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Die Herausforderung
Ein wirksames Qualitäts- Management- System

generiert eine Vielzahl von Vorteilen gegenüber einem

historisch gewachsenen Management in Unternehmen.

Auf der Basis von international anerkannten

Managementmethoden und -Tools sowie dem

systemischen Ansatz werden nahezu alle Abläufe im

Unternehmen darauf ausgerichtet, Ziele zu erreichen,

Risiken zu vermeiden, Chancen zu nutzen, die

Kundenzufriedenheit zu erhöhen und eine fortlaufende

Verbesserung zu verwirklichen.

Dazu ist allerdings das Management von tausenden

von Daten erforderlich, die meist weit über die reinen

Geschäftsdaten hinausgehen. So hat eine Schraube für

50 Cent meist eine eigene ERP- Nummer. Eine

Prüfmaßnahme, die jährlich zig tausend Euro

verschlingt, bleibt dagegen datentechnisch verborgen.

Für die Steuerung von Geschäftsprozessen zur

Abwicklung von Anfragen und Aufträgen, für die

Finanzbuchhaltung und das Controlling gibt es längst

umfangreiche ERP- Programme.

Für die Steuerung von Maßnahmen, Merkmalen,

Risiken, Chancen, Anforderungen, Prozessen,

Abweichungen, Korrekturen usw. verlässt man sich

weitestgehend auf Papierdokumente, Tabellen-

Kalkulationsprogramme und E-Mails.

Da die Vielzahl der Anforderungen nicht weniger wird

und die Bedingungen, wie jetzt in der Pandemie, nicht

einfacher werden, überrascht es, dass es bisher keine

IT- Lösung für ein komplettes QM-System gibt.

Der Aufbau und die Implementierung eines QMS ist

äußerst komplex und erfordert ein hohes Maß an

Erfahrung mit Anforderungen, Geschäftsprozessen,

Führung und Kommunikation. Hier wird oft auf die

Kompetenz und die Qualifikation von Auditoren

zurückgegriffen, die ein gutes Normverständnis

mitbringen. Auf der anderen Seite stehen

Führungskräfte, die die Umsetzung der Anforderungen

verantworten müssen, den Sinn und Zweck eines QMS

jedoch nicht vollständig verstehen und sich in diese

komplexe Materie auch nicht einarbeiten wollen oder

können.

So entstehen QM- Systeme, die nur zur Erlangung

eines Zertifikats nutzbar sind aber keine Wirkung auf

die eigentlichen Geschäftsprozesse haben.

Damit entsteht ein immenser Aufwand, der durch keine

kommerziellen oder strategischen Vorteile kompensiert

wird.

Zurecht sehen manche Unternehmen daher keinen

wirtschaftlichen oder strategischen Nutzen eines QMS

über die Erlangung eines Zertifikats hinaus.



Kann ein QMS standardisiert werden?

Natürlich!
Die Vorstellung, die eigenen Prozesse im Unternehmen

wären einmalig, ist nur bedingt richtig. Alle

Unternehmen müssen z.B. die gleichen Gesetze und

behördlichen Vorgaben erfüllen. Dazu kommen im Falle

einer Zertifizierung noch viele Anforderungen, bei der

ISO9001 sind das alleine 342, die sogar auf

internationaler Basis die selben sind.

Der Unterschied von Prozessen verschiedener

Unternehmen zeigt sich bei genauem Hinsehen in der

Benennung von Funktionen, Organisationen,

Produkten, in technischen Bezeichnungen usw.

Dabei sind die Abläufe in der Regel die gleichen.

Auf eine Anfrage folgt ein Angebot. Auf einen Auftrag

folgt eine Auftragsbestätigung und eine Lieferung. Auf

die Lieferung folgt eine Rechnung. Dabei ist es

unerheblich, ob es sich um Produkte oder

Dienstleistungen handelt.

Diese Umstände verlangen geradezu nach einem

standardisierten QM- System.

ERP- Systeme haben sehr deutlich gezeigt, dass eine

Standardisierung von Prozessen und Abläufen möglich

ist. In diesem Bereich würde kaum ein Unternehmen

auf die Idee kommen, ein eigenes Programm für

Finanzbuchhaltung und Logistik zu erstellen oder die

Prozesse mit „Hausmitteln“ abzubilden.

Da die Anforderungen für alle Unternehmen gleich sind,

können auch standardisierte IT- Lösungen eingesetzt

werden.

Kaum ein Mitarbeiter und kaum eine Führungskraft

muss sich dabei in alle Details von Anforderungen und

Vorschriften einarbeiten. Die Programme bieten

entsprechende Workflows und fragen die erforderlichen

Eingaben ab.

Diese Vorgehensweise auf QM- Anforderungen

anzuwenden, erscheint damit durchaus logisch.

Allerdings erfordert die Entwicklung eines

standardisierten QM- Systems eine Reihe von

Festlegungen, die konsequent eingehalten werden

müssen und damit eine sinnvolle Struktur zulassen.

Dazu kommen noch die Einschränkungen in den IT-

Anwendungen und die Erfordernisse der

Geschäftsprozesse.

Der Aufbau eines standardisierten QMS ergibt sich

aber fast zwangsläufig, folgt man den Anforderungen

und setzt diese konsequent um.

Oft fehlen den „üblichen“ Tätigkeiten im Unternehmen

nur wenige zusätzliche Aktionen, um die Konformität

mit der ISO9001 zu sicherzustellen.

Die Vorgabe von standardisierten Prozessen schafft in

diesem Kontext die Basis für ein standardisiertes QM-

System.



Welche Struktur bietet sich an?
Die Struktur von MIRA (spanisch für „Visier“ oder

„Zielvorrichtung“) folgt den Kapiteln der ISO9001. Mit

der Darstellung des P-D-C-A (Plan-Do-Check-Act)

Zyklus als führendes Prinzip ist diese Struktur sehr

sinnvoll und zielführend. Gerade Verbesserungs-

Maßnahmen können ohne eine übergeordnete Struktur

schnell dazu führen, dass Erfolge an einer Stelle zu

Misserfolgen an anderer Stelle führen. Ist das Ergebnis

einer Maßnahme zur Kosteneinsparung, der Mitarbeiter

soll das Produkt links ablegen und das Ergebnis einer

gleichzeitig laufenden Qualitätsmaßnahme, er soll das

Produkt besser rechts ablegen, dann ist es nicht

verwunderlich, wenn der Mitarbeiter das Produkt

weiterhin in der Mitte ablegt. Beide Maßnahmen sind

damit unwirksam und der Aufwand ist vergeblich.

MIRA bietet ein umfangreiches Management aller

Maßnahmen mit der jeweiligen Verknüpfung zu den

Anforderungen und einer klaren Zuordnung zu den

Qualitätszielen – und letztendlich zu der

entsprechenden Qualitätspolitik. Damit laufen

Maßnahmen von Anfang an in die gleiche Richtung.
Start- Bildschirm MIRA



Navigation in einer komplexen

Anwendung
Alle Funktionen, Prozesse und Dokumente werden

über angepasste Menüs gesteuert. Die Menütasten

geben eine Rückmeldung über ihre Funktion. Die

Navigation erlaubt es an allen Stellen, auf die

notwendigen Dokumente zuzugreifen. Dabei erfolgt

eine Filterung der nächsten Formulare auf die

zutreffenden Datensätze. Der Bearbeiter wird damit

erheblich entlastet.



Einfaches Customizing
Die Sprache in einer Firma ist individuell, wenn es um

technische Begriffe, Produktbezeichnungen,

Abteilungsnamen, Funktionen usw. geht.

Die damit verbundene Vorbelegung von Auswahlmenüs

und eventuelle Änderungen im Betrieb erfordern bei

anderen IT-Lösungen eine Beauftragung des externen

Anbieters, um die entsprechenden Daten in der

Datenbank einzugeben. MIRA bietet dazu eine

einfache Lösung an, mit der Anwender diese

Vorbelegungen und Änderungen selbst vornehmen

können. Dazu erhält der Anwender ein Paket

vordefinierter Excel- Tabellen, die er einfach anpassen

kann. Die Tabellen sind mit der Datenbank verknüpft

und so werden die Voreinstellungen und Änderungen

ohne weitere Anpassung der Datenbank direkt nutzbar.



Einfache und individuelle Auswertung
Komplexe Abfragen und Auswertungen erfordern eine

entsprechende Programmierung in der

Datenbankumgebung. Dafür benötigt man

entsprechende Fachkenntnisse und natürlich auch

Zugang zu den Daten. Hier bietet MIRA ebenfalls eine

einfache Lösung. Viele Formulare zeigen unter der

Eingabemaske die verfügbaren Datensätze an. Diese

Daten kann der Anwender mit den integrierten Filter-

und Sortier- Funktionen bearbeiten. Der Transfer zu

Excel erfolgt dann ganz einfach durch markieren der

Spalten und Copy & Paste, wie man es aus Excel

kennt. Die weitere Analyse der Daten erfolgt dann in

Excel.



Dashboard – alles Wichtige im Blick
Die wichtigsten Geschäftsdaten hinsichtlich Qualität

werden in 6 frei wählbaren Perioden nebeneinander

dargestellt. Die interaktiven Schaltflächen im unteren

Bereich starten Popups mit Analysedaten zu den

jeweiligen Themen über die gesamte definierte

Periode. Es können mehrere Popups gleichzeitig

aktiviert werden, was eine Übersicht über alle wichtigen

Zahlen erlaubt.



Der Autor
Schon Mitte der 90‘ger Jahre wurde ich mit vielen

Anforderungen in der Automobilindustrie konfrontiert.

Beginnend mit QS9000, APQP und PPAP habe ich

seitdem mit viel Interesse die Entwicklung des

Qualitätsmanagements und der Entwicklungsmethoden

verfolgt.

Als Entwicklungsleiter habe ich über mehrere Jahre das

Kapitel „Betrieb“ der ISO9001 und des jeweils gültigen

technischen Standard (TS) der Automobilindustrie in

Audits vertreten. Schon damals hatte ich mit meinen

Mitstreitern ein einfaches IT- Tool zur Abbildung der

Prozesse und zur Steuerung der Anforderungen

aufgebaut. Der Aufwand für die Vorbereitung eines

Kunden- oder Zertifizierungsaudits beschränkte sich

dabei auf die Ermittlung verspäteter Maßnahmen und

deren Klärung. Im Vergleich zum vorherigen Aufwand

war das eine unschätzbare Erleichterung.

Nach weiteren Erfahrungen in der Entwicklung von

Automotive- Komponenten habe ich in der Allgemeinen

Industrie den Service für sehr hochwertige

Komponenten im Rotating- Equipment, vorrangig in der

Öl- und Gasindustrie, übernommen. Hier konnte ich

viele technische Standards aus unterschiedlichen

Bereichen kennenlernen.

Mit der Funktion als QM- Beauftragter für die größten

Standorte und Leiter der Corporate Lead Function in

einem international tätigen Unternehmen konnte ich

weitere Erfahrungen in verschiedensten Branchen

sammeln.

Ein Schwerpunkt lag dabei im Aufbau eines QM-

Systems nach Vorgaben der ISO9100 Aerospace.

Dazu kamen kundenspezifische Standards von z.B.

Airbus und Rolls Royce.

Auch die Standards von Kernkraftwerksbetreibern

haben mich in dieser Zeit sehr beschäftigt. Neben den

Europäischen Betreibern in Deutschland, Frankreich

und Belgien war insbesondere die Freigabe durch

kanadische Hersteller von KKW-Anlagen eine

Herausforderung.

Seit 2019 arbeite ich als selbständiger Berater für

Managementsysteme und Compliance und habe

zusammen mit meinem Team die Datenbanklösung

entwickelt. Unsere Erfahrungen im Aufbau von

Managementsystemen, aus vielen Audits als

Ansprechpartner für die Auditoren, unsere langjährige

Erfahrung in Entwicklung, technischem Vertrieb und

Finanzmanagement, sowie die Affinität zu IT-Lösungen

haben uns die Entwicklung von MIRA ermöglicht.
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Die Module



Das Modul Kontext bildet das Kapitel 4 der

ISO9001 ab. Die definierten Prozesse erlauben die

Erfassung von Themen im Kontext und interessierten

Parteien sowie die Planung und Durchführung von

Überwachungsmaßnahmen.

Im Anwendungsbereich können alle notwendigen

Daten eingegeben werden, um diesen festzulegen.

Dazu gehören Standorte, Funktionen, Produkte und die

zugrundeliegende Organisation.

Die Prozesse sind komplett beschrieben. Für alle

Prozesse ist eine grafische Darstellung verfügbar.

Kriterien und Steuerungsmaßnahmen für die Prozesse

können ebenso definiert werden wie die

Prozessumgebung. Insgesamt sind 89 Prozesse

definiert und verfügbar.

Alle Prozesse sind mit Anforderungen verknüpft, die in

dem jeweiligen Prozess umgesetzt werden.

Für den Anwender sind somit alle Festlegungen

getroffen, um sofort mit der Anwendung zu beginnen.



Das Modul Führung bildet das Kapitel 5 der

ISO9001 ab. Es ermöglicht die Festlegung und

Aufrechterhaltung der Qualitätspolitik sowie die

Veröffentlichung von Erklärungen der obersten Leitung.

Beide Themen sind bereits mit Vorschlägen gefüllt und

können individuell angepasst werden.

Sämtliche Rollen zur Erfüllung der Anforderungen der

ISO9001 sind vordefiniert, ebenso wie die

Verantwortlichkeiten, die sich aus den Prozessen

ergeben. Befugnisse für Rollen können in diesem

Prozess definiert werden.



Das Modul Planung bildet das Kapitel 6 der

ISO9001 ab. Neben der Planung der Ressourcen für

das QMS und Änderungen werden in diesem Modul die

Themen Chancen und Risiken behandelt. Auf der Basis

der ermittelten Anforderungen können die Merkmale

auf Relevanz geprüft werden. Die Bewertung von

Chancen und Risiken fungiert dann als Filter für die

Festlegung von Maßnahmen. So lassen sich sämtliche

Merkmale und Maßnahmen (Verbesserung, Prüfung,

Instandhaltung, Erhaltung) auf Notwendigkeit und

Relevanz prüfen. Auf diese Weise können viele

Einsparpotentiale ermittelt werden.



Das Modul Unterstützung bildet das Kapitel 7

der ISO9001 ab. Die Prozesse ermöglichen das

Management aller Ressourcen. Dabei besteht die

Möglichkeit den Status von Ressourcen (Wartung,

Reparatur, Umzug…) und die Zeiten für

Einschränkungen bei der Nutzung zu hinterlegen. Auch

die Prüfung der Angemessenheit der Ressourcen, die

als Eingabe der Managementbewertung verlangt wird,

kann mit diesen Prozessen abgebildet werden.

Neben dem Wissensmanagement und der Festlegung

und Aufrechterhaltung der Prozessumgebung wird in

diesem Modul die geforderte dokumentierte Information

festgelegt. Dabei sind alle von der Norm geforderten

Dokumente bereits definiert.

Der Prozess „Dokumentation“ erlaubt die Festlegung

von Gesprächen mit Frequenz, Terminen und

Teilnehmern ebenso wie die Festlegung von spontanen

Gesprächen. Die Dokumentation der Gespräche mit

Topics und damit verbundenen Maßnahmen erfolgt

direkt im Prozess. Damit sind Maßnahmen und die

verantwortlichen Rollen unmittelbar im System

abgebildet und können gesteuert werden.

Die Prozesse zur Erfassung und Bewertung der

Kompetenz sowie des Bewusstseins der Mitarbeiter

erfolgt in den entsprechenden Prozessen. Die

Bewertung basiert dabei auf den Anforderungen der

zugewiesenen Rollen und muss damit nicht mehr

individuell ermittelt werden. Die Inhalte der Bewertung

werden vom System zur Verfügung gestellt.



Das Modul Betrieb stellt alle Prozesse zur

Verfügung, um die Geschäftsprozesse und das Kapitel

8 der ISO9001 normkonform abzuwickeln. Bei der

Angebotsbearbeitung und der Entwicklung werden viele

Anforderungen der Norm mittels Meilensteinen in

Checklistenform umgesetzt. Die Festlegung von

Produktionsmaterial (Produkte, Vorprodukte, Material,

Komponenten) erfolgt analog zu den Ressourcen. Auch

hier werden die Bewertungen von Risiken und Chancen

gezielt genutzt, um wichtige Merkmale zu erkennen und

Unwichtiges zu vermeiden. Neben der Festlegung von

Produktionsmaterial werden in diesem Modul auch die

Arbeitsschritte, Prüfschritte und Erhaltungsmaßnahmen

definiert.

Die Eingaben für die Entwicklung werden soweit

möglich durch das System bereitgestellt.

Die Steuerung externer Anbieter ist ebenfalls komplett

abgebildet und erlaubt die Eingabe aller Daten bzgl.

Auswahl, Messung, Überwachung und Steuerung.

Je nach Ausstattung eines Unternehmens mit einem

ERP- System zur Abarbeitung von Aufträgen können

aus MIRA die notwendigen Daten via Excel transferiert

werden oder die Aufträge können direkt in der

Datenbank abgewickelt werden. Im zweiten Fall stehen

damit auch alle erzeugten Ergebnisse in der Datenbank

für die weitere Bearbeitung zur Verfügung.

Die Steuerung der internen Abweichungen steht in

Verbindung mit dem Management von Reklamationen

und nutzt gemeinsam die vorhandenen Datensätze.



Das Modul Bewertung bildet das Kapitel 9 der

ISO9001 ab. Überwachungen, Messungen und

Analysen können mit den bereitgestellten Prozessen

geplant und die Durchführung kann dokumentiert

werden.

Für interne Audits sind bereits Vorschläge für die

Auditprogramme enthalten. Die Durchführung und

Dokumentation der Audits erfolgt in den Prozessen.

Die umfangreichen Eingaben für die Management-

Bewertung werden auf Basis des frei wählbaren

Berichtzeitraums vom System automatisch bereit

gestellt. Die Bewertung erfolgt in Checklistenform. Die

Ergebnisse der Bewertung werden in Form von

Maßnahmen zum jeweiligen Thema verknüpft. Damit

steht die Managementbewertung nahezu per

Knopfdruck zur Verfügung.



Das Modul Verbesserung beschreibt das

Kapitel 10 der ISO9001 und rundet den P-D-C-A Zyklus

ab. Eine Übersicht aller offener Verbesserungs-

Maßnahmen erleichtert die Entscheidung für deren

Umsetzung. Nichtkonforme Ergebnisse, intern oder

extern, werden erfasst und bearbeitet. Die

Ursachenanalyse ermöglicht die Initiierung von

Korrekturmaßnahmen, die im Prozess entsprechend

verknüpft werden.


