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Grundlagen

QM-Handbuch Kapitel 8  Abschnitt 8.1 "Planung  der Produkt- und
Dienstleistungsrealisierung”.

Giiltigkeit
Diese Anweisung betrifft alle Personen, die mit der Erstellung, Freigabe und Uberwachung
von QM-Planen betraut sind.

Ziel und Grund

Die Vereinheitlichung bei der Entwicklung, Priifung, Freigabe, Anwendung und Anderung von
QM-Pldnen

Abkiirzungen

GL Geschaftsleitung

Qm Qualitatsmanager

QmP Qualitatsmanagementplan
Inhalte

4 Verwendung eines Qualitaitsmanagementplans

4.1 Einleitung

Ein QM-Plan beschreibt, wie wir ein gewiinschtes Ergebnis bereitstellen.
Der QM-Plan kann handeln von:
3> einem Prozess,
3> einem Produkt,
2> einer Dienstleistung,
2> einem Projekt oder
2> einem Vertrag
Ein QM-Plan in unserem Haus wird erstellt, wenn:
3> er zum Teil der Erfullung eines Vertrages dient,
2> der QM-Plan eine Kundenforderung ist,
3> komplexe Produkte realisiert werden,
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3> neue Prozesse integriert werden,

3> eine Norm im Unternehmen umgesetzt werden soll,

3> Anforderungen des Kunden oder anderer interessierten Parteien zu erfiillen sind,
3> neue Produkte, Dienstleistungen und Prozesse entwickeln werden,

3> hohere Anforderungen an Qualitatsziele erfillt werden missen,

3> Risiken gelenkt minimiert oder beseitigt werden missen,

3> der Unternehmensstandort verdandert wird und

3> neue Partnerschaften aufgebaut werden.

4.2 Anforderung von QM-Pldnen von externen Anbietern

Wenn wir uns entscheiden von externen Anbietern einen QM-Plan einzuholen beachten wir:
3> Die Angaben von Griinden zur Erstellung
3> Die Beschreibung uns Ermittlung von Risiken und Chancen um
e Gewilinschte Ergebnisse zu erreichen
e Mindestanforderungen der Kontrolle, von dokumentierten Informationen, und die
eigenen Prozesse des Anbieters
o Anforderungen an die Managementsysteme der Anbieter
3> Externe Vorgaben
Formen der externen QM-Plane kdnnen sein:
3> Dienstleistungsmanagementpladne,
3> Projektmanagementplane,
3> Baumanagementpldnen,
3> Produktionspldane oder
3> |nstallationsplanen.

4.3 Steuerung von externen QM-Pldnen

QM-Pléane werden systematisch gesteuert. Dabei wird mit dem externen Anbieter ein
Konsens angestrebt.
Bei allen externen QM-Planen regeln wir:
> die kontinuierliche Uberwachung,
2> Abnahmeprifungen,
2> Bewertung und
3> Auditierung.
Dabei beachten wir zusatzlich:
2> Die Art und den Anwendungsbereich des Vertrages,
2> Die mit dem Vertrag verbundenen Risiken,
3> Die Fahigkeit des Anbieters und
2> das interne Fachwissen.
Es wird geprift ob mit dem Anbieter eine Beziehung mit Vertrauen aufgebaut werden kann.

5 Entwicklung eines Qualitatsmanagementplans (QM-Plan)

5.1 Kontext des QM-Plans

Im Kontext eines QM-Plans werden, zu betrachtende Risiken und Chancen ermittelt und
beschrieben.
Beschrieben wird im Kontext:

> bereits beschriebene Prozesse und / oder Managementplane,

3> die betroffenen interne Bereiche,

3> bendtigte Ressourcen und deren mogliche Beschrankung,
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3> die Standorte der Anwendung,
2> Externe Themen wie:
e Regulative und gesetzliche Anforderungen und
e Marktanforderungen und Gegebenheiten,
3> Aspekte der internen und externen Themen wie beispielsweise Qualitdts- oder Marktziele
und Faktoren wie:
3> Bedirfnisse und Erwartungen aller interessierten Parteien wie:
e Kunden,
e Mitarbeiter,
e \Wettbewerber,
o Offentlichkeit und
e regelsetzenden Dienststellen.
Ermittelte Risiken haben den Zweck unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern oder zu
reduzieren.
Es werden laufend Moglichkeiten der Verbesserungen ermittelt um Kundenerwartungen und
Innovationsmaoglichkeiten zu verbessern.

5.2 Eingaben fiir den QM-Plan

Wo moglich flieRen in den QM-Plan die folgenden Punkte ein:
3> Kundenanforderungen,
gesetzliche, behordliche und branchenbezogene Spezifikationen,
Bedirfnisse der QM-Plan Anwender,
weitere relevante QM-Plane,
Vertragsanforderungen,
Bewertung der Risiken und Méglichkeiten,
Anforderungen an Ressourcen und deren Verfligbarkeit,
Anforderungen an das QM-System,
relevante dokumentierte Informationen und deren Lenkung und
Anforderungen an die Kommunikation.

VAVRVEVRVEVRVEVEY

5.3 Definition des Anwendungsbereichs des QM-Plans
Die Definition hangt von mehreren Faktoren ab wie:

3> Kundenanforderungen,

3> Anforderungen interessierter Parteien,

3> das zutreffende Produkt,

2> die Dienstleistung,

3> interne Prozesse,

3> Qualitatsmerkmale,

3> Erforderliche Ressourcen und

3> der Umfang der Unterstiitzung durch das QM-System.
Der festgelegte Anwendungsbereich wird mit dem Kunden und bei Bedarf mit den
interessierten Parteien abgestimmt.

5.4 Vorbereitung des QM-Plans

5.4.1 Initiierung

Bei der Initiierung des QM-Plans werden Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in
Bezug auf den QM-Plan festgelegt. Soweit notwendig, werden die Festlegungen auch diir
externe Parteien durchgefihrt.

Die Verfligbarkeit von Ressourcen wird ermittelt und angegeben, wenn diese begrenzt sind.
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5.4.2 Definition des QM-Plans
Im QM-Plan wird aufgezeigt, wie die Aktivitaten ausgefiihrt werden durch beispielsweise:

2> Projektplane,

3> Arbeitsanweisungen,

2> Checklisten und

3> Softwareanwendungen.
Dabei konnen auch vorhandene dokumentierte Information aus dem QM-System
Ubernommen und angepasst werden.
Bei Abweichungen vom QM-System, werden Risiken und Maoglichkeiten betrachtet.
Abweichungen werden begriindet, genehmigt und bestdtigt. Der QM-Plan kann auch
Bestandteil von Projektmanagement-Planen nach ISO 10006 sein.

5.4.3 Einheitlichkeit und Vertrdglichkeit

Der QM-Plan und dessen Format entsprechen:

> dem Anwendungsbereich

3> den Eingaben den Anwenderbediirfnissen und

3> den gewlinschten Ergebnissen.
Es wird geprift ob der QM-Plan mit dem bestehenden Managementsystem im Einklang
steht. Es kann auch ein QM-Plan entsprechend der DIN EN ISO 9001 erstellt werden.

5.4.4 Aussehen und Struktur

Wir behalten uns mehrere Optionen der Darstellung des QM-Plans vor.
Unsere Optionen sind:
3> grafische Darstellungen wie
e Ablaufbeschreibung oder
e Flussdiagramme
2> schriftliche Anweisungen wie:
2> Textbeschreibung,
3> Tabellen,
3> Dokumentenmatrix,
3> Checklisten oder
3> Handblicher.
3> visuelle Medien und elektronische Verfahren,
3> spezifische Software und

3> Kombinationen der zuvor genannten Optionen.
Prozess(e)
PA 5 2 0 Entwicklung QM-Plan
Nachweis(e)
Beispiele QM-Plan

6 Inhalt eines QM-Plans

6.1 Allgemeines

Die folgenden Punkte regeln die Integration von moglichen Elementen im QM-Plan. Fir
Anwender erforderliche dokumentierte Informationen kénnen gewahrleistet werden durch:
3> Elektronische Bereitstellung,
3> Ausdrucke,
2 Intranet oder
2> Extranet.
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6.9.1 Produktionsunterlagen

MwW VA Ablauf / Titigkeiten Dokumente Ablauf Hilfsmittel
l Start I
QM-Plan Alle Themen zur Ubernahme der
Pflichtenheft Entwicklung in die Produktion
Betei- | Leiter 4 den b h De V. b
i E Besprechung Umfang <€ Schriftverkehr, werden besprochen. De Vorgaben
igte ntw. Technische des QM-Plans werden beachtet.
am - Dokumentation
Kann Ubergabe Grobe Bewertung bei Ablehnung
stattfinden? Pflichtenheft, (Nein-Fall), wird eing neue .
Leiter Leiter PA EntW|ck|ungs. Schriftverkehr, Bt_ewe_rtung der Entwmkl%mg m
Prod bewertung Technische Hinblick auf die Produktion
Entw. ) Dokumentation durchgefiihrt, wird erfahren gemaR
PA Entwicklungs-bewertung
verfahren
Pflichtenheft, Gegebenenfalls Herstellerangaben,
Leiter | Leiter Informationen Schriftverkehr, Prifpunkte, Prifprotokoll, alte /
Prod. | Entw. sammeln Technische dhnliche Anweisungen, etc.
I Dokumentation
Pflichtenheft,
Leit Prod Schriftverkehr Selbst zu erstellende Dokumente
eiter | Frod. Dokument erstellen . ’ mit Priifpldnen, Anweisungen, etc.
Entw. Ltg Technische
Dokumentation
I Pflichtenheft,
hi . Schriftverkehr,
Leiter | Prod. Ma.sc = Technische Probelauf der Maschine und
Entw. | Ltg Betrieb nehmen Dokumentation Wartungsplan erstellen
QM-Plan, Begrenzte Menge des Produktes
Leiter Pflichtenheft, wird hergestellt und anhand der
Entw. | QM Null-Serie durchfihren Schriftverkehr, Tauglichkeit fir die
Technische Serienproduktion bewertet
Dokumentation
Kann die Serie
durchgefiihrt
; werden?
Leiter Pflichtenheft, Sind die gepriiften Prozesse stabil
am Entw. < N Schriftverkehr, oder ist dies zu erwarten?
~ Nein Technische
Dokumentation
Ja
Pflichtenheft, Alle Dokumente flr die Serie
. Schriftverkehr, werden erstellt. In den
M Leiter Abschluss Dokument Technische Entwicklungsplanen wird die
Q Entw. Dokumentation, QM- | Ubergabe an die Produktion (Serie)
Plan quittiert
Pflichtenheft, Falls die Prozesse eine Schulung
am Schulungen Schrlft.verkehr, erfordern, wird diese durchgefiihrt
Leiter durchfithren Technische
Entw. Dokumentation

MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung
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6.14 Verpacken

MW VA Ablauf / Titigkeiten Dokumente Ablauf Hilfsmittel
Start
Weicht die Verpackungsart von der
Verpackungseinheit Standardart ab, wird mit dem
u inhei ) ; .
MA Prod. gemiR Produktions- Produktionsauftrag Produktionsleiter die .
Ltg. | ittel Verpackungsform gewahlt. Der
pian ermittein Produktionsleiter setzt sich in
diesem Fall mit dem Vertrieb in
Verbindung
Prifen, ob ausreichend Gebinde
PLVOd- MA Vorbereitung der Produktionsauftrag vorhanden sind, Bereitstellung
tg. Verpackung Personal, ggf. Priifen auf Sauberkeit
Produkti ft Die Etiketten werden ausgedruckt
roduktionsauftra .
Prod. Ausdruck der Etiketten ¢ und fiir die Verpackung
Ltg. bereitgehalten
MA
Prod. Durchfiihrung Produktionsauftrag Verpackung gemal Zeichnung bzw.
MA Ltg. Verpackung Vorgaben durchfiihren
brod Stichprobe gemaR . V.on t;e.n r\]/erpta;ckten Produkten wird
VA " . aktuellem Priifschritt < Pr?duktlonsauftrag, eine Stichprobe entnommen
& entnehmen Prifplan
Datenoflese Produktionsauftrag, Eingabe des Priifergebnisses in das
MA prieg Pruflan EDV-System
Entspricht die
\I;robebder; Vorgaben werden dem Priifplan
orgaben? ird ei
SoEruriE e W i . entnommen, es wird eine
PLrtod. < >é P Kenrfzeichnung Pr?duktlonsauftrag, Sichtpriifung und eine Priifung der
& Nein Priifplan Information vorgenommen
Ja ¢ Die Ware wird umgehend
gekennzeichnet, eine weitere
Prod 5 | PA Verwendung durch Dritte muss
rod. MaRnahmenplan i
Ltg. Sind alle KorrekturmaRnahmen P ausgeschlossen sein
Pri]fupngt:nl gema Verfahren gemaR PA Lenkung von
rutplan Fehlern
brod \vorgenommen? Produktionsauftrag,
" . </ Prifplan Wenn an einer einzelnen Probe
& Nein nicht alle Tests durchgefiihrt
werden kénnen oder der Biosensor
Ja schadhaft war, wird der Prozess
wiederholt, bis alle Priifungen
brod Produktionsauftrag, | durchgefiihrt wurden
rod. PA Einlagern Prufplan, Lagerliste . )
Ltg. Verfahren gemaR PA Einlagern

MW = Mitwirkung
VA = Verantwortung
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6.8 Dokumentierte Informationen

Inhaltlich

= Bezeichnung ) >

2 verantwortlich | % g E 2 .
£ 23 3 g § |2
e §2& 5 >
=) a] 3

Anweisung |QM Plan 0 |15.01.20xx |15.01.20xx |X
Prozess 5.0 Erstellung QM Plan 0

Prozess 6.3.0 QM-Plan eingaben 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungsberwertung 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungseingaben 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungsergebnisse 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungsplanung 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungsvalidierung 0

Prozess 6.9.1 Entwicklungsverifizierung 0

Prozess 6.9.1 Produktionsunterlagen 0

Prozess 6.9.1 Technische Dokumentation 0

Prozess 6.9.2 Entwicklungsanderungen 0

Prozess 6.10 Auswahl Anbieter 0

Prozess 6.10 Beschaffung 0

Prozess 6.10 Externe Priifungen Labor 0

Prozess 6.10 Kontrolle Dienstleistungen 0

Prozess 6.10 Kontrolle Lieferungen 0

Prozess 6.10 Rahmenvertrage 0

Prozess 6.11 Abnahme 0

Prozess 6.11 Dienstleistung 0

Prozess 6.11 Inbetriebsetzung 0

Prozess 6.11 Instandhaltung 0

Prozess 6.11 Produktion 0
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Prozess 6.11 Validierung Prozesse 0

Prozess 6.11 Verarbeitung Montage 0

Prozess 6.11 Vermessen 0

Prozess 6.11 Wareneingang 0

Prozess 6.12 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit 0

Prozess 6.13 Eigentum des Kunden ext Anbieter 0

Prozess 6.14 Einlagern 0

Prozess 6.14 Verpacken 0

Prozess 6.14 Versand 0

Prozess 6.15 lenkung fehlerhafter Ergebnisse 0

Prozess 6.15 Nacharbeit 0

Prozess 6.16 Besondere Priifungen 0

Prozess 6.16 Externe Priifungen 0

Prozess 6.16 Planung Priifungen 0

Prozess 6.16 Serienpriifungen 0

Prozess 6.16 Verifizierung Produktion 0

Prozess 6.17 Audits 0

Prozess 6.17 Lieferantenaudit 0

Prozess 7.1Priifung QM-Plan 0

Prozess 7.3 Anderung QM-Plan 0

Formblatter | 5.1.0 Kontext QM-Plan 0

Formblatter | 6.5 Verantwortungen QM-Plan 0

Formblatter | 6.8 Dokumentierte Informationen (diese Datei) 0
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Formblatter | 6.9.1 Entwicklung Pflichtenheft 0

Formblatter | 6.10 Anbieterbewertung 0

Formblatter | 6.11 Prozessablauf 0

Formblatter | 6.11 Prozessliberischt 0

Formblatter | 6.15 MalRnahmenplan 0

Formblatter | 6.16 Prifplan 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel | ausfihrlich Blanko 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel | ausfiihrlich 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel Il vereinfacht Blanko 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel Il vereinfacht 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel lll FluBdiagramm 0

QM-Plan 5.1 QM-Plan Beispiel IV Grafsch 0
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o 1D

Produktion Mustervorlage ,,QM-Plan*

Inhalt
KONTEXTE .ottt e e s s a e e
Eingaben fUr den QIM-PIan ........ceei ittt e e e e e e e et re e e e e e e e s abtaaeeeeeesessansraaeeeeaeeennnnns
Anwendungsbereich des QIMPIanS ..........oooicciiiiiiie ettt e e e e e e et re e e e e e e s e eanraeeeeaeeeeennenneees
O [0 1) - | KA T=] IR PP USTPUPTOUSRRPRPT
QM-Plan-VerantWorthichKeItEN ........cc.eoiii e st
Steuerung dokumentierter INfOrmMationNEN ...........ooieiiie i e
(@ TUE= 1] =1 4 ] = [ [PPSR
=TT o TU ] o =T o PO PPPRTP
Bereitstellen VON RESSOUITEN .....c..ui ittt st sttt e s e e s e sbe e emeeesaneeesneeas
Material, Produkte und DienstleiStUNGEN .........eeuiiiiiie e e e e e rae e e e e e e e eanes
PEISONAN ...ttt e b e sh e ettt b e e bt e b e beennees
Infrastruktur und Betriebsumgebung flr PrOzeSSe......ccuueiieciieeeeiiiee ettt e e e
Ressourcen zur Uberwachung UNd IMESSUNE ..........cveveeeeveieeeieriieteeereeeeseseeseesessesesessessesessssensesensenens
Kommunikation mit Kunden und anderen interessierten Parteien.........ccccoceeevieeiiininieenee e
DeSiZN UN ENEWICKIUNE ...ttt e e e e e ettt re e e e e e e e st taaeeeeeesesaanssaeeeeaaesennnes
Extern gelieferte Prozesse, Produkte und DienstleiStUNGeN........ccveeiiiiiiiiiciiie e
Produktion und Erbringung der DienStl@iStUNE.........ccocviiiiiiiiiee et e e s eate e e
Kennzeichnung und RUCKVErfolgharkeit..........ueiiiiiiiiiiie e et e e e eate e e
=T a1 gV =T ol oY 01U o =P PEPPRS
YU ol V=T g o] =d o ¥- o =] U PEPPRE
Eigentum der Kunden oder der externen ANDIELEr ........cceviiiiiiii et e e e e e
=0T o Ta 1T T 1 U V=PSRRI
Lenkung von fehlerhaften ErgebniSSEN ........c.uiiii it e e st e e e erra e e e eaes
UberwachUng UNG IVIESSUNG......c.ccueuiiriieteeeteeete et eeese et st etessetess et et ete s eseesessssesessesessessatensetessetensesenes
L8 Lo [ T T TSP URPOTROP
Betrieb und Lenkung des QUalitatSPlans......cccce e ciiiieiiie ettt e e e e e e e snrrrre e e e e e e e ennes
Prifung und ANNahme des QIM-Plans ..........cooeciiiiiiie ettt e e e e e e strre e e e e e e e esarraaeeeeaeeeennns
Einfihrung und Uberwachung des QIM-PIans ............coveueiiueiivieereeeteeeeteeeeseeeese e seessesese s eeenesnens
7.3 ANAerung des QIMI-PIaNS.......ccouiveueeieeieeereeeeteetete et eteeetessete s ete et esessesesseseesesssteseesenserensesensesenes
7.4 RUCKMEIAUNG UNA VEIDESSEIUNG....cciiiuiiieeeciiie e ecieee ettt e e ectee e e setr e e e settaee s seataeeesartaeeesantaeessnsaeesanns
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Produktion Mustervorlage ,,QM-Plan”

Kontext

Bereits beschriebene Prozesse und / oder Managementplédne: keine
Die betroffenen internen Bereiche: Produktion, Konfektion und Versand
Bendtigte Ressourcen: Siehe Punkt Ressourcen
Standorte der Anwendung: Uberlingen
Externe Themen:
3> Regulative und gesetzliche Anforderungen: MwsSt Satz 7%
> Marktanforderungen und Gegebenheiten: Anmeldung einer ISBN und bei VLB
Aspekte der internen und externen Themen: Qualitatsziel Mindestvorrat 5 Stlick, Marktziel: 121.-€ je
Stiick.
Bediirfnisse und Erwartungen der interessierten Parteien:
3> Kunden: Belieferung binnen 4 Stunden (digital), Belieferung mit Ausdruck binnen 48 Stunden.
3> Mitarbeiter: Sollen vollumféanglich eingearbeitet sein.
> Wettbewerber: Keine bekannt
> Offentlichkeit: Keine Anforderungen
3> regelsetzenden Dienststellen: Ein Pflichtexemplar an die Bundesarchiv.
Ermittelte Risiken:
2> Drucksatz ist inhaltlich nicht in Ordnung
2> CD-Drucker funktioniert nicht
2> Inhaltlich falsche Vorlage
Chancen:
2> Alleinstellungsmerkmal
2> Hohe Wiederbesteller
2> Ertrag

Eingaben fiir den QM-Plan

Kundenanforderungen: Kunden wollen eine zeitnahe Lieferung.

Gesetzliche, behordliche und branchenbezogene Spezifikationen: keine

Bediirfnisse der QM-Plan Anwender: Eingehende Einweisung in den Plan.

Weitere relevante QM-Plane: Keine

Vertragsanforderungen: Das Produkt wird vertrieben Uber eine Internetseite www.gmshop.de.
Weitere Vertrage gibt es nicht.

Bewertung der Risiken und Méglichkeiten: Die Risiken und mogliche Chancen sind realistisch.
Anforderungen an Ressourcen und deren Verfligbarkeit: Bestehende Infrastruktur

Anforderungen an das QM-System: Erweiterung des Prifplans und Erstellung einer
Arbeitsanweisung.

Relevante dokumentierte Informationen und deren Lenkung: Die Daten sind im Verzeichnis Drucker
zu finden. Zusatzlich sind die Vorlagen im Verzeichnis Vorlagen.

Anforderungen an die Kommunikation: Besprechungen an jedem zweiten Freitag.

Anwendungsbereich des QM-Plans

Kundenanforderungen: Dem Kunden wird eine digitale und zusétzlich eine ausgedruckte Version des
Musterhandbuchs zur Verfligung gestellt.

Anforderungen interessierter Parteien: Die interessierten Parteien werden in der Kommunikation mit
eingebunden.

Das zutreffende Produkt: Das Produkt ist eine Vorlage zur Umsetzung der Norm DIN EN ISO
10005:2020.

Dienstleistung: Es werden vor Ort Workshops angeboten.
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@ E Produktion Mustervorlage ,,QM-Plan”

Prozesse: Fur die Produktion wird eine Anweisung erstellt.

Qualitatsmerkmale: Bereitstellung von dauerhaft 5 Exemplaren. Datensicherung in der Cloud.
Ausfihrliche Beschreibung auf der Internetseite.

Erforderliche Ressourcen: Bravo CD Drucker, CD-Rohlinge, Server & Verpackungsmaterial.

Umfang der Unterstitzung durch das QM-System: Erweiterung Prifplan.

Muss der Anwendungsbereich mit dem Kunden oder interessierten Parteien abgestimmt
werden: Nein

Qualititsziele

2 Kundenzufriedenheit: Ricklieferquote kleiner 2%
3> Lagerbestand: 5 Stiick

3> Digitale Auslieferung: Binnen vier Stunden.

3 Auslieferung Hardware: Binnen 48 Stunden.

QM-Plan-Verantwortlichkeiten

2> Lenkung der Aktivitdten und Ressourcen inklusive der Planung, Einfilhrung Lenkung und
Fortschrittsliberwachung: Geschaftsfihrung
Prifung und Dokumentation der Eingaben: Geschaftsfliihrung
Uberpriifung und Lésen von Konflikten und Unklarheiten der Eingaben: Geschéaftsfiihrung
Kommunikation der Anforderungen mit:

2> betroffenen Abteilungen: Geschéaftsfihrung

2> petroffenen Funktionen: Sekretariat

2> externen Anbieter: Geschaftsfiihrung

2> Unterauftragsnehmern: Sekretariat

2> Kunden: Sekretariat

3> Loésung von Schnittstellenproblemen: Geschaftsfliihrung

2> Durchfihrung, Bewertung und Lenkung der Ergebnisse aus durchgefiihrten Qualitatsaudits:

Geschaftsfiihrung

3> Priifung, Bewilligung und Anderungen von Planabweichungen: Geschéftsfiihrung

3> Berichtslinien: Geschaftsfliihrung
Berichtslinien der bei der Einfihrung des QM-Plans Beteiligten kdnnen als Organigramm

uvu

Steuerung dokumentierter Informationen

2> Alle dokumentierten Informationen tragen das Logo des Verlages und eine Fulzeile (siehe
diese Datei).
2> Die dokumentierten Informationen werden von der Geschéaftsfihrung geprift und
freigegeben.
2> Die Weitergabe wird ausschlieBlich von der Geschaftsfiihrung durchgefihrt.
2> Alle dokumentierten Informationen werden auf dem Server gespeichert. Es wird eine
Langzeitsicherung erstellt und betrieben.
3> Alle im Rahmen dieses Qm-Plans erstellen Inforationen werden im Verzeichnis ,X“
gespeichert.
Unter diese Regelungen fallen:
3> Druck- und Kopiervorlage,
3> dieser QM-Plan,
3> QM-Plan-Eingaben,
3 Entwurfs- und Entwicklungsprifungen,
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3> |nspektions- und Priifergebnisse,

2> Prozessiberwachungs- und Prozessmessungsergebnisse,
3> Arbeits- oder Dienstleistungsauftrage und

= Auditberichte.

Qualitatsplan

3> Die Verwendung der Konformitdtsnachweise (wie, wo und wie lang): Verwendung intern, im
Buro fiir 10 Jahre.

3> Art der Anwendung von erkannten kundenspezifischen, gesetzlichen und behordlichen
Anforderungen: Keine

5 Schutzverfahren in Bezug auf vorsatzliche Anderung und den Fall der Verdffentlichung: Es
wird ein Sicherungsverzeichnis bei der GF angelegt.

2> Voraussetzung, Bereitstellung und Bereitstellungszeitpunkt der Informationen an den
Kunden: Informationen an den Kunden tGber www.gmshop.de, Bereitstellung ab Marz 2021,
Bereitstellung

3> Sprachregelung: Ausschlielich deutsch.

2> Formate von Medien: Alle Formate in MS-Office und Zip-Dateien.

Ressourcen

Bereitstellen von Ressourcen

Personal: Mitarbeiterin Verlag

interne Prozesse: Druck, Konfektion, Auslieferung, Rechnungsstellung

extern bereitgestellte Prozesse: Transport

Produkte: Bereitstellung Druck - und Kopiervorlage

Dienstleistung: Beratung der Kunden zur Anwendung

Infrastruktur: Ubliche Biiroausstattung, Buchbinder, CD-Brenner, CD-Drucker und Kopierer.
Mittel zur Lenkung der Prozessumgebung: Nicht zutreffend

Uberwachungs- und Messungsressourcen: Ergibt sich durch eingesetzte Software

Kosten fiir Experten: Keine

VAVRVRVRVRVRVEVEY

Material, Produkte und Dienstleistungen

Material:
3> CD-Rohlinge
3> CD-Drucker
3> CD-Brenner
> Ordner
3> Buchbinder
3> Rechner

Personal

Erforderlichen Kompetenzen:
2 MS-Office
2> Umgang mit dem Netzwerk
2> Beherrschung Bravo-Software
2> Kenntnisse des Standards
Sonderausbildungen: Keine
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Infrastruktur und Betriebsumgebung fiir Prozesse

Anforderungen zu:
3> Gebdude: keine besonderen Anforderungen,
2> Versorgungseinrichtungen: keine besonderen Anforderungen,
3> Arbeitsrdaume: keine besonderen Anforderungen,
> Werkzeuge: keine besonderen Anforderungen,
3> technische Einrichtungen: Drucker, Brenner, Buchbinder
3> |Informations- und Kommunikationstechnik: Firmeninternes Netzwerk
3> Hilfsleistungen: keine besonderen Anforderungen,
3> Transportmittel: keine besonderen Anforderungen.

Ressourcen zur Uberwachung und Messung
Keine besonderen Anforderungen.

Kommunikation mit Kunden und anderen interessierten Parteien

Kommunikationsanlass:
3> Verantwortung fir die Kommunikation: Geschaftsfiihrer
> zu verwendende Ressourcen: Alle Beteiligten
3> wann wird kommuniziert: Alle zwei Wochen
> Riickmeldungen (auch Kunden): Alle Beteiligten
3> Form der Dokumentation: Mails und Besprechungen
3> Dokumentation zu Beschwerden: Individuell durch Sekretariat bei Ablauf
Geschaftsfiihrung zu Inhalten.

Design und Entwicklung

Zu berticksichtigen:
> Anwendbare Spezifikationen:
3> Das Produkt muss in MS-Office oder kompatiblen Systemen betrieben werden.
3> Das Produkt wird digital und in Hardware geliefert.
3> Der Kunde kann das Produkt bestellen wie jedes andere Buch.
3> Das Produkt beinhaltet eine vollstandige Vorlage zur DIN EN 1SO 10005.
2> Regeln:
3> Der Projektfortschritt ist in einem Verzeichnis einsehbar.
2> Die Ergebnisse werden zusammenfassend besprochen.
3> Branchenstandard:
2> Anmeldung einer ISBN Nummer
25 Digitale Lieferung oder in Hardware
3> Qualitatsmerkmale
2> Alle Dateien werden in MS-Office Anwendungen erstellt.
3> Gesetzliche und behdordliche Anforderungen
25 Erstellung eines Belegexemplares an das Bundesarchiv
Annahmekriterien:
2> Vollstandigkeit wird durch F festgestellt.
2 Verifizierung: Gemeinsam mit der Mitarbeiterin.
3> Validierung: Befragung der ersten Kunden.
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Extern gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

Zu beschaffende Produkte:
35 Ordner,
3> Niederhalter,
2> Kopierer,
3> Locher,
3 Etiketten,
3 Papier,
3> CD Hullen,
3> CD-Brenner und Drucker
Kommunikationswege zu Anbietern:
3D |nternet,
3> Besuche und
3 Telefonate
Auswahl und Bewertung der Anbieter:
3> Siehe Managementsystem

Produktion und Erbringung der Dienstleistung

Prozesse zur Durchfiihrung des QM-Plans:
2> Beschaffung,
35 CD-Brennen,
35 Buchdrucker,
3> Konfektionieren,
2> Verpacken und
25 Einlagern.
Zu validierende Prozesse:
35 CD-Brennen,
2> Buchdrucker und
3> Konfektionieren.
Festgelegt fiir jeden Prozess sind:
> die Eingaben,
> die gewinschten Ergebnisse,
> alle Prozessschritte,
2> Ressourcen wie
35 Werkzeuge,
3> technischen Einrichtungen,
35 Software,
35 |T-Plattform und Methoden,
> Anforderungen an bendétigtes Material-, Produkt-, Dienstleistungs-,
Softwareanwendungs-, Zertifizierungs- oder Validierungsbestatigungen
3 Verfahren zur Verifizierung der Konformitat, einschlieBlich aller Prozesslenkungen,
> notwendige Kompetenzen und Qualifikationen,
= Abnahmekriterien fir Produkte, Prozesse und Dienstleistungen,
= anwendbare regulative Forderungen,
> branchentbliche Regeln und Verfahren,
> Malinahmen zur Vermeidung von Fehlern und
2 Durchfihrung von Freigabe-, Liefer- und Nachlieferaktivitdten.
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Anforderungen an die Verifizierung:
3> Ausdruck ist ohne Streifen,
3> Siegelaufkleber deckt die Lasche ab,
35 Buchbinder ist ohne Knick,
2> Ordner ist unbeschadigt,
2> Dateien stehen bereit.

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Kennzeichnung

3> Drucksatz = PDF mit Normversion und Revisionsnummer
3> CD - Logo und ISBN-Nummer
3> Brennerdatei = Verzeichnis mit Normversion und Revisionsnummer

Riickverfolgbarkeit

3> Alte Vorlagen = Ablageverzeichnis
3> CD Erstellung=> Datum im Verzeichnis

Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter
Keine Beistellungen, keine Verwendung von Anbietermaterialien.

Ergebniserhaltung

Die Produkte miissen trocken gelagert werden. Verantwortung: Sekretariat.
Weitere Anforderungen:

3> Kennzeichnung: ISBN, Version und Logo

3> Handhabung: Einlagerung in vorgesehenen Schranken

3> Kontaminationskontrolle: Keine Anforderungen

3> Lagerung: Biro Schrank eins bis vier

3> Verpackung: Standardverpackung

> Lieferung: Tagliche Abgabe bei DHL

= Ubertragung: Keine Anforderungen

3> den Transport: Keine Anforderungen

3> den Schutz: Durch Verpackung

Lenkung von fehlerhaften Ergebnissen

Verantwortung: Sekretariat
Verfahren:
3> Kennzeichnung der Ware mittel Ablage im Sperrbereich,
3> Information der Leitung,
3> Bewertung Schaden,
3> Festlegung von MaRnahmen wie
3> Nacharbeit,
3> Neukonfektion,
3> Reproduktion oder
3> Sonderfreigabe.
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3> Umsetzung der MalRnahmen
2> Erneute Verifizierung

Uberwachung und Messung

Priif- und Testplane sind keine eine Kundenforderung.
> Anzuwendende Uberwachungen und Messungen der Prozesse und Ergebnisse: 100% Priifung
3> Zeitpunkt oder Prozessfortschritt: Nach jedem Prozessschritt visuell
> die Prifmerkmale fiir alle Prozessstufen: Sauberkeit, Vollstandigkeit, Kennzeichnung,
Funktion
3> das angewendete Annahmeverfahren: Freigabe nach Vollstandigkeitsprifung
3> anzuwendende Verfahren der Statistischen Prozesskontrolle: Keine Anforderungen
3> begleitete Prifungen und Tests:
e Tests oder Testserien (auch Typprifung genannt), die auf Designfreigabe ausgerichtet
sind um geforderte Spezifikationen zu bestatigen: Keine Anforderungen
e bei neuen Fertigungsstatten: Keine Anforderungen
e Verifizierung: Keine Anforderungen
e Validierung: Keine Anforderungen
2> wo, wann und wie externe Anbieter eingesetzt werden: Keine Anforderungen
2> Freigabekriterien von Produkten, Dienstleistungen oder anderen Ergebnissen: Produkte sind
vollstandig, unversehrt und in der richtigen Meine bereitgestellt.

Audits

Audits werden auf der Grundlage der ISO 19011 durchgefihrt.
Zu Produktionsstart wird ein Prozessaudit durchgefiihrt. Zweck des Audits ist die wirksame
Einfiihrung des QM-Plans zu bestatigen.

Betrieb und Lenkung des Qualitatsplans

Priifung und Annahme des QM-Plans

Vor Annahme des QM-Plans wird dieser auf Angemessenheit und Wirksamkeit geprift. Die
Priifung erfolgt durch die Geschaftsfiihrung (verantw. Person). Bei der Priifung werden alle
Beteiligten eingebunden. Anpassungen und Anderungen werden von der verantwortlichen
Person wahrgenommen.

Einfithrung und Uberwachung des QM-Plans

Die verantwortliche Person fihrt den QM-Plan ein, achtet auf seine Einhaltung und
Uberwacht die Ergebnisse.
Aufgaben der Einfiihrung und Uberwachung:

2> Verteilung des QM-Plans an alle relevanten Personen: Verantwortliche Person

3> Exemplare die der Lenkung unterliegen sind zu kennzeichnen: Verantwortliche Person

3> Schulung des QM-Plans bei den Beteiligten: Verantwortliche Person

3> Uberwachung der Ubereinstimmung mit dem QM-Plan: Alle Beteiligten

3> Uberwachung festgelegter Meilensteine: Alle Beteiligten

3> Durchfliihrung von Audits: Verantwortliche Person
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7.3 Anderung des QM-Plans

Anderungen werden gepriift und ggfs. durchgefiihrt bei:

3> Veranderten Eingaben,

3> Neu erkannten Risiken,

> Anderungen in Produktion oder Dienstleistung erkannt sind,

2> Verbesserungen erkannt wurden,

2> Veranderungen im QM-System stattgefunden haben und

2> Regulative Vorgaben sich dndern oder hinzukommen.
Von der verantwortlichen Person wird die Anderung gepriift auf:

3> Auswirkung,

2> Angemessenheit und

2 Wirksamkeit
Uberarbeitungen bzw. Anderungen werden kommuniziert mit allen Beteiligten.
Die dokumentierten Informationen werden versioniert und die Anderungshistorie wird
gefuhrt.
Abweichungen:

3> Konnen von Jedermann beantragt werden.

2> Werden formlos a die verantwortliche Person geleitet.

2> Sind von der verantwortlichen Person bewertet, genehmigt und gelenkt.
Anderungshistorie:

2> 08.03.2021, Anpassung Prozess Wareneingang

7.4 Rickmeldung und Verbesserung
Alle Rickmeldungen zum QM-Plan werden von der verantwortlichen Person bewertet.
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