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Agenda

Ich darf Ihnen an einem Beispiel zeigen wie wir QM sonst noch 
unterstützen können.

• QM Gesamtsicht

• Sonstige Umsetzungen am SP

• RECLA / CAPA an einem konkreten Beispiel

• Zusammenfassung
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Vorstellung

Alfred Wallner

• Seit 30 Jahren in der IT

• Leite seit 10 Jahren den Consulting Bereich in Linz 
und habe diesen aufgebaut

• Bin selber in Projekten beratend tätig (50+ in den 
letzten Jahren)

• Meine Schwerpunkte

• Organisation

• Strategie

• Prozesse

• SharePoint Applikationsarchitektur 
(aus org. Sicht)

3

Im wirklichen Leben

• Mind. 50 Jahre

• 2 Kinder 

• Koch

• Tischler

• Mountainbiker (ehemaliger)

• und eigentlich bin ich Maler …
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Stakeholder

Betrieb

Organisation

Strategie

QM Gesamtsicht

Strategie
Strategie, Vision, Mission

Prozesse
Strategie, Vision, Mission

Organisation
Organigramm, Stellen

QM Handbuch
Gelenkte Dokumente

Maßnahmen
Zentrales Aufgabenmanagement, CAPA, Wirksamkeitsprüfung, Freigaben, …

Ideenmanagement
Organisationsideen, KVP

Audit Management
Planung, Fragenkataloge, Bewertung

Reklamationen
Klassisches REKLA

Risiko
Risikobewertung

Non Conformities
Abweichungsmanagement

CIRS
Critical Incident Reporting

Compliance
Einhaltung

Mitarbeiter

Kunden

Lieferanten

Normen/Gesetze

Investoren
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Struktur NC/CAPA

Verschiedene Ausprägungen

• Reklamationen
• Interne Abweichungen
• Kundenabweichungen
• Audit Inputs

Non Conformities (NC)

Unterschiedliche Maßnahmenarten

• Corrective Actions
• Preventive Actions
• Immediate Actions
• Corrections

Maßnahmen (CAPA)

Maßnahmenfreigabe

Wirksamkeitsprüfung

Risikomanagement

Freigabeprozess

Verständigungen

Gesamtübersicht

Schniitstellen (ERP)

• Kostenerfassung
• Zuordnung zu Maßnahme
• Zuordnung zur NC

Kosten

Freie Erfassung

Kostenübersicht

SchnellerfassungHistorisierung (pdf)

• „kritische Betrachtung der 
Einflüsse“

• Gestaltbares Formular

Change Control

Freigabeprozess

Kundenindividuell

Schnellsuchen

Case Sensitive Forms

Externe Trigger
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Non Conformity Reports
Die Abwicklung von Abweichungen bzw. Reklamationen kann in 
unterschiedlichen Bereichen unterstützt werden.

Verwaltung und Steuerung von Abweichungen und deren 
Lösung ist die zentrale Drehscheibe. Es werden die Aufgaben für 
die Lösung gezielt durch das Unternehmen gesteuert.

Die Anbindung an eine umfassende CAPA Lösung erlaubt das 
gezielte Steuern und überwachen von unterschiedlichen 
Aufgaben direkt aus dem Abweichungsformular.

Das Thema Reklamationsdokumentation kann Bilder und 
Kommunikation der Reklamation verwalten und damit 
als umfassende Auskunftsstelle dienen.

Auf Basis der Daten können unterschiedlichste 
Auswertungen wie z.B. 8D Reports erstellt werden.

Features

 Reklamationserfassung

 Einbindung in Gesamtportal

 Gestaltbares Formular

 Automatisierung durch Workflow

 Rollenbasierte Rechtevergabe im 

Prozess

 Reklamationsdokumente

 Aufgabensteuerung

 Nachvollziehbarkeit des Prozesses und 

der Freigaben

 Übersichtliche Cockpits

 Auswertungen

 8D Report

 Anbindung an Drittsysteme

 Formularbasierend (SharePoint 

Enterprise CAL)

 ….
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CAPA

Das Management der CAPA Maßnahmen ist eine 
Herausforderung mit hohen Strukturierungsanforderungen. Die 
Lösungen von Avanade bieten hier einen Ansatz welcher diese 
Aufgaben voll in die REKLA Abwicklung integriert.

Mit der CAPA Lösung werden alle Aufgaben, wie Preventive
Actions, Corrective Actions aber auch unmittelbare Aufgaben 
abgewickelt und gesteuert.

Ein zentrales Aufgabencockpit gibt Übersichten über die Status 
der verschiedenen Aufgaben.

Verständigungen, Auswertungen und einige andere Features 
unterstützen diese umfassende Aufgabenstellung.

Features

 Erfassung unterschiedlicher 

CAPA Maßnahmen

 Aufgabencontrolling

 Aufgabenzuordnung

 Ablage in Datenbank mit 

entsprechender Auswertemöglichkeit

 Rechtesystem

 Integration in die REKLA Lösung

 Fehlerzuordnung und Auswertung

 Individuell Anpassbar

 Formularbasierend (SharePoint 

Enterprise CAL)
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Non Conformity Formular

In diesem zentralen Teil der Lösung können unterschiedliche Non 
Conformity Reports gemanaged werden. Sie entscheiden ob es 
sich um eine Reklamation, eine interne Abweichung oder eine in 
einem Audit entstandene Abweichung handelt. 

Das Erstellen der NC kann direkt oder auch aus einer 
entsprechenden Lösung (z.B. Audit Management) erfolgen.

Das umfassende Formular erlaubt Ihnen zum einen eine 
komplette Erfassung der NC, zum anderen bietet es Ihnen die 
Übersicht und Handlungsstelle für die umfassende Bearbeitung 
der NC. Sie können von hier aus alle notwendigen Aufgaben 
erstellen und in weiterer Folge im Überblick halten. 

Kostenübersichten und anderes sind weitere Features welche auf 
diesem Formular umfassend abgebildet sind. 

Mit der standardnahen Technologie ist das Formular auch 
jederzeit an Ihre Bedürfnisse anpassbar.

Features

 Unterschiedliche Formulare

 Direktes Maßnahmenerstellen aus 

dem Formular

 Gesamtübersicht über die 

Maßnahmen

 Kostenerfassung für die 

Gesamtreklamation

 Statusgesteuert

 Freigabeprozess

 Verständigungen

 Historisierung als pdf

 Verantwortlichkeiten / Rollen

 …
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NC Formularbeispiel
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Prozesse

Dem System sind einige fertige Prozesse hinterlegt welche die 
Abwicklung der NC‘s und der damit verbundenen Maßnahmen 
steuern. 

Es handelt sich um Workflows wie 

• Berechtigungsprozess

• Verständigungsprozess

• Wiedervorlageprozess

Alle Prozesse sind frei gestaltbar und somit an die Bedürfnisse der 
Kunden oder die Weiterentwicklung der Organisation anpassbar. 
Es wird NINTEX als Workflow Engine verwendet. Alle Prozesse 
werden „offen“ ausgeliefert.

Features

 Vorgefertigte Workflows

 Umsetzung mit Workflow 

Standardtool

 Volle Anpassbarkeit

 „Beste Practice Ansatz“
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(Kern-) Prozessübersicht

Erfassung

Maßnahmen erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Mit Umsetzungen im Bereich REKLA (NC) / CAPA haben Sie die Möglichkeit den gesamten 

Prozess wie grob dargestellt zu unterstützen.

An allen Prozessschritten stehen die entsprechenden Funktionen zur Verfügung und können auch 

in bestehende Lösungen wie z.B. einem Audit Management eingebunden werden. Dies könnte ein 

möglicher Trigger für das Entstehen einer „Abweichung“ sein.

Einige wesentliche Funktionen finden Sie auf den nächsten Seiten beschrieben.
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Umfassendes Formular

 Situationssensitive Felder

 Rechtevergabe

 Rollen

 Statusübersichten

 Anpassbar / Erweiterbar

 Druckfunktionen

 Fehlerzuordnung auf Basis pflegbarer 

Fehlerlisten

 Datenübernahme aus Fremdsystemen

 Automatisierte Kundenverständigungen
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Aufgabenerstellung direkt aus dem 

Formular

 Unterschiedliche Maßnahmentypen

 Sofortige Zuordnung der Maßnahmen

 Festlegung der Wirksamkeitsprüfung

 Wiedervorlagedaten

 Risikobewertung
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Freigabeprozess für die Maßnahmen

 Setzen der passenden Status

 Zustellen von Informationen
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Überwachung der Bearbeitung mit 

entsprechenden Cockpits

 Statussteuerung

 Wiedervorlagen

 Verständigung bei Verzögerungen

 Eskalationsmechanismen

 …
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Definition der Wirksamkeitsprüfungen

 Verständigung bei Fälligkeit

 Abarbeitung

 Eigener Status für die Durchführung der 

Wirksamkeitsprüfungen

 Wirksamkeitsprüfungscockpit

 Auswertungen

 Eskalationsmechanismen
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Prozessübersicht

Erfassung

Aufgaben erstellen

Freigaben

Überwachung

Wirksamkeit

Abschluss

Auswertung

Entstehung
Erfassung

 Fertigmeldungen

 Statusüberprüfungen

 Auswertungen

 Verständigungen

 Historisierung als pdf

 ….



© 2016 Avanade Inc. All Rights Reserved.

CAPA Maßnahmen

Der klassische CAPA Teil ermöglicht Ihnen unterschiedliche 
Maßnahmentypen zu verwalten und durch den Prozess zu führen.

Alle Maßnahmen werden durch einen Freigabeprozess für die 
Abwicklung freigegeben und durchlaufen von dort weg Ihren 
Lebenszyklus.

In die Maßnahmen ist die Möglichkeit einer Risikobewertung und 
der Wirksamkeitsprüfung eingebaut. Sie ermöglicht Ihnen die 
Maßnahme bis zur Durchführung der Wirksamkeitsprüfung im 
Auge zu behalten.

Features

 Unterschiedliche Maßnahmenvarianten

- Immediate

- Corrective

- Preventive

- Corrections

 Freigabeprozess für die Maßnahmen

 Direkterfassung aus NC Formular inkl. 

Vorbesetzungen

 Auswertungen auf Basis von 

Fehlergruppen und -untergruppen

 Integriertes Risikomanagement

 Mehrfachstatus

- Maßnahmenstatus

- Status Wirksamkeitsprüfung

 Wirksamkeitsprüfung

 Wiedervorlageprozess

 Maßnahmencockpit

Maßnahme

Risiko

Wirksamkeit
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Beispiel Maßnahmenformular
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Wirksamkeitsprüfungen

Die Wirksamkeitsprüfung ist direkt an die CAPA Maßnahme 
gekoppelt.

Sie haben pro Maßnahme die Möglichkeit zu entscheiden ob bzw. 
wann eine Wirksamkeitsprüfung stattfinden soll. Diese wird dann 
nach dem entsprechenden Status der Maßnahme ausgelöst.

Das Wirksamkeitsprüfungscockpit erlaubt es Ihnen einen 
Überblick zu behalten, welche Prüfungen sich gerade in welchem 
Status befinden. 

Features

 Integriert in die klassischen 

CAPA Maßnahmen

 Wiedervorlageprozess

 Eigener Status

 Wirksamkeitsprüfungscockpit

 Erzwungener Kommentar bei „keiner 

Prüfung“
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Kostenmanagement

Die Lösung von Avanade erlaubt es Ihnen Kosten auf der Ebene 
der Non Conformity Formulare aber auch auf der Detaillierung 
von Maßnahmen zu erfassen.

Es stehen Ihnen damit unterschiedlichste Auswertemöglichkeiten 
über die entstandenen Kosten zur Verfügung und bieten Ihnen 
die Basis für die entsprechenden Entscheidungen.

Features

 Unterschiedliche Kostenarten

 Direkt aus NC zu erstellen

 Vorbesetzung von Daten

 Automatische Integration in das NC 

Formular

 Zuordnung von Kosten zu NC‘s aber 

auch auf Aufgabenebene

 Gestaltbare Strukturierung
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Auswertungen

Alle Daten der Avanade NC / CAPA Lösung liegen in einer SQL 
Datenbank. Damit stehen Ihnen die klassischen 
Auswertemöglichkeiten von Microsoft zur Verfügung und können 
auf Wunsch auch in Ihr QM Portal eingebunden werden.

Die Auswertungen können auf grafischer Ebene stattfinden aber 
auch auf der Basis der klassischen Darstellung und Filterung von 
Listen. Diese sogenannten Ansichten können jederzeit von Ihnen 
erweitert und auch ins Portal eingebunden werden.

Features

 Klassische Ansichten

 Auswertungen von Maßnahmen im 

Aufgabenmanagement

 Grafisches Reporting auf der Basis von 

SQL BI

 Auswertungen auf Fehlerebene

- Fehlergruppen

- Fehleruntergruppen

 Daten auch für andere Anwendungen 

abzugreifen
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Schnittstellen

Das QM System von Avanade kann jederzeit mit Daten von 
anderen Systemen gespeist werden. Avanade verfügt hier über 
Mechanismen, welche uns auf Kunden- oder Chargendaten aus 
Ihrem ERP System zugreifen lassen.

Die Zugriffsmechanismen sind mit kaskadierenden Filtern 
ausgestattet um auch eine entsprechende Performance bei der 
Suche in großen Daten sicherzustellen.

Wir verwenden für den Zugriff auf externe Daten Standard SW 
welche es Ihnen in weiterer Folge erlaubt, Schnittstellen auf 
fremde Daten selber zu erweitern.

Features

 Einbindung von Parametern aus 

anderen Systemen

 Standardnahe Schnittstelle

 Kaskadierung von Daten

 Performanceoptimiert
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Berechtigungen

Die Berechtigungen für die NC‘s werden auf den Formular 
während der Anlage festgelegt und auf dieser Basis durch den 
Prozess gesteuert. 

Die Vergabe der Berechtigungen erfolgt dann automatisiert durch 
einen entsprechenden Workflow.

Auf Basis der vergebenen Rechte können auch während dem 
Bearbeitungsprozess einzelne Felder für den Benutzer gesperrt 
werden.

Features

 Berechtigungsvergabe 

im Prozess

 Rechte pro Audit

 Rechtevergabe am Dokument

 AD Integration

 Statusabhängige Rechte

 …
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Zusammenfassung

Eine SharePoint Non Conformity Lösung…

• …verwaltet Abweichungen, Veränderungen, Ideen,…

• …gibt Ihnen jederzeit eine Gesamt- und auch Detailübersicht

• …hilft Ihnen strukturiert zu handeln

• …bindet die relevanten Personen ein (Genehmigungen, Maßnahmen,…)

• …erleichtert mit Reports und Auswertungen die Entscheidungsfindung

• …lenkt Ihre Maßnahmen gekonnt durchs Unternehmen

• …verbindet unterschiedliche Abteilungen
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Stakeholder

Betrieb

Organisation

Strategie

Zusammenfassung

Strategie
Strategie, Vision, Mission

Prozesse
Strategie, Vision, Mission

Organisation
Organigramm, Stellen

QM Handbuch
Gelenkte Dokumente

Maßnahmen
Zentrales Aufgabenmanagement, CAPA, Wirksamkeitsprüfung, Freigaben, …

Ideenmanagement
Organisationsideen, KVP

Audit Management
Planung, Fragenkataloge, Bewertung

Reklamationen
Klassisches REKLA

Risiko
Risikobewertung

Non Conformities
Abweichungsmanagement

CIRS
Critical Incident Reporting

Compliance
Einhaltung

Mitarbeiter

Kunden

Lieferanten

Normen/Gesetze

Investoren
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• SharePoint bildet eine breite Umsetzungsplattform für QM

• Integration in vorgelagerte Systeme ist möglich

• Avanade verfügt über QM Module und begleitet Sie bei der 
Umsetzung von darüber hinausgehenden Anforderungen

….



Herzlichen Dank für Ihre 
Aufmerksamkeit!

Sprechen Sie uns an!

Alfred Wallner


