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Kurzfassung

Kennzahlen stellen ein wichtiges Instrument in der Unternehmensfiihrung dar. Anhand von
Kennzahlen lassen sich die Schwachen und Starken in einem Unternehmen objektiv aufzei-
gen. Im Rahmen der vorliegenden Arbeit wird die Effizienz des Qualitditsmanagementsys-
tems eines Medizintechnik-Unternehmens mittels eines dafiir neu erstellten Kennzahlen-
orientierten Modells untersucht. Vor allem soll die zentrale Fragestellung: ,Wie gut arbeitet
das Qualitdtsmanagement-System?“, beantwortet werden. Dafiir wurden vier Bereiche be-
trachtet. Zuerst erfolgte eine IST-Zustandsanalyse. Dabei wurde festgestellt, dass die Daten-
lage unvollstandig und inkonsistent war. Nach der Vervollstandigung bzw. Bereinigung der
Datensatze erfolgte die Auswertung der zuvor erarbeiteten Kennzahlen. Die Ergebnisse fiihr-
ten zu neuen Erkenntnissen und in weiterer Folge zur Ableitung und Umsetzung konkreter
MaBnahmen. Die vorliegende Arbeit prasentiert somit verschiedene Arten, wie in einem
Unternehmen mit vorhandenen Daten die Effizienz des Qualitditsmanagements bewertet

werden kann.

Schliisselworter: Qualitatsmanagement, Medizintechnik, Kennzahlen, Fehlerkosten,

Kennzahlen-orientiertes Modell, Statistik

Abstract

Key Performance Indicators (KPIs) are an important management tool. KPIs objectively point
out the strengths and weaknesses of a company. The present work analyzes the efficiency of
the quality management system of a medical technology company. Therefore a new created
KPI-oriented model is used. The aim is to answer the main question: "How well works the
quality management system?" Thus, four areas in the company are analyzed. The first step
investigates the current-state of these areas, resulting in the finding that the data bases
were incomplete and inconsistent. After the correction of them, the previously developed
KPIs are determined. The results led to new insights and consequently to the derivation and
implementation of specific measures. Thus, the present work presents various ways, how

the efficiency of the quality management in a company can be assessed using available data.

Keywords:  Quality Management, Medical Engineering, Key Performance Indicator (KPI),
Fault-Related Costs, KPI-Oriented Model, Statistics
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1. Einleitung

1.1 Einfiihrung

Viele Prozesse in einem Unternehmen werden durch Zahlen und Daten beschrieben. So kann
der Prozess der Produktion anhand der Daten fur Maschinen- bzw. Personaleinsatz oder
durch die Anzahl der als Ausschuss deklarierten Teile analysiert werden. Aufgrund der gro-
Ren Menge und Vielfalt vorhandener Daten ist es oft schwierig, die relevanten Informatio-
nen herauszufiltern. Daher werden Kennzahlen eingesetzt. Durch Kennzahlen lassen sich
wichtige Informationen in komprimierter Form darstellen (vgl. Kipper, 2013, p. 471). Somit
ist es moglich, bestimmte Tatbestdnde und Sachverhalte in einem Unternehmen in einfacher
Art und Weise darzustellen und sich dadurch einen schnellen und umfangreichen Uberblick

zu verschaffen.

Der Ursprung von Kennzahlen ist in der Betriebswirtschaftslehre zu finden. In diesem Bereich
werden Kennzahlen schon seit Anfang des 20. Jahrhunderts entwickelt und eingesetzt. Bei-
spielsweise entwickelte die amerikanische Firma E.I. DuPont de Nemours and Company im
Jahr 1919 das Return on Investment (ROI) bzw. DuPont-Kennzahlensystem. Dieses Kennzah-
lensystem bezieht sich allerdings nur auf monetare GroRen. In den letzten Jahrzehnten ging
man dazu Uber, auch nicht monetdre GroRen zu erfassen und diese in Kennzahlensysteme
einzubeziehen. Anfang der 90er Jahre entwickelten Robert S. Kaplan und David P. Norton die
Balanced Scorecard (BSC). Dieses Kennzahlensystem umfasst neben finanziellen auch nicht-
finanzielle GroRBen aus verschiedenen Blickwinkeln. Diese sind die Prozess-, Potenzial- und

Kundenperspektive (vgl. Burkert, 2007, pp. 13-18).

Kennzahlen sind dementsprechend ein vielseitig anwendbares Instrument. Sie stellen ein
wichtiges Hilfsmittel bei der Unterstlitzung der Planung, Kontrolle und Steuerung eines Un-
ternehmens dar. So kdénnen die Starken und Schwachen eines Unternehmens in kompakter
Form aufgezeigt werden (vgl. Vollmuth & Zwettler, 2008, p. 6). Neben dem Erkennen von
Starken und Schwachen werden Kennzahlen noch weitere Aufgaben bzw. Bedeutungen zu-
geschrieben. Nach Posluschny erh6hen sie die Transparenz im Unternehmen, erméglichen

Einblicke in Teilbereiche, lassen Zusammenhange und Querverbindungen erkennen oder

-1-



erleichtern die Beurteilung von Tatbestanden (vgl. Posluschny, 2007, pp. 8-9). Matschulat
benennt einige Vorteile von Kennzahlen: Einerseits miissen somit keine Vermutungen mehr
angestellt werden, sondern es erfolgt eine Orientierung an Fakten. Des Weiteren erleichtern
Kennzahlen das Erkennen von Trends oder das Durchfiihren von potenziellem Benchmarking
mit anderen Unternehmen (vgl. Matschulat, 2011, pp. 2-3). Aufgrund dieser vielseitigen Ein-
satzmoglichkeiten und der steigenden Bedeutung von Kennzahlen werden diese immer

mehr zur Analyse und Bewertung in Unternehmen eingesetzt.

Auch im Bereich des Qualitdtsmanagements ist es moglich, anhand von Kennzahlen wichtige
Aussagen zu treffen. Diese beantworten Fragen zur Prozessqualitdt oder zur Konformitat des
Qualitatsmanagements. Zusatzlich fordert die Norm DIN EN ISO 13485, welche die Anforde-
rungen fur regulatorische Zwecke fiir Medizinprodukte und Qualitatsmanagementsysteme
regelt:
,Die Organisation muss dokumentierte Verfahren zur Ermittlung, Erfassung und Analy-
se geeigneter Daten festlegen, um die Eignung und Wirksamkeit des Qualitétsmana-
gements darzulegen und zu beurteilen, [...]“ (DIN EN ISO 13485:2012-11, 2012, p. 27)

Um diese Anforderungen zu erfillen, eignen sich Kennzahlen besonders gut.

1.2 Aufgabenstellung

In einem Medizintechnik-Unternehmen mit der Spezialisierung auf die Fachgebiete der En-
doskopie und der extrakorporalen StoRwellen-Lithotripsie und -Therapie ist ein Kennzahlen-
orientiertes Modell aufzubauen, das die Effizienz des Qualitaitsmanagements (QM) misst. Mit
Hilfe dieses Modells soll die zentrale Fragestellung: ,Wie gut arbeitet das QM-System?“, be-

antwortet werden.

Dafir ist eine Detailanalyse der Bereiche Audit, Korrektur- und VorbeugemalRnahmen (Cor-

rective and Preventive Action, CAPA), Zulassung und Fehlerkosten notwendig. Dazu wird

zunachst der IST-Zustand der einzelnen Bereiche aufgezeigt und die vorhandenen Daten er-
mittelt und analysiert. Aufbauend auf diesen Daten erfolgt die Auswahl geeigneter QM-
Werkzeuge, um Zusammenhange und Probleme visuell darzustellen und zu bewerten. Dar-

aus resultiert anschlieBend die Ableitung von Verbesserungspotenzialen fiir die einzelnen



Bereiche. Dariiber hinaus soll anhand einer Literaturrecherche ein Uberblick tiber die The-

matik von Kennzahlen geschaffen werden.

1.3 Gliederung der Arbeit

Die vorliegende Arbeit ist in finf Kapitel aufgeteilt. Kapitel 1 gibt eine Einflihrung in die
Thematik von Kennzahlen. Die Aufgaben und Bedeutung von Kennzahlen werden erlautert
und Verbindungen zum Qualitdtsmanagement im Medizintechnikbereich aufgezeigt. Des

Weiteren folgt die Darstellung der zugrundeliegenden Aufgabenstellung.

Kapitel 2 beschreibt die Vorgehensweise bei der Literaturrecherche und die angewandten
Methoden zur Findung und Generierung der Kennzahlen. Die Darstellung der aus der Litera-
tur gewonnen Erkenntnisse erfolgt in Kapitel 3. Zuséatzlich werden die aus dem Kennzahlen-

system gewonnenen Ergebnisse dargestellt und kurz beschrieben.

Kapitel 4 umfasst die kritische Diskussion und Interpretation der Ergebnisse. AuRerdem wer-
den mogliche Verbesserungsansatze aufgezeigt. Kapitel 5 enthalt die Zusammenfassung der
Arbeit mit Schwerpunkt auf den erzielten Ergebnissen, Erkenntnissen und abgeleiteten

MaRnahmen.



2. Methodik

2.1 Literaturrecherche

Mittels einer Literaturrecherche erfolgte die Einarbeitung in die Thematik von Kennzahlen.
Diese schaffte einen Uberblick tber die in der Literatur vorhandenen Erkldrungen und Be-
griffsdefinitionen. Die Recherche erfolgte in zwei Schritten:

e Der Erste umfasste eine allgemein gehaltene Suche nach Definitionen und den Begrifflich-
keiten von Kennzahlen. Dadurch wurde eine gute Ubersicht iiber die Verbreitung von
Kennzahlen gewonnen. Darauf aufbauend erfolgte die Definition von verwendbaren und
relevanten Schliisselworten (Keywords) fir die spezielle Suche.

e Mittels dieser Keywords erfolgte im zweiten Schritt eine detaillierte Suche nach geeigne-

ten Literaturquellen.

2.1.1 Vorgehensweise bei der Literaturrecherche

2.1.1.1 Internetrecherche

Im Rahmen der allgemeinen Literaturrecherche erfolgte eine Suche lber die Suchmaschine
Google (Google Inc., USA, www.google.com). Der Suchalgorithmus der Suchmaschine basiert
auf dem PageRank-Algorithmus. Dieser Algorithmus ist ein Verfahren, welches die Linkpopu-
laritat einer Internetseite berechnet. Dabei ist die Linkpopularitat ein Maf3 fir die Anzahl und
Qualitat von Hyperlinks, die auf eine Internetseite weisen. D.h. je haufiger eine Seite verlinkt
ist, desto hoher ist die entsprechende Linkpopularitat. (Vgl. Google [online], 2014) (Vgl. Link-
popularitdt [online], 2014)

Ziel dieser Suche war es, einen Uberblick und Einblick in das Themengebiet von Kennzahlen
zu erhalten und ein Grundverstandnis dafiir aufzubauen. Aufbauend auf den Erkenntnissen
wurde im nachsten Schritt eine Keyword-Liste zusammengestellt. Mittels dieser Liste erfolg-

te die spezielle Suche nach geeigneter Literatur.



Da die Suche (ber eine allgemeine Suchmaschine wie Google eine sehr groe Anzahl an Tref-
fern liefert, wurde die Suche nach geeigneten Quellen auf die ersten beiden Google-
Trefferseiten eingeschrankt. Dies entspricht rund 20 bis 25 verschiedenen Seiten. Diese wur-
den detailliert durchgelesen. Daraufhin wurden die Seiten subjektiv auf die Relevanz fir die
erste allgemeine Suche bewertet. Tabelle 2.1 zeigt eine Ubersicht der verwendeten
Keywords fiir die allgemeine Suche, die dazugehorige Trefferanzahl sowie die Anzahl der als

relevant eingestuften Seiten (Auswahl).

Tabelle 2.1: Literaturrecherche im Internet tGber die Suchmaschine Google (Google Inc., USA,
www.google.com)

Keyword Trefferanzahl | Auswahl

Kennzahlen 2.550.000 3
+Qualitat 837.000 10

+ Qualitdtsmanagement 200.000 9
Kennzahlensysteme 1.950.000 6
+Qualitat 162.000 2

+ Qualitat (wortwortliche Suche) 1.170.000 3

+ Qualitdtsmanagement 24.900 0

+ Qualitdtsmanagement (wortwértliche Suche) 2.600.000 2
qualitatsbezogene Kennzahlen 19.100 1
Kennzahlen Controlling 584.000 6
Kennzahlen Audit 126.000 3
Kennzahlen Fehlerkosten 13.900 6
Key performance indicators 19.900.000 1
performance measurement 42.500.000 3

Ausgehend von der ersten allgemeinen Suche wurden die anfanglichen Keywords erweitert
und spezifiziert. Anhand der daraus entstandenen Keyword-Liste startete die spezielle Suche
nach geeigneten Blichern und Artikeln. Tabelle 2.2 zeigt diese Keywords und die daraus ge-

bildeten Kombinationen.



Tabelle 2.2: Keywords-Liste fir die Literaturrecherche

Keywords
Einzelkeyword Kombinationen
Kennzahlen Kennzahlen Qualitat

Kennzahlen Qualitdtsmanagement
Kennzahlen Controlling

Kennzahlen Fehlerkosten

Kennzahlen Audit

qualitatsbezogene Kennzahlen
Qualitatskennzahlen

Kennzahlensystem Kennzahlensystem Qualitat
Kennzahlensystem Qualitdtsmanagement
Qualitatskennzahlensystem
qualitdtsbezogene Kennzahlensysteme

Kennzahlenmodell
Fehlerkosten Fehlerkosten Qualitat
qualitatsbezogene Kosten

Qualitatskosten

Key performance indicators
performance measurement

2.1.1.2 Literaturrecherche in ausgewahlten Universitats-Bibliotheken

Um eine moglichst breite wissenschaftliche Basis zu schaffen, fand die Suche nach Grundla-
genblichern an den Universitats-Bibliotheken der Technischen Universitdt Graz (TU Graz),
der Universitat Stuttgart sowie des Karlsruher Instituts fir Technologie (KIT) statt. Die Biblio-
theken der Universitat Stuttgart und Karlsruhe wurden wegen der 6rtlichen Nahe zum Fir-
menstandort ausgewahlt. Tabelle 2.3 bis Tabelle 2.5 zeigen exemplarisch die jeweils ver-

wendeten Keywords und die Ergebnisse der Literaturrecherche.

Bei der Suche in der Bibliothek der TU Graz, siehe Tabelle 2.3, wurden die erstellten
Keywords geniitzt, um geeignete Literatur zu finden. Nach dem Suchergebnis (Trefferanzahl)
erfolgte eine erste Auswahl anhand des Titels (Auswahl nach Titel). Anhand der jeweiligen
Inhaltsverzeichnisse bzw. Kurzfassungen der ausgewdhlten Werke (Auswahl nach Inhaltsver-
zeichnis, Kapitel,... ) wurde das Ergebnis weiter eingeschrankt. Die endgiltige Anzahl der als
relevant eingestuften, und somit fiir die vorliegende Arbeit als Literaturquellen verwendeten

Blicher, ist in der Spalte Auswahl gegeben.



Tabelle 2.3: Ergebnisse der Literatursuche in der Universitats-Bibliothek der TU Graz

Literaturrecherche TU Graz
L. Treffer{ Auswahl Auswahl n.ach'
Keywords Kombinationen . Inhaltsverzeichnis, | Auswahl
anzahl [nach Titel )
Kapitel,...

Kennzahlen 185 10 9 6
Kennzahlen Qualitat 2 0 0 0

Kennzahlen Qualitdtsmanagement 0 0 0 0

Kennzahlen Controlling 27 3 2 2

Kennzahlen Fehlerkosten 0 0 0 0

Kennzahlen Audit 1 0 0 0

qualitdtsbezogene Kennzahlen 0 0 0 0

Qualitatskennzahlen 1 0 0 0

Kennzahlensystem 58 7 4 4
Kennzahlensystem Qualitat 0 0 0 0

Kennzahlensystem Qualitditsmanagement 2 1 0 0

Qualitatskennzahlensystem 0 0 0 0

qualitatsbezogene Kennzahlensysteme 0 0 0 0

Kennzahlenmodell 1 1 0 0
Fehlerkosten 1 0 0 0
Fehlerkosten Qualitat 0 0 0 0

qualitdtsbezogene Kosten 0 0 0 0

Qualitatskosten 13 0 0 0

Key performance indicators 2 1 0 0
performance measurement 100 5 2 2

Als Beispiel fur die Vorgehensweise bei der Literaturrecherche sei hier das Buch von Gladen
(Gladen, 2011) angefiihrt. Aufgrund des Titels ,Performance Measurement — Controlling mit
Kennzahlen” gelangte es in die engere Auswahl. Nach dem Durchgehen des Inhaltsverzeich-
nisses wurden die einzelnen als relevant eingestuften Kapitel gelesen. Dabei stellte sich das
Buch als geeignete Literatur fur die Arbeit heraus. Infolgedessen wurde das Buch in die

Sammlung der Bicher fir die vorliegende Arbeit aufgenommen.

Das Buch von Ossola-Haring mit dem Titel ,Handbuch Kennzahlen zur Unternehmensfiih-
rung“ wurde nicht als relevante Literatur eingestuft. Es gelangte zwar wegen des Titels in die
erste engere Auswahl, doch musste nach Betrachtung des Inhaltsverzeichnisses festgestellt
werden, dass sich das Buch groRStenteils auf betriebswirtschaftliche Kennzahlen aus der Bi-
lanz bezieht. Das Buch enthdlt in den einzelnen Kapiteln nur solche Kennzahlen und gibt kei-
nen allgemeinen Uberblick Giber Kennzahlen (z.B. Arten von Kennzahlen, Beziehungen zwi-

schen Kennzahlen). Deshalb wurde diese Literaturquelle verworfen.

Die Literaturrecherche an der Bibliothek des KIT verlief analog. Tabelle 2.4 zeigt die Ergeb-

nisse und die endguiltige Auswahl der Suche.



Tabelle 2.4: Ergebnisse der Literatursuche in der Universitats-Bibliothek des KIT

Literaturrecherche KIT
L Treffer{ Auswahl Auswahl n-ach-
Keywords Kombinationen R Inhaltsverzeichnis, | Auswahl
anzahl |nach Titel R
Kapitel,...

Kennzahlen 721 11 9 7
Kennzahlen Qualitat 81 2 2 2

Kennzahlen Qualitdtsmanagement 51 0 0 0

Kennzahlen Controlling 218 5 4 4

Kennzahlen Fehlerkosten 1 0 0 0

Kennzahlen Audit 26 0 0 0

qualitatsbezogene Kennzahlen 6 0 0 0

Qualitatskennzahlen 7 0 0 0

Kennzahlensystem 0 0 0 0
Kennzahlensystem Qualitat 0 0 0 0

Kennzahlensystem Qualitatsmanagement 0 0 0 0

Qualitatskennzahlensystem 0 0 0 0

qualitatsbezogene Kennzahlensysteme 0 0 0 0

Kennzahlenmodell 2 1 1 1
Fehlerkosten 6 0 0 0
Fehlerkosten Qualitat 3 0 0 0

qualitatsbezogene Kosten 15 0 0 0

Qualitatskosten 39 0 0 0

Key performance indicators 49 2 1 0
performance measurement 543 3 2 1

Der Suchkatalog der Universitatsbibliothek Stuttgart bietet zusatzlich die Moglichkeit die
Suchergebnisse gezielter einzuschranken. Fir die Suche wurde die Filterung nach Erschei-

nungsjahr und nach Schlagwort verwendet.

Tabelle 2.5: Ergebnisse der Literatursuche in der Universitats-Bibliothek Stuttgart

Keyword Trefferanzahl Auswahl

Kennzahl 475

1. Filterung nach Erscheinungsjahr

ab 1984 304

2. Filterung nach Schlagwort

Kennzahl 76 0

Kennzahlensystem 47 4

betriebliche Kennzahlen 25 3

Unternehmen 22 1

Controlling 18 0
Qualitatskennzahlen 0
Kennzahlenmodell 1 0
qualitatsbezogene Kennzahlen 0
performance measurement 138

1. Filterung nach Erscheinungsjahr

ab 1983 104

2. Filterung nach Schlagwort

Leistungsmessung 46 0

Kennzahlensystem 10 1

Unternehmen 9 0
key performance indicator 2 0




Teilweise lieferte die Literatursuche in den verschiedenen Universitats-Bibliotheken gleiche
Ergebnisse. Beispielsweise wurden die Blicher von Gladen (Gladen, 2011) und Reichmann

(Reichmann, 2011) in allen drei Bibliotheken gefunden.

2.2 Methodik bei der Erstellung des Kennzahlenmodells

Nach der Ermittlung und Analyse des IST-Zustandes der Bereiche Audit, CAPA, Zulassung und
Fehlerkosten erfolgten der Aufbau und die Umsetzung des Kennzahlenmodells. Ausgehend
von der zentralen Fragestellung: ,Wie gut arbeitet das QM-System?*“, erfolgte die Erarbei-
tung und Entwicklung der einzelnen Kennzahlen in den vier Bereichen. Dies geschah einer-
seits anhand der im vorangegangenen Kapitel 2.1 beschriebenen Literaturrecherche und
andererseits mit Hilfe eines kreativen Ideenfindungsprozess: Durch Brainstorming mit den
Mitarbeitern der einzelnen zu analysierenden Abteilungen wurden mogliche Daten und Fak-
ten zur Erstellung von Kennzahlen erhoben. Zusammen mit den Informationen aus der Lite-

raturrecherche erfolgte dann der Aufbau des Kennzahlenmodells.

Die Vorgehensweisen zur Findung der einzelnen Kennzahlen sind in den folgenden Kapi-

teln 2.2.1 bis 2.2.4 genau beschrieben. Die Darstellung der Ergebnisse erfolgt in Kapitel 3.2.

2.2.1 Bereich Audit

Zielsetzung, Aufbau und Einteilung von Audits

Die firmeninterne Definition spricht dem Audit folgende Aufgaben zu:
, Uberpriifen von Wirksamkeit und Zuverldssigkeit, sowie Eignung und Einhaltung der in
der Management Dokumentation (MD) festgelegten Grundsdtze, Verfahren und Pro-
zesse mit dem Ziel eine stéindige Verbesserung zu erreichen.
Uberpriifen der Einhaltung von Kunden- und behérdlichen Anforderung sowohl im Hin-
blick auf die Konformitdt eines Produktes als auch die Konformitdt des dokumentierten

Management System.” (P08.004, firmeninterne Prozessbeschreibung)

Bei jedem durchgefiihrten Audit kénnen mehrere Abweichungen oder Feststellungen (sog.

,Observations”) festgestellt werden. Dabei kann jede Observation mehrere MaRnahmen zur
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Folge haben. Anhand dieser MaBnahmen wird sichergestellt, dass die Abweichungen von

den festgelegten Anforderungen (sog. ,Nichtibereinstimmungen®) beseitigt werden.

Abhangig vom Schweregrad der Observations erfolgt die Einteilung in eine von drei mogli-

chen Kategorien:

e Abweichungen geben Nichtlibereinstimmungen mit den behoérdlichen Anforderungen
und den fiir deren Einhaltung festgelegten Verfahren und Prozesse an.

e Feststellungen geben Nichtlibereinstimmungen mit den intern festgelegten Verfahren
und Prozessen an.

e Empfehlungen zeigen Verbesserungspotenziale und Verbesserungsvorschldge auf.

Dariber hinaus werden die Audits in drei Gruppen nach der Art des Audits eingeteilt:

e Interne Audits werden firmenintern durch intern oder extern beauftragte Auditoren
durchgefihrt. Dabei wird auf die Einhaltung der eigenen, sowie der normativen Vorgaben
gepriift.

e Externe Audits werden durch Behérden oder benannte Stellen (regulatorische Audits)
oder durch die Kunden (Kundenaudits) durchgefiihrt.

Bei den regulatorischen Audits wird das Unternehmen auf die Einhaltung der normativen

und gesetzlichen Vorgaben gepriift.
Bei den Kundenaudits wird die Einhaltung der Kundenvorgaben bzw. -anforderungen
Uberpruft.
¢ Lieferantenaudits, bei denen das Unternehmen seine Lieferanten auditiert und tGberprift,
ob die vertraglichen Vereinbarungen sowie die normativen und gesetzlichen Vorgaben
eingehalten werden.
Bei den ersten zwei Arten wird das Unternehmen in Bezug auf die Einhaltung der Anforde-
rungen gepruft. Bei Lieferantenaudits Gberprift das Unternehmen, ob die Anforderungen

vom Lieferanten eingehalten werden.

Erarbeitung der Kennzahlen
Auf Basis der Vorarbeiten (Literaturrecherche, Mitarbeitergesprache und Brainstorming mit
den analysierten Abteilungen) zur Findung der Kennzahlen kristallisierten sich finf Fragestel-

lungen fiir den Bereich Audit heraus:
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Wie gut sind die Audits?

Wo liegen die haufigsten Fehler?

Wie schnell wird gearbeitet?

Welchen Schweregrad haben die Observations?

Mit Hilfe dieser grundlegenden Fragestellungen erfolgten mehrere Diskussionen tGber mogli-
che und sinnvolle Kennzahlen. Abbildung 2.1 zeigt einen Ausschnitt aus dem Resultat des

Brainstorming-Prozesses und die daraus abgeleiteten ersten Kennzahlen.

Audit
Wo liegen die Wie gut sind die
haufigsten Fehler? Audits?
Abweichungsart Wie effektiv sind die Audits?
\%Welche Abweichungsarten Subjektive Empfindung
treten vermehrt auf? Soft Facts
Fragebogen zur Beurteilung der
Effektivitat
Schweregrad der

Observations?

Wie schnell wird
gearbeitet?

Bearbeitungsdauer Kategorie

Welchen Schweregrad
haben die Observations?

Wie lange wird gebraucht um
die MalRnahmen abzuschlieBen?

Wie viele Verbesserungsvorschlage
Stammen aus den Audits?

Abweichung Plandatum

\ﬁWird das Plandatum eingehalten?

Abbildung 2.1: Ausschnitt des Brainstorming-Prozesses im Bereich Audit

Zustandsanalyse und Aufbau der Datengrundlage

Die Daten fiir den Bereich Audit sind in einer MS Access-Datenbank (Microsoft Corporation,
Redmond, USA) gesammelt. Abbildung 2.2 zeigt einen Ausschnitt aus der Benutzeroberfla-
che der Datenbank. Hier erfolgt die Eingabe und Pflege der Daten, die zum zugrundeliegen-
den Datensatz flihren. Somit wird das Ergebnis eines Audits erfasst. Dies garantiert eine
zentrale Erfassung aller Daten des Audits, wie beispielsweise die Vergabe der eindeutigen
Auditnummer, die Problembeschreibung, die Dokumentation der einzelnen gesetzten MaR-

nahmen und das Datum des Audits.
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Abbildung 2.2: Ausschnitt aus der Benutzeroberflache der Audit-Datenbank

Zur Erstellung der Kennzahlen sind drei Einschrankungen hinsichtlich der Datengrundlage

notwendig:

1. Nur ab dem Jahr 2010 durchgefiihrte Audits werden berlicksichtigt.

2. Manchmal kommt es vor, dass die MaRnahmen einer Observation mit einem anderen
bereits bestehenden Audit bzw. einer anderen Observation mit abgearbeitet werden.
Dadurch ist eine eindeutige Verkniipfung der MaBnahmen zu der Observation und dem
Audit nicht mehr gegeben. Um diese Falle identifizieren zu kdnnen und somit das doppel-
te Auswerten von MalRnahmen zu vermeiden, wurde das Feld ,Abgearbeitet mit CAPA
Nr.“ (rot markierter Bereich in Abbildung 2.2) neu erstellt und in die Benutzeroberflache
eingebunden. Hier wird nun durch Anhaken des Feldes und Eintragen der Auditnummer
angegeben, ob und mit welchem Audit bzw. welcher Observation die MaRnahme mit ab-
gearbeitet wird.

3. Die zentrale Fragestellung: ,Wie gut arbeitet das QM-System?“, bezieht sich auf das eige-
ne System. Daher werden Lieferantenaudits, bei denen das Unternehmen die Einhaltung

der Anforderungen prift, nicht bericksichtigt.

Die Anzahl der Observations definiert die auszuwertende Datengrundlage. Fiir die Berech-

nung der Bearbeitungsdauer werden nur abgeschlossene Observations herangezogen.

Auf dieser Grundlage erfolgte die Umsetzung der theoretisch ermittelten Kennzahlen. Dabei
stellte sich heraus, dass die Datenbank in Bezug auf die Kennzahlenerhebung inkonsistent
und liickenhaft ist. Diese Inkonsistenzen und Unvollstandigkeiten galt es zunachst herauszu-
filtern. Dafir erfolgte die Erstellung von speziell auf die Datenbank zugeschnittenen Abfra-
gen in Access. Anhand dieser Abfragen war es moglich, die Inkonsistenzen und die unvoll-

standigen Datensatze zu identifizieren. Im nachsten Schritt wurden diese bereinigt und er-
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ganzt. Damit es zuklinftig nicht mehr solche Probleme gibt, wurde eine verbindliche Leitlinie
zur Pflege der Datenbank erstellt. Diese ist dem Anhang Al.1 zu entnehmen. Diese Sicher-
stellung einer korrekten Datengrundlage ermdglicht eine vollstandige Auswertung und somit

verwertbare Aussagen zum Ableiten von Malinahmen.

Das Plandatum (Feld Termin Erledigung, orange markierter Bereich in Abbildung 2.2) wurde
bislang als Erinnerungsfeld zur Mahnung der noch nicht umgesetzten MaRnahmen gefiihrt.
Daher anderte sich das gesetzte Plandatum regelmafig mit jeder Mahnung. Aus diesem
Grund ist es nicht moglich, das anfangs gesetzte Plandatum zu ermitteln und somit eine Ab-
weichung vom Plandatum zu bestimmen. Damit dies zukiinftig realisierbar wird, wurden drei
Extra-Felder ,Erinnerungstermin® (siehe griin markierter Bereich in Abbildung 2.2) in die
Benutzeroberflache eingefligt. Damit wird nun das Plandatum einmal und unveranderlich
gesetzt und zukiinftig ist dadurch eine Auswertung bezliglich der Abweichung vom urspriing-

lichen Plandatum maoglich.

Zur Ermittlung der Kennzahl ,Anzahl Observation nach Abweichungsart” wurde das neue
Feld ,Abweichungsart” (siehe blau markierter Bereich in Abbildung 2.2) eingefiihrt. Die Defi-
nition der Abweichungsarten erfolgte zunachst unter Bericksichtigung von:

e Norm DIN EN ISO 13485

e Richtlinie 93/42/EWG

e Medizinproduktegesetz (MPG)

e Eigene Qualitatsanforderungen

Das neue Feld wird als vordefinierte Dropdown-Liste gefiihrt. Damit werden Rechtschreib-
fehler in der Erfassung der Abweichungsarten ausgeschlossen und eine einheitliche Definiti-
on und somit eine korrekte Auswertung gewahrleistet. Im Anschluss erfolgte das Nachtragen
der Abweichungsarten fir alle Audits und Observationen ab dem Jahr 2012 durch den Ver-

antwortlichen des Bereichs Audit.

Im nachsten Schritt erfolgte die Auswertung nach der Art des Audits. Die Zuordnung fand mit
Hilfe der Auditnummer statt. Der Aufbau der Nummer gibt an, woher das Audit stammt bzw.
wer es durchgefiihrt hat. In Abbildung 2.3 ist die Grundstruktur einer Auditnummer darge-

stellt.
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Abbildung 2.3: Aufbau einer Audithnummer

Der rote Bereich gibt an, wer das Audit durchgefiihrt hat. In diesem Beispiel steht das ,, D fir
Priiforganisation DEKRA (Deutscher Kraftfahrzeug-Uberwachungs-Verein). DEKRA ist eine
,Benannte Stelle”, welche das Unternehmen nach der DIN EN ISO 13485 zertifiziert. Benann-
te Stellen sind unabhangige und neutrale Organisationen mit der Aufgabe, Konformitatsbe-
wertungen von Produkten des freien Warenverkehrs (z.B. Medizinprodukte) durchzufihren.
Bei Lieferantenaudits beginnt die Audithummer mit einem ,L“, bei internen Audits bleibt

dieses Feld leer.

Im nachsten Feld (violetter Bereich) folgt der Eintrag der Jahreszahl, in dem das Audit durch-
gefiuhrt wurde. Die nachste Zahl nach der Jahreszahl gibt die Nummer des Audits wieder
(griiner Bereich). Die letzte Zahl gibt die Nummer der Observation an (blauer Bereich). Somit
liest sich das Beispiel aus Abbildung 2.3 wie folgt: Es ist das zweite von Dekra durchgefiihrte

Audit im Jahr 2013, bei dem fiinf verschiedene Observations festgestellt wurden.

Fiir eine verbesserte Auswertung wurde das Feld ,Einteilung” (siehe violett markierter Be-
reich in Abbildung 2.2) in die Benutzeroberflache eingefiigt. In diesem Feld wird nun anhand
einer vordefinierten Dropdown-Liste die Herkunft der Audits angegeben (z.B.: Lieferanten,
Dekra, internes Audit, FDA, etc.). Eine Erweiterung dieser Liste ist jederzeit moglich. Eine
Auswertung nach jeder Audit-Einteilung (z.B. Dekra, FDA, etc.) zeigte, dass diese zu detail-
liert ist und somit keinen Mehrgehalt an Aussagekraft mit sich bringt. Deshalb erfolgte die
Aufteilung nach Audit-Art. Die Definition dieser Audit-Arten befindet sich am Anfang dieses
Kapitels. Fur den ausgewerteten Zeitraum erfolgte ein Nachtrag der Audit-Art durch den

Audit-Verantwortlichen.
Nachdem in Zusammenarbeit mit den Verantwortlichen fiir die Datenbankeintrage die In-

konsistenzen und Unvollstéandigkeiten so weit wie moglich bereinigt und alle neu eingefligte

Felder nachgepflegt wurden, kam es zur Auswertung der einzelnen Kennzahlen.
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Mittels zweier neu erstellter Fragebdgen wird die subjektiv empfundene Effektivitdt eines
Audits gemessen. Bei jedem Audit verteilt der Audit-Verantwortliche die Fragebdgen an alle
am Audit beteiligten Personen. Die Umsetzung der zwei Fragebogen erfolgt zunachst ver-
suchsweise bei den internen Audits. Die empfundene Effektivitat eines Audits wird als wei-
cher Faktor (Soft Fact) bezeichnet. Bei Soft Facts werden Tatbestinde, welche quantitativ’
nicht zu beschreiben und nicht vollstandig erklarbar sind, ermittelt. Die so gewonnenen qua-
litativen® Ergebnisse kénnen dann mit geeigneten statistischen Methoden aufbereitet und
quantifizierbar gemacht werden. Daraus konnen im weiteren Verlauf geeignete Kennzahlen
abgeleitet werden (vgl. Walter, 2006, pp. 17—18). Die Fragebogen kénnen dem Anhang A1.2

und Anhang Al1.3 entnommen werden.

Letztendlich werden im Bereich Audit drei Kennzahlen erhoben:

e Anzahl der offenen Observations: Darstellung der noch nicht abgeschlossenen Observa-
tions nach Jahr.

e Anzahl Observations nach Abweichungsart: Darstellung der Haufigkeit der Abweichungs-
arten fir die Jahre 2012 und 2013.

e Bearbeitungsdauer: Darstellung der Differenz zwischen dem Abschlussdatum und dem

Entstehungsdatum der Observation.

Zur besseren Ubersicht gibt es zusatzlich graphische Darstellungen (iber die im Auswertungs-
zeitraum durchgefiihrten Audits und Observations. Die Auswertung und graphische Darstel-
lung der Kennzahlen erfolgt groRtenteils direkt in der Access-Datenbank. Die Auswertung
der Bearbeitungsdauer erfolgt in MS Excel (Microsoft Corporation, Redmond, USA). Dafiir ist
es notwendig, die Daten aus Access nach Excel zu exportieren bzw. zu kopieren. Hierfir
wurde eine speziell angepasste Leitlinie erstellt. Diese ist im Anhang Al.4 dargestellt. Die

somit generierten Ergebnisse befinden sich im Kapitel 3.2.1.

! Quantitative Faktoren sind Tatigkeiten oder Tatbestinde, die eindeutig zihlbar, messbar oder errechenbar
sind.

? Qualitative Faktoren beschreiben bestimmte Verhaltensweisen und Einstellungen. Die Bewertung dieser
erfolgt auf der Zuordnung zu bestimmten WertgrofRen und immer in einem Vergleich, beispielsweise Bewer-
tungsraster ,sehr gut” bis ,, schlecht”.
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2.2.2 Bereich CAPA

Zielsetzung, Aufbau und Einteilung von CAPA

Das Prinzip einer Korrektur- und Vorbeugemafinahme (Corrective and Preventive Action,
CAPA) wurde von der US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) zur Inspektion
von Medizinprodukten entworfen (vgl. Scheffknecht, 2010, p. 40). Ziel einer CAPA ist es,
mogliche und erkannte Nichtkonformitaten so zu beseitigen, dass ein erneutes Auftreten
verhindert wird (P08.002, firmeninterne Prozessbeschreibung). Zu diesem Zweck werden
MaBnahmen definiert, um diese Vorgaben zu erfiillen und Schwachstellen zu beseitigen.
Zusatzlich wird geplant, bis wann die einzelnen MaBnahmen umgesetzt werden sollen. Die
firmeninterne Vorgehensweise bei Feststellung einer Nichtkonformitat ist, dass ein CAPA-
Antrag gestellt wird. Nach Priifung des Sachverhaltes wird entschieden, ob der Antrag frei-
gegeben, und somit bearbeitet, oder abgelehnt wird. Teilweise werden freigegebene CAPA-

Antrage im Zuge des Dokumenten- bzw. Anderungsmanagementprozesses abgearbeitet.

Erarbeitung der Kennzahlen

Wegen der Ahnlichkeit der Bereiche Audit und CAPA erfolgte die Erarbeitung der Kennzahlen
ebenso mittels Literaturrecherche, Brainstorming und Mitarbeitergesprache. Abbildung 2.4
zeigt einen Ausschnitt aus dem Brainstorming-Prozess im Bereich CAPA. Zwei der drei Frage-
stellungen ahneln den Fragestellungen aus dem Bereich Audit. Es stellte sich die neue Frage

nach der Prioritat der CAPAs.

CAPA
Wo liegen die Wie schnell wird
haufigsten Fehler? gearbeitet?
CAPAs nach Quelle Bearbeitungsdauer
Aus welchen Bereichen \ﬁWie lange wird gebraucht um
kommen die meisten CAPAs? die MaRnahmen abzuschlieRen?
Abweichung Plandatum
Welche Prioritit L Wird das Plandatum einsehalten
haben dle CAPAS? g as Plandatum eingehalten:
Prioritat der CAPAs
':Welche Prioritat haben die CAPAs?
MaR fiir Schweregrad

Abbildung 2.4: Ausschnitt des Brainstorming-Prozesses im Bereich CAPA
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Zustandsanalyse und Aufbau der Datengrundlage

Die Daten fiir den Bereich CAPA sind in derselben Access-Datenbank gesammelt wie die fiir
den Bereich Audit. Die Benutzeroberflache dhnelt stark der Audit-Oberflache. Ein Ausschnitt
dieser ist in Abbildung 2.5 dargestellt. In der Benutzeroberfliche wird der gesamte Ablauf
einer CAPA in der Datenbank erfasst. Im Feld Entstehungsdatum (rot markierter Bereich)
erfolgt der Eintrag des Datums, an dem der CAPA-Antrag gestellt wurde. Zusatzlich gibt es
ein Datum, an dem Uber den weiteren Verlauf entschieden wird. Dabei kann ein CAPA-
Antrag freigegeben, abgelehnt oder iiber den Dokumenten- oder Anderungsmanagement-
Prozess abgearbeitet werden. Die Eingabe erfolgt (iber das Feld Freigabedatum (blau mar-
kierter Bereich). Des Weiteren wird das entsprechende Feld der Vorgehensweise angekreuzt

(grtin markierter Bereich).

CAPA-Auftrag / Report ”w“a“cﬁ 3| PO8FO011 CAPA-Antrag || “Abucabeitct mit" C4PAN.
-‘? Jah - Dokumentenmanagement
E = Name Abt Datum Anderungsmanagement
IEnlstehnngsdatum I Antragsteller |
Abt Freigabe Abgelehnt
Termin Erledigung |Freigabe |
Quelle = 7 7 - o
. B T e e Ei f Sicherheitsrelevant  Funktionsrelevant “Witschaftichkeit  Systerrelevant
o avms e Ursache [] Einstufung |
2. Exinnerungstermin:
3. Erinnerungstermin: M [=] M w

Abbildung 2.5: Ausschnitt aus der Benutzeroberflache der CAPA-Datenbank

Diese zwei Datum-Felder (Entstehung und Freigabe) dienen als Grundlage zur Auswertung

der Kennzahlen nach dem Jahr. Die Auswertung erfolgt nur fiir CAPAs ab dem Jahr 2010.

Nach dem Entstehungsdatum-Jahr werden ausgewertet:

e Die Anzahl der CAPA-Antrage: Darstellung nach Bearbeitungsgrundlage und Jahr, gesamt
Uber alle Abteilungen und aufgeteilt nach den einzelnen Abteilungen des Unternehmens.

e Anzahl der CAPAs nach Quelle: Darstellung nach Bereichen (z.B. Reklamation, Beanstan-
dung, Vorkommnis (RBV) oder Wareneingangs-, Inprozess-, Endprifung (WIE)), aus denen
die CAPA-Antrage kommen. Die Auswertung erfolgt einerseits tUber alle und andererseits
nur Uber die freigegebenen CAPA-Antrage.

e Anzahl der CAPAs nach Prioritat: Darstellung der freigegebenen CAPA-Antrage nach Prio-
ritat und Jahr. Dariiber hinaus werden die noch nicht umgesetzten CAPAs nach Jahr dar-

gestellt. Dabei wird die Prioritat klassifiziert als:

-17-



— niedrig entspricht der Kategorie der Empfehlungen
- normal entspricht der Kategorie der Feststellungen

— hoch entspricht der Kategorie der Abweichungen

— sehr hoch entspricht Rickrufe bzw. Gefdahrdungen fiir Patienten, Anwender oder
Dritte

Zusatzlich konnen wirtschaftliche Aspekte die Prioritatsstufe beeinflussen.

Nach dem Freigabejahr erfolgt die Auswertung der:

e Bearbeitungsdauer: Darstellung der Bearbeitungsdauer der freigegebenen CAPA-Antrage
nach Jahr. Diese berechnet sich aus der Differenz zwischen dem Freigabedatum und dem
Abschlussdatum.

e Abweichung vom Plandatum: Darstellung der absoluten und relativen Abweichung vom
Plandatum. Berechnet aus der Differenz zwischen dem Abschlussdatum und dem Planda-
tum. Dabei kann die Abweichung einen positiven oder negativen Wert annehmen, je

nachdem, ob der Abschluss der CAPAs vor oder nach dem Plantermin liegt.

Ahnlich wie im Bereich Audit kdnnen CAPAs auch mit anderen CAPAs oder Audits mit abge-
arbeitet werden. Durch Filterung nach diesen CAPAs wird sichergestellt, dass in der Auswer-
tung jede MalRnahme nur einmal berlicksichtigt wird. Die Identifikation dieser Falle ist Gber
das neu eingebundene Feld , Abgearbeitet mit CAPA Nr.“ (siehe orange markierter Bereich in
Abbildung 2.5) sicher gestellt. Zudem werden manche Kennzahlen auf Basis nur freigegebe-

ner oder nur abgeschlossener CAPAs ausgewertet.

Im Bereich CAPA gab es dhnliche anfangliche Probleme wie im Bereich Audit. Die Erhebung
der ersten Kennzahlen zeigte, dass die Datengrundlage inkonsistent und unvollstandig ist.
Erneut wurden speziell auf die Datenbank zugeschnittene Abfragen erstellt, um diese Inkon-
sistenzen und Unvollstdandigkeiten herauszufiltern. Des Weiteren wurde auch fiir diesen Be-

reich eine Leitlinie zur Pflege der Datenbank erstellt, siehe Anhang A1.5.

Das Plandatum, Feld Termin Erledigung, diente hier ebenso als Erinnerungsfeld fiir die Mah-
nungen, und somit war zunachst eine Auswertung der Abweichung vom Plandatum nicht

moglich. Es folgte die Einbindung von drei neuen Feldern ,Erinnerungstermin® (violett mar-
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kierter Bereich in Abbildung 2.5) in die Benutzeroberflache. Jeder CAPA-Antrag beinhaltet
mehrere MalBnahmen. Der Aufwand fir die Umsetzung der einzelnen Mallnahmen kann
stark variieren. Somit gibt es fiir diese auch mehrere geplante Umsetzungstermine. In meh-
reren Diskussionen wurde definiert, dass das Plandatum mit dem zeitlich letzten Umset-
zungstermin zur Erledigung der MaBRnahmen (bereinstimmen muss. Die urspriinglich fixier-
ten Umsetzungstermine sind in der Datenbank vorhanden. Somit konnte das Plandatum fur

die analysierten CAPAs nachgetragen bzw. korrigiert werden.

Auf Basis dieser Uberlegungen und Einschriankungen erfolgt im Bereich CAPA die Erhebung

von fiinf Kennzahlen:

e Anzahl der CAPAs nach Quelle: Unter Quelle ist der Bereich zu verstehen, aus denen der
CAPA-Antrag stammt (z.B. Reklamation, Beanstandung, Vorkommnis (RBV) oder Waren-
eingangs-, Inprozess-, Endprifung (WIE)).

e Anzahl CAPAs nach Prioritédt: Einteilung der Prioritat in niedrig, normal, hoch, sehr hoch.

e Anzahl offener CAPAs nach Prioritdt: Darstellung der noch nicht umgesetzten CAPAs
nach der Prioritat und Jahr.

e Bearbeitungsdauer: Darstellung der Differenz zwischen dem Abschlussdatum und dem
Freigabedatum des CAPA-Antrages.

e Abweichung vom Plandatum: Darstellung der Differenz zwischen dem Abschlussdatum

und dem geplanten Erledigungsdatum des CAPA-Antrages.

Die Auswertung und graphische Darstellung der Kennzahlen erfolgte grofStenteils direkt in
der Access-Datenbank. Die Kennzahlen der Bearbeitungsdauer und der Abweichung vom
Plandatum wurden mit Excel graphisch ausgewertet. Flr das Exportieren bzw. Kopieren der
Daten von Access nach Excel wurde eine Leitlinie erstellt. Diese ist im Anhang A1.6 ange-

flhrt. Die somit erzielten Ergebnisse sind im Kapitel 3.2.2 zusammengefasst.

2.2.3 Bereich Zulassung

Zielsetzung, Aufbau und Einteilung der Zulassungsvorgange
Das betrachtete Unternehmen besitzt eine weltweite Vermarktung seiner Medizinprodukte.

Die firmeninterne Prozessbeschreibung definiert als Ziel der Zulassung:
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,Ziel ist es, sicherzustellen dass, [...]

- eine Iénderspezifische Technische Dokumentation zur Zulassung erstellt wird,

- die Marktzulassung gemdfs dem verifizierten Projektplan vorliegt,

- die Zulassung aufrechterhalten wird.” (P08.009, firmeninterne Prozessbeschreibung)
Des Weiteren wird die Zulassung als

,Die Erfiillung aller gesetzlicher und behérdlicher Anforderungen als Voraussetzung zur

Vermarktung der Produkte” (P08.009, firmeninterne Prozessbeschreibung)

definiert.

Der Zulassungsvorgang der einzelnen Produkte erfolgt in Projekten. Dabei kénnen sich die
Projekte nach einem Fachgebiet, den Produktkatalogen, der Gebrauchsanweisung eines
Produktes, Kundenwiinschen oder an den Vorgaben im jeweiligen Land orientieren. Als Bei-
spiel sei hier das Fachgebiet Urologie angefiihrt. Dieses umfasst unter anderem die Pro-
duktkataloge Urethrotome, Resektoskope und Uretero-Renoskope. Es ist moglich, die Zulas-
sung fur alle oder nur fir gewisse Produkte aus dem Katalog Urethrotome in einem Projekt
durchzufiihren. Je nach Kundenwunsch ist es auch moglich, nur bestimmte Produkte aus den
einzelnen Fachgebieten in einem Projekt anzumelden. Dabei muss bei jeder Zusammenstel-
lung eines Projektes auf die Vorgaben im jeweiligen Land geachtet werden. Wenn ein Projekt
nach der Gebrauchsanweisung zusammengestellt wird, werden alle Produkte, die fiir den
ordnungsgemalen Gebrauch eines Produktes notwendig sind, in diesem Projekt zusammen-
gefasst. Dariliber hinaus erfolgt flir alle Produkte, welche im Ausland verkauft werden sollen,

eine CE-Kennzeichnung.

Erarbeitung der Kennzahlen

Nach der Analyse der Prozesse im Bereich der Zulassung wurden einige Kennzahlen aufge-
stellt und diskutiert. Diese umfassen die Qualitat der Vorarbeiten fir den Zulassungsprozess,
die Verteilung zwischen der internen und externen Bearbeitungsdauer, die Bewertung der
vorliegenden Nachweise bzw. Dokumente und die Fragestellung, wie schnell die Zulassungs-
abteilung arbeitet. Abbildung 2.6 gibt einen Ausschnitt aus dem Ergebnis des Brainstorming-

Prozesses.
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Zulassung

Bewertung der
vorliegenden
Dokumente

Vorliegende Dokumente

Sind alle Dokumente aktuell
und vollstandig?

Dauer
interne/externe
Bearbeitung

Wie verteilt sich die Bearbeitungsdauer

Wie lange dauert die interne Bearbeitung
Wie lange dauert die externe Bearbeitung

Verkniipfung zur Entwicklung

Wie schnell wird

Bearbeitungsdauer

Vorarbeiten

Anzahl Nachfragen externer Seite
i:Wie gut war/ist die Vorarbeit?

Wourden alle Fragen geklart?

Wie lange dauert eine Zulassung?
Abweichung Plandatum

Wird das Plandatum eingehalten?

Abbildung 2.6: Ausschnitt des Brainstorming-Prozesses im Bereich Zulassung

Zustandsanalyse und Aufbau der Datengrundlage

Die Daten zur Auswertung der Kennzahlen stammen aus einer MS Access-Datenbank. Fiir
das Kennzahlenprojekt wurde eigens ein Auszug aus der Originaldatenbank zur Verfligung
gestellt. Abbildung 2.7 zeigt die Benutzeroberflache der Datenbank. Hier werden alle Daten
in Bezug auf das Zulassungsprojekt gesammelt. Von der eindeutigen Vergabe einer Projekt-
nummer (rot markierter Bereich), der Art des Zulassungsverfahrens (,,Procedure”, blau mar-
kierter Bereich) bis hin zu den zeitlichen Daten, wie Bearbeitungsstart oder Abschlussdatum
(grin markierter Bereich). Im orange markierten Bereich werden die Produkte (Type), wel-

che in dem Projekt zusammengefasst sind, erfasst.

MO Procedure Mame Werkndpfung
0 000 |Z| Grunddatensatz, nicht léschen oder verdndern, nur zur Initialisierung
Distributor Country Geplant/Erinnerung | MeiterreichSoll EinreichSoll || AbschluBSoll | Plandatum: Projektmanage Planung gesamilassungsmanager und Zeitplanung in Stunde
eu [+] 010313 [=] ZMan:| 1 ZuMan -] Sol -] Ist -
Reference Mo giiltig bis: | BearbeitStart | Weiterreich Ist | EinreichIst || Abschluf Ist | slsnungsrsievant | % erledigt | S0lk 0 - [=] 0 0
100000000275 Ist: 0
Verlauf ProjektTypen |
Grunddatensatz, nicht 16schen oder verdndern, nur zur Initialisierung Type -
Status
Grunddatensatz, nicht 18schen oder verdndern, nur zur Initialisierung
Projekt E- Nr

Abbildung 2.7: Ausschnitt aus der Benutzeroberflache der Zulassungs-Datenbank
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Zur Auswertung der Kennzahlen wurde die Datengrundlage gefiltert. Es galt, eine Auswer-
tung fur die Lander USA, Russland, China, Japan, Korea, Taiwan und Brasilien durchzufiihren.
Der Zeitraum flr die Datenauswahl wurde ab dem Jahr 2008 gewahlt. Es gelangen daher nur
Produkte in die Auswertung, bei denen die CE-Kennzeichnung und der Bearbeitungsstart des
Projektes, in denen die Produkte zusammengefasst sind, nach dem 01.01.2008 erfolgten.
Zusatzlich mussen sich die Produkte noch im Verkaufs-Sortiment des Unternehmens befin-

den.

Ausgehend von der Analyse des Zulassungsvorganges werden drei Falle unterschieden:

e Normalfall: Es wird die Vorgehensweise definiert, bei der die Bearbeitung im Haus gestar-
tet wird. Nachdem alle fiir die Zulassung notwendigen Dokumente zusammengetragen
wurden, werden diese an die Distributoren in den einzelnen Landern weitergeleitet. Diese
reichen die Dokumente nach Priifung bei den zustandigen Behorden ein. Das Projekt gilt
als abgeschlossen, sobald der Bescheid zur Zulassung des Produktes vorliegt.

e Sonderfall: Als solche sind Projekte definiert, bei denen die Distributoren die Zulassung
selbststéandig durchfiihren. Das Unternehmen erhalt nur den Bescheid zur Zulassung und
legt daraufhin das Projekt samt den zugelassenen Produkten an.

e Hinzugefiigt: In manchen Landern ist es moglich, Produkte zu bereits bestehenden, abge-
schlossenen und daher zugelassenen Projekten hinzuzufigen. Diese Falle werden fir die
Auswertung als ,Hinzugefligt” markiert.

Ill

Da es nur im ,Normalfall“ zu einer auswertbaren internen Bearbeitung kommt, werden auch
nur diese Projekte ausgewertet. Abbildung 2.8 zeigt schematisch den zeitlichen Verlauf einer
Zulassung. Dabei gibt AAP die Abweichung vom Plandatum und ADZ die Dauer des Zulas-
sungsvorganges (entspricht der Bearbeitungsdauer) wieder. Die Dauer des Zulassungsvor-
gangs besteht aus drei Teilen:

1. Die,Interne Bearbeitung” (Ato)

2. Die ,Externe Bearbeitung” durch die Distributoren des jeweiligen Landes (At;)

3. Die,Externe Bearbeitung” durch die Behorden des jeweiligen Landes (At;)
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Abbildung 2.8: Schematische Darstellung des zeitlichen Verlaufs des Zulassungsvorganges
Abkiirzungen: CE ... Datum der CE-Kennzeichnung; B ... Bearbeitungsstart der Zulassung;
W ... Weiterreichdatum der Dokumente an die Distributoren in den verschiedenen Landern;

E ... Einreichdatum der Dokumente an die zustandigen Behorden; A ... Abschlussdatum der
Zulassung; P ... Plandatum des Abschlusses der Zulassung; ADZ ... Dauer des Zulassungsvorganges
(Bearbeitungsdauer); AAP ... Abweichung vom Plandatum; Aty ... Interne Bearbeitungsdauer;
At; ... Externe Bearbeitungsdauer durch die Distributoren des jeweiligen Landes; At ,... Externe
Bearbeitungsdauer durch die Behérden des jeweiligen Landes

Fiir die Auswertung der Kennzahlen werden folgende Daten benétigt:
e Bearbeitungsstart B

e Weiterreichdatum W

e Einreichdatum E

e Abschlussdatum A

e Plandatum des Zulassungsvorganges P

Nach einer ersten Analyse der Datengrundlage musste festgestellt werden, dass die Daten-
bank sehr unvollstandig war. So gab es zum Beispiel einige Projekte, bei denen kein Bearbei-
tungsstart eingetragen war, obwohl es schon abgeschlossen war. Um diese Unvollstandigkei-
ten zu identifizieren, wurden speziell angepasste Abfragen erstellt und die unvollstandigen
Datensatze korrigiert. Allerdings war es nicht moglich, bei allen im Auswertungszeitraum
liegenden Projekten die Daten vollstandig nachzutragen. Bei den meisten Projekten wurde
zusatzlich das Weiterreich- und Einreichdatum nicht gepflegt. Aus diesem Grund wurde be-
schlossen, in einem ersten Schritt die gesamte Bearbeitungsdauer (vom Bearbeitungsstart
bis zum Abschluss) zu ermitteln. Damit es in Zukunft moglich ist, die Bearbeitungsdauer in
interne und externe zu unterscheiden, erfolgte eine fiir jedes Land angepasste Definition der

Eckdaten. Diese ist am Beispiel der USA dem Anhang Al1.7 zu entnehmen.
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Weil es fur die theoretisch aufgestellten Kennzahlen Vorarbeiten und Bewertung der vorlie-
genden Dokumente (siehe Abbildung 2.6) keine dokumentierten Nachweise gibt, kdnnen
diese auch nicht erhoben werden. Somit werden im Bereich Zulassung nur die Bearbeitungs-
dauer und die Abweichung vom Plandatum ermittelt. Dariiber hinaus wird ein Uberblick
Uber die Anzahl der zugelassenen Produkte gegeben. Dies geschieht einerseits fiir alle Lan-

der zusammen und andererseits fiir jedes Land einzeln (landerspezifische Auswertung).

Die Auswertung der Datengrundlage fiir die Kennzahlen erfolgt in der Access-Datenbank. Die
graphische Darstellung erfolgt mit Excel. Wie in den zuvor beschriebenen Bereichen wurde
ebenfalls fiir diesen Bereich eine Leitlinie zum Exportieren bzw. Kopieren der Daten aus Ac-

cess nach Excel erstellt. Diese ist dem Anhang A1.8 zu entnehmen.

Die Ergebnisse aus dem Bereich Zulassung befinden sich im Kapitel 3.2.3.

2.2.4 Bereich Fehlerkosten

Zielsetzung, Aufbau und Einteilung der Fehlerkosten

Die gesamten Fehlerkosten, die im Unternehmen anfallen, sollten erfasst und analysiert
werden. AuBerdem sollten diese im Verhaltnis zum Umsatz dargestellt werden. Die Kosten
konnen auf finf Verursacher aufgeteilt werden, welche sind: Gewdbhrleistung, Kulanz, Nach-
arbeit, Ausschuss und Verschrottung. Nach der Analyse der Datenlage zeigte sich, dass es
nicht moéglich ist, Kosten den Verursachern Ausschuss, Verschrottung und Nacharbeit zuzu-
ordnen. Daher wurde beschlossen, nur nach den Verursachern Gewdhrleistung und Kulanz

(entspricht dem Bereich Service) genauer zu untersuchen.

In dem Bereich Service werden die Fehlerkosten zusatzlich detaillierter nach sechs Arten

erfasst:

e Gewabhrleistung: Der Verkaufer steht zwei Jahre dafiir ein, dass die verkaufte Sache frei
von Sach- und Rechtsmangeln ist. Daher haftet der Verkaufer fir alle Mangel, die schon
zum Zeitpunkt des Verkaufs bestanden haben, auch fiir solche Mangel, die erst spater

bemerkt werden.
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e Kulanz: Ist ein freiwilliges Entgegenkommen zwischen den Vertragspartnern. Falle, die
nicht in die Gewahrleistung oder Garantie fallen, kdnnen auf Kulanz geregelt werden. Ein
Beispiel ware das Gewahren von Reparaturleistungen nach Ablauf der gesetzlichen Ge-
wahrleistungspflicht.

e Nacharbeit®: Wenn wihrend der Reparatur dem Produkt ein Schaden zugefiigt wird und
dieser behoben werden muss.

e Reparaturgewdhrleistung: Diese bezieht sich auf die einjahrige Gewahrleistungspflicht
nach erfolgter Reparatur eines schadhaften Produkts.

e Reparaturkulanz: Falls nach erfolgter Reparatur der Mangel erneut auftritt und dieser auf
Kulanz behoben wird.

e 100 % Rabatt: In den ersten finf genannten Kostenarten sollten alle Kosten erfasst sein.
Doch ist es aus buchungstechnischen Griinden nicht immer moglich, einen Serviceauftrag
mit einer dieser Arten abzuschlieen und somit diese auch zu erfassen. So kénnen nur
aufwandsbezogene Positionen in einem Serviceauftrag mit einer Fehlerkostenart abge-
schlossen werden. Damit wird der Betrag, der dem Kunden verrechnet wird, automatisch
auf null gesetzt. Bei lieferbezogenen Positionen ist dies nicht moglich. Um einen solchen
Auftrag abzuschliefen, muss ein anderer Grund (Ersatz oder Austausch) gesetzt werden.
Damit dem Kunden nichts berechnet wird, werden die Kosten mit der Kondition 100 %

Rabatt auf null gesetzt.

Erarbeitung der Kennzahlen
Das spater in Kapitel 3.1.3 beschriebene ,traditionelle Qualitatskostenmodell” und die vor-
herrschende Datengrundlage fiihrten zu folgenden Fragestellungen, Abbildung 2.9:
e Wie hoch sind die entstandenen Fehlerkosten?
Es soll ein Uberblick tiber die gesamten entstandenen Fehlerkosten gegeben werden.
e Welcher Art entstammen die Fehlerkosten?
Die Fehlerkosten sollen nach der Art eingeteilt und analysiert werden.
e Welche Fehler verursachen die meisten Kosten?
Damit soll die Frage: ,Welche Kosten verursachen welche Bauteile (sog. , Objektteile”) bei

welchem Produkt (sog. ,Hauptmaterial“)?“, beantwortet werden.

* Hier wird nur die Nacharbeit im Bereich Service beriicksichtigt.
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Fehlerkosten [—

Art der Wie hoch sind die
Fehlerkosten Fehlerkosten?

Welcher Art entstammen die Wie hoch sind die entstandenen
Fehlerkosten? Fehlerkosten?

Hauptfehler

Welche Fehler verursachen die
meisten Kosten?

Abbildung 2.9: Ausschnitt des Brainstorming-Prozesses im Bereich Fehlerkosten (Service)

Zustandsanalyse und Aufbau der Datengrundlage

Die Daten fur die Fehlerkosten im Bereich Service werden in dem Unternehmensinformati-

onssystem SAP (SAP AG, Walldorf, Deutschland) gesammelt. Da es zurzeit nicht moglich ist,

die fir die Kennzahlenauswertung notwendigen Daten aus SAP direkt zu ermitteln, missen
diese (iber zwei Abfragen erhoben werden. Diese sind:

e Abfrage ,Reparaturen ohne Berechnung”: Umfasst alle Kosten, die im Zuge von Gewahr-
leistung, Kulanz, Reparaturgewadhrleistung, Reparaturkulanz und 100 % Rabatt anfallen.
Daruber hinaus werden die Kosten fiir Nacharbeiten erfasst. Diese Kosten werden dem
Kunden nicht berechnet.

e Abfrage ,Fehlercodes zu Material“: Es werden Fehlercodes dem schadhaften Produkt
zugeordnet. Die Codes sind in einer firmeninternen ,Element-Mangel-Behebung“-Liste
(EMB-Liste) zusammengefasst. Auf Grund der vorgefundenen Datenlage erfolgte die Aus-
wertung nur nach dem Element (Objektteilecode) und somit nach dem fehlerhaften Bau-
teil. Diese Abfrage beinhaltet nur die schadhaften Bauteile eines Produktes und gibt keine

Kostenzuordnung.

Um den schadhaften Bauteilen eines Produktes auch die Kosten zuordnen zu kdnnen, mis-
sen diese beiden Abfragen miteinander verknlpft werden. Damit wird das Potenzial aufge-
zeigt, welches vorhanden ware, wenn man die Fehlerkosten mit den verursachenden Ele-

menten direkt aus SAP generieren wiirde.
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Um ein aussagekraftiges Ergebnis aus den Daten zu erhalten, missen die Kosten den verur-
sachenden Fehlern zugeordnet werden. Die Daten aus den Abfragen stehen in Form von
Excel-Tabellen zur Verfligung. Diese wurden in eine Access-Datenbank importiert und dort

verknupft. Es wird der Zeitraum zwischen dem 01.01.2012 und 14.11.2013 ausgewertet.
Die somit erzielten Ergebnisse kénnen dem Kapitel 3.2.4 entnommen werden.
2.3 Kennzahlendarstellung

Die meisten generierten Kennzahlen werden mittels Balkendiagrammen dargestellt. Zur Vi-
sualisierung der Bearbeitungsdauer und der Abweichungen vom Plandatum wird der Box-
Whiskers-Plot (,,Boxplot”) gewahlt. Der Boxplot ist ein Diagramm zur Veranschaulichung der
Merkmalsausprdagungen von metrisch skalierten Daten. Die fiinf LagemaRen einer Stichprobe
werden in einer Flinf-Punkte-Zusammenfassung informativ dargestellt (vgl. Benesch, 2013,

p. 96).

Die finf LagemalRen beinhalten:
e Maedian xmeq: Dieser Beobachtungswert ist der Zentralwert einer nach GrofRe geordneten
Stichprobe. Daher sind 50 % der Werte groRer oder gleich und gleichzeitig kleiner oder

gleich als der Median. Die Berechnung erfolgt nach Formel [1]:

Xn+1 nungerade

[1]
% (x(g) + x(%ﬂ)) n gerade

, dabei gibt n den Umfang der Stichprobe bzw. die Anzahl der Datenwerte an.

e 1. Quartil Qg 25: 25 % der beobachteten Werte sind kleiner oder gleich diesem Wert.

e 3. Quartil Qg 75: 75 % der beobachteten Werte sind kleiner oder gleich diesem Wert.
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Die Quartile berechnen sich nach Formel [2]:

Xnsp] nxp €17
Qp = [2]

1
> (*ep) + Xpen) P €L
, dabei gibt n den Umfang der Stichprobe und p den Prozentwert des gesuchten Quartils

an.

e Minimum: gibt den kleinsten Wert der Stichprobe an.

e Maximum: gibt den gréBten Wert der Stichprobe an

Der Interquartilbereich (Interquartilrange IQR) gibt den Wertebereich an, in dem sich die

mittleren 50 % der beobachteten Werte befinden. Der IQR berechnet sich nach Formel [3]:

IQR = Qo75 — Qo2s (3]
Die Darstellung der Abweichung vom Plandatum im Bereich der Zulassung erfolgte zusatzlich

als Histogramm. In einem Histogramm werden Daten in Klassen zusammengefasst und somit

die Haufigkeitsverteilung graphisch abgebildet.
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3. Ergebnisse

3.1 Ergebnisse Literaturrecherche

Auf Basis der Keywordsuche werden die in der Literatur gefundenen Definitionen von Kenn-
zahlen und Kennzahlensysteme aufgezeigt. Die verschiedenen Arten und Beziehungen zwi-
schen den Kennzahlen werden erklart. Basierend auf den unterschiedlichen Beziehungen
erfolgt die Beschreibung der moglichen Architekturen von Kennzahlensystemen. Dariber
hinaus wird der Begriff der qualitatsbezogenen Kosten erldutert und zwei Qualitatskosten-
modelle werden aufgezeigt. Darauf aufbauend wird das Qualitdtskennzahlenmodell nach

Wildemann und das wohl bekannteste betriebswirtschaftliche Kennzahlenmodell, Return on

Investment (ROI)-Modell, vorgestellt.

3.1.1 Arten von Kennzahlen

In der Literatur werden zwei groRe Kennzahlenbereiche unterschieden. Kennzahlen kdénnen

in absolute Zahlen oder als Verhiltniszahlen unterteilt werden (Abbildung 3.1).*

Kennzahlen

Einzelkennzahlen

Kennzahlensysteme

Absolutzahlen

Verhaltniszahlen

Einzel-
zahlen

Summen

Mittel-
werte

Differen-
zen

Gliederungs-
zahlen

Beziehungs-
zahlen

Index-
zahlen

Abbildung 3.1: Arten von Kennzahlen (in Anlehnung an PreiRler, 2008, p. 12)

* (Vgl. Dietrich, 2007, p. 24), (Vgl. Gladen, 2011, pp. 16-19), (Vgl. Kiipper, 2013, pp. 471-473), (Vgl. Probst,

2006, pp. 12-13), (Vgl. Posluschny, 2007, pp. 10-11), (Vgl. PreiBler, 2008, pp. 12-16), (Vgl. Siegwart, 1998, p.

11), (Vgl. Vollmuth & Zwettler, 2008, pp. 10-12).
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Absolute Zahlen kénnen als

e Einzelwerte (z.B. Umsatz eines Unternehmens)

e Summen (z.B. Summe der Reklamationen)

e Mittelwerte (z.B. durchschnittlicher Lagerbestand) oder als

e Differenzen (z.B. Gewinn als Differenz von Erlés und Kosten)

dargestellt werden. Damit geben sie eine unmittelbare Auskunft (iber die GroRRe eines Sach-
verhaltes wieder. Bildet man den Quotient aus zwei absoluten Zahlen, die in einem sachlogi-
schen bzw. sinnvollen Zusammenhang stehen, spricht man von Verhaltniszahlen (vgl. Bou-
rier, 2012, p. 119). Dabei steht die Beziehungszahl (Beobachtungszahl) im Zahler und die

Bezugsgrundlage (Bezugszahl) im Nenner (vgl. PreiBler, 2008, p. 13).

Beobachtungszahl

Verhiltniszahlen Bezugszahl

Zusatzlich lassen sich Verhaltniskennzahlen in Abhadngigkeit der Beziehung zwischen Zahler

und Nenner in Gliederungs-, Beziehungs- und Indexzahlen unterteilen.

e Gliederungszahlen: eine Teilmenge wird mit der zugehoérigen Gesamtmenge ins Verhalt-
nis gebracht. Daraus ergibt sich der Vorteil gegeniiber absoluten Zahlen, dass es eine kla-
re Darstellung von GroRenordnungen und strukturelle Beziehungen gibt.

Beispiel: Eigenkapitalquote (Preiller, 2008, p. 15)

Eigenkapital
g P 100 %

Eigenkapitalquote = Gesamtkapital *

e Beziehungszahlen: stellen zwei verschiedenartige, wesensfremde GréRen, welche in ei-
nem sachlogischen Zusammenhang stehen, ins Verhaltnis. Dadurch erleichtern sie den
Einblick in bestimmte Zusammenhange.

Beispiel: Einwohnerdichte (Bourier, 2012, p. 121)

Anzahl Einwohner
Flache

Einwohnerdichte =
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¢ Indexzahlen: setzen gleichartige, aber zeitlich oder raumlich verschiedene GrofRen in eine
Beziehung. Beispielsweise geben Indexzahlen an, um wie viel sich ein Vergleichswert zum
Zeitpunkt t; zu einem Wert zum Basiszeitpunkt to verandert hat.

Beispiel: zeitliche Entwicklung der Fehlerkosten (eigene Darstellung)

Zeitpunkt to ty Veranderung [%]
Fehlerkosten [€] | 1658 | 1249 - 24,67

3.1.2 Kennzahlensysteme

Ein Kennzahlensystem entsteht, wenn zwei oder mehrere Einzelkennzahlen zu einem System
zusammengefasst werden. Reichmann definiert ein Kennzahlensystem folgendermaRen:
,Unter Kennzahlensystem wird im Allgemeinen eine Zusammenstellung von quantitati-
ven Variablen verstanden, wobei die einzelnen Kennzahlen in einer sachlich sinnvollen
Beziehung zueinander stehen, einander ergdnzen oder erkliren [...]“ (Reichmann, 2011,
pp. 26—-27)
Dabei kdnnen die Einzelkennzahlen in einer systematischen, mathematischen oder empiri-
schen Beziehung zueinander stehen. Geht man von einem systematischen Ansatz aus, erhalt
man ein Kennzahlensystem, welches an einem libergeordneten Ziel ausgerichtet ist. Dadurch
werden die wesentlichen Entscheidungsbereiche des Unternehmens erfasst und es lassen
sich wechselseitige Auswirkungen erkennen. Werden Einzelkennzahlen mit quantifizierbaren
Abhangigkeiten beschrieben, erhalt man ein mathematisch aufgebautes Kennzahlensystem.
Bei empirisch aufgebauten Systemen legt der Anwender ein bestimmtes Realsystem zugrun-
de, welches auf Erfahrungen beruhender Uberlegungen basiert. Dieses System wird dann in
vereinfachten Zusammenhangen in einem Modell abgebildet. Aufgrund der so gewonnenen
Informationen werden Kennzahlen als Entscheidungsgrundlage abgeleitet. (Vgl. Reichmann,

2011, p. 27)

Klipper beschreibt eine dahnliche Beziehung zwischen den Einzelkennzahlen. Er definiert da-
bei, dass Kennzahlen in logischen, empirischen oder hierarchischen Beziehungen zueinander
stehen kdnnen. Darliber hinaus unterteilt er diese einzelnen Beziehungen noch weiter, siehe

Abbildung 3.2. (Vgl. Klipper, 2013, p. 473)
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definitorisch |

— logische —

L 1

mathematisch

Beziehungen | deterministisch |

zwischen Kennzahlen |

empirische }7

L1

stochastisch |

— sachlich hierarchisch

— hierarchische —

— subjektivbewertend

Abbildung 3.2: Beziehungsarten zwischen Kennzahlen (nach Kipper, 2013, p. 473)

Demzufolge kdnnen logische Beziehungen definitorischer oder mathematischer Natur sein.
Bei definitorischen Beziehungen hangen die Kennzahlen aufgrund ihrer begrifflichen Defini-
tionen zusammen. Als Beispiel erwahnt Kiipper die Kennzahl Gewinn, welche als Differenz
zwischen Erlos und Kosten definiert ist. Durch die Anwendung von mathematischen Regeln

und Abhéangigkeiten kénnen logisch-mathematische Beziehungen gefunden werden.

Auf empirischen Beziehungen basierende Kennzahlensysteme werden auf Hypothesen oder
theoretischen Aussagen aufgebaut und die Gililtigkeit bzw. Geltung an der Realitdt Gberpriift.

Ein Beispiel ist die Abhangigkeit der Absatzmenge vom Verkaufspreis.

Die Rangordnung zwischen Kennzahlen bestimmt die hierarchische Beziehung. Bei sachlich-
hierarchischen Beziehungen spielen die Gegebenheiten der Realitat bei der Begriindung der
Rangordnungen eine Rolle. Dem gegeniiber steht die subjektive Bewertung der Hierarchie.
Diese sind abhangig von der Bedeutung fiir den Entscheidungstrager, ob die Kennzahl zu den
wichtigen Haupt- oder weniger wichtigen Neben-Kennzahlen gehort. (Vgl. Kiipper, 2013, pp.
474-475) Allgemein lassen sich aus den verschiedenen Beziehungen zwischen den Einzel-
kennzahlen drei Moglichkeiten fiir die Architektur eines Kennzahlensystems ableiten: Re-

chensysteme, Ordnungssysteme und Zielsysteme.

Bei Rechensystemen sind die einzelnen Kennzahlen mathematisch und sachlogisch mitei-
nander verbunden. Ausgehend von einer Spitzenkennzahl werden die Unterkennzahlen ma-
thematisch abgeleitet (vgl. Gladen, 2011, p. 96). Dadurch lassen sich Auswirkungen einer

einzelnen GrolRe auf die restlichen Kennzahlen im System erkennen. Ein Nachteil dieser Sys-
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teme ist, dass sie sich nur auf Einsatzgebiete anwenden lassen, deren Komplexitat liber-
schaubar ist und nur wenige qualitative Tatbestande darstellen (vgl. Becker & Winkelmann,

2006, p. 71). Abbildung 3.3 zeigt die schematische Darstellung eines Rechensystems.

H
D
| B
E
L= A
F
C
G

Abbildung 3.3: Schematische Darstellung eines Rechensystems (in Anlehnung an Gladen, 2011, p. 95)

Hingegen werden bei Ordnungssystemen die Kennzahlen in sachlogischer Beziehung zuei-
nander dargestellt, ohne dass eine mathematische Relation zwischen ihnen gegeben sein

muss (vgl. Hienerth, 2007, p. 41) (vgl. Becker & Winkelmann, 2006, p. 71).

Gladen zitiert die Eignung von Ordnungssystemen bei gewissen Sachverhalten nach Lachnit:
»Sachverhalten [...], die sich sachlogisch in Elemente aufspalten lassen, ohne dass man
deren Beziehungen zueinander quantifizieren kénnte, die aber doch allein schon durch
die sachliche Aufspaltung transparent werden (Lachnit 1976, 5.221).“ (Gladen, 2011, p.
97)

Daher sind diese Kennzahlensysteme in der Lage, Betrachtungsgegenstande vollstandig und
systematisch zu erfassen. Ein Nachteil ergibt sich aus der Notwendigkeit einer grolen Anzahl
an Kennzahlen, womit das System schwer handhabbar wird (vgl. Becker & Winkelmann,
2006, p. 71). Brecht beschreibt, dass es mittels Ordnungssystemen moglich ist, parallel un-
terschiedliche Bereiche anhand von Kennzahlen zu beobachten und analysieren. (Vgl. Brecht,
2012, p. 179). Damit kdnnen fur bestimmte Fragestellungen verschiedene sachlich vonei-
nander unabhangigen Kennzahlen zusammengestellt werden (vgl. Weber, 2002, p. 37). Ab-

bildung 3.4 zeigt den Aufbau eines Ordnungssystems nach Gladen.
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Betrachtungssachverhalt

sachlogische Komponenten

| |
Kennzahl 1 Kennzahl 2 Kennzahl 3
| | | |
Kennzahl 11 || Kennzahl 12 || Kennzahl 13 Kennzahl 31 || Kennzahl 32 || Kennzahl 33
| |
Kennzahl 21 || Kennzahl 22 || Kennzahl 23

Abbildung 3.4: Schematische Darstellung eines Ordnungssystems (nach Gladen, 2011, p. 96)

Zielsysteme stellen eine Erweiterung von Ordnungssystemen dar, welche aber eine hierar-
chische Struktur wie Rechensysteme besitzen (vgl. Sprotte, 2009, p. 38). Dabei werden die
einzelnen Kennzahlen den zuvor definierten Zielen zugeordnet. Durch die Hierarchisierung
ist es moglich, systematische Ansatzpunkte, fiir eine Beeinflussung der Ziele, zu erkennen.
Ein Nachteil besteht darin, dass eine quantitative Aussage Uber den Zielveranderungsgrad

nicht moglich ist (vgl. Becker & Winkelmann, 2006, p. 71).

3.1.3 Qualitatsbezogene Kosten

Aufgabe des Qualitdtsmanagements ist:
»,Flihren und Lenken aller Aktivitdten auf allen Stufen im Unternehmen mit dem Ziel,
den Erfordernissen des Kunden, der Offentlichkeit und des Unternehmens vollumféng-
lich gerecht zu werden.” (Schneider et al., 2008, p. 208)
Ausgehend von diesen Anforderungen ist ein Ziel das Senken der qualitatsbezogenen Kosten.
Doch dafiir missen diese zunachst einheitlich definiert, erfasst und transparent gemacht
werden. Nach der Definition der DIN 55350-11 Begriffe zum Qualitdtsmanagement versteht
man unter qualitdtsbezogenen Kosten die ,im Rahmen des Qualitidtsmanagements entste-

henden Fehlerverhiitungs-, Priif-, und Fehlerkosten” (DIN 55350-11, 2008, p. 8).

Damit lassen sich die qualitdtsbezogenen Kosten in drei Gruppen einteilen (vgl. Briggemann

& Bremer, 2012, pp. 204-207), (vgl. Schneider et al., 2008, p. 213):
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e Fehlerverhiitungskosten umfassen alle Kosten, die im Rahmen von vorbeugenden oder
fehlerverhiitenden MaRnahmen und Aktivitdten entstehen. Beispiele sind Kosten der
Qualitatsplanung, der Lieferantenbeurteilung, Audits oder SchulungsmaBnahmen.

e Priifkosten enthalten alle Kosten, die im Rahmen von Qualitatsprifungen, z.B. Warenein-
gangsprifungen, Fertigungspriifungen oder Endprifungen anfallen. Diese Kosten schlie-
Ren Kosten fir z.B. Prifpersonal und Prif- und Messmittel mit ein.

e Fehlerkosten beschreiben Kosten, die durch Fehler verursacht werden und wodurch in
weiterer Folge die geforderten Qualitatsmerkmale nicht eingehalten werden. Fehlerkos-
ten werden nach dem Entdeckungsort in interne und externe Fehlerkosten unterschei-
den.

o Interne Fehlerkosten: Der Fehler wird noch im Unternehmen entdeckt. Diese um-
fassen unter anderem die Kosten fiir Ausschuss, Nacharbeit und Sortierpriifungen.

o Externe Fehlerkosten: Der Fehler wird auRerhalb des Unternehmens, beim Kunden,
entdeckt. Diese umfassen beispielsweise die Kosten fir Gewahrleistung, Kulanz,

Ausschuss, Nacharbeit und Produkthaftung.

Auf Basis dieser Einteilung von qualitatsbezogenen Kosten lassen sich zwei Kostenmodelle

ableiten. Das traditionelle dreigeteilte Modell, mit tatigkeitsorientierter Gliederung, und das

moderne zweigeteilte Modell, mit wirkungsorientierter Gliederung der qualitdtsbezogenen

Kosten (vgl. Briiggemann & Bremer, 2012, p. 202). Abbildung 3.5 zeigt eine Gegeniiberstel-

lung der beiden Kostenmodelle.

Tatigkeitsorientierte Gliederung qualitdtsbezogener Kosten

Fehlerverhitungskosten Priifkosten Fehlerkosten

Konformitatskosten Nichtkonfomitatskosten

Wirkungsorientierte Gliederung qualitdtsbezogener Kosten

Abbildung 3.5: Gegenliberstellung des traditionellen (tatigkeitsorientierte Gliederung) und des mo-
dernen (wirkungsorientierte Gliederung) Qualitdtskostenmodells (nach Briiggemann & Bremer, 2012,
p. 202)
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Das traditionelle tatigkeitsorientierte Modell entspricht der Definition nach DIN 55350-11.
Hier werden die Kosten in Fehlerverhiitungs-, Priif- und Fehlerkosten eingeteilt. Diesem
steht das moderne wirkungsorientierte Qualitdatskostenmodell gegeniiber, das die Kosten in
Konformitats- und Nichtkonformitdtskosten einteilt. Zu den Konformitatskosten gehoren alle
Aufwendungen fiir Fehlerverhiitung und geplante Priifungen. Zu den geplanten Priifungen
gehoren alle prifenden und Gberwachenden Tatigkeiten, wie beispielsweise die Warenein-

gangsprifung oder die Sichtkontrolle in der Produktion.

Die Konformitatskosten sind bekannt, planbar und nicht vermeidbar. Sie dienen der Einhal-
tung der Qualitatsanforderungen. Die Fehlerkosten und die ungeplanten Priifkosten werden
den Kosten der Nichtkonformitat zugeordnet. Zu den ungeplanten Prifungen zdhlen unter
anderem Nachpriifungen bei fehlerhaften Produkten. Die Nichtkonformitatskosten sind
nicht abschatzbar, nicht planbar, aber vermeidbar. Diese Kosten entstehen dadurch, dass
Fehler gemacht werden und das Produkt nicht mit den Qualitatsanforderungen Uberein-

stimmt.

3.1.4 Vorstellung ausgewahlter Kennzahlensysteme

Qualitatskostenmodell nach Wildemann
Wolter und Moness beschreiben in ihren Dissertationen das Qualitatskennzahlensystem
nach Wildemann. Dieses ist ein auf das moderne dreigeteilte Qualitatskostenmodell basier-

tes Rechensystem. Abbildung 3.6 zeigt den Aufbau des Systems.

Umsatz (U)
AK + UK .
- . ] = min
Ubereinstimmungs- U
kosten (UK)
AK
UK

Abweichungs- | | FKg
kosten (AK)* FK;

* bestehend aus:

*Externe Fehlerkosten FK

*Interne Fehlerkosten
mit Prifkosten FK|

Abbildung 3.6: Qualitatskennzahlensystem (nach Wildemann, 1992)
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Die erste Kennzahl gibt das Verhaltnis von externen zu internen Fehlerkosten an. Dieses
Verhaltnis soll aufgrund der negativen Auswirkung von externen Fehlerkosten minimiert
werden. Externe Fehlerkosten treten beim Kunden auf und kdnnen hohe Folgekosten nach
sich ziehen. Die zweite Kennzahl ergibt sich aus dem Quotienten der Abweichungs- (Nicht-
konformitits-) zu den Ubereinstimmungskosten (Konformitatskosten). Um ein Optimum der
Leistungen der QualitdtsverbesserungsmalRnahmen zu erreichen, ist ein Verhaltnis von
AK/UK = 1 anzustreben. Als Spitzenkennzahl steht das Verhiltnis von qualititsbezogenen
Kosten zum Umsatz. Damit soll die Leistung der vorbeugenden Qualitatssicherungsmafinah-
men beurteilt werden. Die qualititsbezogenen Kosten ergeben sich aus den Ubereinstim-
mungs- und den Abweichungskosten. (Vgl. Moness, 2010, pp. 82—-83) (Vgl. Wolter, 1997, pp.
38-39)

ROI Modell

Eines der wohl bekanntesten Kennzahlenmodelle ist das Return on Investment (ROI) bzw.
DuPont-Kennzahlenmodell. Dieses von der amerikanischen Firma E.I. DuPont de Nemours
and Company entwickelte System basiert auf der Architektur eines Rechensystems. An der
Spitze des pyramidenformig-aufgebauten Systems steht der Return on Investment (ROI).
Damit kann die wirtschaftliche Situation eines Unternehmens beurteilt werden. Der ROI
ergibt sich aus dem Produkt der Umsatzrentabilitdat und dem Kapitalumschlag. Abbildung 3.7
zeigt den systematischen Aufbau des Kennzahlenmodells. Daraus ist ersichtlich, dass sich die
Umsatzrentabilitat aus dem Quotienten des Gewinns mit dem Umsatz ergibt. Dabei ist der
Gewinn als Differenz zwischen dem Umsatz und den anfallenden Kosten im Unternehmen
definiert. Der Kapitalumschlag berechnet sich aus dem Quotienten des Umsatzes mit dem
Gesamtvermogen. Das Gesamtvermdgen ergibt sich aus der Summe des Umlauf- und Anla-

gevermogen.

Aus dem System lasst sich erkennen, wie Veranderungen der Umsatzrentabilitat und/oder
des Kapitalumschlags die Gesamtkapitalrentabilitat (ROI) beeinflussen. Dariiber hinaus kann
die gegenseitige Beeinflussung der Erfolgsfaktoren aufgezeigt werden und wie bestimmte
Veranderungen einer Kennzahl Auswirkungen auf andere hat. Ebenso lasst sich erkennen,
wodurch bestimmte betriebliche Entwicklungen verursacht werden. (Vgl. Hofbauer & Sangl,

2011, p. 541)
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Umsatz- |
rentabilitat
Return on
X
[} Investment
Umlauf- Kapital- | |
.. umschla
vermdgen Gesamt- 3
Anlage- vermogen
vermogen

Abbildung 3.7: Return on Investment (ROI) Kennzahlenmodell (nach Hofbauer & Sangl, 2011, p. 541)

3.2 Ergebnisse Kennzahlen

Der Aufbau des vorliegenden Modells basiert auf einer Kombination aus einem Ordnungs-
und Zielsystem. Ausgehend von der Fragestellung: ,Wie gut arbeitet das QM-System?“, er-
folgte die Suche und Ableitung von sachlogischen Verbindungen. Dabei wurden die vier Be-
reiche Audit, CAPA, Zulassung und Fehlerkosten als wesentliche Bereiche zur Messung der
Effizienz des Qualitatsmanagements identifiziert. Abbildung 3.8 zeigt den Aufbau des Mo-
dells. Die fur die anschliefende Diskussion relevanten Ergebnisse aus den einzelnen Berei-
chen kdnnen den nachfolgenden Unterkapiteln entnommen werden. Alle Gbrigen Ergebnisse

befinden sich im Anhang A2.1 bis Anhang A2.4.

Wie gut arbeitet das
QM-System?
] | | l

[ Audit ] [ CAPA ] [ Zulassung ] [Fehlerkosten]

f Bearbeitungs- ) 9r Bearbeitungs- ) Bearbeitungs- Art der
L dauer ) L dauer ) dauer Fehlerkosten
f . ) Abweichung ) Abweichung Hauptursachen
= >
kAbwelchungsartJ | Plandatum | Plandatum ] Fehlerkosten
9r Effektivitét (Soft | 9r Abweichungen |
L Fact) ) ___nach Quelle ]
Abweichung $r Abweichungen )
Plandatum ) |__nach Prioritdt |

Abbildung 3.8: Aufbau des Kennzahlenmodells
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3.2.1 Bereich Audit

Datengrundlage

Zur Auswertung der Kennzahlen steht eine Datengrundlage von 320 Werten zur Verfligung.
Dies entspricht 90 Audits mit insgesamt 320 Observations. Davon entstammen 119 Observa-
tions aus Lieferantenaudits, welche hier nicht analysiert werden. Die restlichen 201 Daten
werden fur die Darstellung der Observations nach Kategorie, Abweichungsart und der Bear-
beitungsdauer weiter gefiltert. Damit stehen fir die Abweichungsart 89 Daten und fir die
Bearbeitungsdauer 116 Daten zur Verfligung. Die dargestellten Diagramme entsprechen

dem Stand am 03.12.2013.

Ubersicht
Abbildung 3.9 zeigt eine Ubersicht (iber die Gesamtanzahl an Audits, welche pro Jahr stattge-
funden haben. Des Weiteren erfolgt eine Unterteilung in interne, externe und Lieferanten-

audits. Durchschnittlich finden jahrlich ca. 20 Audits statt, die meisten davon sind interne

Audits.
30 v
25 77 23
19 8
20 —
= 9 11
§ 15 8 I
<

of T e L N

14
5 10 9 9 —

2010 2011 2012 2013
Jahr

O internes Audit B externes Audit O Lieferantenaudit x Gesamtanzahl Audits |

Abbildung 3.9: Ubersicht der Anzahl an Audits nach Art (interne, externe und Lieferantenaudits)

In Abbildung 3.10 stellt die Anzahl der jahrlich festgestellten Observations dar. Hierbei wird
der Anteil an externen Audits in Kunden- und regulatorische Audits aufgeteilt. Die Lieferan-

tenaudits sind in dieser Abbildung nicht bericksichtigt. Des Weiteren fand nur im Jahr 2011
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ein Kundenaudit statt. Aus diesem Grund gibt es nur in diesem Jahr Observations aus einem

Kundenaudit. Im Allgemeinen kann festgehalten werden, dass es mehr Observations aus

internen als aus externen Audits gibt.

70

60

26

50 24

40

Anzahl

30 ~

11

20 ~

10 -

2010 2011 2012 2013
Jahr

|l internes Audit B Kundenaudit O regulatorisches Audit |

Abbildung 3.10: Ubersicht der Anzahl an Observations nach Art (internes, regulatorisches und Kun-
denaudit)

Abbildung 3.11 zeigt die Anzahl der offenen und somit noch nicht abgeschlossenen Observa-
tions. Aus den Jahren 2010 bis 2012 sind noch immer 25 Observations offen. Aufgrund der

groReren Anzahl an Observations im Bereich der internen Audits sind auch mehrere Obser-

vations aus diesem Bereich offen.

25

20

15

Anzahl

10

2010 2011 2012 2013
Jahr

| O internes Audit B regulatorisches Audit |

Abbildung 3.11: Anzahl der offenen bzw. noch nicht abgeschlossenen Observations
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In Abbildung 3.12 erfolgt die Unterteilung der Observations nach Abweichungsart. Es gibt 74
definierte Abweichungsarten. In der Abbildung werden nur jene Abweichungsarten darge-
stellt, bei denen Observations auftraten. Die detaillierte Beschreibung der einzelnen Abwei-
chungsarten ist dem Anhang A2.5 zu entnehmen. Im Jahr 2012 tritt am meisten die Abwei-
chungsart 3 (Dokumentationsanforderungen) und im Jahr 2013 die Abweichungsart 6 (Len-

kung von Dokumenten) auf.

12
02012
10 2013
_ 8
=
56
4
2
ol o ll Uﬂ_LL Ltm Tals

2 3 6 9 131618 24252628 29 353839 4042 4446 47 4851 58 59 63 66

Abweichungsart

Abbildung 3.12: Anzahl Observations nach Abweichungsart
Abweichungsarten: 2...Allgemeine Anforderungen; 3...Dokumentationsanforderungen; 6...Lenkung
von Dokumenten; 9...Verpflichtung der Leitung; 13...Qualitatsziele; 16...Managementbewertung;
18...Vorgaben fiir die Bewertung; 24...Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung; 25...Infrastruktur;
26...Arbeitsumgebung; 28...Planung der Produktrealisierung; 29...Kundenbezogene Prozesse;
35...Design- und Entwicklungsvorgaben; 38...Design- und Entwicklungsverifizierung; 39...Design- und
Entwicklungsvalidierung; 40...Lenkung von Design- und Entwicklungsdanderungen;
42...Beschaffungsprozess; 44...Verifizierung von beschafften Produkten; 46...Lenkung der Produktion
und der Dienstleistungserbringung; 47...Validierung der Prozesse zur Produktion und Dienstleistungs-
erbringung; 48...Identifikation und Riickverfolgbarkeit; 51...Lenkung von Erfassungs-und Messmitteln;
58...Erfassung und Messung des Produkts; 59...Lenkung fehlerhafter Produkte;
63...KorrekturmalRnahmen; 66...93_42_EWG Anhang Il EG-Konformitatserklarung

Bearbeitungsdauer

Abbildung 3.13 stellt die Bearbeitungsdauer aller Audits (in Arbeitstagen) nach Jahr dar. Un-
ter der Jahreszahl ist die Anzahl der Observations (n) und somit die Grundmenge fiir den
Boxplot angegeben. Es ist zu erkennen, dass der Median der Bearbeitungsdauer mit den Jah-

ren abnimmt. Darliber hinaus nimmt die maximale Bearbeitungsdauer auch ab.
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Abbildung 3.13: Bearbeitungsdauer aller Audits fir die Jahre 2010 bis 2013

Abbildung 3.14 gibt die Bearbeitungsdauer aller internen Audits an. Da der GroRteil der Au-

dits aus internen Audits besteht, ist die Bearbeitungsdauer dhnlich der gesamten Auswer-

tung. Die Auswertungen der regulatorischen und Kundenaudits kdnnen dem Anhang A2.1

entnommen werden.
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Abbildung 3.14: Bearbeitungsdauer der internen Audits flr die Jahre 2010 bis 2013
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3.2.2 Bereich CAPA

Datengrundlage

Zur Auswertung stehen 102 CAPA-Antrage zur Verfiigung. Davon sind 99 einer Bearbeitungs-
grundlage zugeordnet. 63 CAPAs sind freigegeben, 17 abgelehnt, 17 CAPAs werden Uber den
Dokumentenmanagement- und 2 iber den Anderungsmanagement-Prozess abgearbeitet.
Zur Berechnung der Bearbeitungsdauer und Abweichung vom Plandatum stehen 38 Daten
zur Verfiigung. Davon werden weitere zwei Daten wegen negativer Bearbeitungsdauer
(nachtragliche Einreichung des Freigabedatums) und negativer geplanter Bearbeitungsdauer

ausgeschlossen. Die dargestellten Diagramme entsprechen dem Stand vom 03.12.2013.

Ubersicht

Abbildung 3.15 zeigt eine Ubersicht tiber die Anzahl der gestellten CAPA-Antriage nach Bear-
beitungsgrundlage. Das Entstehungsdatum-Jahr bezieht sich auf das Jahr, in dem der CAPA-
Antrag gestellt wurde. Es ist zu erkennen, dass durchschnittlich 25 CAPAs pro Jahr gestellt
werden. Ab dem Jahr 2010 erfolgte die Abarbeitung von zwei CAPAs mittels dem Ande-
rungsmanagement-Prozess und 17 CAPAs durch den Dokumentenmanagement-Prozess. Der
Grofteil der gestellten CAPA-Antrage ist freigegeben. Eine detailliertere Auswertung der

Anzahl an CAPA-Antrdgen nach den einzelnen Abteilungen ist dem Anhang A2.2 zu entneh-

men.
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Abbildung 3.15: Anzahl CAPAs nach Bearbeitungsgrundlage (Freigabe, abgelehnt, Dokumentenma-
nagement, Anderungsmanagement)
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Abbildung 3.16 gibt die Anzahl an freigegebenen CAPAs nach Prioritdt und Jahr an. Die meis-
ten CAPAs entsprechen der Prioritat ,,normal”. Im Jahr 2010 sind dies 32 freigegebene CAPA-
Antrage. An zweiter Stelle folgt die Prioritat ,hoch” mit 25 Antragen. Von den insgesamt 63

freigegebenen CAPAs sind vier als ,,niedrig” und zwei als ,sehr hoch” eingestuft.
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Abbildung 3.16: Anzahl freigegebener CAPAs nach Prioritat

Abbildung 3.17 gibt die Anzahl der offenen und somit noch nicht umgesetzten, freigegebe-
nen CAPAs nach Prioritdt an. Im Jahr 2010 gibt es keine offenen CAPAs. Von den insgesamt

20 noch nicht umgesetzten CAPAs entstammen einer aus dem Jahr 2011, zwei aus dem Jahr

2012 und 17 aus dem Jahr 2013.
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Abbildung 3.17: Anzahl offener, freigegebener CAPAs nach Prioritat
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Die Anzahl der CAPAs nach Quelle ist in Abbildung 3.18 dargestellt. Unter Quelle ist hier ei-
ner der neun Bereich zu verstehen, aus welchem der CAPA-Antrag kommt. Im Jahr 2013
stammen die meisten CAPA-Antrage aus dem Bereich RBV (Reklamation, Beanstandung,
Vorkommnis). Die Auflistung der einzelnen Abkirzungen ist dem Anhang A2.6 zu entneh-

men. Eine Auswertung aller CAPA-Antrage nach Quelle ist dem Anhang A2.2 zu entnehmen.
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Abbildung 3.18: Anzahl freigegebener CAPAs nach Quelle
Quellen: LMV...Lieferantenmanagement und Vertrage; PPR...Produkt- und Prozessdesign und Risiko;
QAM...Andere Management Daten; RBV...Reklamation, Beanstandung, Vorkommnisse; SRR...Service
Report und Reparatur; WIE...Wareneingangs-, Inprozess-, Endprifung

Bearbeitungsdauer und Abweichung vom Plandatum

In Abbildung 3.19 ist die Bearbeitungsdauer in Arbeitstagen dargestellt. Die Anzahl n an
CAPAs pro Jahr ist unter dem Freigabejahr angegeben. Das Freigabejahr bezieht sich auf das
Jahr, an dem der CAPA-Antrag freigegeben wurde. Dieses Jahr wurde gewahlt, da zur Aus-
wertung nur freigegebene CAPA-Antrage berticksichtigt werden. Wie schon im Bereich Audit
nimmt der Median der Bearbeitungsdauern mit den Jahren ab. Darliber hinaus sinkt auch

das Maximum der Bearbeitungsdauern.
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Abbildung 3.19: Bearbeitungsdauer aller CAPAs fiir die Freigabejahre 2010 bis 2013

Abbildung 3.20 gibt die Abweichung vom Plandatum nach Jahr an. Zur Auswertung des
Boxplots gilt die gleiche Grundmenge wie fiir die Auswertung der Bearbeitungsdauer. Der
Interquartilbereich (IQR) nimmt mit den Jahren ab. Auch das Maximum der Abweichung vom

Plandatum sinkt mit den Jahren.
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Abbildung 3.20: Abweichung vom Plandatum aller CAPAs fiir die Freigabejahre 2010 bis 2013
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In Abbildung 3.21 ist die prozentuelle Abweichung vom Plandatum nach Jahr dargestellt.
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Abbildung 3.21: Prozentuelle Abweichung vom Plandatum aller CAPAs fiir die Freigabejahre 2010 bis
2013

3.2.3 Bereich Zulassung

Datengrundlage

Zur Auswertung der graphischen Darstellungen steht eine Datengrundlage von 5267 Typen
zur Verfugung. Bei der Analyse der Bearbeitungsdauer und der Abweichung vom Plandatum
werden nur die abgeschlossenen Projekte des ,Normalfalls“ (Definition siehe Kapitel 2.2.4)
bericksichtigt. Dies entspricht 1581 Typen bzw. 122 Projekten. Die dargestellten Diagramme
entsprechen dem Stand vom 03.12.2013.

Ubersicht

Abbildung 3.22 zeigt eine Ubersicht der zugelassenen Produkte nach dem Jahr, in dem der
Zulassungsvorgang abgeschlossen wurde. Fir jedes Land wird die Anzahl zugelassener Pro-
dukte in Abhdngigkeit des Zulassungsverfahrens (Procedure) und weiter unterteilt nach Kon-
formitatsklasse dargestellt. Zur besseren Darstellung wurde das Originaldiagramm zweige-
teilt. In den letzten finf Jahren wurden die meisten Produkte in China (CN) und USA (US)

zugelassen.
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Abbildung 3.22: Ubersicht der Anzahl zugelassener Produkte in Abhédngigkeit des Landes, des Zulas-
sungsverfahrens (Procedure), der Konformitatsklasse und dem Zulassungsjahr

Bearbeitungsdauer und Abweichung vom Plandatum

Abbildung 3.23 zeigt die Bearbeitungsdauer der Zulassungsvorgange in Monaten aller Lander
nach Jahr. Das Jahr bezieht sich auf das Jahr, in dem die Zulassung des Projektes gestartet
wurde. Die Anzahl der Projekte und somit die Grundmenge fiir den Boxplot sind mit einem

Kreuz gekennzeichnet. Der Median der Bearbeitungsdauer liegt zwischen drei und acht Mo-
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naten. Darliber hinaus verkiirzt sich der Interquartilbereich (IQR). Die maximale Bearbei-

tungsdauer nimmt ab dem Jahr 2010 ab.
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Abbildung 3.23: Bearbeitungsdauer aller Zulassungsvorgange fiir die Jahre 2008 bis 2013

In Abbildung 3.24 ist die Abweichung vom Plandatum dargestellt. Die Auswertung erfolgt
wiederum nach Jahr und fir alle Lander. Der IQR in jedem Jahr liegt im Bereich +1 Monat.
Die Spannweite zwischen der minimalen und maximalen Abweichung vom Plandatum nimmt
ab dem Jahr 2008 bis zum Jahr 2010 ab. Danach gibt es wieder eine VergroRerung der

Spannweite.
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Abbildung 3.24: Abweichung vom Plandatum aller Zulassungsvorgange fir die Jahre 2008 bis 2013

Zur besseren Veranschaulichung wird in Abbildung 3.25 die Haufigkeitsverteilung der Abwei-
chungen vom Plandatum in Form eines Histogramms dargestellt. Die meisten Projekte liegen

im Abweichungsbereich zwischen +5 Monaten vom Plandatum.
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Abbildung 3.25: Histogramm der Abweichung vom Plandatum aller Zulassungsvorgédnge ab dem Jahr
2008

-50-



Dariber hinaus wird die Anzahl der Projekte ermittelt, bei welchen das Plandatum Uiber-
schritten wurde. Tabelle 3.1 gibt die Gesamtanzahl sowie die Anzahl der Projekte mit Uber-

schrittenem Plandatum an. Das relative Verhaltnis wird in Prozent angegeben.

Tabelle 3.1: Ubersicht Plandatum Gberschritten

Gesamtanzahl Anzahl Projekte Prozentuelles Verhiltnis
Projekte Plandatum liberschritten [%]
122 53 43,44

Abbildung 3.26 zeigt die Anzahl der Projekte mit iberschrittenem Plandatum nach Jahr und

der jeweiligen Zuordnung zu den einzelnen Landern. Im Jahr 2013 Gberschreiten drei Projek-

te aus den USA das Plandatum.
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Abbildung 3.26: Anzahl Projekte mit tiberschrittenem Plandatum fiir die Jahre 2008 bis 2013 nach
Land

Die landerspezifische Auswertung der Bearbeitungsdauer und der Abweichung vom Planda-
tum erfolgt analog der gesamten Auswertung. Die Ergebnisse aus der landerspezifischen

Auswertung werden am Beispiel der USA gegeben. Diese sind dem Anhang A2.3 zu entneh-

men.
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3.2.4 Bereich Fehlerkosten

Datengrundlage

Wie in Kapitel 2.2.4 beschrieben mussten zur Auswertung zwei Datensdtze miteinander ver-
knlpft werden. Die Abfrage , Reparaturen ohne Berechnung” enthalt 8.608 Datensatze und
die Abfrage ,Fehlercodes zu Material”“ 171.996 Datensatze. Davon konnten 5.086 Datensatze
miteinander verknlipft und ausgewertet werden. Betrachtet wird der Zeitraum zwischen
dem 01.01.2012 und 14.11.2013. Tabelle 3.2 gibt eine Ubersicht der Datengrundlage. Aus
Grinden des Datenschutzes wurden die Werte mit einem nur firmenintern bekannten Fak-
tor multipliziert. Darliber hinaus werden die Hauptmaterialien und die Objektteilecodes in

verschlisselter Form dargestellt.

Tabelle 3.2: Ubersicht Datengrundlage Fehlerkosten Bereich Service

Datengrundlage Fehlerkosten Bereich Service
01.01.2012 bis 14.11.2013

Anzahl Daten
Reparaturen ohne Berechnung 8.608
Fehlercodes zu Material 171.996
Reparaturen mit Fehlercodes- Gesamt 8.889
mit Fehlercodes 5.086
ohne Fehlercodes 3.803
davon Arbeitszeit 2.303
keine Arbeitszeit 1.500

Zur Darstellung und Diskussion der Ergebnisse wird nur das Jahr 2013 betrachtet. Die Ergeb-

nisse fiir das Jahr 2012 kénnen dem Anhang A2.4 entnommen werden.

Ergebnisse

Abbildung 3.27 gibt die Fehlerkosten unterteilt nach der Art fir das Jahr 2013 wieder. Die
Definitionen der einzelnen Arten kénnen dem Kapitel 2.2.4 entnommen werden. Mehr als 50
% der Kosten sind der Art ,100 % Rabatt” zugeordnet und kénnen daher nicht naher hin-

sichtlich ihrer tatsachlichen Herkunft analysiert werden.
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Abbildung 3.27: Prozentueller Anteil der Fehlerkosten im Bereich Service nach Art fiir das Jahr 2013

Abbildung 3.28 zeigt die Auswertung der Fehlerkosten fiir das Jahr 2013. Durch die Verkniip-
fung der Daten konnten 137 Hauptmaterialien (Produkten) Kosten zugeordnet werden. Es
werden die 20 Hauptmaterialien dargestellt, welche die meisten Kosten verursachen. Durch
die Verknlpfung konnten nachtraglich fast 50 % der entstandenen Fehlerkosten Hauptmate-

rialien zugeordnet werden.
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Abbildung 3.28: Verursachte Fehlerkosten der Top 20 Hauptmaterialien fiir das Jahr 2013
Hauptmaterialien A bis T reprdsentieren in verschlisselter Form die 20 groRten Fehlerkosten verur-
sachenden Produkte.
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Abbildung 3.29 gibt die Fehlerursachen (Objektteilefehler) und die dazugehdorigen verursach-
ten Kosten filir das Hauptmaterial A an. Zur besseren graphischen Visualisierung wird eine
logarithmische Skala verwendet. Eine solche Auswertung der Fehler wird fiir die finf grofSten
kostenverursachenden Hauptmaterialien (A bis E) durchgefiihrt. Die Darstellung der Objekt-

teilefehler fir die Hauptmaterialien B bis E sind dem Anhang A2.4 zu entnehmen.
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Abbildung 3.29: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials A fiir das Jahr 2013
Objektteilecode gibt in verschlisselter Form die Fehlerursache des Hauptmaterials (Produkts) an.
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4. Diskussion

Die Schwierigkeiten bei der Erstellung des Kennzahlen-orientierten Modells lagen vor allem
in den unvollstandigen und inkonsistenten Datenlagen in allen vier analysierten Bereichen.
Dadurch war es anfangs nicht moglich, aussagekraftige Kennzahlen zu erheben. Aus diesem
Grund wurde in einem ersten Schritt die Datenlage transparent und auswertbar gemacht.
Dies geschah dadurch, dass in allen vier Bereichen die Unvollstandigkeiten und Inkonsisten-
zen identifiziert und in einem weiteren Schritt so weit wie moglich bereinigt wurden. Damit
es in Zukunft weiterhin moglich ist die Kennzahlen zu erheben, wurden verbindliche Leitli-
nien zur Pflege der Datenbanken erstellt. Diese Leitlinien sollen sicherstellen, dass alle fir
die Kennzahlenerhebung notwendigen Daten ordnungsgemall dokumentiert werden. Denn
nur mit einer vollstédndigen und korrekten Datenlage ist es moglich aussagekraftige Kennzah-

len zu ermitteln.

Nach der Bereinigung der Datenlage wurde das vorliegende Kennzahlen-orientierte Modell
aufgestellt. Anhand dieses Modells, und die damit verbundenen einzelnen Kennzahlen, ist es
moglich die einzelnen Bereiche genauer zu untersuchen und zu bewerten. Dadurch lieRen
sich mogliche Schwachstellen und Verbesserungspotentiale in den Bereichen aufdecken.
Dariber hinaus helfen die ermittelten Kennzahlen bei der Steuerung und Kontrolle des Qua-
lititsmanagement. Beispielsweise kann herausgefunden werden, wie oft und gegen welche

internen, normativen oder gesetzlichen Anforderungen verstofRen wird.

In den folgenden Unterkapiteln wird kritisch auf die wesentlichsten Ergebnisse der Bereiche
Audit, CAPA, Zulassung und Fehlerkosten eingegangen. Darliber hinaus werden die Schwach-

stellen, Problematiken und mogliche Verbesserungen aufgezeigt.

4.1 Bereich Audit

Die Schwierigkeit im Bereich Audit lag in der Findung von relevanten und aussagekraftigen
Kennzahlen. In der Literatur gab es auch nur wenige Kennzahlen-spezifische Informationen
zu diesem Thema. Aus diesem Grund wurden in diesem Bereich mehr Kennzahlen erhoben

als anfangs geplant waren. Durch die kontinuierliche Auswertung und Bewertung wird sich in
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Zukunft zeigen, welche Kennzahlen aussagekraftig sind, bzw. welche nur wenig Information
liefern. Eine weitere Schwierigkeit bestand in der unvollstandigen und inkonsistenten Daten-
lage. Dadurch war es anfangs nicht moglich aussagekraftige Kennzahlen zu erheben. Erst
nach der Bereinigung und Korrektur der Datenlage konnten die ersten relevanten Kennzah-

len erhoben werden.

Durch die Moglichkeit Observations mit anderen Audits bzw. Observations mit abzuarbeiten,
ist die Kontrollierbarkeit der Abarbeitung der MaRnahmen teilweise erschwert. Um dies zu
andern, wurde als SofortmaBnahme ein neues Feld ,, Abgearbeitet mit CAPA Nr.” in der Ein-
gabemaske der Datenbank umgesetzt. Damit ist es nun moglich, diese Falle schnell und ein-
fach zu identifizieren. Darliber hinaus erfolgte die Erstellung einer Abfrage, welche eine Auf-
listung dieser Félle enthalt. In dieser ist libersichtlich angegeben, welche Observations mit
welchen anderen Audits bzw. Observations mit abgearbeitet werden. Somit verbessert sich
die Kontrollierbarkeit der Abarbeitung der MaRBnahmen. Darliber hinaus reduziert sich das
Risiko zum Ubersehen von offenen MaRnahmen und es resultiert eine Steigerung der Effizi-

enz.

Ein weiteres Potenzial zu Steigerung der Effizienz lag in der Erstellung von Ubersichten der
Datenlage. So gab es im Bereich Audit keine graphischen und statistischen Auswertungen
der Datenlage. Daher mussten beispielsweise fiir die jahrlichen firmeninternen Berichte die
Anzahl der pro Jahr stattgefundenen Audits manuell gezahlt werden. Das manuelle Zahlen
birgt jedoch ein hohes Risiko des Verzahlens. Dieses Risiko konnte anhand der erstellten au-

tomatisierten Auswertungen (siehe Abbildung 3.9, Abbildung 3.10) verhindert werden.

Darliber hinaus war intern bekannt, dass es im Bereich Audit noch nicht umgesetzte Mal-
nahmen gab. Eine Zuordnung zum Jahr war allerdings nicht moglich. Als erste Verbesserung
wurde eine diesbeziigliche Abfrage erstellt. Durch die Zuordnung konnte gezielt auf die zu-
standigen Abteilungen zugegangen werden und die Umsetzung der bis zu vier Jahre alten
MaBnahmen eingefordert werden. Die Qualitdt der Produkte und Prozesse soll stetig gestei-
gert werden. Eine verzogerte Umsetzung von erkannten Verbesserungspotentialen bzw. das
nicht Beseitigen von bekannten Fehlerquellen steht im Widerspruch dazu. Zusatzlich konnte

eine vier Jahre alte Observation aus einem regulatorischen Audit identifiziert werden. Dies
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besagt, dass seit Jahren gegen eine normative bzw. gesetzliche Anforderung verstoRen wird.
Im schlimmsten Fall kann es bei weiterer Nichtbearbeitung diese Observation zum Verlust

der QM-Zertifizierung kommen.

Aus diesem Grund wurde beschlossen, dass bis Ende 2013 alle offenen MaRnahmen, die
alter als zwei Jahre sind, abgeschlossen sein miissen. Allgemein wurde die MaBnahme abge-
leitet und umgesetzt, dass es zukiinftig keine offenen und somit noch nicht umgesetzten
MaBnahmen geben darf, welche alter als zwei Jahre sind. Die neu eingefiihrte Abfrage er-

moglicht diese gezielte Kontrolle der offenen Observations nach Jahr.

Ein weiteres grolRes Potential zur Steigerung der Effizienz des Qualitdtsmanagements liefert
das Wissen dariber, gegen welche internen, normativen oder gesetzlichen Anforderungen
verstoBen wird. Denn nur, wenn man weil}, wie oft und gegen welche Anforderungen ver-

stolRen wird, kdnnen geeignete Gegenmalnahmen ergriffen werden.

Da es zu Beginn der Arbeit keine Moglichkeit gab, dieses ohne zu groRen Aufwand herauszu-
finden, wurde ein neues Feld in der Datenbank eingefiihrt: Abweichungsarten. Dabei wur-
den, wie in Kapitel 2.2.1 bereits beschrieben, die Abweichungsarten in Bezug auf die Norm
DIN EN ISO 13485, die Richtlinie 93/42/EWG, das Medizinproduktegesetz (MPG) und auf die
eigenen Qualitatsanforderungen definiert. Nach ersten Auswertungen zeigte sich, dass es
bereits einen ersten Optimierungsbedarf gibt. Beispielsweise gibt es den Punkt ,Allgemei-
nes” flinfmal in der Definition der Abweichungsarten (Nummer 4, 17, 23, 53 und 62) ohne
Bezug auf die Ubergeordnete Gruppe (z.B. Qualitditsmanagementsystem, Managementbe-
wertung). Darliber hinaus ist die Verteilung der Abweichungsarten in Bezug auf die Definiti-
onsquellen nicht ausgeglichen. So gibt es 64 Abweichungsarten hinsichtlich der Norm
DIN EN ISO 13485, funf betreffen die Richtlinie 93/42/EWG und jeweils eine in Bezug auf das
MPG und den eigenen Qualitdtsanforderungen. Daher sollte die Abweichungsart-Liste in

Zukunft nach Bedarf spezifiziert werden.

Wie am Beginn dieses Kapitels erlautert, wurden mehr Kennzahlen erhoben als anfangs ge-
plant waren. Eine von diesen Kennzahlen ist die Auswertung der Bearbeitungsdauer. Hier

wird die zukiinftige regelmaRige Auswertung und Bewertung die Aussagekraft der Kennzahl
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zeigen. Die Problematik hierbei liegt in den grolRen Unterschieden der einzelnen Audits und
der damit verbundenen gesetzten Mallnahmen. Denn nicht jede MaRnahme umfasst den

gleichen Umsetzungsaufwand, und damit eine vergleichbare Bearbeitungsdauer.

4.2 Bereich CAPA

Die Ausgangssituation im Bereich CAPA dhnelt dem Bereich Audit stark. Analog zu diesem
gab es wenig Kennzahlen-spezifische Literatur zu diesem Thema. Ebenfalls wurde beschlos-
sen mehr Kennzahlen zu erheben und die Entwicklung der Aussagekraft dieser zu beobach-
ten. Darlber hinaus kam es zu den gleichen anfanglichen Schwierigkeiten: Die unvollstandi-
ge und inkonsistente Datenlage musste zunachst aufwandig bereinigt bzw. korrigiert wer-

den, um die Grundlage fir eine aussagekraftige Kennzahlenerhebung zu schaffen.

Auf dieser Basis konnten die dhnlichen Potentiale zur Steigerung der Effizienz wie im Bereich
Audit ermittelt werden: Uber das ebenfalls neu eingebundene Feld , Abgearbeitet mit CAPA
Nr.“ verbessert sich die Kontrollierbarkeit der Abarbeitung der MalRnahmen. Die Erstellung
von Ubersichten der Datenlage ermdglicht ein effektiveres Arbeiten. Aus der Auswertung
der noch nicht umgesetzten MalRnahmen aus den CAPA-Antrdgen wurden die gleichen Ver-
besserungsmaBnahmen abgeleitet und umgesetzt. Es darf inzwischen keine offenen Mal-
nahmen geben, welche alter als zwei Jahre sind. Analog zum Bereich Audit wird sich die Aus-
sagekraft weiterer Kennzahlen wie zum Beispiel Bearbeitungsdauer und Abweichung vom

Plandatum durch die zukinftige regelmaRige Auswertung und Bewertung zeigen.

Ein wesentliches Verbesserungspotential zur Steigerung der Effizienz des Qualitatsmanage-
ments zeigte sich in der Auswertung der freigegebenen CAPAs nach Quelle. Unter Quelle ist
hier der Bereich/Abteilung zu verstehen, aus welchem der CAPA-Antrag stammt. Es konnte
festgestellt werden, dass aus drei Quellen in den letzten vier Jahren keine CAPA-Antrage
kamen. Nachforschungen ergaben, dass bei diesen Quellen der CAPA-Prozess nicht in den
jeweiligen Prozessen verankert war. Ohne eine vollstandige Einbindung des CAPA-Prozesses
in allen relevanten Unternehmensbereichen gibt es keine durchgangige Verbesserung der
Qualitat. Die Einbindung wurde als Sofortmalinahme umgesetzt. Eine weitere MaRnahme ist

die Uberpriifung der Verankerung des CAPA-Prozesses in allen Bereichen und Prozessen.
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Die Analyse der Anzahl CAPAs nach Bearbeitungsdauer (Abbildung 3.15) zeigte eine
Schwachstelle in der Auswertung auf. In der Darstellung gibt es abgelehnte CAPA-Antrage.
Da KorrekturmaBBnahmen (Corrective Action, CA) nicht abgelehnt werden diirfen, kénnen
diese nur die Vorbeugemalinahmen (Preventive Action, PA) betreffen. Eine Trennung der
Korrektur- und Vorbeugemalnahmen in der Auswertung wirde den Informationsgehalt
deutlich steigern. KorrekturmaBnahmen miissen so schnell wie moéglich umgesetzt werden,

da es sich hierbei um tatsachlich auftretende Fehler handelt.

Das Gleiche gilt fur die Auswertung der noch nicht umgesetzten/offenen CAPAs
(Abbildung 3.17). Eine Trennung nach Korrektur- und Vorbeugemalinahmen wiirde die Ver-
folgbarkeit der wichtigeren KorrekturmaBnahmen erleichtern. Die erlaubten Zeitraume zur
Umsetzung der CA- und PA-MalRnahmen sollten dann getrennt voneinander definiert wer-
den. Dadurch wird sichergestellt, dass mogliche Fehlerquellen so schnell wie moglich besei-

tigt werden.

4.3 Bereich Zulassung

Der Bereich Zulassung spielt strategisch eine groBe Rolle fiir jedes Unternehmen. Im
schlimmsten Fall wird die Zulassung eines Produktes verweigert und somit kann das Produkt
nicht verkauft werden. Lange Bearbeitungszeiten in der Zulassung verlangern den , Time-to-
Market”. In dieser Zeit verursacht ein Produkt nur Kosten, erwirtschaftet aber keinen Um-
satz. Zusatzlich geht dadurch der Wettbewerbsvorteil verloren, da das Produkt bereits veral-

tet sein konnte, bis der Verkauf starten kann.

Die groRte Problematik im Bereich der Zulassung bestand in der unvollstandigen Datenlage.
Diese wurde zwar nach bestem Wissen und Gewissen so weit wie moglich vervollstandigt,
doch konnten bei einem Grol3teil der Daten nur noch Schatzungen angestellt werden. Dies
reduziert die Aussagekraft der erzielten Ergebnisse. Dennoch konnten die Bearbeitungsdau-
er und die Abweichung vom Plandatum der Zulassungsvorgange bestimmt werden. Dabei ist
anzumerken, dass es viele Projekte gibt, die noch nicht abgeschlossen sind. Damit gelangen
diese auch nicht in die Auswertung. Tabelle 4.1 zeigt eine Ubersicht der offenen und ausge-

werteten Projekte. In die ausgewerteten Projekte fallen nur solche, die als ,Normalfall“ be-
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stimmt wurden und abgeschlossen sind. Darlber hinaus wird angegeben, wie viel Prozent im
jeweiligen Jahr ausgewertet bzw. offen sind. Uber den kumulierten Prozentsatz soll ein Ein-

blick Gber die Aussagekraft der erzielten Ergebnisse gewonnen werden.

Tabelle 4.1: Ubersicht offene und ausgewertete Projekte alle Linder

Jahr 2008 2009 2010 2011 2012 2013|(Leer) Summe

offene Projekte 2 12 4 14 66 85 32 215
ausgewertete Projekte 25 30 17 19 24 7 122
Gesamt 27 42 21 33 90 92 32 337
Prozent ausgewertet 92,6% 71,4% 81,0% 57,6% 26,7% 7,6% 36,2%
Prozent offen 7,4% 28,6% 19,0% 42,4% 73,3% 92,4% 63,8%
Prozent kumuliert ausgewertet 92,6% 79,7% 80,0% 74,0% 54,0% 40,0% 36,2%

Betrachtet man den Prozentsatz der noch offenen Projekte bzw. den kumulierten Prozent-
satz der ausgewerteten Projekte, erkennt man, dass fiir die Jahre 2011, 2012 und 2013 noch
keine zuverldssige Aussage getroffen werden kann. Dariiber hinaus muss beriicksichtigt wer-

den, dass der durchschnittliche Zulassungsvorgang ca. 9 bis 15 Monate in Anspruch nimmt.

Aus diesem Grund miussen die Auswertungen kritisch hinterfragt werden. Zum Beispiel zeigt
Abbildung 3.23, dass sich die Bearbeitungsdauer ab dem Jahr 2010 bis zum Jahr 2013 stetig
verkiirzt. Allerdings wurden in diesem Zeitraum nur die Projekte berlicksichtigt, welche eine
kurze Bearbeitungsdauer haben und damit bereits abgeschlossen sind. Die langeren Projekte
befinden sich noch in der Bearbeitung und flieRen erst nach Abschluss in die Auswertung mit
ein. Damit wird es zu einer deutlichen Veranderung der Ergebnisse fir die Jahre 2010 bis
2013 kommen. Eine weitere Problematik ist, dass der Nutzen einer Verbesserungsmafinah-

me erst nach ca. drei Jahren bewertet und Uberprift werden kann.

Als erste wichtige SofortmaBnahme wird die Dokumentation verbessert. Wegen der Unvoll-
standigkeit der Datengrundlage kann zurzeit nur die gesamte Bearbeitungsdauer, vom Bear-
beitungsstart bis zum Abschluss des Zulassungsvorganges, analysiert werden. Eine detaillier-
te Auswertung ist nicht moglich. Zukiinftig werden alle Eckdaten (Bearbeitungsstart B, Wei-
terreichdatum W, Einreichdatum E, Abschlussdatum A und Plandatum P, siehe Abbil-
dung 2.8) vollstandig dokumentiert. Dadurch wird es moglich sein, den Prozess der Bearbei-
tungsdauer eines Zulassungsvorganges genauer zu analysieren. Bei Aufteilung der gesamten

Bearbeitungsdauer der Zulassung (ADZ) in die interne (Ato) und externe (At; + At,) Bearbei-
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tungsdauer erhalt man genauere Aussagen Uber die Qualitdt des Zulassungsvorganges, die

Arbeit der Mitarbeiter und somit Gber mogliche Potenziale der Kosten- und Zeitersparnisse.

Die interne Bearbeitungsdauer Atg ist bestimmt durch die Dauer, die der Mitarbeiter der
Zulassungsabteilung bendtigt, um die notwendigen Dokumente fiir die Zulassung vorzuberei-
ten, zusammenzutragen und auf Vollstandigkeit und Aktualitat zu priifen. Der erste Teil der
externen Bearbeitungsdauer At; ist die Dauer, die die einzelnen Distributoren in den ver-
schiedenen Landern bendtigen, um die erhaltenen Dokumente auf Vollstandigkeit und Aktu-
alitat zu prifen, bevor sie diese bei den zustindigen Behorden einreichen. Der zweite Teil
der externen Bearbeitungsdauer At, umfasst die Zeitspanne der Zulassung durch die Behor-

de. Diese Zeitspanne kann kaum reduziert werden.

Es besteht aber ein direkter Zusammenhang zwischen der internen und externen Bearbei-
tungsdauer. Allgemein kann festgehalten werden: Je ldnger Aty wird, desto besser ist die
Vorbereitung der Dokumente und umso kirzer wird At;. Um nun die Bearbeitungsdauer all-
gemein zu verkiirzen und damit das Produkt schneller auf den Markt zu bringen, muss das
Optimum zwischen diesen beiden Zeitraumen identifiziert werden. Dies gelingt aber nur mit-
tels vollstandiger Dokumentation der Eckdaten des Zulassungsprozesses. Wird parallel dazu
noch die Anzahl und Art der Riickfragen von den Distributoren dokumentiert, konnten MaR-
nahmen abgeleitet werden, die diese Fehler vermeiden. Damit wirde sich die Bearbeitungs-

dauer weiter verkirzen.

Darliber hinaus wurde festgestellt, dass es einen intern festgelegten Spielraum zwischen der
CE-Kennzeichnung und dem Bearbeitungsstart der Zulassung in Héhe von vier Wochen gibt.
Es konnte kein Grund dafiir festgestellt werden und somit konnte noch ein weiteres grof3es

Potential zur Zeiteinsparung identifiziert werden.

Ein weiteres relevantes Ergebnis liefert die Auswertung der Abweichung vom Plandatum.
Abbildung 3.24 und Abbildung 3.25 zeigen, dass in den meisten Fallen das Plandatum nicht
eingehalten wird. Dariber hinaus wird bei rund 44 % der Projekte das Plandatum tberschrit-
ten. Die aufgrund dieser Ergebnisse gestarteten Nachforschungen lieferten zwei Erkenntnis-

se. Einerseits betreut jeder Mitarbeiter der Zulassungsabteilung eine groRe Anzahl an Projek-
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ten (zwischen 60 und 120). Andererseits gibt es von Seiten des Managements keine geregel-
te Prozessanweisung, ab wann und wie geplant werden soll. Damit kann jeder Mitarbeiter
das Plandatum seines Projektes frei wahlen. Obwohl es sich in der Auswertung nicht zeigt,
birgt dies das Risiko der persdnlichen willkiirlichen Planung. Somit ist eine Uberwachung und
Kontrolle kaum moglich. Auf Basis der vorliegenden Arbeit wurde ein weiteres Projekt ange-
stolRen, welches genau diese zwei Problematiken genauer untersucht und in weiteren Schrit-
ten beseitigen soll. Damit wird der Prozess der Zulassung in Zukunft besser planbar, liber-

schaubar und kontrollierbar.

4.4 Bereich Fehlerkosten

Die Schwierigkeit im Bereich Fehlerkosten lag in der Erfassung und Auswertung der Fehler-
kosten. Urspriinglich war es geplant, alle Fehlerkosten, die im Unternehmen anfallen, zu
ermitteln und zu analysieren. Nach intensiven Nachforschungen stellte sich heraus, dass es
nicht moglich ist, die genauen Fehlerkosten in Bezug auf Ausschuss, Nacharbeit und Ver-

schrottung zu ermitteln. Grund dafiir ist die nicht einheitliche Erfassung im Unternehmen.

Beispielsweise werden die Kosten fir Nacharbeiten in einer der Produktions-Abteilungen auf
einem eigenen Nacharbeitsauftrag erfasst. In einer anderen Abteilung werden diese Kosten
auf dem Fertigungsauftrag erfasst. Eine Losung dieses Problems hatte den zeitlichen Rahmen
dieser Arbeit Gberschritten. Dennoch wurde auf Grund dieser Nachforschungen im Bereich
Controlling ein Projekt angestolRen, welches genau diese Problematik der Erfassung der Kos-

ten flir Ausschuss, Nacharbeit und Verschrottung l6sen soll.

Zur Unterstltzung dieses umfangreicheren Projektes wurden die Fehlerkosten des Bereiches
Service genauer analysiert. Bei der Auswertung dieser Fehlerkosten gab es das Problem, dass
die Daten zwar im SAP vorhanden waren, es aber keine Moglichkeit gab, diese direkt zu er-
mitteln. Aus diesem Grund musste der Umweg Uber die zwei Abfragen ,Reparaturen ohne

Berechnung” und ,Fehlercodes zu Material“ genommen werden.

Die Abfrage ,Reparaturen ohne Berechnung” liefert, wie in Kapitel 2.2.4 bereits beschrieben,

alle Kosten, die im Zuge von Gewahrleistung, Kulanz, Nacharbeit, Reparaturgewahrleistung,
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Reparaturkulanz und 100 % Rabatt anfallen. Aufgrund der bereits erwdahnten buchungstech-
nischen Griinde ist eine Zuordnung der Fehlerkosten nach einer dieser Arten nicht immer
moglich. Die Aufbereitung der Daten zeigte, dass ca. 55 % der Kosten keiner Art (,100 % Ra-
batt”) zugeordnet werden. Damit ist es nicht moglich, eine genau Aussage Uber die Herkunft
dieser Fehlerkosten zu machen. Um zukinftig alle Fehlerkosten genau analysieren zu kdn-
nen, wurde im Zuge dieser Arbeit ein Losungsansatz vorgeschlagen. So soll ein weiteres Feld
in SAP gepflegt werden, in welchem die Fehlerkostenart fir lieferbezogene Positionen einge-
tragen wird. Damit wird es moglich sein, alle Fehlerkosten einer Art zuzuordnen. Dieser Vor-

schlag wurde im Unternehmen noch nicht umgesetzt.

Um nun eine Aussage Uber die Fehlerursachen treffen zu kdnnen, musste die Abfrage ,Repa-
raturen ohne Berechnung” mit einer zweiten (,Fehlercodes zu Material“) verknipft werden.
Durch den groBen Unterschied in der Anzahl der einzelnen Datensatze und dadurch, dass die
Daten nicht immer ganz eindeutig sind, kam es zu einer monetar gesehenen Unschéarfe von
0,85 %. Da es bislang keine Auswertung der Fehlerkosten in Bezug auf die Fehlerursachen

gab, wurde diese Unschérfe vernachlassigt.
Damit war die Grundlage geschaffen, um einen ersten Einblick in die Fehlerkosten mit den
zugehorigen Fehlerursachen zu ermdglichen. Tabelle 4.2 zeigt eine Ubersicht iber die Da-

tensatzgroRRe der beiden Abfragen und die aus der Verknipfung entstandene Unscharfe.

Tabelle 4.2: DatensatzgroRe der Abfragen mit der berechneten Unschérfe

Datengrundlage Fehlerkosten Bereich Service
01.01.2012 bis 14.11.2013

Anzahl Daten| Kosten [%] | Unschérfe [%]
Abfrage "Reparaturen ohne Berechnung" 8.608 100%
Abfrage "Fehlercodes zu Material" 171.996 --- 0,85%
Nach der Verkniipfung 8.889 100,85%

Allgemein konnten 57,2 % der Daten verknipft werden. Von den nicht verknipfbaren Daten
entsprechen 25,9 % Arbeitszeit. Die restlichen 16,9 % der Daten kénnen keiner Fehlerursa-
che zugeordnet werden. Diese 16,9 % entsprechen aber 46,5 % der verursachten Kosten.
Effektiv kdnnen nur 36,5 % der Kosten auch einem Fehler zugeordnet werden. Tabelle 4.3

fasst diese Daten zusammen.
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Tabelle 4.3: Ubersicht der (nicht) verkniipfbaren Daten

Prozent Daten | Prozent Kosten

Prozent verkniipfbar 57,2% 36,5%
Prozentnichtverknipfbar | __ |____ a28%| ____ 635%
|9 Arbeitszeit 25,9% 17,0%
keine Arbeitszeit 16,9% 46,5%

Damit sind die erzielten Ergebnisse nicht aussagekraftig, sondern entsprechen eher einer
groRen Stichprobe in Hohe von 36,5 %. Mittels dieser Datenbasis wurde eine Auswertung
nach Fehlerkosten pro Hauptmaterialien (d.h. Produkten) durchgefiihrt. Abbildung 3.28 zeigt
die Top 20 Fehlerkostentreiber im Jahr 2013. In diesem Jahr gab es 137 Produkte, die Fehler-
kosten verursachten. Die 22 (16 %) groRten Kostentreiber verursachten dabei 80 % der Kos-
ten. Dies bestatigt die Annahme, dass Aufgrund des Pareto-Effekts 20 % der Produkte 80 %
der Fehlerkosten verursachen. Damit konnte ein erster Weg zur Auswertung und Analyse der

Fehlerkosten aufgezeigt werden.

In einem zweiten Schritt galt es herauszufinden, welche Fehlerursachen bei diesen Produk-
ten die meisten Kosten verursachen. Dazu wurden die Top 5 Kosten verursachenden Produk-
te detaillierter analysiert. Allgemein konnte festgestellt werden, dass normalerweise nur ein
bis zwei Fehler den GroRteil der Kosten verursachen. Somit kann der Verursacher (z.B. Bild-

leiter, Wandler, Linse, etc.) eindeutig identifiziert werden.

Es wurde aufgezeigt, dass es hinsichtlich der Fehlerkosten im Bereich Service noch ein gro-
Res Verbesserungspotential gibt. Durch die umstandliche Verkniipfung verschiedener Da-
tensdtze kommt es zu einem erheblichen Informationsverlust und zu einer Unscharfe. Um
das Problem der Verkniipfbarkeit zu I6sen, muss in einem weiteren Schritt die Datenlage in
SAP genauer untersucht werden. Daraufhin sollte versucht werden die notwendigen Daten
der Fehlerkosten mit den dazugehorigen Fehlerursachen direkt aus dem SAP zu gewinnen.

Der Weg (iber die beiden Abfragen muss vermieden werden.

In Zukunft kénnen damit die Fehlerkosten reduziert werden. Denn erst wenn der Fehler be-
kannt ist, kann er gezielt beseitigt und in Zukunft vermieden werden. Daher besteht im Be-
reich der Fehlerkosten noch ein sehr grolRes Potenzial, um die Fehlerursachen zu reduzieren

und damit Kosten und Ressourcen zu sparen.

-64-



5. Zusammenfassung

Kennzahlen stellen ein wichtiges Instrument in der Unterstitzung der Planung, Steuerung
und Kontrolle in der Unternehmensfiihrung dar. Im Rahmen dieser Arbeit sollte die Effizienz

des Qualitatsmanagementsystems eines Medizintechnik-Unternehmens analysiert werden.

Dazu wurde ein Kennzahlen-orientiertes Modell entwickelt. Mit Hilfe dieses Modells sollte
vor allem die zentrale Fragestellung: ,,Wie gut arbeitet das Qualitdtsmanagementsystem?“,

beantwortet werden. Dafiir erfolgte zunachst die Analyse der vier Bereiche Audit, Korrektur-

und Vorbeugemafinahmen (Corrective and Preventive Action, CAPA), Zulassung und Fehler-
kosten. Darliber hinaus wurden die Grundlagen und Méoglichkeiten von Kennzahlen und
Kennzahlensystemen anhand einer Literaturrecherche aufgezeigt. Darauf aufbauend erfolgte

die Erarbeitung verschiedenster Kennzahlen fiir die einzelnen Bereiche.

Die IST-Zustandsanalyse der einzelnen Bereiche zeigte auf, dass die vorhandene Datengrund-
lage mangelhaft war. Erst nach Bereinigung und Vervollstandigung der Datengrundlage
konnten die zuvor erarbeiteten Kennzahlen erhoben werden. Damit dies auch zukinftig

moglich ist, wurden spezielle und verbindliche Leitlinien zur Pflege der Datenbanken erstellt.

Im ersten Bereich, Audit, wurden drei Kennzahlen erarbeitet. Am meisten Information liefer-
te die Auswertung Anzahl Observations nach Abweichungsart. Unter Observations sind die
wahrend eines Audits ermittelten Abweichungen bzw. Feststellungen zu verstehen. Die
Auswertung hat gezeigt, gegen welche Anforderungen abgewichen wurde. Diese Anforde-
rungen sind definiert nach: der Norm DIN EN ISO 13485, der Richtlinie 93/42/EWG, dem Me-

dizinproduktegesetz (MPG) und den eigenen Qualitatsanforderungen.

Als Ergebnis stellte sich heraus, dass es die meisten Abweichungen in Bezug auf die Doku-
mentation gab. Daraus wurde die MaRBnahme abgeleitet, dass die Mitarbeiter hinsichtlich
der Dokumentation neuerlich geschult werden miissen. Die weiteren ermittelten Kennzah-
len sind die Anzahl offener Observations und die Bearbeitungsdauer der Observations. Als

weitere MaBRnahme soll zuklinftig die Effektivitat der Audits gemessen werden. Daflr wur-
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den spezielle Fragebdgen entwickelt. Anhand dieser Fragebdgen soll die Effizienz bewertet

und in weiterer Folge gemessen werden.

Im zweiten Bereich, CAPA, wurden flinf Kennzahlen erarbeitet. Als relevanteste stellte sich
die Auswertung CAPAs nach Quelle (Bereich) heraus. Diese hat gezeigt, dass die meisten
CAPA-Antrage aus dem Bereich RBV (Reklamation, Beanstandung, Vorkommnis) stammen.
Dariber hinaus wurde festgestellt, dass aus drei Bereichen seit vier Jahren keine CAPA-
Antrage kamen. Nachforschungen zeigten, dass bei diesen Quellen der CAPA-Prozess nicht in
den jeweiligen Prozessen der Bereiche verankert war. Als MaRnahme wurde die Uberprii-
fung und Einbindung des CAPA-Prozesses in allen notwendigen Bereichen umgesetzt. Die
vier weiteren generierten Kennzahlen sind: Anzahl CAPAs nach Prioritit, Anzahl offener

CAPAs nach Prioritdt, Bearbeitungsdauer und Abweichung vom Plandatum.

Im dritten Bereich, Zulassung, konnten nach der Bereinigung und Vervollstandigung der Da-
tengrundlage die zwei Kennzahlen Bearbeitungsdauer und Abweichung vom Plandatum er-
arbeitet werden. Bislang erfolgte die Dokumentation der zeitlichen Eckdaten liickenhaft.
Daher konnte die Bearbeitungsdauer nur vom Datum des Bearbeitungsstartes bis zum Ab-
schluss ausgewertet werden. Damit es in Zukunft moglich wird, die Bearbeitungsdauer de-
taillierter nach interner und externer Bearbeitung zu analysieren, wurde eine Definition der

wichtigsten dokumentationspflichtigen Eckdaten erstellt.

Im vierten Bereich, Fehlerkosten, wurden die externen Fehlerkosten (Bereich Service) ndher
analysiert. Es erfolgte eine Auswertung hinsichtlich Fehlerkostenart und Fehlerursachen. Es
stellte sich heraus, dass bei mehr als 50 % der Fehlerkosten keine Zuordnung zu einer Feh-
lerkostenart getroffen werden konnte. Im Zuge der vorliegenden Arbeit wurde ein moglicher
Losungsansatz flr dieses Problem gegeben. Dariiber hinaus wurde ein Verfahren aufgezeigt,

wie die Fehlerkosten nach den Fehlerursachen ausgewertet werden kénnen.

Die vorliegende Arbeit hat verschiedene Arten aufgezeigt, wie in einem Unternehmen mit
vorhandenen Daten die Effizienz des Qualitatsmanagements bewertet werden konnte. Die
Analyse der vier Bereiche hat Potentiale aufgezeigt, mit denen eine weitere Qualitatssteige-

rung moglich sein wird.
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Al.

Anhang Bereich Methodik

Anhang Al.1: Leitlinie QK-Datenbank Audit

Leitlinie QK-Datenbank Audit

1. Wenn Audit- MalBnahmen bei anderen Audits mit abgearbeitet werden:
* Das Feld ,,abgearbeitet mit” ist anzukreuzen und neben ist die CAPA-Nr. des Audits

einzutragen in welchem das Audit mit abgearbeitet wird.

Dieses Audit und seine MaRnahmen werden mit dem Datum des Tages an dem die
LVerschiebung” stattfindet abgeschlossen. (Erl, UmsetzungsDatum und
AbschlussDatum)

Wenn MaRknahmen geschlossen werden, muss sichergestellt werden, dass ALLE
MaBnahmen in das neue Audit mit ibernommen werden.

2. Kein Umsetzungsdatum ohne Erledigungs-Datum

3. Kein Abschlussdatum ohne Umsetzungsdatum

4. Entstehungstermin muss IMMER angegeben werden

5. Kategorie und Prioritdt muss IMMER angegeben werden

6. Auditnummer (CAPA Nr.)

Die Auditnummer besteht aus max. 12 Zeichen

Fiir interne Audits: Jahr-Auditnummer-Observationsnummer (z.B. 2012-01-05)
Bei anderen Audits: Buchstabe Jahr-Auditnummer-Observationsnummer (z.B.
Lieferanten: L2012-01-07, oder Regierungsprisidium RP2012-05-04)

Weitere Zeichen sind nicht erlaubt

7. Plandatum Mafnahmen (AuditMaRnahmen = Datum)

Muss in Zukunft immer angegeben werden und kann nicht mehr verdndert werden
Das zeitlich letzte Datum der Malnahmen dient als neuer Plantermin
(TerminErledigung) und darf auch nicht mehr verdndert werden

8. Plandatum Audit/Observations (AuditReport 2 TerminErledigung)
* ist IMMER anzugeben
# Das Datum der TerminErledigung ist erst einzutragen nachdem die MaBnahmen

festgelegt wurden und das Plandatum der MaRnahmen steht.

9. Feld ,Erninnerungstermin®
* Es stehen drei Felder fiir Erinnerungstermine zu Verfiigung.

10. Feld ,,Abweichungsart”

Pfad:

Es wird ein neues Feld ,,Abweichungsart” erstellt, in welches das Thema der
Abweichungen kategorisiert eingetragen wird. Dieses muss fiir jedes Audit
geschehen.

Die Begrifflichkeiten werden im Vorhinein definiert und kénnen nicht mehr verdndert
werden. Lediglich eine Erweiterung ist moglich.

Erstelldatum / Kurzzeichen: 15.08.2013/ Fink 1wvon 2

YACQDiplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink\Kennzahl-Daten)Audit\Leitlinie
zu Pflege der Audit-DB\Leitlinie_QK-Datenbank-Audit_fir DA.doc




11. Entstehungsjahr des Audits
* Das lahr in dem das Audit durchgefiihrt wurde ist in der Spalte ,Jahr” einzutragen.

12. Einteilung der Audits
* Die Einteilung der Audits erfolgt im Feld ,Einteilung”.
* Eine Erweiterung der Einteilung ist in der Tabelle ,AuditEinteilung” vorzunehmen.

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 15.08.2013/ Fink 2 von 2
YA\CDiplomarbeit - Studienarbeiten'Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink'\Kennzahl-Daten)Audit)Leitlinie
zu Pflege der Audit-DB\Leitlinie_QK-Datenbank-audit_fur DA doc




Anhang Al.2: Fragebogen Audit - Auditor

Fragebogen- Audit Auditor

Audit-Nr.: Datum:
Auditor: Auditee:
1. Auditplan
Wie fanden Sie den zeitlichen Aufbau und Ablauf des Audits?
schlechte zeitliche
itlich gut strukturiert
zeitlich gut strukturie O | | | Organisation
Wurde vom Auditplan abgewichen?
keine Abweichungen O O O | viele Abweichungen

Wenn ja, welche Abweichungen kamen zu Stande?

2. Wie empfinden Sie das Aufwand/Nutzen-Verhilinis des Audits?

mehr Nutzen als

Aufwand O 0 O O

mehr Aufwand als
Nutzen

3. Wie fanden Sie die Bereitschaft/Kooperation der beteiligten Personen?

sehr kooperativ

(z.B. offen fir O O O O

Lésungsvarschldge)

gar nicht kooperativ

(z.B. verschlossene
Haltung ggi.

Lasungsvorschldgen)

4. Wie wurde das Audit von der auditierten Seite angenommen?

Terminvorschlige fur das Audit:

wurden sofort

wurden ohne

angenommen L] 0l 0] 0 Begrundung abgelehnt
5. Fir wie effektiv halten Sie das abgehaltene Audit?
wesentliche .
Verbesserung L] Ll L] 0] kein Nutzen

6. Haben Sie den Eindruck, dass dieses Audit in ndherer Zukunft wiederholt werden muss?

Bitte zutreffendes ankreuzen: | Ja | Nein
Wurden alle Punkte ) Wenn Nein,
la Nein .
angesprochen? welche nicht?
Wourden alle Punkte
- i Wenn Nein,
zufriedenstellend la Mein
welche?
abgehandelt?
Sind noch wichtige Ja Nein Wenn Ja,
Punkte offen? welche?

-Bitte wenden-

Pfad: Erstelidatum / Kurzzeichen: 06.08.2013/ Fink
¥-\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten)Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink'\Kennzahi-
Daten'\Audit'\Fragebogen'\Fragebogen_Audit_Auditor.doc

lwvon2
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Fragebogen- Audit Auditor

Das hat mir besonders gut gefallen: Das kénnte noch verbessert werden:

Freier Bereich flr Anregungen:

Pfad:

Erstelldatum / Kurzzeichen: 06.08.2013/ Fink

¥-\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten’Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink'\Kennzahl-
Daten\Audit'Fragebogen'\Fragebogen_Audit_Auditor.doc

2von2




Anhang Al.3: Fragebogen Audit - Auditee

Fragebogen- Audit Auditee

Audit-Nr.: Datum:
Auditor: Auditee:
1. Auditplan

Wie fanden Sie den zeitlichen Aufbau und Ablauf des Audits?

zeitlich gut strukturiert O | | | SChCIJer;:ﬁ;iE :: e

Wurde vom Auditplan abgewichen?

keine Abweichungen O O O | viele Abweichungen

Wenn ja, welche Abweichungen kamen zu Stande?

2. Wie empfinden Sie das Aufwand/Nutzen-Verhilinis des Audits?

mehr Nutzen als mehr Aufwand als

Aufwand O 0 O O Nutzen

3. Wie war die Vorbereitung auf das Audit?

Von der Ankiindigung bis zum Termin des Audits

viele Nachfragen/ viel
problemlos O O | O Aufwand

4. Fir wie effektiv halten Sie das abgehaltene Audit?

wesentliche )
Verbesserung U O O O kein Nutzen

5. Wie beurteilen Sie das Auftreten des Auditors?

hat sich am

O O O O Unwesentlichen

aufgehalten

hat die wichtigen
Punkte getroffen

6. Haben Sie den Eindruck, dass dieses Audit in ndherer Zukunft wiederholt werden muss?

Bitte zutreffendes ankreuzen: | Ja | Nein
Wurden alle Punkte ) Wenn Nein,
la MNein 3
angesprochen? welche nicht?
Wurc!en alle Punkte . Wenn Nein,
zufriedenstellend la MNein
welche?

abgehandelt?

Sind noch wichtige Ia Nein Wenn Ja,
Punkte offen? welche?

-Bitte wenden-

Pfad: Erstelidatum / Kurzzeichen: 06.08.2013/ Fink lwon2
¥-\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten)Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink'\Kennzahi-
Daten'\Audit'\Fragebogen'\Fragebogen_Audit_Audites doc
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Fragebogen- Audit Auditee

Das hat mir besonders gut gefallen: Das kéinnte noch verbessert werden:

Freier Bereich flr Anregungen:

Pfad:

Erstelldatum / Kurzzeichen: 06.08.2013/ Fink

¥ \Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten’\Kennzahlen orientiertes Medell-Fr. Fink\Kennzahl-
Daten\Audit'Fragebogen'\Fragebogen_Audit_Auditee.doc

Zwvon2
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Anhang Al.4: Leitlinie zum Kopieren von Access nach Excel — Audit

Audit
Vorgehensweise zum Kopieren der Daten von Access nach Excel:

1. Access-Datenbank ,,QK-Entwickler” &ffnen
2. Excel-Dateien
LAudit-BoxPlot-Bearbeitungsdauer.xls”
tffnen
Sicherheitswarnung ,,Makros wurden deaktiviert” = auf ,,Optionen” klicken und ,,Diesen
Inhalt aktivieren™ auswihlen und auf ,, OK" driicken

Bearbeitungsdauer:
3. Abfrage ,Kennzahlen_zeitlicheKennzahlen_EXCEL" in Datenblattansicht 6ffnen
a. Alle Datensitze markieren (auf Dreieck in der linken oberen Ecke des Datensétze
driicken) und kopieren (Strg+C oder rechte Maustaste = Kopieren)

4. Excel-Datei ,Audit-BoxPlot-Bearbeitungsdauer.xls” éffnen
a. Reiter ,Daten” 8ffnen und Makro ,Bearbeitungsdauer_Audit” ausfiihren (Meniizeile
JAnsicht’ = Makros)

Pfad:
Access-Datenbank:
¥ AO\QK_CAPARAudits\QK_Datenbank

Excel-Dateien:
Y AQ\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen Auswertungh\Audit

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 19.09.2013 / Fink 1wvonl
YA\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen Auswertung\Audit\Leitlinie Audit Acces-Excel kopieren.doc
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Anhang A1.5: Leitlinie QK-Datenbank CAPA

Leitlinie QK-Datenbank CAPA

1. Wenn CAPA- Malnahmen bei anderen CAPAs mit abgearbeitet werden:

* Das Feld ,abgearbeitet mit” ist anzukreuzen und neben ist die CAPA-Nr. des CAPAs
einzutragen in welchem das CAPA mit abgearbeitet wird.

* Dieses CAPA und seine MaRnahmen werden mit dem Datum des Tages an dem die
«Verschiebung” stattfindet abgeschlossen. (Erl, UmsetzungsDatum und
AbschlussDatum)

* Wenn MaBnahmen geschlossen werden, muss sichergestellt werden, dass ALLE
MaRnahmen in das neue CAPA mit (ibernommen werden.

2. Kein Umsetzungsdatum ohne Erledigungs-Datum
3. Kein Abschlussdatum ohne Umsetzungsdatum
4. Freigabedatum muss IMMER angegeben werden

5. PlanDatum (QKMaRnahmen = Datum)
*  Muss in Zukunft immer angegeben werden und kann nicht mehr veridndert werden
* Das zeitlich letzte Datum der Maf2nahmen dient als neuer Plantermin
(TerminErledigung) und darf auch nicht mehr verdndert werden

6. Feld ,Erinnerungstermin®
* Es stehen drei Felder fiir Erinnerungstermine zur Verfligung.

7. Plantermin (QKRepart = TerminErledigung)
* ist IMMER anzugeben
* das Datum der TerminErledigung ist erst einzutragen nachdem die MalRnahmen
festgelegt wurden und das Plandatum der MalRnahmen steht

8. Entstehungsjahr des CAPA
* Das Jahr in dem das CAPA durchgefiihrt wurde ist in der Spalte ,Jahr” einzutragen.

9. Dokumentenmanagement / Anderungsmanagement
* Wenn die CAPA als Dokumenten- bzw. Anderungsmanagement abgearbeitet wird ist
das entsprechende Feld anzukreuzen.
e Als Abschlussdatum ist dann das Freigabedatum einzutragen.

10. Antrag aus Reklamation
* Wenn der Antrag aus der Reklamation kommt, ist der Antragsteller auch der
Freigabe-Name

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 08.08.2013 / Fink 1von1l
¥\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink\Kennzahl-
Daten\CAPA\ Leitlinie_QK-Datenbank-CAPA_firDA doc
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Anhang Al.6: Leitlinie zum Kopieren von Access nach Excel — CAPA

CAPA - Vorgehensweise zum Kopieren der Daten von Access nach Excel:

1. Access-Datenbank , OK-Entwickler” 6ffnen
2. Excel-Dateien
~CAPA_AbweichungPlandatum_BoxPlot.xls"”
~CAPA_Bearbeitungsdauer_BoxPlot.xls”
LPivot_Anzahl CAPAs nach Abteilung.xls”
tffnen
Sicherheitswarnung ,,Makros wurden deaktiviert” = auf ,,Optionen” klicken und ,,Diesen
Inhalt aktivieren™ auswihlen und auf ,, OK" driicken

Bearbeitungsdauer:
3. Abfrage ,CAPA_zeitlicheKennzahlen_Detail_EXCEL" in Datenblattansicht 6ffnen
a. Alle Datensitze markieren (auf Dreieck in der linken oberen Ecke des Datensédtze
driicken) und kopieren (Strg+C oder rechte Maustaste = Kopieren)

4. Excel-Datei ,CAPA_Bearbeitungsdauer BoxPlot.xls” éffnen
a. Reiter ,Daten” 8ffnen und Makro ,Bearbeitungsdauer CAPA" ausfiihren (Meniizeile
JAnsicht’ = Makros)

Abweichung Plandatum und prozentuelle Abweichung
5. Abfrage ,CAPA_ zeitlicheKennzahlen_ Detail EXCEL" in Datenblattansicht &ffnen
a. Alle Datensdtze markieren und kopieren

6. Excel-Datei ,CAPA_AbweichungPlandatum_BoxPlot.xls” &ffnen
a. Reiter ,Daten” 6ffnen und Makro ,AbweichungPlandatum_CAPA" ausfithren

Pivot-Darstellung Anzahl CAPAs nach Abteilung
7. Abfrage ,CAPA zeitlicheKennzahlen_Pivot EXCEL" in Datenblattansicht éffnen
a. Alle Datens&tze markieren und kopieren

8. Excel-Datei ,Pivot_Anzahl CAPAs nach Abteilung.xls" 6ffnen
a. Reiter ,Daten” &ffnen und Makro ,Pivot CAPA" ausfiihren

Pfad:
Access-Datenbank:
Y:A\Q\QK_CAPARAudits\QK_Datenbank

Excel-Dateien:
¥:\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen Auswertung\CAPA

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 07.10.2013 / Fink 1wvonl
YAQDiplomarbeit - Studienarbeiten'\Kennzahlen Auswertung\CAPALeitlinie CAPA Acces-Excel kopieren.doc




Anhang Al.7: Definition der Eckdaten - USA

Definitionen Eckdaten USA:

Startdatum der Zulassung:
Datum der CE-Kennzeichung (Datum auf der Konfomitatserkldrung)

Bearbeitungsstart:
Datum an dem die Zulassung von Seitens der Abteilung OZ beginnt

(Projektplanung = BearbeitStart)

Datum der Weiterreichung an RWMIC in den USA:

Datum an dem die Dokumente zur Zulassung (ldnderspezifische STED,...) an die Distributoren

in den USA liberreicht werden
Distributoren: RWMIC
(Projektplanung = Weiterreich Ist)

Datum der Einreichung der Dokumente an die zustiindige Behérde.

Datum an dem die Dokumente fiir die Zulassung an die zustdndige Behérde eingereicht

werden.
Behérden: FDA
(Projektplanung = Einreich Ist)

Abschlussdatum:

510(k]):

Datum der Ausstellung des Clearance-Letter
Non:

Datum der Ausstellung des Letter-to-File

PMA:

Datum der Ausstellung des PMA Clearance-Letter
(Projektplanung = Abschiuf Ist)

Plandatum:

Realistisch geplanter Termin des Abschlusses der Zulassung
(Projektplanung = Plandatum)

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 07.08.2013 28.11.2013/ Fink

¥\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen orientiertes Modell-Fr. Fink\Kennzahl-

Daten\ZulassungLeitfaden zur Pflege der DB\Leitfaden_U5-2013-11-28 doc

lwonl
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Anhang A1.8: Leitlinie zum Kopieren von Access nach Excel — Zulassung

Zulassung - Vorgehensweise zum kopieren der Daten von Access nach Excel:

1. Access Datenbank ,Kennzahlen Zulassung” Gffnen
2. Excel-Dateien
LAuswertung_Kennzahlen_Zulassung”
&ffnen
3. Sicherheitswarnung ,Makras wurden deaktiviert” = auf ,,Optionen” klicken und
LDiesen Inhalt aktivieren" auswihlen und auf ,,0K” driicken

zeitlicheKennzahlen
In Access:
4. Abfrage ,Fink zeitlicheKennzahlen EXCEL" in Datenblattansicht &ffnen
a. Alle Datensdtze markieren (auf Dreieck in der linken oberen Ecke des
Datensitze driicken) und kopieren (Strg+C oder rechte Maustaste =
Kopieren)
In Excel:
5. In Excel den Reiter ,zeitlicheKennzahlen™ &ffnen

6. Meniizeile ,Ansicht” = Makros = Makros anzeigen
a. Makro ,Einfligen_ven_ACCESS" ausfiihren

Fallunterscheidung

In Access:
7. Abfrage ,Fink zeitlicheKennzahlen Fallunterscheidung EXCEL" in Datenblattansicht
&ffnen

a. Alle Datensédtze markieren und kopieren
In Excel:
8. In Excel den Reiter ,Fallunterscheidung” ffnen
a. Makro ,Einfiigen_von_ACCESS" ausfithren

Auswertung allgemein
In Access:
9. Abfrage ,Fink zeitlicheKennzahlen Auswertung EXCEL" in Datenblattansicht &ffnen
a. Alle Datensétze markieren und kopieren
In Excel:
10. In Excel den Reiter , Auswertung” 6ffnen
a. Makro ,Einfiigen_von_ACCESS" ausfithren

Auswertung Typen
In Access:
11. Abfrage ,Fink zeitlicheKennzahlen Auswertung Typen EXCEL" in Datenblattansicht
&ffnen
a. Alle Datens&tze markieren und kopieren
In Excel:
12. In Excel den Reiter ,Auswertung_Typen" tffnen
a. ,Einfiigen_von_Access_2" ausfiihren
Auswertung Projekte
Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 12.09.2013/ Fink 1von 2

¥\Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen AuswertunghZulassung\Leitlinie Zulassung Access-Excel
kopieren.doc

-Xii-




In Access:
13. Abfrage ,Fink_zeitlicheKennzahlen_Auswertung_Projekte_EXCEL" in

Datenblattansicht &ffnen
a. Alle Datensédtze markieren und kopieren

In Excel:
14. In Excel den Reiter , Auswertung_Projekte" 6ffnen

a. ,Einfiigen_von_Access_2" ausfilhren

15. Meniizeile , Ansicht” = Makros = Makros anzeigen
a. Makro ,Aktualisieren” ausfithren

Pfad
Access-Datenbank:
Y \Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen orientiertes Modell-Fr.

Fink\Datenbanken\Zulassung

Excel-Datei:
¥ \Q\Diplomarbeit - Studienarbeiten\Kennzahlen AuswertunghZulassung

Pfad: Erstelldatum / Kurzzeichen: 12.09.2013/ Fink 2 von 2
YAQDiplomarbeit - Studienarbeiten'\Kennzahlen Auswertung\Zulassung\Leitlinie Zulassung Access-Excel
kopieren.doc

-Xiii-




A2. Anhang Bereich Ergebnisse

Anhang A2.1 Ergebnisse Bereich Audit

Abbildung A2.1 gibt die Anzahl an Observations nach Kategorie wieder. Die Erklarung der
einzelnen Kategorien ist dem Kapitel 2.2.1 zu entnehmen. Es ist zu erkennen, dass die meis-
ten Observations als Feststellungen klassifiziert sind. Nur in den Jahren 2010 und 2012 gab
es Observations bei denen Verbesserungsvorschlage gegeben wurden. Diese fallen in die

Kategorie der Empfehlungen.
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Abbildung A2.1: Anzahl Observations nach Kategorie fiir die Jahre 2010 bis 2013

In Abbildung A2.2 und Abbildung A2.3 ist die Bearbeitungsdauer fir die Kundenaudits und
regulatorischen Audits zu sehen. Bei den Kundenaudits gab es nur im Jahr 2011 ein einziges
Audit mit sechs Observations. Bei den regulatorischen Audits liegt der Median der Bearbei-
tungsdauer in den Jahren 2010 bis 2012 zwischen 145 und 200 Arbeitstagen. 2013 gab es

keine regulatorischen Audits.
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Abbildung A2.2: Bearbeitungsdauer der Kundenaudits fiir die Jahre 2010 bis 2013
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Abbildung A2.3: Bearbeitungsdauer der regulatorisches Audits fur die Jahre 2010 bis 2013
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Anhang A2.2 Ergebnisse Bereich CAPA

Abbildung A2.4 zeigt die Anzahl der CAPAs nach Bearbeitungsgrundlage und Abteilung, in
der der CAPA-Antrag gestellt wurde. Zur besseren Visualisierung wurde das Originaldia-
gramm zweigeteilt. Es ist zu erkennen, dass die meisten CAPA-Antrage aus den Abteilungen

Qualitatsmanagement, Vertrieb und Produktion stammen.
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Abbildung A2.4: Anzahl CAPAs nach Bearbeitungsgrundlage und Abteilung
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Abbildung A2.5 zeigt die Anzahl an CAPAs nach Quelle. Unter Quelle ist der Bereich zu ver-
stehen, aus dem der CAPA-Antrag kommt. Die meisten CAPAs stammen aus den Bereichen

RBV (Reklamation, Beanstandung, Vorkommnis) und QAM (Andere Management Daten).
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Abbildung A2.5: Anzahl aller CAPAs nach Quelle
Quellen: LMV...Lieferantenmanagement und Vertrage; PPR...Produkt- und Prozessdesign und Risiko;
QAM...Andere Management Daten; RBV...Reklamation, Beanstandung, Vorkommnisse;
RWR...Riickware Report; SRR...Service Report und Reparatur; WIE...Wareneingangs-, Inprozess-, End-
prifung
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Anhang A2.3 Ergebnisse Bereich Zulassung

Landerspezifische Auswertung der Zulassungsvorgange

Die landerspezifische Auswertung der Zulassungsvorgange soll am Beispiel der USA aufge-
zeigt werden. Als Erstes wird ein Uberblick tiber die Produkte nach Status bzw. Fall gegeben,
Abbildung A2.6. Das Jahr bezieht sich auf das Jahr, in dem der Zulassungsvorgang des Pro-
duktes gestartet worden ist. Man erkennt beispielsweise, dass im Jahr 2013 bei 148 Produk-
ten die Bearbeitung gestartet wurde. 108 Produkte wurden als ,,Normalfall“, zwei als ,,Hin-
zugefiigt“-Fall und eines als ,Sonderfall” gestartet und bereits im gleichen Jahr abgeschlos-

sen. Bei den offenen Produkten gibt es kein Jahr, da noch kein Bearbeitungsstart gesetzt

wurde.
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Abbildung A2.6: Ubersicht Anzahl der Produkte nach Status / Fall — USA

Ausgewertet wird wiederum die Bearbeitungsdauer der Zulassung, Abbildung A2.7, und die

Abweichung vom Plandatum, Abbildung A2.8.
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Abbildung A2.7: Bearbeitungsdauer der Zulassungsvorgange fiir die Jahre 2008 bis 2013 - USA
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Abbildung A2.8: Abweichung vom Plandatum der Zulassungsvorgange fir die Jahre 2008 bis 2013 -
USA
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Zur besseren graphischen Darstellung wird die Haufigkeitsverteilung der Abweichungen vom

Plandatum in einem Histogramm dargestellt, Abbildung A2.9.
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Abbildung A2.9: Histogramm der Abweichung vom Plandatum ab dem Jahr 2008 - USA

Auch fir die landerspezifische Auswertung wird die Anzahl der Projekte ermittelt, bei wel-
chen das Plandatum (berschritten worden ist. Tabelle A2.1 gibt die Gesamtanzahl sowie die
Anzahl der Projekte mit iberschrittenem Plandatum an. Das relative Verhaltnis wird in Pro-

zent angegeben.

Tabelle A2.1: Ubersicht Plandatum tberschritten - USA

Gesamtanzahl Anzahl Projekte Prozentuelles Verhiltnis
Projekte Plandatum iiberschritten [%]
53 21 39,62

Abbildung A2.10 gibt die Anzahl der Projekte mit Gberschrittenem Plandatum nach Jahr an.
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Abbildung A2.10: Anzahl Projekte mit Giberschrittenem Plandatum - USA
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Anhang A2.4: Ergebnisse Bereich Fehlerkosten

Nachfolgende Abbildungen zeigen die Ergebnisse der Fehlerkosten fiir das Jahr 2012. Es wird
das prozentuelle Verhéltnis der Fehlerkostenarten (Abbildung A2.11), die Top 20 kostenver-
ursachenden Produkte (Abbildung A2.12) und die zum Hauptmaterial ,A“ dazugehorigen
Objektteilefehler (Abbildung A2.13) aufgezeigt.
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Abbildung A2.11: Prozentueller Anteil der Fehlerkosten im Bereich Service nach Art fiir das Jahr 2012
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Abbildung A2.12: Verursachte Fehlerkosten der Top 20 Hauptmaterialien fiir das Jahr 2012
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Abbildung A2.13: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials A fiir das Jahr 2012
Objektteilecode gibt in verschliisselter Form die Fehlerursache des Hauptmaterials (Produkts) an.
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Nachfolgende Abbildungen geben die Objektteilefehler fir die Hauptmaterialien B bis F fir
das Jahr 2013 wieder.
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Abbildung A2.14: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials B fur das Jahr 2013
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Abbildung A2.15: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials C fir das Jahr 2013
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Abbildung A2.16: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials D fiir das Jahr 2013
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Abbildung A2.17: Fehlerursachen (Objektteilefehler) des Hauptmaterials E fiir das Jahr 2013
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Beschreibung der Abweichungsarten - Aud

Anhang A2.5
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Anhang A2.6: Beschreibung der Quellen-Abkiirzungen CAPA

Quelle Beschreibung

LMV Lieferantenmanagement und Vertrage
PPR Produkt- und Prozessdesign und Risiko
QAM | Andere Management Daten

QlA Interne Audits

QLA Lieferantenaudits

RBV Reklamation, Beanstandung, Vorkommnis
RWR Riickware Report

SRR Service Report und Reparatur

WIE Wareneingangs-, Inprozess-, Endprifung
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