs-
methode

cen

Beteiligten = Errei-
chung

nehmen

Ermittlung Risiken / | Risiken und Chancen Beherrschung Risiken, Fehler, festgelegte Anfor- keine keine Qualitdtsmanager/-in, | keine Laufende Vorlage der
Chancen Erkennung von Chan- derungen, Auswertungen GF = Ermittlung Ergebnisse und deren
cen Auswertung
Qualitdtsziele Qualitatspolitik, Anforde- Messbare Ziele die auf Messbarkeit, Alle Berei- Alle Prozesse Finanziell bei Qualitdtsmanager/-in, Falsche Ziele, Ver- Laufende Bewertung
rungen, Risiken und Chan- | die Bereiche zutreffen che, Verbesserungen Bedarf GF = Ermittlung, alle besserung Unter- der Ergebnisse, Festle-

gung MaRnahmen zur
Erreichung

Planung Anderun-
gen

Bedarf an Korrekturen
und Verbesserungen

Anderungen sind ohne
Fehler durct  *

Externe Wartungen

Umgebungsbedingungen,
Herstellerangaben

Produkt voll
dungsfahig

Planung von Anderungen

Alle Prozesse

Personal und

Prozesse.docx

Qualitdtsmanager/-in,
~" = Ermittlung, alle
teiligten = Errei-

ing

Verbesserungen,
Anderung ohne Wir-
kung

Terminierte Uberwa-
chung, Managementbe-
wertung

yduktionsleitung =2
rchfiihrung

Keine sorgfaltige
Durchfiihrung

Prifung der Produkte
nach Wartung und Pri-
fung der Leistungsnach-
weise

Interne Wartungen

Herstellerangaben, War-
tungshinweise

Produkt voll verwen-
dungsfahig

Kompetenzen intern vor-
handen, Sauberkeit des

Produktionspro-
zesse, Externe War-

Ersatzteile,
Kompetenz

Produktionsleitung =
Durchfiihrung

Keine sorgfaltige
Durchfiihrung

Priifung der Produkte
nach Wartung, Aufsicht

ist kritisch

Tatigkeiten nach
Auslieferung

tragte Mitarbeiter/-in-
nen = Einhaltung

Bereiches tungen in Stichproben
Prozessumgebung Bedingungen wie Luft, Sauberes Produkt, an- Sauberkeit in den Rdumen | Wartungsprozesse, Personal und Produktionsleitung & Produkte entspre- Bewertung bei Prozess-
Feuchtigkeit und Larm genehme Atmosphire und saubere Maschinen Entwicklung Reinigungsmit- | Vertrieb = Ermitt- chen nicht den An- beginn, Uberwachung
tel lung, Reinigungskrifte | forderungen in der Serie, Laufende
-2 Einhaltung Begehungen
Uberwachung Anforderungen an Uber- Uberwachte Messmit- Uberwachung mittels Mit den Produkti- Prifmittelliste | Produktionsleitung < | Genaue Messwerte, | Terminiiberwachung in
Messmittel wachung tel Liste, Ablauf Kalibrierung onsprozessen und und Prifmittel | Ermittlung, beauf- defekte Messmittel einer Datei die ausrech-

net wann eine Kalibrie-
rung ansteht internes
Audit

zen, regulatorische Vorga-
ben

schulungen sind durch-
geflihrt

lich gut sein, Kenntnis-
mehrung

teilungsleitungen &
Anbieter = Durchfiih-
rung

Wissensverlust
durch Ausscheiden

Erforderliche Kom- Kompetenzen, die im Un- | Alle Kompetenzen er- Notwendige Kompetenzen | Alle Prozesse Keine GF = Ermittlung und Kompetenzen in al- Auswertung von Feh-
petenzen ternehmen als notwendig | kannt und besetzt miissen systematisch er- Bildung len Bereichen gebil- lern und Korrekturen,
ermittelt wurden mittelt werden, Uberwa- det, Kompetenzen Auswertung Entwicklun-
chung bestehender Kom- nicht erkannt gen
petenzen
Schulungen Erforderliche Kompeten- Notwendige und Regel- | Schulungen missen fach- Alle Prozesse Personal GF = Ermittlung, Ab- Kenntnismehrung, Dauerhafte Dienstauf-

sicht, Auswertung Feh-
ler und Korrekturen

rProavis
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

BESCHREIBUNG VON ARBEITSANWEISUNGEN

Arbeitsanweisung Angebotserstellung

Absicht des Dokumentes L .
— Ziel und Grund

—

Die Vereinheitlichung der durch unser Unternehmen abgegebenen Angebote.

Wer soll es verwenden L .
— Geltungsbereich

Diese Anweisung betrifft alle Mitarbeiter, die Angebote erstellen.

Grundsdtzliche Infos L .
= Allgemeines

Ein individuelles Angebot wird auf Kunden-Anfrage erstellt. Die GF wird immer konsultiert.

Abkuirzungen
GF Geschaftsfihrung
oM Qualitdtsmanager/-in
Anweisung /Wer& Wie  *—___ 7, beachtende Punkte bei individuellen Angeboten
Informationen

Vorab werden Informationen eingeholt bzw. geklart zu

¥ den Ort bzw. Sitz des Anfragenden,
¥ die genaue Geschafts- und Rechnungsadresse der anfragenden Stelle,

% I-'I’ II'O‘ Q y | 5 © ProQVis GmbH -




PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

HAUPTPROZESSE — PROZESSBESCHREIBUNGEN, ANWEISUNGEN, VORLAGEN - FRAGEN

% I-'I’ II'O‘ Q Y | 5 © ProQVis GmbH




PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

HAUPTPROZESSE — PROZESSBESCHREIBUNGEN, ANWEISUNGEN, VORLAGEN - UBUNG
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PROQVIS® e QMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

HAUPTPROZESSE — PROZESSBESCHREIBUNGEN, ANWEISUNGEN, VORLAGEN - HAUSAUFGABEN
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION EINES HAUPTPROZESSES

HAUPTPROZESSE — PROZESSBESCHREIBUNGEN, ANWEISUNGEN, VORLAGEN - HAUSAUFGABE

* Ausgehend von der Prozesslandschaft erstellen Sie fUr hre Hauptprozesse Beschreibungen,
Arbeitsanweisungen, Vorlagen und Checklisten. Binden Sie dazu Verantwortliche ein.

« FUr diese Aufgabe benutzen Sie das Muster ,,ProQVis_Prozessbeschreibung_Muster.docx*,
oder die entsprechend vorhandenen Prozessvorlagen aus dem Verzeichnis
wProzessbeschreibungen* und passen Sie diese an lhren Prozess an. Erstellen Sie bendfigte
Arbeitsanweisungen und Vorlagen nach dem gleichen Prinzip. Muster-Vorlagen finden Sie im
Verzeichnis ,,Arbeitsanweisungen” bzw. ,Vorlagen*.

« Seftzen Sie abgestimmte Prozessbeschreibungen, Arbeitsanweisungen und Formblatter in den
Status ,freigegeben'. Aktualisieren Sie, die Versionsnummern.

« Passen Sie alle Ihre bisherigen Prozessbeschreibungen, Arbeitsanweisungen und Vorlagen der
Normanforderungen an Dokumente an (Dokumentinformation und -Lenkung).

« Tragen Sie alle Dokumente in die Dokumentenmatrix mit Datum und Version ein.
« Laden Sie alle Dateien (inkl. Dokumentenmatrix) in Ihrem persdnlichen Teilnehmer-Portal hoch.
« Bei Fragen melden Sie sich Uber das Teilnehmer-Portal.
Viel Erfolg!
rrroQvis
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION DER HAUPTPROZESSE UND KVP

KVP —internes Audit
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

ANFORDERUNGEN DER NORM

9 Bewertung der Leistung

9 1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
211 Allgemeines

9 1 2 Kundenzufriedenheit

? 1 3 Analyse und Beurteilung

9 2 Internes Audit

9 3 Managementbewertung

10 Verbesserung
10 1 Allgemeines

10 2 Nichtkonformitdt und KorrekturmaBnahmen
10 3 Fortlaufende Verbesserung

%ProQVi

THE ENTERPRI TAILOF

S(:J
1S

© ProQVis GmbH




PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

INTERNES AUDIT - ANFORDERUNGEN

« Audit Programm - Audits in geplanten Abstadnden
* Audit-Inhalte:

— QMS-Vorgaben: Prozesse, Systemaudit

— Norm-Vorgaben

» Auditkriterien und Umfang:
Norm-Punkte, Prozesse, Bereiche, Abteilung, etc.

» Auditorauswahl: unabhéngig, kompetent
» Auditberichte / Protokollen: Nachweis und Bewertung
« Korrekturen — nachvollziehbar und unmittelbar
» Festlegungen in der Organisation
— Methoden: z.B. Interview am Arbeitsplatz, Checkliste(n),...

— Verantwortlichkeiten: Wer plant, entscheidet, nimmt teil
(Auditee, Mitarbeiter, Auditor(en), Experte(n)

— Dokumentation der Audits: als ausgefUllte Checkliste,
Bericht, Auditplan, Auditprogramm

— Berichterstattung an die GF
(rProQVis
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

ARBEITEN MIT AUDIT-MUSTERN =

1. Audit Programm
— Mindestens 1 Mal im Jahr aktualisieren
— 3 Jahre im Voraus planen
— Mit der GF abstimmen
2. Auditplan
— Bei Tagesaudits als Agenda
3. Auditcheckliste
— Projekt, Prozess oder Systemaudit

— Vom Auditor auszufUllen und geprufte Nachweise
dokumentieren

4. Avuditbericht

— Kann eingesetzt werden, um Empfehlungen und
Abweichungen zusammenzufassen und die MaBnahmen
(CAPA) zu definieren und nachzuhalten

5. Auditnachweise ablegen und fUr eine Bewertung fUr das
Management Review vorhalten

%ProQVi

S © ProQVis GmbH




PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

INTERNES AUDIT - FRAGEN
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

INTERNES AUDIT - UBUNG

% PH':OHQIV I Eﬁ © ProQVis GmbH




PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

INTERNES AUDIT - HAUSAUFGABEN

;’” e U ~N
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

INTERNES AUDIT - HAUSAUFGABE

« Erstellen Sie Ihre Unternehmensvorlage fur ein Auditprogramm

» Erstellen Sie daraus ein 3-Jahres-Auditprogramm fUr interne und externe Audits, der alle
Prozesse des Unternehmens behandelt.

« Erstellen Sie die Vorlagen fur Ihre Audit-Checkliste(n).

« Bereiten Sie eine Audit-Checkliste indem Sie die einzelnen zu auditierenden Prozesse
einfragen.

 Geben Sie diese Vorlagen frei sobald sie gepruft wurden (Status ,,freigegeben®). Als Vorlagen
kdnnen Sie die Dateien im Verzeichnis ,,Vorlagen* aussuchen.

« Tragen Sie diese Dokumente in die ,,Dokumentierte_Informationen.docx ein. Aktualisieren Sie
diese Dokumentenmatrix, um das Datum und den Status der hinzugefugten Vorlagen.

« Laden Sie Dateien und Dokumentenmatrix in Ihrem personlichen Teilnehmer-Portal hoch.
« Bei Fragen melden Sie sich Uber das Teilnehmer-Portal.
« Viel Erfolg

% P ro Q V I S( © ProQVis GmbH
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PROQVIS® eQMS — DOKUMENTATION DER HAUPTPROZESSE UND KVP

KVP — Management Review | 4\
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW UND INHALTE - INPUT N

9 3 Managementbewertung - Input

« QM-MaBnahmen (Plan, Liste, Statusverfolgung)
+ MaBnahmen bei Verdnderungen

+ Kundenzufriedenheit, Reklamationen

* RUckmeldungen interessierter Parteien

.

*« Management von Q-Zielen
» Prozessleistung

f

« Konformitat der Prozesse (aus Audits, aus
RUckmeldungen, aus Messungen)

W!

N\

il

N

+ Konformitat der Dienstleistung

\

\\\‘...m

+ Nichtkonformitdten und KorrekturmaBnahmen

* Ergebnisse aus Monitoring und Messungen von Prozessen -
* Auditergebnisse

+ Leistung externer Anbieter 4

*  Angemessenheit der Ressourcen COST
+  Wirksamkeit der Risiko- und Chancen-MaBnahmen

« Verbesserungsmoglichkeiten (ermittelt oder gemeldet)

% I-'I’ II'O‘ Q Y | 5 © ProQVis GmbH




PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW UND INHALTE - INPUT

9 3 Managementbewertung - Input Passende KVP - Elemente

« QM-MaBnahmen (Plan, Liste, Statusverfolgung) — MaBnahmenliste / Taskliste (laufend)

* MaBnahmen bei Ver&dnderungen — MaBnahmenliste / Taskliste (laufend)

+ Kundenzufriedenheit, Reklamationen — Kundenbefragungen / Kundensupport (Ifd.)
* RUckmeldungen interessierter Parteien — MaBnahmenliste / Kundensupport (laufend)

* Management von Q-Zielen — QM-Prozess-Ziele 1x / Jahr (Management Review)

* Prozessleistung —KPIs 1x / Jahr (Management Review)

+ Konformitat der Prozesse (aus Audits, aus

Ruckmeldungen, aus Messungen) — Auditberichte / Auditprogramm / Support / KPIs

. Konformit&t der Dienstleistung — MaBnahmenliste / Support / Problemmgt. (laufend)
+ Nichtkonformit&ten und KorrekturmaBnahmen — MaBnahmenliste / Support / Problemmmgt. (laufend)
« Ergebnisse aus Monitoring und Messungen von Prozessen ~ — KPIs 1x / Jahr (Management Review)

« Auditergebnisse — Auditberichte / Auditprogramm (1x / Jahr)

+ Leistung externer Anbieter — Bewertung der externen Anbieter 1x / Jahr (MR)

* Angemessenheit der Ressourcen — Management Bericht + MaBnahmenliste / Taskliste
+  Wirksamkeit der Risiko- und Chancen-MaBnahmen —Risiken & Chancen + MaBnahmenliste / Taskliste

* Verbesserungsmoglichkeiten (ermittelt oder gemeldet) —MaBnahmenliste / Taskliste + Management Bericht

%ProQVi

THE ENTERPRISE TAILOF
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW UND INHALTE - OQUTPUT

9 3 Managementbewertung - Output
* MOoglichkeiten zur Verbesserung

« Anderungsbedarf am QMS

* Ressourcenbedarf

+ Die Managementbewertung
— wird vom / dem GF vorbereitet
— Ergebnisse werden intern kommuniziert

— sollte mindestens 1x pro Jahr stattfinden
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW - FRAGEN
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW - UBUNG
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW - HAUSAUFGABEN
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PROQVIS® eQMS — KONTINUIERLICHER VERBESSERUNGSPROZESS

MANAGEMENT REVIEW - HAUSAUFGARBE

« Erstellen Sie Ihre Vorlage fur Inren Management Bericht.
« Verwenden Sie hierfUr die Datei ,, Managementbewertung_Jahr.docx*.
 Geben Sie diese Vorlage frei sobald sie geprUft wurde (Status , freigegeben®).

« Tragen Sie diese Dokumente in die ,,Dokumentierte_Informationen.docx" ein. Aktualisieren
Sie diese Dokumentenmaitrix, um das Datum und den Status der Vorlage.

« Optional: Versuchen Sie diese Vorlage bereits mit vorhandenen Referenzen zu
beflllen.(,Siehe Anlage: ...")

« Optional: Wenn die Referenzdatei bereits fertiggestellt ist, dann kdnnen Sie in der ersten Zeile
nach der jeweiligen Themenuberschrift Inre Qualitatsbemerkungen zur Sache einfragen.

« Laden Sie Dateien und Dokumentenmatrix in Ihrem persdnlichen Teilnehmer-Portal hoch.
« Bei Fragen melden Sie sich Uber das Teilnehmer-Portal.
« Viel Erfolg!

« Hinweis: Die optfionalen Inhalte sind erst im zu erstellenden Management Bericht am Ende
der QMS-Implementierung zu befullen
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PROQVIS® eQMS — VORGEHEN & PLAN

TIMELINE & ERGEBNISSE

(PREPARED)
Implementierung Interne(s) Audit(s) (CERTIFIED)
Dokumentation Management Review Zertifizierung
Themengruppen 3-5 Themengruppen 7-8 Themengruppe 10
ﬁ‘
Themengruppen 1-2 Themengruppe 6 Themengruppe 9
Projektplan Abschluss offener Punkte Vorbereitung auf die
Selbstédndige Schulung Zertifizierung
QM Handbuch & zentrale
Aussagen lhrer MA (CERTIFIED)
ProQVis® eQMS
ProQVis® eQMS
IMPLEMENTED ProQVis® eQMS
PREPARED 1 Pro@ViS@ COre QMS

CERTIFIED
- zusGtzlich buchbar -
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PROQVIS® eQMS — ABLAUFPLAN

WIE WEIT SIE GEKOMMEN SIND

Themengruppen

Initialisierung - Phase 1 - 1. Themengruppe - Vorstellung, Definition, Planung
Anwendungsbereich, Q-Politik, strat. Ziele, Anforderungen und Prinzipien der Norm, Plan &
Meilensteine, Unternehmenskontext, QMS Struktur

Plan - Phase 2 - 2. Themengruppe - Planung der QMS-Implementierung und QM Handbuch
QM-Handbuch, Risikoanalyse, KVP, Prozesse, Dokumente, Leistungsbewertung

Implement - Phase 3 - 3. Themengruppe - Dokumentation der Hauptprozesse und KVP
Hauptprozesse, KVP und Audifs

LN

Implement - Phase 3 - 4. Themengruppe - Dokumentation der Hilfsprozesse, QM-Tools

Implement - Phase 3 - 5. Themengruppe - Dokumentation der Management Prozesse, Management
Review erklart und vorbereitet

Phase 4 - 6. Themengruppe - Abschluss der Dokumentation mit Abnahme, Vorbereitung der
Mitarbeiterschulung
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PLANUNG DER QMS-IMPLEMENTIERUNG UND HANDBUCHFERTIGSTELLUNG

Ergebnis der 3. Themengruppe der 3. Phase

Implementierung der Hauptprozesse hat begonnen

* Besseres Verstdndnis zu Audits und Management Review

Die Inhalte der Prozessbeschreibungen sind klar

in den folgenden Tagen erstellen Sie die Dokumentation der Hauptprozesse
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PROQVIS® e QMS — DEFINITION

ENDE 3. THEMENGRUPPE AUS DER 3. PHASE

 Noch Fragen?

« Beispdteren Fragen, melden Sie sich Uber
das Teilnehmer-Portal oder per E-Mail bei
lhrem Coach unter e QMS-
Coach@progvis.com.

« Bearbeiten Sie die heutigen Hausaufgaben
bis zum ndchsten Termin

« Viel Erfolg!
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lhr Ansprechpartner ProQVis GmbH
Management Consulting und Business Process Solutions

Eduard Weber WWW.progvis.com
Office: +49 8139 2042 600

Email: eduard.weber@proqgvis.com
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