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Der Aufbau eines QM-Handbuchs orientiert sich an 3 Ebenen.

1. Ebene: die grundsatzlichen Regelungen

2. Ebene: die detallierten Regelungen in Form von Prozess- und
Verfahrensanweisungen

3. Ebene: mit Nachweisen / Formblattern
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Was MUSS ein QM-Handbuch bzw. das QM-System haben?

Der Umfang der QM-Dokumentation und Nachweise ist abhangig von:
I der Unternehmensgrolie,

2 der Branche,

I den zugrundeliegenden Normen und Erlasse,

I der Komplexitat der Darstellung und vielem mehr.

Es gibt jedoch Mindestanforderungen, die zwingend notwendig sind und in lhrem QM-System festgelegt und beschrieben
werden muissen. Diese haben wir lhnen nachstehend aufgefihrt:

I Lenkung von Dokumenten (Kapitel 4.2.3)

I Lenkung von Qualitatsaufzeichnungen (Kapitel 4.2.4)

I Kernprozesse lhres Unternehmens (Kapitel 7)

I Interne Audits (Kapitel 8.2.2)

I Lenkung fehlerhafter Produkte (Kapitel 8.3.0)

I KorrekturmalBnahmen (Kapitel 8.5.2)

I Vorbeugemalnahmen (Kapitel 8.5.3)

Manche Verfahren kdnnen zusammen beschrieben werden, dies haben wir fir Sie bereits in den Musterhandbtlichern
getan.

Besuchen Sie unsere Webseite www.gmhandbuch.de oder rufen Sie die kostenlose Hotline an 0800 430 5700
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Welche Aufzeichnungen will eine prufende Stelle sehen?

I QM-Bewertung

= Personal (Tatigkeitsbereich, Kenntnisse und notwendige Schulungen)

I Nachweise, dass die beschriebenen Kernprozesse durchgefihrt werden (Akten, Aufzeichnungen, Belege)

2 Ergebnisse der Produkt-/Dienstleistungsbewertung plus daraus resultierende Maflinahmen

I Entwicklung: Entwicklungseingaben, Ergebnisse von Entwicklungsbewertungen, -verifizierungen, -validierungen plus
daraus resultierende MafRhahmen sowie Entwicklungsdnderungen und deren Bewertung plus daraus resultierende
MalRnahmen

I Ergebnisse der Lieferantenbewertungen plus daraus resultierende MalRnahmen

I Prozessvalidierungen

I Kennzeichnung von Produkten, welche zu Abweichungen oder Verwechselungen fithren kénnen

I Hinweise zum Umgang mit Kundeneigentum(Verlust, Beschadigung oder Unbrauchbarkeit)

I Kalibriergrundlage fur Messmittel und Ergebnisse von Kalibrierungen (Protokolle) sowie deren Bewertung, falls ein
Messmittel die Anforderungen nicht erfillt

I Ergebnisse interner Audits (Fragelisten und Berichte)

I Nachweis uber die Fahigkeit der Dienstleistungsprozesse

I Nachweis der Bearbeitung von fehlerhaften Produkten (schriftliche MaRnhahmen, Entsorgungsnachweise...)

I Ergebnisse von ergriffenen Vorbeuge- und KorrekturmafRnahmen
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Kapitel 1 der Norm / Kapitel 1 des OM-Handbuches

In Kapitel 1 des QM-Handbuches bzw. der DIN EN ISO 9001:2008 geht es um den Anwendungsbereich.
Damit ist der Bereich gemeint, fir den das QM-System und somit auch das QM-Handbuch zutrifft.

Dies konnte im Fall der DIN EN ISO 9001:2008 so aussehen:

1.-Anwendungsbereichf
Das-beschriebene-Qualitatsmanagementsystem-bezieht-sich-auf-das-Unternehmen-{|
Al
Firmenname:q
Anschrift:|]

Hier sehen wirr, auf welches Unternehmen das Handbuch zutrifft und
== Wer die Verantwortlichen in dem Unternehmen / der Organisation sind.

Telefon: -+
Fax - 1
Internet:- -
E-Mail: - f

<«

1

Ansprechpartner:J

1

Geschéftsleitung:y

il
Qualitdtsmanagementbeauftragter:J|
Arbeitsschutzbeauftragter:q|
Werdegang-des-Unternehmens:{
Zugrundeliegende- Normen{
In-diesem-QM-Handbuch-sind folgende-Normen-verwirklichty|
= -DIN-EN-150-9001:20087

-+ DIN-EN-1S0-9004:20099]
-+ DIN-66001:19831

Al

Dazu werden die zugrundeliegenden Normen aufgelistet, somit weil3
jeder der das QM-Handbuch in der Hand héalt auch, welche Norm
zutreffend ist.
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Kapitel 2 der Norm / Kapitel 2 des OM-Handbuches

In Kapitel 2 des QM-Handbuches bzw. der DIN EN ISO 9001:2008 geht es um die Normativen Verweise.
Hier werden die Normen und Richtlinien aufgezéahlt, welche fir das Unternehmen zutreffend sind.

Dies konnte im Fall der DIN EN ISO 9001:2008 so aussehen:

2.-:Normative-Verweiseq

Das- folgende- normative- Dokument- enthalt- Bestimmungen, - welche- durch-Verweise-in-diesem- Text-

Bestimmungen-der-Internationalen-Norm-darstellen |

Fir-datierte- Verweise- gelten- spatere- Anderungen- oder- Bearbeitungen-dieser-Publikation-nicht.-Ver-
tragsparteien, -die-einen-Vertrag-auf-Grundlage-der-zugrunde-liegenden-Normen-abschlieten, -sind-je-

doch-aufgefordert, -die-mogliche- Anwendung -der-jeweils -aktuellsten-Fassung-der-unten-angegebenen-

Internationalen-Norm-zu-priifen. -Fur-nicht-datierte-Verweise gilt-die-jeweils -aktuellste-Fassung -des -Do-

kuments, -auf-das-sichder-Verweis bezieht. -Die-Mitglieder-von-1S0O-und-|IEC-fihren-Verzeichnisse-iber-

die-aktuell-geltenden-Internationalen-Normen |

In-unserem-QM-System-soll-Folgendes gewahrleistet-werden:§|
D+ das-Bestehen-eines-QM-Systems-basierend-auf-der-Norm-DIN-EN-1S0-9001: 20081
= - die-Dokumentation-samtlicher-Verfahren, -die-Verwirklichung -der- Anforderungen, -die-Aufrechter-

haltung-des-QM-Systems-und-die-sténdige-Verbesserung-basierend-auf-den-zugrunde-liegenden-

Normen{

Die-Dokumentation-unseres-QM-Systems -beinhaltet-folgende-Punkte|

D dokumentierte-Verfahren, -die-in-den-zugrunde-liegenden-Normen-gefordert-sindq|

2+ die-Dokumente, -die-das -wirksame-Durchfiihren-und-Lenken-der-Prozesse-sicherstelleny|
=+ dokumentierte-Verfahren-an-den-geforderten-Stellen-der-zugrunde-liegenden-Normenq]
D die-Aufrechterhaltung -und-Verwirklichung -der-dokumentierten-Verfahren{

Die-hier-erwahnten-gesetzlichenund-behdrdlichen-Anforderungen-beziehen-sich-ausschlielich-auf-un-
sere-Produkte.q|

Kapitel 1- 3 der DIN EN ISO 9001:2008 sind nicht wirklich
spannend. Interessanter wird es ab Kapitel 4. Fast jede
Norm wird erst ab Kapitel 4 interessant, da ist die DIN EN
ISO 9001:2008 keine Ausnahme.
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Kapitel 3 der Norm / Kapitel 3 des OM-Handbuches

In Kapitel 3 des QM-Handbuches bzw. der DIN EN ISO 9001:2008 geht es um die Begriffe.
Hier finden alle relevanten Begriffe und Abkirzungen ihren Platz.

Dies konnte im Fall der DIN EN ISO 9001:2008 so aussehen:

Die-in-diesem-Kapitel-definierten-Begriffe-dienen-ausschlieltlich-der- Information-iber-die-dem-Quali-
tatsmanagement- zugehdrige- Terminologie. - Fir- die- Benennung - und- Definition- werden- die- in- ISO-

9004:2009-und-1S0-10011:1990-gegebenen-Begriffe zugrunde-gelegt. Die-Quelle-der-in-unserer-Unter- Kapitel 3 der Norm kann auch mit anderen Inhalten
%ehmung-geltenden-Begnﬁe-wwd-|n-KIammern-angegeben.-ﬂ gefiillt werden. Es ist sinnvoll, die Nummerierung
Inhaltsverzeichnisy| der Norm zu Gbernehmen, dies erleichtert spater

das Nachschlagen bei unklaren Stellen.
B BT = 1T | ) i =
Abweichung .. .. m .
Abweichungsgenehmigung

N OTETUNG TR

= 3.-Begriffeq|
= Abweichungf

Eine-Abweichung bedeutet, -dass bei-einem-Audit-ein-Sachverhalt festgestelltwird, der-nicht-den-Norm-
Inhaltsiibersicht %orderungen-entspncht.ﬂ
= Abweichungsgenehmigungy
. Eine- Abweichungsgenehmigung-ist-eine- vor-der-Realisierung-eines-Produkts -erteilte-Erlaubnis, -von-
Erklarung dazu den-urspringlichfestgelegten-Anforderungen-an-das-Produkt-abzuweichen. -Eine-Abweichungsgeneh-
migung wird-gewdhnlich-flr-eine-begrenzte-Menge-des-Produkts -oder-fur-einen-bestimmten-Gebrauch-

und-eine-begrenzte-Zeitspanne-erteilt §|
q
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches

Ab Kapitel 4 der DIN EN ISO 9001:2008 geht es erst richtig los.
In Kapitel 4 des QM-Handbuches bzw. der DIN EN ISO 9001:2008 geht es um das Qualitdtsmanagementsystem im
Allgemeinen.

Kapitel 4 spaltet sich in folgende Unterpunkte:

I 4.1 Allgemeine Anforderungen
= 4.2 Dokumentationsanforderungen
I 4.2.1 Allgemeines
I 4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch
I 4.2.3 Lenkung von Dokumenten
I 4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

In den folgenden Folien werden wir alle Unterpunkte behandeln.
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Allgemeine Anforderungen

In Kapitel 4 fordert die Norm das Unternehmen dazu auf, die festgelegten Anforderungen der Norm zu erfillen. Dazu
gehdrt auch ein Qualitdtsmanagementsystem aufzubauen, zu dokumentieren, zu verwirklichen und dieses aufrecht zu
erhalten. Die standige Verbesserung der Wirksamkeit des QM-Systems ist ein grof3er Bestandteil der Norm.

Hier sollte die Organisation:

= Die erforderlichen Prozesse und deren Anwendung innerhalb der Organisation festlegen,

I Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse festlegen,

a» Erforderliche Kriterien und Methoden festlegen, welche das wirksame Durchfiihren und Lenken der Prozesse
sicherstellen,

= Die Verfligbarkeit der Ressourcen und Informationen sicherstellen, welche zur Uberwachung der festgelegten
Prozesse genotigt werden,

I Die festgelegten Prozesse Uberwachen und soweit zutreffend messen und analysieren,

I Erforderliche MalRnahmen treffen, um die geplanten Ergebnisse bzw. eine standige Verbesserung der Prozesse zu
erreichen.

Leiten und Lenken von Systemen und Prozessen

Erfolgreiches Fihren und Betreiben unseres Unternehmens erfordert ein systematisches und wahr-
. . . . nehmbares Leiten und Lenken. Der Erfolg ergibt sich aus der Verwirklichung und Aufrechterhaltung ei-
Wichtig ist, daS_S die erforderlichen Nachweise nes Managementsystems. Das Managementsystem ist auf standige Verbesserung der Wirksamkeit
zusammen mit dem QMH erbracht werden. |und Effizienz der Leistung unseres Unternehmens ausgerichtet. Wir beriicksichtigen die Bedirfnisse
interessierter Parteien. Unser Unternehmen zu leiten und zu lenken, umfasst neben anderen Ma-
nagementdisziplinen auch das Qualitatsmanagement.

Die Geschaftsleitung unterhalt eine kundenorientierte Unternehmung, indem sie Systeme und Prozes-
se, die eindeutig verstanden, geleitet, gelenkt und in threr Wirksamkeit und Effizienz verbessert wer-
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Allgemeine Anforderungen

Die Norm fordert, dass die Prozesse in Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Norm geleitet und gelenkt werden,

aber was bedeutet das?

Eigentlich nichts anderes, als die vorhin festgelegten Regelungen.

I» Wir erstellen die erforderlichen Prozesse,

2% legen die Wechselwirkung der Prozesse fest und
I stellen sicher, dass diese ohne Probleme / Stérungen ihren Ablauf nehmen kénnen

Sollten Sie einen Prozess ausgliedern, fordert die Norm, dass dieser ausgegliederte Prozess in einem anstandigen

Rahmen Uberwacht wird.

Was ist ein ausgegliederter Prozess?

Ausgegliederte Prozesse, die von externen Dienstleistern erbracht werden. Dies kdnnen z.B. die IT sein oder der

Transport, Lackieren von Produkten, etc.

Keine ausgegliederten Prozesse sind z.B. die Buchhaltung

Die ausgegliederten Prozesse kdnnen z.B. mittels einem Lieferantenaudit oder anderen Besuchen beim jeweiligen

Dienstleister erfolgen.

Wichtig ist, dass die erforderlichen Nachweise
zusammen mit dem QMH erbracht werden.

Wechselwirkungen der Prozesse

Wir haben die Wechselwirkungen unserer Prozesse erkannt. Die Dokumentation beschreibt die
Wechselwirkungen der Prozesse in unserem Unternehmen.

siehe auch:
Formblatt "Managementbewertung” (5.6.0)
Formblatt "Wechselwirkung der Prozesse" (4.1.0)
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Dokumentationsanforderung

4.2.1 Allgemeines

In Punkt 4.2.1 Allgemeines wird geregelt, welche Anforderungen die Dokumentation des QM-Systems erfullen muss.

Hierzu gehort:

I Eine Qualitatspolitik,

I Qualitatsziele,

=» Das QMH (Qualitatsmanagementhandbuch / QM-Handbuch),

I Dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen die von der Norm gefordert werden (Pflichtprozesse und Pflichtnachweise),

» Dokumente und Aufzeichnungen die zur Sicherstellung des wirksamen Planens, Durchfiihren und Lenken der Prozesse dienen.

Der Umfang der QM-Dokumentation und Nachweise ist abhangig von:
I der Unternehmensgroéile,

= der Branche, . Ein dokumentiertes Verfahren ist ein Verfahren,
3% den zugrundeliegenden Normen und Erlasse, welches festgelegt, dokumentiert, verwirklicht
I der Komplexitat der Darstellung und aufrechterhalten wird.

3 und der Kompetenz des Personals.
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Dokumentationsanforderung

4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch

In Punkt 4.2.2 Qualitaitsmanagementhandbuch wird geregelt, welche Inhalte das Qualitatsmanagementhandbuch (QMH / QM-Handbuch)
haben muss.

Diese sind:
I Ein Anwendungsbereich (siehe Kapitel 1), siehe auch:
= Die Verfahren, die zum QMH gehéren oder Verweise auf diese Verfahren, |formblatt "Managementbewertung” (5.6.0)

— . . Formblatt "Wechselwirkung der Prozesse" (4.1.0
I Eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse. d ( )

Wechselwirkungen der Prozesse

Nr. | Prozessname Prozesseigner | Wechselwirkung mit

1 Lenkung von Dokumenten (4.2.3) Leitung allen Prozessen

2 Interne Kommunikation (5.5.3) Leitung allen Prozessen

3 Schulung intern (6.2.0) Leitung allen Prozessen

4 Auftragsabwicklung Beratung (7.2.3) Berater Beratung, Kundeneigentum, Kun-
denzufriedenheit

5 Auftragsabwicklung Produkte (7.2.3) Verwaltung Versand, Rechnungserstellung

o] Rechnungserstellung (7.2.3) Verwaltung Versand, Lenkung von Dokumenten

7 Entwicklung (7.3.0) Leitung Lenkung von Dokumenten

8 Versionierung MHs (7.3.0) BdolL Lenkung won Dokumenten, Ent-
wicklung, Produktion

9 Beschaffung (7.4.1) Verwaltung allen Prozesse

© copyright managementsysteme Seiler 12

www.erfolgsdorf.de Tel: 0800 430 5700



managementsysteme

> schuien>> beralen>>auditiere>

QSeiIer> dokumentieren > WWW' q m h an d b u C h . d e

Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Dokumentationsanforderung

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

Die Norm fordert ein dokumentiertes Verfahren tiber die Lenkung von Dokumenten.

Was sind Dokumente?
I» Dokumente = Vorgabedokumente, Trager von Informationen wie
z.B. Verfahrensanweisungen, Prifplane, Gesetze, Richtlinien, etc.)

I Die Dokumente misse beziglich Ihrer Angemessenheit geprift werden,
I Dokumente missen bewertet und regelmafig auf Aktualitat geprift werden, danach ist eine erneute Freigabe erforderlich,
=» Es muss sichergestellt werden, dass der aktuelle Uberarbeitungsstatus des Dokumentes ersichtlich ist,

I Es muss sichergestellt werden, dass die jeweils giltige Fassung an den Einsatzorten verfiigbar ist,

I Die Lesbarkeit der Dokumente muss gesichert werden,

I Die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente muss verhindert werden.
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Kapitel 4 der Norm / Kapitel 4 des OM-Handbuches — Dokumentationsanforderung

Sy uragenart ey

P y 4._2_._4 Lenku_ng von
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen T — Qualitatsaufzeichnungen

WA VA Ablauf ] Tatighelen Dokumente Ablaud Hilfsmittel

Die Norm fordert ein dokumentiertes Verfahren tiber die Lenkung von Aufzeichnungen.

Autzeichnung

Was sind Aufzeichnungen?

I Aufzeichnungen= Nachweisdokumente, wie
z.B. Ausgeflllte Prifberichte, Niederschriften, ausgeftillte Formulare, etc.)
Ein Lieferschein gilt als Dokument, sobald der Lieferschein mit einer Unterschrift oder
mit einem Haken gekennzeichnet wurde ist es eine Aufzeichnung.

famman

Er Abschliclion 45 | o Astzeichnung
wheber Dokumentes

Das Verfahren fur Aufzeichnungen muss sicherstellen:

I dass die Aufzeichnungen richtig gekennzeichnet sind,

I dass die Aufzeichnungen so aufbewahrt werden, dass diese geschiitzt und wiederauffindbar sind,

I dass die Aufbewahrungsdauer fir Aufzeichnungen angemessen festgelegt ist und auch eingehalten wird,
I dass Aufzeichnungen lesbar und wieder auffindbar sind.
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