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In diesem Teil wird dargestellt, wie Sie eine Organisation managen. Die hier ausgeführten Strukturen sind so Bestandteil Ihres eigenen Qualitätsmanagementsystems und unterliegen diesem selbst.

Wie im Teil „QMS – was tun?“ beschrieben, können die hier formulierten blauen
 Inhalte wieder einfach in Ihre Dokumente kopiert und bei Bedarf natürlich noch weiter spezifisch angepasst oder umformuliert werden. Zu prüfende spezifische Anpassungen, welche anempfohlen werden, sind grün
 dargestellt. Rot
 gekennzeichnet werden konkrete Formulare, welche Sie am Ende dieses Teils finden und komplett verwenden können.

Die blauen Textpassagen sind im Stil einer Richtlinie (RIL) abgefasst und durchnummeriert. Wenn Sie also alles was blau ist in eines Ihrer Dokumente kopieren, werden sie eine auf das gesamte zukünftige QMS abgestimmte Richtlinie erhalten.





5.1. Organisation





In einem ersten Schritt sollten sie überhaupt definieren was ihre Organisation ist. Ebenso ist es wichtig festzulegen, in welchen Bereichen diese Regelungen Wirkkraft entfalten.

Es gibt durchaus Organisationen, welche in diversen gesetzwirksamen Bereichen tätig sind, dies müsste neben allgemein gültigen Sachverhalten, entsprechend gewürdigt werden.

Bestimmte Organisationseinheiten wollen oder sollen dahingehend gar nicht an einem integrierten Managementsystem teilnehmen. Das ist zwar im 21. Jhdt. kaum nachzuvollziehen, kann aber durchaus die Realität sein. In diesem Fall werden sie nicht umhinkommen, abzugrenzen und exakt zu definieren.

Im Idealfall aber wird eine Organisation gesamthaft einer Managementphilosophie unterworfen werden und die Führung einer Organisation setzt dies in dieser und gegen Widerstand konsequent durch. Ebenso begreift sich die höchste Führung einer Organisation nicht als aussenstehend oder Abseits vom Managementsystem agierend, sondern beschränkt ihre omnipotente Macht durch Eingliederung in das System, zum Nutzen aller - vor allem zum Nutzen des Kunden.

Ein weiterer Aspekt ist in den letzten Jahren verstärkt in den Fokus der Öffentlichkeit, aber auch von Behörden, gerückt: die moralisch integre Organisation


Es geht hierbei nicht nur darum diesen Umstand bloss zu kommunizieren und durch Absichtserklärungen in der Öffentlichkeit zu versuchen das Image zu beeinflussen.

Es geht ganz real darum durch nachweislich erfolgte Massnahmen etwas zu schaffen, was man nicht kaufen, sondern nur sich nur verdienen, kann: Vertrauen

Es geht um den konkreten Nachweis der Anwendung implementierter Strukturen zur Herstellung einer höchstmöglichen Compliance. Die sogenannte Regelbefolgungssicherheit wirkt also nach aussen und nach innen!

Mitarbeiter können gefakte Compliance sehr wohl erkennen, insbesondere wenn dies von Führungskräften getragen wird, welche Regeln im eigenen Verständnis für andere machen und sich selbst hiervon ausnehmen.  

Das ist im 21. Jhdt. nicht opportun, insbesondere weil die neuen Medien eine ganz andere Art der Einsicht von Fremden in Unternehmensstrukturen zulassen.

Befähigen Sie Ihr Personal besser in gläsernen Strukturen auch Miss-Stände darlegen zu können und zwar ohne Angst vor Konsequenzen. Die Hemmschwelle kann weiter gesenkt werden, wenn Sie eine interne oder externe Ombudsstelle vorhalten, an welche man sich anonym wenden kann. Diese Stelle muss mit entsprechenden Befugnissen ausgestattet sein, sonst läuft dies als Alibistruktur ins Leere…und das kostet letztlich Geld.

Mitunter werden Sie bei einer festgestellten oder gemeldeten Abweichung zwar nicht immer Sofortmassnahmen verhängen können, vieles ist ggf. komplexer als gedacht oder die Zeitfenster sind zu klein. Im Idealfall werden Sie aber über transparente Strukturen mit Ihrem Personal durch Anwendung eines adäquaten Risikomanagements akzeptable und akzeptierte Massnahmen verhängen können.

Es ist unwahrscheinlich, dass Strafen folgen, weil man etwas nicht sofort beheben konnte – es sei denn natürlich, es geht um eindeutig strafrechtlich relevante Sachverhalte. Wichtig ist, dass man um die Risikopotentiale weiss und nachweisen kann, dass man beurteilte und davon abhängig Massnahmen in die Wege leitete oder dies bewusst
 unterlies. Letzteres kann bspw. bei einer notwendigen Tiefenprüfung zeitweise durchaus der Fall sein.

Derartige Strukturen werden zunächst Ressourcen kosten, das ist klar. Aber sie können nach einer erfolgreichen Implementierung und einer adäquaten Bewirtschaftung, den Bedürfnissen der Organisation entsprechend, durchaus Mehrwert schaffen und vor allem werden sie dann die Sicherheit der Organisation erhöhen.

Ein Leak oder Breach und die daraus resultierenden Folgen haben ggf. viel langfristigere und schwerwiegendere Folgen als das aktive Bertreiben genannter Strukturen in einer Organisation.

In einem ersten Schritt sollten Sie also die Organisation definieren und dies geschieht am besten durch eine Strukturierung und Hierarchisierung:





Die Organisation soll eine Stab- Linienorganisation sein. Alle Organisationseinheiten sind hierarchisch angeordnet:










	
Nr.


	
Organisationseinheit


	
Verortung


	
Hierarchiestufe


	
Einheitsführung





	
1.


	
Stabsabteilung


	
Stab


	
Kontrolle


	
Stabsabteilungsleitung





	
2.


	
Hauptabteilung


	
Linie


	
Kontrolle


	
Hauptabteilungsleitung





	
3.


	
Oberabteilung


	
Linie


	
Kontrolle


	
Oberabteilungsleitung





	
4.


	
Abteilung


	
Linie


	
Basis


	
Abteilungsleitung





	
5.


	
Unterabteilung


	
Linie


	
Basis


	
Unterabteilungsleitung











Die Organisationseinheiten „Oberabteilung“ und „Unterabteilung“ können bei Zweckmässigkeit konstituiert werden. Regelhaft existieren sie nicht.


Die Struktur ist beschrieben, gemäss:
 Teil 2, Dokument 1






Die genannte Strukturbeschreibung stellt das Organigramm und Funktionendiagramm dar. Hier ist ein Beispiel ausgeführt. Gemäss dem dritten Teil „QMS – Dokumente Daten“ würde dieses Dokument eindeutig benannt und sicher gelenkt werden.

Lassen Sie sich durch die oben dargestellten hierarchischen Ebenen nicht verunsichern, da in der heutigen Zeit immer „flache Hierarchien“ usw. propagiert werden. Diese haben durchaus ihre Berechtigung und sind im Vergleich zu streng hierarchischen Organisationen, in denen die Hierarchie Selbstzweck ist, systemisch überlegen.

Wenn in diesem Teil von Hierarchien gesprochen wird und die genannten Ebenen definiert werden, sich die Organisation also derart strukturiert, dann geschieht dies ausschliesslich aus dem Grund, dass sich dem Workflow folgend die Hierarchien durch Verantwortlichkeit handelnder Personen, welche Prozesseigner genannt werden, ergeben.

Im Idealfall hat der Prozesseigner aufgrund Befähigung auch die Personalverantwortung für unterstelltes Personal. Vergessen Sie auch nicht, dass die hier beschriebene Hierarchisierung nichts mit Rechthaben zu tun hat, nur weil eine vorgesetzte Person, da verantwortlich, als Prozesseigner der jeweiligen Ebene gleichqualifizierten Personen, die zuständig sind, vorgesetzt ist.

Widerspruch und selbständiges Handeln, wenn es erforderlich ist, müssen gestattet sein, nur eben organisiert und systemisch verankert, denn alles dient am Ende einem Ergebnis. 

Selbst wenn Sie weitere Ebenen wie Sektoren oder Divisionen o.ä. einführen, dient dies nur dem Prozess und seiner Eignerschaft, niemals der Befriedigung einer Profilneurose einzelner Menschen.

Die Maxime sollte lauten, dass alles dem Prozess zu- und untergeordnet wird, auch Maschinen, Material und v.a. auch das Personal. Es wird nie ein Prozess um oder für vorhandenes Personal strukturiert, weil es grade da ist. Personal in solchen nicht wirklich arbeitsfähigen und damit nicht richtig überwachbaren Prozessen wird salopp auch „Ehda- Kraft“ genannt dies ist und im 21. Jhdt. nicht mehr zu akzeptieren (der Begriff entstammt aus einer Ironisierung von Wortwechseln, etwa in der Art: „Was arbeitet diese Person?“ – „das kann ich nicht sagen, sie ist ja eh da“) 

Das Verständnis für Verantwortlichkeit und Zuständigkeit bedeutet vor diesem Hintergrund für Sie also, dass sie erst Arbeit analysieren und organisieren, denn diese bedingt letztlich die Struktur einer Organisation, und erst danach Personal mit entsprechender Eignung für dessen Verrichtung suchen und dem Prozess und seinen Schlüsselpositionen zuordnen.

Eignung kann selbstverständlich durch Ausbildung in der Organisation, also Herstellung von Befähigung geschehen, Sie können geeignetes Personal aber auch auf dem freien Markt suchen. Im siebenten Teil „QMS – Personal“ wird dieser Aspekt, sowie auch Beförderung in und ausserhalb von hierarchischen Ebenen, vertieft behandelt.

Wenn Sie Arbeit also in Verantwortlichkeit und Zuständigkeit denken, dann sollte sie in der Art dennoch so flexibel organisiert sein, als dass sich eine Organisation bei Änderung eines Umfeldes, gleichsam einer Lavalampe, den Markterfordernissen folgend, anpasst und folglich die innere Strukturierung aufgrund der Änderung von Arbeit und Verantwortlichkeiten dynamisch, den notwendigen Erfordernissen entsprechend, modifiziert wird.

Dies sollte nicht ad hoc geschehen, sondern sanft und elegant durch ein implementiertes, funktionsfähiges und überwachtes Änderungswesen, gemäss Teil fünf „QMS – Einführung und Änderung“

Sie beherrschen derartige Changes dann optimal, wenn festgestellt werden kann, dass sich scheinbar nichts geändert hat und trotzdem alles anders ist. Ihre Organisation also im weitesten Sinne anders aussieht als vor einiger Zeit, aber dieser Veränderung keine Wunden riss.

Wenn ein Prozesseigner Ergebnisse diverser, ihm obliegender, Prozesse in Echtzeit beurteilen kann und hieraus ermöglicht wird, den Schluss zu ziehen, dass diese sicher und beherrscht ablaufen, oder dass ggf. Massnahmen zu ergreifen sind, dann entsprechen Eignerschaft und ihre Hierarchisierung im Betrieb am ehesten den notwendigen Erfordernissen.   

Um dies leistbar zu machen, sollten Sie als die Verantwortlichkeit und Zuständigkeitshierarchie eindeutig benennen und definieren. Wir sprechen von Schlüsselpositionen und ihren Befugnissen.





5.2. Schlüsselpositionen





Vermeiden Sie in jedem Fall geschlechtsbezogene  Bezeichnungen. Dies führt nur zu Aufwand, den man sich sparen kann – und natürlich auch die hierfür erforderlichen Ressourcen.





Alle Schlüsselstellungen müssen mit einer Person, welche die Führung inne hat, sowie einer Stellvertretung versehen werden. Schlüsselstellungen sind definiert, als:







	
Linie:


	

Abteilungsleitung, Hauptabteilungsleitung
 [usw.]





	
Stab:


	

Stabsabteilungsleitung
 oder nur Leitung






	
Garantenstellung:


	
[bspw. Qualified Person, wenn erforderlich etc.]





	
besondere Verantwortlichkeit:


	

Geschäftsleitung
 [bspw.]        











Sie können für sämtliche Leitungsbezeichnungen auch spezifische Bezeichnungen wählen und für diese ggf. auch amtliche Bezeichnungen spezifisch verwenden, wenn die von Amtswegen benannte Person, exakt an dieser Stelle eine Abteilungsfunktion etc. wahrnimmt.  






Verantwortliche Personen sind beschrieben, gemäss:
 Teil 2, Dokument 1






Alle Schlüsselstellungen beinhalten die Prozesseignerschaft für definierte Workflows.





Alle Schlüsselstellungen stellen die fachliche Führung dar, in der  Linie wird zudem über die disziplinarrechtliche Führung von MA die Vorgesetztenposition definiert.





Sämtliche Schlüsselstellungen, insbesondere aber Vorgesetztenpositionen, dürfen ausschliesslich aufgrund Eignung besetzt werden.





Personen mit Führungsverantwortung sollen vor oder zeitnah nach ihrer Berufung eine externe Weiterbildung im Gebiet Management, inkl. Führung, nachweisen.





Stellvertretungen werden von Personen mit Führungsposition aufgrund Eignung ernannt und müssen die führende Person vollständig vertreten können.





Achtung!

Diese Regelung bedingt, dass Vertretungen nicht nur auf dem Papier existieren dürfen, sie zeichnen auch nie als „stv.“ oder „i.V.“ ab, denn sie handeln, wenn sie handeln, immer als die bezeichnete Schlüsselposition.

Der zwingende Verweis auf die festgestellte Eignung soll Ihre Organisation schützen. Organisationen werden letztlich immer zu Grunde gehen, wenn in ihnen bewusst oder unbewusst das „Peter- Prinzip“ zu Anwendung kommt. Vergleichen Sie hierzu auch die Ausführungen im siebenten Teil „QMS – Personal“





Zur Sicherung der Arbeitsqualität und um die Ernennung aufrecht zu erhalten, soll die Stellvertretungsfunktion regelmässig, sowohl regulär als auch unter Aufsicht, wahrgenommen werden.





Stellvertretungen sollen von der Person mit Führungsverantwortung in der Anwendung von Managementwerkzeugen unterwiesen werden.





Voraussehbare Abwesenheiten sind zu koordinieren. Führungsperson und Stellvertretung dürfen nicht zeitgleich abwesend sein.

Moderne Organisationen stellen damit sicher, dass ihre „Business Continuity“ auch wirklich gewährleistet wird. 





Stellenprozente der Führung und Stellvertretung müssen in Abstimmung  mit der GL so definiert sein, dass es Personen möglich ist, ihre Aufgaben vollumfänglich zu erfüllen. Für alle Positionen gilt ein Überfrachtungsverbot. 





5.3. Befugnisse





Wenn Sie die Organisation strukturiert und die Schlüsselpositionen definiert haben, formulieren sie die Befugnisse aus.





Geschäftsleitung

Die GL konstituiert sich entsprechend dem sie betreffenden Reglement/ Gesetz etc.

Sie repräsentiert die Organisation ökonomisch und trägt die Gesamtverantwortung. Die GL ist in den definierten Bereichen jeder Person weisungsbefugt, sie führt zudem die Stabs- und Hauptabteilung in direkter Linie und ist somit disziplinarisch vorgesetzt.

Gegenüber einer Person in juristischer Garantenstellung erlischt die Weisungsbefugnis der GL.





Die nachfolgenden Organisationseinheiten können nach der oben festgelegten Systematik frei definiert werden.





S = Stab

H = Hauptabteilung

O = Oberabteilung

A = Abteilung

U = Unterabteilung

Die Beispiele stellen auf eine Abkürzung als Triple ab, wobei der erste Buchstabe der Abkürzung normiert ist.





Stab

In der Organisation existiert die Stabsabteilung Organisationsentwicklung (SOE).

Die spezifische Bezeichnung für die Stabsabteilungsleitung lautet: Leitung

Im Geschäftsverkehr firmiert sie als: LSOE oder Leitung Organisationsentwicklung

Die Leitung ist nur in ihren eigenen Abteilungen vorgesetzt, abteilungsextern ist sie nicht disziplinarvorgesetzt. Die SOE ist aber in den sie betreffenden Fachgebieten jeder Person fachlich vorgesetzt und weisungsbefugt. Die fachvorgesetzte SOE hat überall fachgebundene Zugriffs-, und Durchgriffsrechte.





Es ist sinnvoll an den Stab auch die Compliance Officers zu koppeln. So sichern die dann handelnden Personen organisationsintern auch die Interessen einer ggf. existierenden Person in juristischer Garantenstellung und vertreten auch die Interessen zur Regelbefolgungssicherheit der GL. Es wäre für diese Stelle dann noch folgendes zu definieren:





Gegenüber einer Person in juristischer Garantenstellung erlischt die Weisungsbefugnis der SOE, ebenso gegenüber der GL. Es besteht Informationspflicht.





Hauptabteilung

In der Organisation existiert die „Hauptabteilung XY“ (HXY)

Die spezifische Bezeichnung für die Hauptabteilungsleitung, lautet: XY-Leitung

Im Geschäftsverkehr firmiert sie als: XY (Abkürzung) oder XY-Leitung

Die XY ist jeder Abteilung/ Oberabteilung der Organisation disziplinarisch vorgesetzt und weisungsbefugt. Sie ist zudem in der eigenen Abteilung vorgesetzt.

Gegenüber einer Person in juristischer Garantenstellung und dem Stab erlischt die Weisungsbefugnis der XY- Leitung





Wenn Sie Oberabteilungen konstituieren, setzt sich die Kaskade nach unten immer weiter fort. Hier wird dies am Beispiel von drei Abteilungen ausformuliert, welche direkt einer Hauptabteilung unterstehen.





Abteilung


In der Organisation existieren:
​



Abteilung A1 (AA1)



Abteilung A2 (AA2)



Abteilung B1 (AB1)






Die spezifische Bezeichnung für die Führung der Abteilungen lautet: Abteilungsleitung

Im Geschäftsverkehr firmieren sie als: ABL oder Abteilungsleitung + Abteilungsidentifikation

ABL sind ausschliesslich in den sie betreffenden Abteilungen allen MA in direkter Linie vorgesetzt und in diesem Rahmen weisungsbefugt. ABL werden als Disziplinarvorgesetzte bezeichnet.

Gegenüber Abteilungen der Kontrolle erlischt die Weisungsbefugnis der ABL.





Sollten Sie Unterabteilungen konstituieren, setzt sich die Kaskade nach unten immer weiter fort. Sie sollten dann vor allem definieren, ob eine Unterabteilung autonom ist, also eine eigene Unterabteilungsleitung (UBL) usw. existiert und diese einer Abteilung untersteht, oder ob es sich um eine halbautonome Organisationseinheit handelt. In diesem Fall wäre es praktikabel die Unterabteilung einer Abteilung zuzuordnen und auf eine eigene Führung zu verzichten. Die stv. ABL der Abteilung führt die Unterabteilung direkt, die Dokumentenlenkung könnte dann über die der Unterabteilungen übergeordnete Abteilung laufen.





ABL bzw. UBL stellen die niedrigsten Schlüsselpositionen der Organisation dar und sie sind für ein einwandfreies Funktionieren der Organisation essentiell. Hier findet die Verknüpfung zwischen realer Arbeit im Workflow und Aufsicht statt, denn UBL/ ABL müssen für eine Aufrechterhaltung ihrer Freigaben in den regulären Arbeitsprozessen mitarbeiten und die gegenseitige Kontrolle über das Vier-Augen-Prinzip sicherstellen. Niemand in der Organisation, vor allem aber die UBL/ ABL, darf sich also selbst kontrollieren.

In der Hierarchie, nach oben gesehen, nimmt die reale operative Tätigkeit immer weiter ab und es werden Überwachungstätigkeiten und die Durchführung strategischer Projekte über diese Positionen sichergestellt.

ABL und UBL und die ihnen zugeordneten Abteilungen stellen also die Funktionsfähigkeit des Kernprozesses, also des wertschöpfenden Prozesses, sicher. Bei Besetzung dieser Stellen sollte deshalb auf besondere Fähigkeiten geachtet werden, damit diese wichtige Position entsprechend den Erfordernissen zum Nutzen der Organisation und des Kunden wirklich ausgefüllt werden kann.

Regeln Sie nun wie die Leistungserbringung prinzipiell zu erfolgen hat:





5.4. Leistungserbringung






MA dürfen ihre Tätigkeiten nur in einem klar definierten und beschriebenen Standard ausführen. Anweisungen für den Arbeitsprozess müssen MA bekannt gemacht werden, gemäss:
 Teil fünf „QMS – Einführung und Änderung“ 






Die vollbrachte Leistung soll so umfassend wie möglich, jedoch sinnvoll, dokumentiert werden. Die vollständige Rückverfolgbarkeit und Nachführbarkeit von Vorgängen muss immer gewährleistet sein.





Die Leistungserbringung von MA ist durch vorgesetzte Personen zu kontrollieren.





Alle MA sollen Anweisungen und Anleitungen von Vorgesetzten stringent befolgen und dürfen ohne zwingenden Grund hiervon nicht abweichen. Begründete Abweichungen sollen dokumentiert werden.





MA haben das Recht Anweisungen, der Situation angemessen, zur Disposition zu stellen, sollte eine Verbesserung hierdurch möglich sein.





MA  und vorgesetzte Personen haben in begründeten Fällen das Recht bei einem möglichen Konflikt eine der entsprechenden Hierarchieebene vorgesetzte Person anzurufen.





Vorgesetzte Personen verfügen den Einsatzbereich von MA zur Leistungserbringung nach Massgabe der Herstellung eines Optimums der Leistungserbringung im Sinne der Organisation.





Die Verweigerung der Leistungserbringung durch MA ist nicht möglich.





Die Verfügbarkeit von MA zur Leistungserbringung muss leitendem Personal durch MA angezeigt werden. Ebenso verhält es sich mit Zeiten ungeplanter Arbeitslosigkeit.





Von einer Person begonnene Arbeiten sind in der Regel immer von ihr zu Ende zu führen. Eine Übergabe von Arbeit ist jedoch möglich. 





Die Übergabe von Arbeit von einer übergebenden Person zu einer übernehmenden Person kann geplant oder ungeplant, schriftlich oder mündlich erfolgen.

Im Standard erfolgen alle Arbeitsübergaben geplant und dokumentiert.





Ungeplante Übergaben sollen dokumentiert werden. Handelt es sich um ungeplante Übergaben, welche nicht dokumentiert werden können, erfolgt die Übergabe von Arbeit eines nichtvollendeten Prozesses mündlich in Form einer Einweisung, gemäss Schema:






S
 ​
Sollzustand (was)



T 
 ​
Termin (bis wann)



A 
 ​
Aufgaben (noch zu tun)



S  
​
Standard (wie)



I
 ​
Ist- Zustand (Fortschritt der Arbeiten zum Zeitpunkt der Übergabe)






Zur optimalen Leistungserbringung kann es geboten sein, obligatorische Laufwege zu definieren. Vorgesetzte Personen sind befugt Laufpläne oder Laufwegekonzepte in eigenem Ermessen gemäss Erfordernissen festzulegen. Die Kennzeichnung von Laufwegen in den Arbeitsbereichen ist zulässig, solang sie geeignet erscheint und anderweitige normative Grundlagen der Arbeitsverrichtung des jeweiligen Bereichs nicht tangiert werden.





Um flüssige Abläufe sicherzustellen sollen abteilungsintern sowie abteilungsübergreifend vorgelagerte Prozesse, im Sinne einer zu erbringenden Dienstleistung, immer perfekt ablaufen, effizient und effektiv sein. Um eine Leistungserbringung auf hohem Niveau gewährleisten zu können und Fehlerpotentiale im Arbeitsprozess zu exkludieren, sind Interpretationen von Sachverhalten zu vermeiden.

In der Organisation gilt grundsätzlich, dass bei unklarer Auftragslage immer die letzte valide Anweisung gilt.





Nachdem Sie nun den Grundstandard definiert haben, geben Sie handelndem Personal auch das Instrumentarium in die Hand, welches benutzt wird, wenn dieser nicht eingehalten werden kann:





5.5. TDA





Schriftliche Anweisungen ausserhalb des Standardvorgehens werden als Temporäre Dienstanweisung (TDA) bezeichnet. TDA sind Bestandteil des Risikomanagements.





Nach Abwägung einer Ausnahmesituation vorgesetzter Personen können auch mündlich Temporäre Dienstanweisungen erfolgen.





In der Regel dürfen TDA nur in Notsituationen bzw. Ausnahmesituationen, welche ein regelhaftes Vorgehen in einer konkreten Situation nicht mehr zulassen, von Personen in Leitungsfunktion erlassen werden. TDA dürfen auch im Zuge der Abarbeitung von strukturierten Qualifizierungs- und Validierungsplänen erlassen werden. 





MA müssen diesen Anweisungen Folge leisten, sie gehen Standardabläufen zum konkreten Sachverhalt immer vor.





Eine TDA muss für MA als Temporäre Dienstanweisung erkennbar sein, es muss deshalb auf dem Dokument vermerkt werden: „TDA“





In einer TDA sind in jedem Falle festzuhalten:

a.) Verantwortlichkeiten

b.) Geltungsbereich

c.) die Anweisung selbst

d.) das exakte Befristungsdatum der Gültigkeit

e.) im Original handschriftliches Freigabevisum mit Datum





Weitergehende formale Vorgaben existieren nicht.

Eine Temporäre Dienstanweisung kann maximal 4 Wochen nach Inkraftsetzung gültig sein. Sie muss spätestens vor Fristablauf evaluiert werden.





Achtung!

Sie beschreiben hier ein Notverfahren. Dieses darf nicht dazu missbraucht werden, das reguläre Änderungswesen auszuhebeln. Handelndes Personal ist für gewöhnlich in der Lage etwa zwei Sonderverfahren als Abweichung vom Standard zu befolgen. Sollten mehrere TDA gleichzeitig gelten, wird das nicht beherrscht werden können und vermutlich ins Chaos führen.

Es ist deshalb sinnvoll die Evaluation einer TDA in einem geeigneten Gefäss vorzunehmen. Beispielsweise bietet sich hierfür ein Wochenrapport an oder die Besprechungen finden auf einem wöchentlich stattfindenden Qualitätszirkel (Q-Zirkel) statt, weil auf diesem auch sämtliche schriftlich gemeldeten Abweichungen der vorangegangen Woche hinsichtlich weiter zu verhängender Massnahmen diskutiert und protokolliert werden können. Manchmal kann eine Abweichungsmeldung im Zuge der Verhängung von Sofortmassnahmen auch eine TDA beinhalten. Mehr dazu im Verlauf dieses Teils, die weiteren Ausführungen werden nun auf die Vermutung abgestellt, dass es einen wöchentlichen Q-Zirkel in der Organisation auf entsprechender Ebene gibt.   





Es soll keine TDA nach Fristablauf verlängert werden. Sollte eine zeitgerechte Evaluierung auf dem Q- Zirkel vor Ablauf nicht möglich sein, muss eine mögliche Verlängerung von der SOE und dem Initianten der TDA beurteilt und auf der TDA von mindestens einer dieser Instanzen der Entscheid dokumentiert werden.





Eine derartige Verlängerung ist nur bis zum nächstmöglichen Q- Zirkel gültig. Es muss auf diesem eine Evaluation stattfinden und neu über eine Verlängerung entschieden werden.





Eine Verlängerung von TDA ist auf der TDA mit Verweis auf die Grundlage dieser Verlängerung, in der Regel ein Q-Zirkel, durch die für die TDA verantwortliche Person zu dokumentieren.

Wenn TDA nicht verlängert werden, verfallen sie sofort nach Fristüberschreitung und müssen zwingend aus den Arbeitsbereichen entfernt werden. Alle MA sind zur Entfernung berechtigt und verpflichtet. 

Ist eine TDA- bedingende Situation als nicht mehr existent anzusehen oder eine TDA abgelaufen, gilt automatisch der beschriebene Standard. 





Sollte eine TDA vor Fristablauf obsolet werden, ist der Grund der Ausserkraftsetzung der Anweisung auf der TDA mit Datum/ Visum zu vermerken.





Schriftlich abgefasste TDA werden in der SOE archiviert. Personen, welche die TDA initiiert haben, tragen die Verantwortung dafür, dass die SOE diese Informationen zur Archivierung erhält. Wenn TDA aufgrund Fristablaufs aus den Arbeitsbereichen entfernt werden müssen, haben die Personen, welche sie entfernen, die Pflicht sie der SOE zuzusteuern.





Sie haben nun den Standard und die Ausnahme, bzw. das Notverfahren, geregelt. Was soll aber passieren, wenn MA Abweichungen feststellen und keine Notwendigkeit besteht eine TDA zu verfassen? Hierzu wird ein Abweichungserfassungssystem als ein Systembestandteil eines CAPA benötigt. Abweichungen sollten neutral als „Ereignisse“ also als E-Meldung bezeichnet werden. Die zweite Systemkomponente eines CAPA, das Einführungs- und Änderungswesen, wird dargestellt, in Teil fünf „QMS – Einführung und Änderung“ 






5.6. QRM und Ereignisse





Allgemeines zu Risikobewertungen






Die Bewertung von Risiken erfolgt, gemäss:



Teil 2, Dokument 2






Standardisiert wird das Verfahren FMEA angewendet und das kalkulierte Risiko in einer Risikoprioritätszahl (RPZ) ausgedrückt.





Es ist zulässig andere Risikobewertungsverfahren zur Anwendung zu bringen, diese müssen jedoch immer angemessen dokumentiert werden und dürfen im Erkenntnisrahmen nicht hinter FMEA zurückbleiben.





Der letzte Satz wird im operativen Geschäft von MA kaum realisiert werden können. Da Risikoanalysen aufgrund der Anwendung des risikobasierten Ansatzes aber bspw. auch bei Beschaffungen, Änderungen oder strategischen Analysen angewendet werden, sollte es möglich sein ggf. geeignetere andere Werkzeuge anzuwenden, wenn sie einen grösseren Erkenntnisgewinn versprechen. 





Kurzrisikoanalysen und Akzeptanzschwellen von kalkulierten Risiken





RPZ einer theoretisch kalkulierten Risikoanalyse bis zum Schwellenwert von inkl. acht [8] ermöglichen eine Akzeptanz des Risikos.

Die Risikokalkulation basiert hier auf einer Erwägung von „Auftretenswahrscheinlichkeit“ multipliziert mit der „Auswirkung“, also der Schwere. Der Schwellenwert von acht ergibt sich durch ein maximal mögliches Multiplikationsergebnis von 2 x 4 bzw. 4 x 2, d.h. dass das damit bestehende Risiko gerade noch akzeptiert werden kann. Selbstverständlich können auch niedrigere oder höhere subjektive Risikoakzeptanzschwellen in Ihrer Organisation definiert werden.





Es ist zulässig in diesem Fall eine Kurzrisikoanalyse zu dokumentieren und es ist akzeptabel keine zwingenden Massnahmen zu verhängen.





Die Dokumentation erfolgt also auf dem Dokument bei dem die Abweichung festgestellt wurde.





Eine E- Meldung ist nicht notwendig. Die Dokumentation des Sachverhalts muss so vorgenommen werden, dass eindeutig nachvollzogen werden kann, auf welche Abweichung sie sich bezieht.






Wenn Ereignisse eine RPZ ≤ 8 besitzen, jedoch eine Involvierung des Q- Zirkels gewünscht wird, steht es freigegebenen MA offen auszufüllen:
 Teil 2, Dokument 3






Dies kann bspw. der Fall sein, wenn MA bzgl. ihrer Risikobeurteilung unsicher sind oder etwa wenn systematisch Abweichungen mit niedrigem Risiko regelmässig festgestellt werden.





In diesem Fall ist die Risikoanalyse vollständig zu dokumentieren.





Wiederholte RPZ ≤ 8, bei welchen systemische Ursachen vermutet werden dürfen, müssen auch bei geringster RPZ regelhaft gemeldet werden. 





Vollständige Risikoanalysen und standardisiertes QRM





allgemeines zum Ereigniswesen





Alle Ereignisse, mit RPZ grösser acht [8], sind nach erfolgter Standardrisikoanalyse zwingend und ohne Rücksicht auf irgendwelche Befindlichkeiten zu melden, auf: Teil 2, Dokument 3






Relevant für eine Meldung ist einzig das Potential der Beeinflussung von Prozessen, Produkten und/ oder Personen, welches durch die Risikoprioritätszahl ausgedrückt wird.





Eine Ereignismeldung kann auch, abhängig von der konkreten Situation, im Zusammenhang mit anderen Meldungen erfolgen. Der Zusammenhang mit anderen Meldungen ist eindeutig zu dokumentieren.





Eine Meldung erfolgt immer durch die Person, welcher der Sachverhalt als erstes zur Kenntnis gelangt. Jede für das Verfahren freigegebene Person darf jedes Ereignis melden, auch aus Abteilungen, welchen sie nicht angehört. Nicht freigegebene MA melden Vorgesetzten mündlich.

Die aufnehmende Person muss selbständig und unbeeinflusst das Risiko bewerten und darf diese Bewertung nicht mehr korrigieren.





Es sind nur personalisierte Meldungen zulässig. Eine Meldung erfolgt emotionslos, kurz und sachlich korrekt. Das Nichtmelden ist durch vorgesetzte Personen zu sanktionieren.





Eine Ereignismeldung ist:

- die Dokumentation eines subjektiven Empfindens und das Kalkulieren eines momentanen, subjektiven, aus einem bestimmten Blickwinkel heraus resultierenden Risikos





- kein Beschwerdeinstrument





- kein Bewertungskriterium für die Qualität der Arbeit von MA





- kein Machtinstrument (Beurteilung durch Vorgesetzte o.ä.) 





Wenn Anlagen als ergänzende Informationen zur E-Meldung beigefügt werden, ist der Punkt anzukreuzen. Ohne aktive Wahl und ohne mind. eine Zufügung bleibt das Dokumentations-feld leer. Die Gesamtzahl der Blätter ist zu nennen und einzutragen, 1 Anhang = 1 Blatt






der praktische Meldeweg, mit:
 Teil 2, Dokument 3






A, Ereignis melden

1. was ist passiert ?

2. mein Prozess- Schritt ?

3. mögliche oder reale Ursachen

4. mögliche oder reale Folgen


5. Risikoanalyse (beurteilen Risiko, gemäss:
 Teil 2, Dokument 2
)






- prüfen und bei spezifischem Zutreffen ankreuzen:





Ereignis ausgelöst durch Kunde

Kunden sind Käufer von Waren und Dienstleistungen. Ereignis ist Fremdverschulden.





Meldung von Kunde, Partner, Behörde

Diese Art Rückmeldungen werden von extern in die Organisation hineingetragen.





Ereignis ausgelöst durch Lieferanten

a.) reguläre Lieferantenüberwachung

Es handelt sich um Ereignisse, welche Material/ AMG und Systeme betreffen und mit einer positiven oder negativen Lieferantenbeurteilung bedacht werden können





b.) MAT- Eingang


Das Ereignis wurde explizit beim Materialeingang ausgelöst. Es findet eine Verschränkung statt, gemäss:
 Teil vier „QMS – Beschaffung und Hygiene“







c.)
 MAT- Reklamation



Das Ereignis wurde im Rahmen einer Reklamation ausgelöst. Es findet eine Verschränkung statt, gemäss:
 Teil vier „QMS – Beschaffung und Hygiene“






d.) AMG (Anlagen/ Maschinen/ Geräte) & System

Diesem Ereignis liegt ein Logbucheintrag zugrunde, es findet eine Verschränkung mit der Dokumentation im Geräte-/ Systemlogbuch statt.





Meldung zur Organisation

Es handelt sich hierbei um positive/ negative Rückmeldungen zur Organisation, welche nicht auf andere Art und Weise erfasst und geklärt werden können.





Wenn keiner der o.g. Fälle angekreuzt wird, handelt es sich um eine interne Meldung, die Ursache befindet sich in der Abteilung.





- nennen: Abteilung

- Datum/ Visum

- weiterleiten Meldung, an: vorgesetzte Person





Vorgesetzte Personen sind im E-Wesen spezifisch definiert:








	
Meldung, von:


	
Vorgesetzte Person





	
MA


	
Abteilung


	
ABL





	
ABL


	
Abteilung


	
Hauptabteilungsleitung





	
Hauptabteilungsleitung


	
XY


	
SOE




	
	
SOE


	
nach meldender Person: stv. Leitung oder Leitung




	
	
	









Bei Beurteilungen, welche von SOE und Hauptabteilung vorgenommen werden, ist immer zu prüfen ob und wie die Person in juristischer Garantenstellung zu Rate zu ziehen ist.





Abhängig von der Kritikalität dürfen Hierarchien bis zum Stab übersprungen werden, wenn es der Herstellung von Beherrschbarkeit einer Situation dient. Es ist zulässig, dass direkte Vorgesetzte die Beurteilung zugunsten einer Involvierung der vorgesetzten Abteilung unterlassen.





In Situationen, in welchen sofortige Kontrollmassnahmen notwendig werden, um grösseren Schaden zu vermeiden und eine vorgesetzte Person nicht involviert werden kann, haben MA die Pflicht selbständig zu handeln.





Sollte es nötig sein, die Beherrschbarkeit einer Situation durch TDA wieder herzustellen, sind alle MA befugt dies zu tun. Nichthandeln ist verboten und wird sanktioniert.  





B, Beurteilung vorgesetzte Person und verfügte Massnahmen





Keine akuten Kontrollmassnahmen notwendig, weil:

Die vorgesetzte Person wählt diesen Punkt, wenn sie begründen will, warum sie es unterlässt aktiv einzugreifen. Dieser Punkt kann mit „sonstige Bemerkungen“ kombiniert werden





Akute Kontrollmassnahmen:


Die vorgesetzte Person wählt diesen Punkt, wenn sie zeitnah zum Ereignis Massnahmen verfügt, welche eine Kontrolle der Situation ermöglichen. Es muss sich um tatsächlich durchgeführte Massnahmen handeln, Absichtserklärungen, nicht zeitnahe Massnahmen oder Bemerkungen ohne Tätigkeit sind verboten. Wenn konkrete Massnahmen verhängt wurden, muss das Risiko neu bestimmt werden, gemäss:
 Teil 2, Dokument 2






Bei unzureichender Beherrschung der Situation trotz Massnahmen, greifen die Regeln des Risikomanagements. Dieser Punkt kann mit „sonstige Bemerkungen“ kombiniert werden





Sonstige Bemerkungen zum gemeldeten Sachverhalt:

Die vorgesetzte Person wählt diesen Punkt, wenn weitere Bemerkungen im Zusammenhang mit anderen Punkten sinnvoll erscheinen. Es ist ebenso möglich diesen Punkt unabhängig von anderen Punkten zu wählen, um Massnahmen zu einem späteren Zeitpunkt zu empfehlen oder die ursprüngliche Situationseinschätzung zu kommentieren oder andere wichtig erachtete Sachverhalte zu dokumentieren.





- Datum/ Visum

- weiterleiten Meldung, an: SOE





C, SOE


- durchführen Tätigkeiten, gemäss:
 SOE RIL XXXXX







5.7. Corrective And Preventive Action (CAPA)






CAPA bezeichnet eine Verschränkung von Ereigniswesen, Änderungs- und Einführungswesen, MA- Überwachung, Änderungskontrolle sowie ggf. weiteren meldewürdigen Sachverhalten in den zwei Systemkomponenten:





CAPA- Flow

und

CAPA- Subsystem





Der engere CAPA- Flow konstituiert den regelhaften Kreislauf der Verschränkung des oben beschriebenen Ereigniswesens mit dem Einführungs- und Änderungswesen. Grundlage ist die systematische Überwachung im Rahmen der Änderungskontrolle, gemäss:





XXX QHB VMP

Der „Validation Master Plan“ als Handbuch





XXX RIL Beschaffung und Hygiene

Die Beschaffung und Hygiene nach Ersteinführung





XXX RIL Einführung und Änderung

Der stufengerechte risikobasierte Steuerungsprozess





Das CAPA- Subsystem wird u.a. durch die MA- Überwachung, das heisst die Änderungskontrolle der Qualifikation von MA, und anderen Bereichen konstituiert, gemäss:





XXX QHB SMF

Das „Site Master File“ als Handbuch





XXX RIL Dokumente und Daten

Das WAS der Datenhaltung und des diesbezüglichen Managements





XXX RIL Personal

Das WAS des Personalmanagements





XXX RIL Sicherheit

Das WAS der Organisationssicherheit





Beide Systemkomponenten sind je nach Kritikalität kombinierbar und führen regelhaft immer zum Q- Zirkel, als zentraler Steuereinheit und integrativem Bestandteil eines jeden Meldesystems.  





Veranschaulichung des CAPA- Regelkreises ohne weiterführende Systeme





[image: CAPA- Flow]


[image: CAPA- Subsystem]






Ein MA- Gespräch ist im CAPA- System Teil der Eskalation, weil es sich in dem Fall um ein ausserordentliches MA- Gespräch handelt. Es werden hierfür jedoch Strukturen des regulären Jahresgesprächs genutzt, welches dargestellt wird, in Teil sieben „QMS – Personal“

An das Subsystem sind weitere organisationsspezifische Meldesysteme im Baukastenprinzip anschliessbar, die Systematik des Meldekreises bleibt hierbei jedoch immer gleich.

Dieser CAPA- Kreis ist sowohl auf Papier als auch vollelektronisch abbildbar und erfüllt mit hoher Wahrscheinlichkeit sämtliche regulatorische Voraussetzungen.





5.8. Audits, Product Quality Review und Management Review

Sie sollten auch allgemeinverbindliche Regeln aufstellen, wie neben der permanenten Überwachung die zyklische Kontrolle funktioniert.

Audits sind sehr verbreitet, es gibt aber auch Management Reviews, deren Erstellung ggf. auch vorgeschrieben ist und wenn Produkte in bestimmten Bereichen hergestellt werden, werden Sie kaum umhinkommen einen PQR zu schreiben.

Regeln Sie unter diesem Punkt mit was MA eventuell konfrontiert sein könnten und stellen Sie durch die Beschreibung die organisationsinterne rechtliche Grundlage für die Detailbeschreibungen der Complianceabteilung, in unserem Fall der SOE, her. Das bedeutet Sie regeln an dieser Stelle nur die systemische Abbildung, die Details resultieren aus Dokumenten der SOE, welche mit diesen Vorgaben verlinkt sind.

  

Audits

Ziel von Audits ist im allgemeinen die Überprüfung der Wirksamkeit und Zweckmässigkeit des Managementsystems und des Nachweises praktizierter Compliance.





Qualifizierung von Auditoren

Personen, welche als Auditleitung oder Fachauditor fungieren, müssen hinsichtlich Funktion und Ausbildung fachlich qualifiziert sein.





Auditprinzipien

Auditprinzipien machen Audits zu einem wirksamen und zuverlässigen Werkzeug des  Managements. Aus diesem Grund sind MA verpflichtet:

- wahrheitsgemäss und genau zu berichten

- die Sorgfaltspflicht zu wahren

- Vertraulichkeit zu gewährleisten





Dahingehend sind MA SOE verpflichtet:


- regelhafte Audits durchzuführen, gemäss:



SOE RIL XXXXX






- die Unabhängigkeit im Sinne einer Unparteilichkeit und Objektivität zu garantieren





- eine Vorgehensweise zu verfolgen, welche ausschliesslich auf Stichproben beruht





Auditformalien und Auditfolgen

Es findet eine Bewertung vorgefundener Sachverhalte, welche als nicht konform angesehen werden können, hinsichtlich der konkreten Abweichung der Konformität von geltenden Gesetzen, Normen und Regularien gemäss Kodierung statt:













	
Code:


	
A1


	
A2


	
A3





	
Abweichungsniveau:


	
sonstiges


	
erheblich


	
kritisch





	
Mangelerläuterung:


	
unkritisch


	
wesentlich


	
schwerwiegend











Den Abschluss eines Audits erklärt die Auditleitung.

Leitendes Personal von auditierten Organisationseinheiten kann Auditberichte und/ oder Massnahmen nicht akzeptieren. In diesem Fall muss eine dokumentierte Nachbesprechung des Audits zwischen dem leitenden Personal der auditierten Organisationseinheit und der Auditleitung durchgeführt werden.

Wenn keine Klärung möglich ist, muss eine Besprechung mit ausschliesslich den am Audit beteiligten Personen auf dem Q- Zirkel erfolgen.

Wenn weiterhin keine Klärung möglich ist, soll ein Nachaudit durchgeführt werden. Die Entscheidung liegt bei der GL, ebenso werden sämtliche weitere Massnahmen ausschliesslich durch sie festgelegt.





Product Quality Review (PQR) und Management Review (MR)


Sowohl PQR als auch MR sind wichtige Werkzeuge des Managements. Sie sind zu erstellen, gemäss:



SOE RIL XXX






Wir hatten oben bereits Kommunikationsstrukturen erwähnt. Sie sollten deshalb im folgenden definieren wie Kommunikation regelhaft stattfinden sollte und welche Meldewege wie zu benutzen sind.





5.9. Kommunikation und Meldewege





Kommunikation findet immer statt. Informationen und ihre Weitergabe müssen auf und zwischen allen Ebenen sowie nach aussen gewährleistet sein. Dies soll durch Rapporte, Sitzungen und Besprechungen erreicht werden, gemäss:

XXX PDA Kommunikation






Mitarbeitergespräche und Schulungsbedarfsevaluationen gehören ebenfalls zu den Kommunikationsstrukturen. Sie werden in den Dokumenten des Personalwesens geregelt, gemäss:
 Teil sieben „QMS – Personal“






Sollten Gespräche in Form von Belehrungen und Hinweisen an MA bei unkritischen Ereignissen erfolgen, soll dies zwischen den involvierten Personen im Rahmen eines kollegialen Fachgesprächs stattfinden, damit Verantwortlichkeiten hergestellt und von den beteiligten Personen nachvollzogen werden können. Eine Dokumentation dieser Rücksprachen ist nicht erforderlich.





MA müssen für externe Personen als Ansprechpartner erkennbar sein, in den operativen Abteilungen ist deshalb Arbeitskleidung zu tragen.





Ganz am Ende sollten Sie noch regeln wie Messungen oder Qualitätskontrollen, sofern sie regulatorisch oder aufgrund Organisationspolitik dazu gezwungen sind diese durchzuführen, erfolgen sollen.





5.10. Messungen und Qualitätskontrolle (QK)





Ergebnisse von Qualitätskontrollen geben Auskunft über die Beschaffenheit eines Produktes. Die Daten werden der SOE zugeführt und verbleiben dort.





Wenn Sie derartige Messungen durchführen, werden Sie Dokumente benötigen wo die Spezifikationen für Produkte dokumentiert und bei Änderung nachgeführt werden können.






Die aktive Probenahme und Aufsicht wird sichergestellt, durch:
 Abteilung A01






Bei Qualifizierungen von Anlagen/ Maschinen/ Geräten (AMG), Systemen, Materialien und Reagenzien handelt es sich nicht um Qualitätskontrollen. Die Ergebnisse verbleiben in den durchführenden Abteilungen.

In seltenen Fällen, bei denen während eines Messvorgangs für eine Qualitätskontrolle eines Produktes auch eine Qualifizierung von Geräten etc. erfolgen kann, wird diese Prüfung als QK behandelt.





Aus Gründen erweiterten Erkenntnisinteresses können nach Festlegung auf dem Q- Zirkel auch Daten, welche keine QK sind, zur statistischen Auswertung dauernd oder zeitweise der SOE zugesteuert werden. Diese Dokumente verbleiben in der SOE.





Für eine adäquate Betriebsorganisation würden die bis zu diesem Zeitpunkt ausgeführten Informationen dieses 2. Teils sicher ausreichen und mit der Übertragung des blauen Textes in eine Ihrer RIL hätten Sie bereits inspektionsfeste Regeln definiert.





Die nun folgenden Sachverhalte sind formal nicht Bestandteil einer Richtlinie und könnten in Ihrer Organisation bspw. in der praktischen Anwendung oder bei Schulungen nützlich sein. Sie befassen sich mit einem der wichtigsten Instrumentarien die Ihnen zur Gestaltung einer Organisation zur Verfügung stehen – dem Prozessmanagement und hier konkret der Pfadbeschreibung in SOP.





Organisationsführung - Prozessmanagement





Zunächst ist es anzuempfehlen sich zu vergegenwärtigen was SOP oder beschriebene Pfade überhaupt sein sollen:





- Sie dienen während der Prozessentwicklung der Kontrolle





- Sie dienen der Nachweisführung gegenüber Kunden





- Sie dienen als Dokument im Zertifizierungsfall o.ä.





- Sie dienen als Trainingsunterlage für neue Mitarbeiter





- Sie dienen als Basis der Weiterentwicklung und Verbesserung





- Sie dienen als Grundlage von Kostenanalysen oder Controlling





Bevor man einen Pfad tatsächlich beschreibt, sollte man zudem über das zu gestaltende oder das in einer Organisation bereits vorgefundene sinnieren, etwa in dieser Weise:





1. Wer ist wann überhaupt verantwortlich
 und zuständig
?





2. Was ist der Kern?

- Tätigkeiten und Ressourcen werden dem Leadpfad zugeordnet





3. Wie ist dieser Kern darstellbar?

- Informationsgehalt bei Zeichen oder Text muss vollständig sein

- Darstellungstiefe muss geeignet sein (für User
)





4. Kurze, gepfadete und vollständig aufeinander verweisende SOP

- Nebenprozesse des Hauptpfades, wie erfolgt ein sicherer Verweis konkret?

- woher kommt der Pfad und wo geht er hin?





5. Bei übergreifender Prozessdokumentation, Verantwortlichkeit von oben nach unten





6. Benennung der Pfadträger (SOP) eindeutig und logisch?





Insbesondere der letzte Punkt kann ein erhebliches Ärgernis bedeuten, weil für SOP verantwortliche Personen Namen für SOP so wählen, wie sie ausschliesslich für ihre Zwecke logisch erscheinen. 

Compliance Officers und andere Personen werden aus solchen Bezeichnungen nicht sicher auf den Inhalt und v.a. den Inhaltsumfang, und somit auch nicht auf die exakten Schnittstellen, schliessen können. Das bedeutet, dass ggf. jede einzelne SOP geöffnet und der Inhalt für sich erschlossen werden muss. Das kann sehr viel Zeit in Anspruch nehmen, vor allem bei grossen und/oder komplexen Organisationen.

Um dies zu verhindern ist es elementar darauf hinzuwirken, dass SOP nur Klarnamen erhalten können, welche reale Tätigkeit ausdrücken. Eine SOP mit einem Namen eines Gerätes, um ausdrücken, was man an einem Gerät macht, wäre also falsch.

Ideal ist es, wenn alle SOP eines Tätigkeitspfades im Klarnamen so lauten wie die Tätigkeit tatsächlich heisst. Beispiel:







	
1. SOP:


	
XXX SOP Vorbereiten Backen Brot





	
2. SOP:


	
XXX SOP Durchführen Backen Brot





	
3. SOP:


	
XXX SOP Beenden Backen Brot











Diese drei SOP verweisen aufeinander und bilden den Prozess des Brotbackens vom Teiganmischen bis zur Auslieferung ab. Man könnte diesen Pfad natürlich noch weiter zerlegen und noch mehr SOP gestalten, wenn die einzelne SOP zu lang würde.

Wichtig ist jedoch, dass im Klarnamen eine klare Tätigkeit im Infinitiv steht («vorbereiten», «durchführen») und keine Substantive. Wichtig ist ebenso, dass der Leadpfad «Brot» heisst. Es wird so deutlich, dass man in diesen SOP keine Informationen zu «Backen Kuchen» finden kann. Ebenso gibt es keine SOP «Backofen», obwohl das Brot selbstverständlich gebacken wird. Es findet stattdessen aus den einzelnen SOP (Hauptpfad) ein Verweis auf den Nebenpfad in der exakten Tätigkeitsbeschreibung statt, also bspw. wenn der Ofen eingeschaltet wird, um vorgewärmt zu werden oder ggf. auf eine Qualifizierungs-SOP, wenn er vor Benutzung für den Backvorgang qualifiziert werden müsste. 





Gemäss der in Teil drei „QMS – Dokumente und Daten“ dargestellten Templatevorgabe besteht eine SOP aus 8 Punkten.





Während alle anderen Punkte ausser der letzte, als Vorabinformation für MA oder dem Verweis auf Beschlüsse, Sachzwänge oder ähnlichem dienen, und die MA befähigen sollen die SOP richtig anzuwenden, ist Punkt 8 der eigentliche Pfad und damit die Darstellung des Workflows.





Das Ziel würde es sein, dass von Beginn an bis zum Ende sämtliche „Punkt 8“ aller SOP aneinandergelegt einen flüssigen Pfad abbilden. Man muss die SOP in Punkt 8 also verlinken und letztlich einen Algorithmus konstruieren, welcher sowohl von MA ausgeführt kann, als auch von einem Programmierer in einem Computersystem abgebildet werden könnte. Die Befolgung der SOP- Schritte würde über ein Formular (FOR) sichergestellt, was als Begleitdokumentation bei der Arbeit begleitend mitgeführt wird.





Die SOP eines Pfades und das Formular als Begleitdokumentation tragen folglich den gleichen Kernpfadnamen, also bspw.: 

XXX SOP Vorbereiten Backen Brot

XXX SOP Durchführen Backen Brot

XXX SOP Beenden Backen Brot





Das Formular, welches über den gesamten Prozess mitgeführt wird, lautet:

XXX FOR Backen Brot





Sowohl die SOP als auch die Bergleitdokumentation auf Papier können bei elektronischer Abbildung und Nachweisführung vermutlich vollständig entfallen – zumindest aber erheblich eingekürzt werden.   





Sollte noch keine Digitalisierung erfolgen (können), dann sind Sie gezwungen Prozesse entweder zu zeichnen(bspw. in Visio), oder diese aufzuschreiben.

Zeichen sind zwar allgemeinverständlich, bei zunehmender Komplexität der zu verrichtenden Tätigkeiten aber eher ungeeignet. Die SOP werden einfach nur sehr lang, ohne, dass sie wirklich viel Mehrwert in der richtig zu verstehenden Darstellung  von Tätigkeit haben.

Sie können SOP also auch schreiben und das sollte schon nach einem bestimmten System erfolgen und hinsichtlich gezeichneter Pfade im Erkenntnisgewinn diesen nicht nachstehen bzw. sogar besser sein.





Verzichten Sie deshalb immer auf Prosa o.ä., hämmern sie die Einzelschritte als Infinitiv in ihrer Taktung im Stakkato herunter. Das erhöht die Befolgungssicherheit, insbesondere auch wenn Sie nach einem immer gleichen System mit einem Anführungs- und Ausführungskommando arbeiten. Auf diese Weise können Sie Befolgung von über 90 % sicherstellen, auch ohne elektronische Userführung in einem System.





In bestimmten (hoch-) regulierten Bereichen bleibt Ihnen im übrigen auch gar nichts anderes übrig, da eine zwingende Anforderung lauten kann: „verbindlicher Befehlston“.





Im folgenden findet zunächst eine Gegenüberstellung beider Möglichkeiten statt und es folgen Beispiele für eine mögliche Umsetzung.





[image: Vergleich 1: Pfadzeichen versus Text]


[image: Vergleich 2: Pfadzeichen versus Text]


[image: Vergleich 3: Pfadzeichen versus Text]






Beachten Sie in jedem Fall, dass Pfadbeschreibungen mit Abteilungswechsel die SOP mit der letzten Tätigkeit schliesst.

Es wird deshalb die Schnittstelle zur anderen Abteilung definiert, etwa so:





Hinweis:

Der Prozess setzt sich fort in Abteilung B1

Fremd- SOP dürfen nicht in der eigenen SOP genannt werden, da sie sonst MGD würden und Schulung nachzuweisen wäre. Das würde bedeuten, Sie müssten die Schulung für Pfade bei Ihren MA sicherstellen, obwohl Sie keine Rechte an den fremden SOP besitzen und die MA die Tätigkeiten nicht ausführen (dürfen).





Beispiele der Verschränkung von SOP und Punkt als Darstellung mehrerer Auslöserquellen:





1. Beispiel:





Hinweis:

Der Prozess kommt aus XXX SOP Vorbereiten Backen Brot

oder

der Prozess kommt aus XXX SOP Vorbereiten Backen Brötchen

oder

der Prozess kommt aus Punkt 8.1.





2. Beispiel:

- ….

- ablegen, in: Ordner X

- weiter, mit: Punkt 8.2.





8.2.

Hinweis:

Der Prozess kommt aus XXX SOP Einkaufen Mehl Brot

oder

der Prozess kommt aus Punkt 8.1.





Sonderfälle





Wenn Tätigkeiten:

a.) nicht pfadbar sind

b.) sehr selten sind

c.) Erstinformation sind, um Tätigkeiten überhaupt ausführen zu können





dann in den Methoden ausführen, im Pfad (Punkt 8) kann auf diese verwiesen werden





Beispiel:

- ….

- ablegen, in: Ordner X

- prüfen, gemäss: Punkt 4.2.





Entscheide





Einfache Entscheide wurden bereits dargestellt. Schwieriger sind Entscheidungskaskaden, als Entscheide im Entscheid. Komplexität wird durch Einrückung aufgelöst. Beispiel:






wenn:

Licht aus

dann:

- anschalten: Licht

wenn:


​
Birne kaputt


​
dann:



​
- wechseln: Birne


​
oder, wenn:



​
Birne leuchtet


​
dann:


- nehmen: XXX FOR Licht


​
- ankreuzen: «Licht angeschaltet»

- durchführen Tätigkeiten, gemäss: XXX SOP Vorbereiten Backen Brot

oder, wenn:

Licht an

dann:

- durchführen Tätigkeiten, gemäss: XXX SOP Vorbereiten Backen Brot





Am Ende wird der nach rechts verrückte Pfad wieder in den Hauptprozess nach links eingeordnet.





Es folgen nun auf die in diesem Teil mit rot verwiesenen Dokumente:
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Organigramm (Beispiel)


[image: Organigramm ]
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Diagramm der Stellen und Funktionen (Beispiel)


[image: Funktionendiagramm]
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[image: Querverweise Person zu Stelle zu Organisation zu Funktion zu Stellvertreter]
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[image: Fehlermöglichkeits- und Einflussanalyse, oberer Teil]
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[image: Ereignismeldung Seite 1, oberer Teil]
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[image: Ereignismeldung Seite 2, oberer Teil]
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