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Qualitatsmanagementplan

In konkreter unternehmens- und prozessspezifisdiersetzung von

> DIN EN ISO 9004:2009-12 "Lenken und Leiten fir dechhaltigen Erfolg einer Organisation — Ein Qaaimanagementansatz”
Abschnitt 7.2, Prozessplanung*

> DIN EN ISO 9001:2008-12 "Qualitatsmanagementsystémforderungen”
Abschnitt 7.1 ,Planung der Produkissalung*

> ISO/TS 16949:2009-06 "QualitatsmanagementsysteResondere Abforderungen bei Anwendung von
ISO 9001:2008 fir Serien- und ErsétP@duktion in der Automobilindustrie®
Abschnitt 3.1.8 ,Produktionslenkurigse*”

>» GMP 01 (2006) "Allgemeiner GMP-Standard fénd’ierfuttersektor”
Abschnitt 4.2.3 ,Qualitdtsmanagemiantp

In einem QM-Plan sind tabellarisch, prozessabschits- und ablaufbezogen dargelegt:

- alle Prozessschritte, moglichst detailliertpdologisch sowie ggf. riickkoppelnd

- die Ablaufe, Arbeitsweisen, Tatigkeiten, Anferdngen, Hilfsmittel, notwendige Ressourcen in &eozessschritt

- die wesentlichen Zustandigkeiten,

- die benutzten und entstehenden (Qualitats-)Dekte (Vorgaben und Aufzeichnungen),

- die Prufschritte, -verfahren und die konkret@tBtigkeiten,

- der zugehorige Prifstatus sowie das Zeichetidiffreigabe der Ergebnisse des Prozessschrittes,

- die Identifikationsarten, -zeichen zum Auffindend Riickverfolgen der Prozessschritttatigkeiteh-ergebnisse

- die dazu Prinzipien darlegenden AbschnittesinNddanagementdokumentation sowie die mit den Aeforgen an
diesen Prozessschritt in Verbindung stehendemnsgtzenden Mitgeltenden Unterlagen

QM-Plane kénnen prozess- oder projektbezogenlevegztien.

Prufplane kdnnen Bestandteil des QM-Planes seinesdeird auf sie Bezug genommen!
QM-Plane kdénnen Bestandteil der MD sein oder es kann auf sie verwiesen werden.

QM-Plane sind z.B. Fertigungsablaufe, durchlauforgaisationstypische Auftrage, Pflichtenhefte, Projelkdblaufplane

Darstellungsbeispiel:

Bezeichnung Inhalt, Anforderungen, erforderliche Zustan- Dokumente u. Prufungen/ Prifstatus/ || Kennzeichnung || MD-Abschnitt /
des Prozess- Tatigkeiten, Hilfsmittel, Aktivitaten f. Arbeits-, dig- Aufzeichnungen Pruftatigkeiten Freigabe- der Riick- Mitgeltende
schrittes Ressourcen, Schnittstellen Gesundheits- keit beleg verfolgbarkeit Unterlage
und Umweltschutz - Grundlagen
Ergebnisse >
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Definition der Darlegungen in den einzelnen Spaltedes Qualitdtsmanagementplanes

» Bezeichnung des Prozessschrittes
Die in einer Prozessanalyse erarbeiteten Schei€>bduktentstehungsprozess bei einem umfassaieletypischen Auftrag sind hier
dargestellt.
» Inhalt, Anforderungen, Tatigkeiten, Hilfsmittel, R essourcen, Schnittstellen
Kurze pragnante Darlegung der charakteristischégkiiten bei diesem Prozessschritt (einschlief@igmtueller Schnittstellen)
-> kurz heil3t nicht, "etwas weglassen", "zu allgemmislegbar darstellen”, sondern "treffend"
» erforderliche Aktivitaten fir Arbeits-, Gesundheits- und Umweltschutz
kurze Darlegung der Anforderungen, Tatigkeiten Mittel bei diesem Prozessschritt zu diesem Gebiet
—> auch kritische Prifpunkte gemalf? spezieller Nort8€1TS 16949, QS 9000, GMP-01) und Gesetze
—> dort wo auch DIN EN I1SO 14000 ff und OHSAS 1808002
» Zustandigkeit
Wer ist woflr verantwortlich? (auch mehrere innlirlegnes Prozessschrittes
» Dokumente und Aufzeichnungen (--> Grundlagen — Ergpnisse -->)
Darlegung der erforderlichen Vorgaben sowie deotler aus dem Ergebnis der Handlungen entsteh&ukemente
> Prufungen/Priftatigkeiten
Was wird konkret getan, um den Prozessschritttgtiglanforderungsgerecht durchzuftinren und
abzuschlie3en (--> die Leistung an den nachstébexgeben)?
-> auch kritische Prifpunktegemal spezieller NorméR(@ach GMP und HACCP sowie auch ISO/TS 16949 Gewkttze
> Prufstatus/Freigabebeleg
Darlegung der Tatigkeiten und Zeichen, die die Agsdiber den erfolgreichen oder nicht erfolgreidiaschluss geben
» Kennzeichnung zur Riickverfolgbarkeit
Daten, die n6tig sind und auf den Dokumenten, Ruted Behaltnissen aufgebracht sein mussen, um sibsell wiederzufinden und
ggf. Prozesse zurlickverfolgen zu kénnen
» Managementdokumentations-Abschnitt(MD-Abschnitt) /Mitgeltende Unterlage

Abschnitte in den Prinzipien/Grundsatzen und Miggele Unterlagen, die die Aussagen zu diesem RBeuotedt stiitzen oder untersetzen

bzw. fUr die Ausflihrung der Tatigkeiten erforddrlgnd.



