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In der modernen, agilen Geschäftswelt 
ist ein effizientes Prozessmanagement 
unerlässlich, um die Produktqualität 

und Normkonformität bei ständig steigen-
den und sich ändernden Anforderungen 
und Regularien sicherzustellen. Unterneh-
men stehen vor der Herausforderung, eine 
Vielzahl von Kundenanforderungen, Nor-
men und branchenspezifischer Standards 
sowie laufend neue gesetzliche Vorgaben 
wie das Lieferkettengesetz oder NIS-2 um-
zusetzen.

Neben der Einhaltung von Compliance-
Richtlinien muss auch die Auditfähigkeit 

kontinuierlich verbessert werden. Die zu-
nehmende Komplexität der Prozesse erfor-
dert gleichzeitig eine proaktive Risikomini-
mierung, um mögliche Störungen frühzei-
tig zu erkennen, zu beheben oder im Ideal-
fall zu vermeiden.

Ein systematischer Ansatz zur kontinu-
ierlichen Prozessoptimierung bildet dabei 
die Grundlage für Effizienz und Produkt-
qualität und sichert langfristig die Wettbe-
werbsfähigkeit. Standardisierte Prozesse 
fördern die Zusammenarbeit aller Beteilig-
ten und optimieren gleichzeitig die Res-
sourcenauslastung. Eine klare Visualisie-

rung der Prozesse ermöglicht eine maxima-
le Transparenz und Nachvollziehbarkeit, 
wodurch Schwachstellen erkannt und ge-
zielt angegangen werden können.

Herausforderungen und  
Schwachstellen
Heutige Prozessmanagement-Lösungen 
leiden häufig unter mangelnder Praxis-
tauglichkeit, da sie oft Insellösungen dar-
stellen, die lediglich als starre Dokumenta-
tion dienen. Unternehmensprozesse wer-
den meist einmalig mit erheblichem Auf-
wand erfasst und vor einer anstehenden 

Compliance im Griff
Prozessmanagement als Herzstück eines modernen IMS- und CAQ-Systems 

In einer Welt, in der Effizienz und Produktqualität entscheidend für den Erfolg eines Unternehmens sind, spielt das Pro-
zessmanagement eine zentrale Rolle. Kontinuierliche Prozessoptimierung ist die Grundlage für Effizienz, Transparenz 
und Produktqualität. Aber erst durch eine tiefe Integration mit dem IMS- und CAQ-System gelingt eine starke und be-
ständige Verbesserung der Compliance, Auditfähigkeit und Normkonformität.
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nicht nur Klarheit, sondern ist auch ent-
scheidend für die Umsetzung eines effekti-
ven Risikomanagements. Idealerweise 
werden dabei gemeinsam genutzte Visua-
lisierungsinstrumente, wie zum Beispiel 
das Turtle-Diagramm für eine übersichtli-
che Darstellung von Prozess- und Risikobe-
schreibung eingesetzt.

Umgekehrt werden in der Prozessbe-
schreibung auch Informationen des Risiko-
managements sichtbar, wie etwa die Risi-
komatrix oder dem Prozess zugeordnete 
Einträge aus der Lessons-Learned-Daten-
bank. Das Prozessmanagement erfordert 
auch eine nahtlose Integration in das zen-
trale Dokumentenmanagementsystem 
(DMS). Damit wird sichergestellt, dass für 
jeden Prozess alle relevanten prozessspezi-
fischen Dokumente sowie die mitgel-

Requalifizierung überarbeitet, veralten 
aber im laufenden Betrieb schnell.

In der Praxis arbeiten die Mitarbeiter 
oft an den dokumentierten Abläufen vorbei 
oder kleinere Anpassungen im Prozessab-
lauf führen nicht zu einer Aktualisierung 
der Dokumentation. Dieser Effekt verstärkt 
sich kontinuierlich, was langfristig zu einer 
deutlichen Diskrepanz zwischen Theorie 
und Realität führt.

Da die Prozessdokumentation in der 
Regel vom tatsächlichen operativen Ge-
schehen isoliert ist, bleiben auch wichtige 
Ereignisse, wie zum Beispiel auftretende 
Fehler im Incident-Management oder Er-
gebnisse aus Audits hinsichtlich der Pro-
zessdokumentation unberücksichtigt.

Die fehlende, automatische Reflexion 
aus dem betrieblichen Alltag erschwert 

auch eine spätere Validierung und Reorga-
nisation der Prozessbeschreibungen. Lang-
fristig gesehen bleibt in Summe ein hoher 
Aufwand für die Pflege und Aktualisierung 
der Dokumentation bei einem sehr über-
schaubaren Mehrwert.

Um diesen Herausforderungen zu be-
gegnen, ist eine tiefe Integration des Pro-
zessmanagements mit allen Modulen des 
integrierten Managementsystems (IMS) 
und insbesondere auch mit dem CAQ-Sys-
tem unerlässlich.

Integration in das IMS
Das Prozessmanagement spielt die ent-
scheidende Rolle im Rahmen eines IMS und 
Informationssicherheits-Managementsys-
tems (ISMS). Durch die Strukturierung und 
Dokumentation von Prozessen schafft es 

Zentraler Bestandteil jeder Prozessbeschreibung ist die Dokumentation des Prozessablaufs in Form eines Flussdiagramms. In einem CAQ-System integriert 
wird der Prozessfluss gleichzeitig in der BPMN-Typisierung abgebildet. © QSC

›››

DAS QZ DIGITAL-ABO

Überall & flexibel lesen!
Jetzt die ganze digitale Welt der QZ  
für 4 Wochen gratis testen.



© Carl Hanser Verlag, München QZ Qualität und Zuverlässigkeit Jahrgang 69 (2024) 12

48 QUALITÄTSMANAGEMENT Software

tenden Dokumente aus dem Bereich SOP 
(Standard Operating Procedure) effizient 
und nachvollziehbar miteinander ver-
knüpft sind.

Auf Basis dieser Vernetzung erfolgt ei-
ne transparente Versionierung und Len-
kung der Prozesse und der zugehörigen Do-
kumente – sowohl in der Phase der Model-
lierung im 4- oder 6-Augen-Prinzip ge-
trennt nach Bearbeiter, Prüfer, Freigeber, als 
auch im Zuge der Freigabe an die ausfüh-
renden Mitarbeiter, die den Erhalt in Form 
von individuellen Lesebestätigungen quit-

tieren. Darüber hinaus nutzt das Prozess-
management vorhandene Elemente aus 
anderen Bereichen des IMS, wie Normen-, 
Anforderungs- und Risikobewertungskata-
logen. Diese Integration stellt sicher, dass 
alle Teilbereiche mit der gleichen Compli-
ance-Definition arbeiten.

Integration in CAQ
Viele Prozessmanagement-Lösungen ar-
beiten bereits mehr oder weniger umfang-
reich mit weiteren Teilbereichen im IMS-
Umfeld zusammen. Kaum eine Lösung in-
tegriert jedoch Module im klassischen 
CAQ-Umfeld. Dabei würden sich gerade 
hier die größten Vorteile und Synergieef-
fekte ergeben.

Eine wesentliche Verbindung besteht 
zum Incident-Management. Hier werden 
erfasste Fehler und Vorfälle direkt einer 
oder mehreren Prozessdefinitionen zuge-
wiesen. Dies ermöglicht eine gezielte Ursa-
chenanalyse, die Umsetzung von Korrek-
turmaßnahmen und die Anpassung der 
Prozessbeschreibungen, um ähnliche Vor-
fälle in der Zukunft zu vermeiden. Durch 
diese Integration wird das Prozessmanage-
ment proaktiv und anpassungsfähig.

Eine weitere wichtige Verknüpfung er-
folgt mit dem Audit-Modul. Die Positionen 
eines Auditauftrags werden mit dem Pro-
zessmanagement verknüpft, indem ge-
meinsame Standards, Normen- und Fra-
genkataloge verwendet werden. Nun kön-
nen einerseits Prozessdefinition aus dem 
Prozessmanagement direkt als Prozess-
schritte in Auditaufträgen verwendet wer-
den, andererseits fließen Rückmeldungen 

aus den Audits sowie festgestellte Abwei-
chungen direkt in die Prozessdokumentati-
on ein. Diese Rückkopplung stellt sicher, 
dass die Prozesse stets den aktuellen Anfor-
derungen entsprechen und kontinuierlich 
optimiert werden, was zu einer nachhaltig 
höheren Prozessqualität und Compliance 
führt.

Darüber hinaus ist das Prozessmanage-
ment eng mit dem Qualifikationsmanage-
ment vernetzt. Diese Kombination umfasst 
die Verknüpfung von Prozessdokumenten 
mit den Werkzeugen der Qualifikations-
matrix für Training, Schulung, Lenkung, 
Wissensüberprüfung und Qualifizierung. 
So können Schulungsinhalte und -maß-
nahmen direkt auf die spezifischen Anfor-
derungen der Prozesse abgestimmt wer-
den. Das Prozessmanagement wiederum 
stellt sicher, dass jeder Prozess die erforder-
lichen Qualifikationen dokumentiert, was 
die Nachverfolgbarkeit und Effizienz der 
Mitarbeiterschulungen erhöht.

In Kombination mit dem Risikomana-
gement kann das Prozessmanagement 
auch in das FMEA-Modul integriert werden. 
Prozess- und System-FMEAs (S-FMEA) sind 
ein wichtiges Werkzeug zur Untersuchung 
des Zusammenwirkens komplexer Syste-
me. Die zugehörigen Prozess- respektive 
Prozessablaufdiagramme können direkt in 
die Erstmusterprüfung (EMPB) integriert 
werden.

Die eigentliche Nutzung des Prozess-
managements durch die Mitarbeiter wird 
schließlich durch eine vom System automa-
tisch mitgeführte Statistik ergänzt, die in 
die BI-Funktionen (Business Intelligence) 
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des CAQ-Systems integriert ist. Administra-
tion und Management können damit über 
individuelle und übersichtlich gestaltete 
BI-Dashboards die Nutzung analysieren.

Erst diese durchdachte Integration des 
Prozessmanagements in verwandte CAQ-
Module verwandelt es von einer einfachen, 
starren Dokumentation in ein leistungsfä-
higes, zentrales Werkzeug für den tägli-
chen Betrieb.

Von der Dokumentation zur  
operativen Ausführung
Zentraler Bestandteil jeder Prozessbe-
schreibung ist die Dokumentation des Pro-

zessablaufs in Form eines Flussdiagramms. 
Ist das Prozessmanagement in ein vollwer-
tiges CAQ-System integriert und wird der 
Prozessfluss gleichzeitig in der standardi-
sierten BPMN-Typisierung (Business Pro-
cess Modell and Notation) abgebildet, er-
geben sich neue Möglichkeiten, die weit 
über den Aspekt der Dokumentation hi-
nausgehen.

In Kombination mit dem DMS kann die 
BPMN-Definition eines Prozesses nun von 
einem CAQ-System für einen automatisier-
ten Workflow zum Informationsaustausch 
herangezogen werden. Der Informations-
workflow definiert Abläufe, in denen meh-

rere Beteiligte – sowohl interne Mitarbeiter 
als auch externe Partner, Lieferanten und 
Kunden – Informationen anreichern und 
austauschen. Dies kann pro Prozess oder 
auch Prozessschritt wahlweise durch den 
digitalen Austausch von Dokumenten (For-
mularen) oder direkt über das CAQ-System 
– zum Beispiel ein Web-Portal – erfolgen. 
Diese Automatisierung erleichtert die Zu-
sammenarbeit und fördert gleichzeitig die 
Transparenz über die verschiedenen 
Schnittstellen hinweg.

Ebenso kann bei Prozessen mit erhöh-
ten Qualitätsanforderungen die BPMN-Ab-
laufbeschreibung als Vorlage für die Proto-
kollierung wichtiger Prozessschritte zum 
Zeitpunkt der eigentlichen Durchführung 
dienen. Indem jede Ausführung ausge-
wählter Prozesse oder Prozessschritte pro-
tokolliert und bestätigt wird, erhält das Un-
ternehmen eine lückenlose Nachverfolg-
barkeit. Diese Erfassung kann auch die Un-
terschrift, beispielsweise in Form einer 
digitalen Signatur, beinhalten. Dies erhöht 
die Verbindlichkeit der durchgeführten 
Schritte und schafft ein hohes Maß an Ver-
trauen in die Qualität der Prozesse.

Fazit
Für Unternehmen, die das Prozessmanage-
ment in all seinen umfassenden Möglich-
keiten begreifen, wird es zu einem unver-
zichtbaren Element. Als zentrales Rückgrat 
eines erfolgreichen IMS und ISMS wird es 
zum integralen Bestandteil des Qualitäts-
managements. Durch die Verknüpfung mit 
CAQ-Modulen wie DMS, SOP, Incident-Ma-
nagement, Audit, Qualifikationsmanage-
ment, FMEA, EMPB und BI sowie als Defini-
tionswerkzeug für den prozessgesteuerten 
Informationsaustausch wird es zu einem le-
bendigen Werkzeug und geht weit über ein 
starres Dokumentationstool hinaus.

Diese ganzheitliche Perspektive er-
möglicht es Unternehmen, echten Mehr-
wert zu generieren, indem sie ihre Abläufe 
optimieren, Risiken minimieren und konti-
nuierliche Verbesserungsprozesse imple-
mentieren. So wird das Prozessmanage-
ment zur treibenden Kraft für nachhaltigen 
Erfolg. W

Zu einer vollständigen Visualisierung im Prozessmanagement gehört – neben dem Prozessfluss und dem 
Turtle-Diagramm – auch die Darstellung des Prozessnetzes mit der Abbildung von Vorgänger- und Nach-
folger-Prozessen zur Navigation innerhalb der Prozesskette. © QSC

Die Standardsoftware QS1 läuft auch auf Tablets. © QSC


