Digitale Prozesse im
Qualitatsmanagement

Gelenkte SOPs, Lieferantenbewertung und
Zertifikatsverwaltung



Optimierung Ihrer Arbeitsprozesse

ISO 9001 konformes Arbeiten mit dem windream ECM-System

Mit gelenkten SOPs, der digitalen Lieferantenakte und der integrierten Zertifikatsverwaltung wird die
Digitalisierung 4.0 im Qualitdtsmanagement real. Lange Durchlaufzeiten, dokumentenbedingte
Produktionsstérungen und enorme Zeitaufwéande fur Audits werden aus der Welt geschaffen.

Lieferantenbewertungen

In vielen Produktionsbereichen gilt eine gesetzliche, normabhangige oder kundenseitige Verpflichtung
entsprechende Lieferantenbewertungen durchzufiihren und vor allem auch sicherzustellen, dass die im
Produktionsprozess erforderlichen Qualitatskriterien eingehalten werden.

In der ISO 9001 Punkt 8.4.1 folgendes gefordert:

,Die Organisation muss sicherstellen, dass extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen  den  Anforderungen  entsprechen. Das Unternehmen muss dazu
Lenkungsmechanismen anwenden, die es zuvor festgelegt hat. Das Unternehmen muss ihre Zulieferer
bewerten. Dazu muss es zuvor festgelegte Kriterien anwenden beziglich Lieferantenauswahl, deren
Uberwachung und Auswertung ihrer Fahigkeit, festgelegte Anforderungen zu erfillen. Diese
Bewertungen miissen in geeigneten Zeitabstanden tberpriift werden. Uber diese Bewertungen, sowie
daraus resultierende MaRnahmen, muss dokumentierte Information aufbewahrt werden.*

Abnahmeprifzeugnisse und Zertifikate

Einen besonders wichtigen Bereich stellen hierbei Werks- und Abnahmeprifzeugnisse,
Rohstoffzertifikate oder auch Produktionszertifikate dar, da hier beim Fehlen solcher sogar ein
Produktionsstopp drohen kann. Liegt z.B. kein glltiges Zertifikat fir die Verpackung eines Lebensmittels
vor, kdnnen die Waren nicht verpackt und ausgeliefert werden. Eine Beeintrachtigung der Produktion
wirde auch anstehen, falls das Werkszeugnis fur ein Vorprodukt nicht vorhanden bzw. nicht mehr gultig
ist oder vorgeschriebene Toleranzwerte nicht bestatigt wurden.

Audits und Haftung

Neben diesen produktionsbeeinflussenden Faktoren sind natilrlich auch innerbetriebliche,
kundenseitige und gesetzesbedingte Audits in Betracht zu ziehen, bei denen auch der Nachweis einer
durchgehenden Dokumentation erbracht werden muss.

Eine noch dramatischere Situation stellt sich im Falle einer produktbezogenen Schadigung eines
Menschen dar. Hier stellt sich sehr rasch die Frage: wer hat die Schadigung zu verantworten, wer tragt
die Haftung?

Es gilt dann so rasch wie mdglich und liickenlos nachzuweisen, dass im eigenen Unternehmen kein
schuldhafter Tatbestand vorliegt.

windream
Mit den umfangreichen Funktionen des windream Enterprise Content Managements erhalten

Unternehmen das entsprechende Werkzeug zur Umsetzung der Anforderungen. Es werden damit nicht
nur die angefihrten Aufgabenstellungen erfillt, sondern auch das Qualitditsmanagement abgedeckt.



Leistungsportfolio windream ECM

Das Zusammenspiel unterschiedlich einsetzbarer Module ermdglicht den Einsatz
des windream ECM Systems in einem sehr breiten Anwendungsspektrum. windream
dient hierbei als zentrales ECM fir den unternehmensweiten Einsatz.

Gelenkte SOPs (Standard Operating Procedure)

Erstellung, Freigabe und Verwaltung von QM-Dokumenten
GPD (General Product Description), Rohstoff-/Fertigprodukt-/Verpackungsspezifikationen
Sicherheitsdatenblétter, Arbeitsanweisungen usw.

Verwaltung von Zertifikaten und deren Befristungen

Terminverfolgung von Ablauffristen und automatisierte Lieferantenkommunikation zur
Anforderung neuer Zertifikate. Eskalationsmechanismen zur Uberwachung des
zeitgerechten Einlangens neuer Dokumente.

Digitale Anforderungs- und Freigabeworkflows
Automatische Eskalationen, laufende Uberwachung und finale Protokollierung

Dynamische Regelung von Zugriffsberechtigungen und Veréffentlichung von Dokumenten
Archivierung und Verwaltung von Dokumenten der Lieferantenbewertung

Automatische Erstellung von Lieferanten- und Produktionsakten

Archivierung von Produktionsinformationen
Prufprotokolle, Chargenlisten, Fotodokumentationen

Einbindung in vorhandene IT-Systeme
Direkter Zugriff auf Stammdaten (Artikel/Lieferanten) im ERP-System, Veranlassung von
Artikelsperren, artikelbezogene Anzeige von Datenblattern

Gesetzeskonforme, rechtssichere Archivierung zur Erfullung von Nachweispflichten
Flexible Anpassungsmaglichkeiten an unternehmensspezifische Anforderungen

Integration rechtssicherer digitaler Signaturen (QES)

Gender-Hinweis
Im Interesse einer besseren Lesbarkeit wird auf gleichsetzende Personenbezeichnungen verzichtet. Die verkiirzte Form beinhaltet keinerlei Wertung.
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IJl Flexibel gestaltbare Workflowprozesse flir alle QM-Bereiche

Der integrierte grafische Prozessdesigner erméglicht die schnelle Umsetzung von
unterschiedlichen Freigabe- und Prifungsprozessen.
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Zentrale Verwaltung aller QM-Dokumente

Frei erstellbare Prozesse fiir Erstellung/Prufung/Freigabe/Verdffentlichung von Dokumenten

Vollstandige Nachweisbarkeit durch automatische Versionierung und Historienaufzeichnung

Dokumentenverteilung inklusive elektronischer Abzeichnung durch eingebundene Mitarbeiter
Integriertes Vorlagen- und Fristenmanagement

Einsatz von rechtsgultiger Qualifizierter Elektronischer Signatur (QES)
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Rechtssicherheit und Compliance

Rechtssichere (revisionssichere) Archivierung und Compliance sind heute aufgrund von rechtlichen
Voraussetzungen und der fortschreitenden elektronischen Abwicklung von Geschéftsprozessen eine
absolute Notwendigkeit geworden. Im Bereich von Finanzdienstleistungen und pharmazeutischen
Produktionen unbedingt erforderlich, bietet ein rechtssicheres Archiv die erforderliche erhéhte
Sicherheit fir die Belange des Qualitdtsmanagements und von ISO Zertifizierungen.

Compliance Vorgaben fir die Nachvollziehbarkeit von Geschéftsablaufen und deren Dokumentation
erfordern oft auch eine rechtssichere Archivierung. Diese sind, speziell durch Basel II/1ll und SOX/Euro
SOX, auch ein internationales Thema. Neben digitalen Rechnungen, SEPA Dokumenten und
Geschéftsbriefen fallt auch der E-Mail Archivierung eine groRe Bedeutung zu. Mit den
Standardfunktionen des windream Archivs kdnnen die gegebenen Anforderungen ohne weitere
Integrationsarbeiten sehr einfach und kostengiinstig umgesetzt werden.

Rechtssicherheit ohne Zusatzkosten

windream garantiert auf Standard-Speichersystemen die rechtssichere Archivierung aller
Dokumente. Dadurch entfallen zusatzliche Kosten fiir den Kauf und die Wartung von
Zusatzhardware. windream zeichnet sich damit durch geringere Projektkosten und
einfache Administration aus.

Absicherung durch ein Rechtsgutachten
Das Rechtsgutachten zur rechtssicheren Archivierung im windream ECM bietet die
entsprechende Sicherstellung der Erfullung gesetzlicher Vorgaben.

Sicherheit und Prozessbeschleunigung durch digitale Unterschriften

Die einfache Nutzung der qualifizierten elektronischen Signatur (QES) von A-Trust auf Smartphones
erdffnet in Verbindung mit den unterschiedlichen Anwendungsszenarien des windream ECM véllig neue
Strategien der Digitalisierung von Prozessen im Qualititsmanagement. Die Minimierung von
Durchlaufzeiten, schnelle Identitatsprifung der Unterzeichner und langfristige Nachvollziehbarkeit
fuhren automatisch zu Effizienzsteigerung und Kosteneinsparungen.

Falschungssicheres Signieren mit elDAS-konformer qualifizierter Signatur

Mit der rechtssicheren A-Trust QES wird die Identitat des Unterzeichners garantiert und
digitaler Dokumentenaustausch auf rechtlicher Basis abgesichert. Physische
Unterschriften werden obsolet, eine Grundvoraussetzung fir HomeOffice und mobiles
Arbeiten.

Direkte Integration in Freigabeprozesse und Aktenverwaltung
Die Unterschriftsanforderung und die Integration in die Dokumentenverarbeitung kdnnen
direkt in die unterschiedlichen Prozesse im Qualitdétsmanagement eingebunden werden.
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Pronobis Ldsungen flr viele
Erfahrung und Kompetenz Anwendungsbereiche

ECM-Systeme stehen oft einem komplexen
Anforderungsprofil gegentber und finden in
verschiedensten Unternehmen in einem sehr
breiten Anwendungsspektrum Verwendung.
Unsere genaue Kenntnis der unterschiedlichen
Systeme und Anforderungen sowie die
langjahrigen Erfahrungen mit Systemintegration
geben unseren Kunden die Sicherheit, eine
ihnren Erwartungen entsprechende L&sung zu
erhalten.

Rechnungsmanagement
Qualitatsmanagement
Vertragsmanagement
Digitale Personalakte

Unsere Systeme sind bei einer Vielzahl an E-Mail Archivierung

Kunden im Einsatz, von Kleinunternehmen bis
zu Grof3kunden, von regional ausgerichteten bis
zu international agierenden Firmen in den
Bereichen Industrie, Handel, Finanzen und Non-
Profit. Das Installationsspektrum reicht von
wenigen Anwendern in einem Unternehmen bis
hin zu 12.000 Benutzern, die in einer verteilten
Umgebung mit Gber 450 Standorten arbeiten.

Mobile ECM Lésungen

Dokumentverteilung

Standortiibergreifendes ECM

Pronobis GmbH

Prinz-Eugen-StralRe 72/2
1040 Wien

Telefon: +43 1 361 80 08

informationcenter@pronobis.at
www.pronobis.at

Alle Warenzeichen gehéren den jeweiligen Eigentiimern « Technische Anderungen und Irrtum vorbehalten



