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Alle Prozesse, Arbeitsanweisungen, Formblätter und Nachweise finden Sie auf der 
beiliegenden CD in den entsprechenden Verzeichnissen (vgl. Verzeichnisstruktur). 
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4. Qualitätsmanagementsystem 
4.1.0 Allgemeine Anforderungen 
Unsere Organisation erstellt, dokumentiert, verwirklicht und unterhält entsprechend den Anforderun-
gen dieser internationalen Norm ein Qualitätsmanagementsystem, und verbessert ständig dessen 
Wirksamkeit. Unsere Organisation hat 

 die für das Qualitätsmanagementsystem erforderlichen Prozesse und ihre Anwendung in der 
gesamten Organisation erkennen, 

 die Abfolge und Wechselwirkung dieser Prozesse festlegen, 
 die erforderlichen Kriterien und Methoden festlegen, um das wirksame Durchführen und Lenken 

dieser Prozesse sicherzustellen, 
 die Verfügbarkeit von Ressourcen und Informationen sicherstellen, die zur Durchführung und 

Überwachung dieser Prozesse benötigt werden, 
 diese Prozesse überwachen, messen und analysieren, und 
 die erforderlichen Maßnahmen treffen, um die geplanten Ergebnisse sowie eine ständige Ver-

besserung dieser Prozesse zu erreichen. 
Unsere Organisation muss diese Prozesse in Übereinstimmung mit den Anforderungen dieser Interna-
tionalen Norm leiten und lenken. 
Wenn wir uns dafür entscheiden, einen Prozess auszugliedern, der die Produktkonformität mit den 
Anforderungen beeinflusst, müssen wir die Lenkung derartiger Prozesse sicherstellen. Die Lenkung 
derartiger ausgegliederter Prozesse muss in unserem Qualitätsmanagementsystem erkennbar sein. 
 
Leiten und Lenken von Systemen und Prozessen 
Erfolgreiches Führen und Betreiben unserer Organisation erfordert ein systematisches und wahr-
nehmbares Leiten und Lenken. Der Erfolg sollte sich aus der Verwirklichung und Aufrechterhaltung 
eines Managementsystems ergeben, das auf ständige Verbesserung der Wirksamkeit und Effizienz 
der Leistung unserer Organisation ausgerichtet ist, unter Berücksichtigung der Bedürfnisse interes-
sierter Parteien. Unsere Organisation zu leiten und zu lenken, umfasst neben anderen Management-
disziplinen auch das Qualitätsmanagement. Die oberste Leitung errichtet und unterhält eine kunden-
orientierte Organisation, indem sie 

 Systeme und Prozesse festlegt, die klar verstanden, geleitet, gelenkt und in ihrer Wirksamkeit 
und Effizienz verbessert werden können, und 

 den wirksamen und effizienten Ablauf und die Lenkung der Prozesse, Maßnahmen und Daten, 
die zum Erkennen einer zufrieden stellenden Leistung der Organisation verwendet werden, si-
cherstellt. 

Die für unser QM gültigen Grundsätze haben wir in Form 430 Anwendung QM zusammengefasst. 
Beispiele für Tätigkeiten zum Aufbau einer kundenorientierten Organisation schließen ein 

 das Festlegen und Fördern von Prozessen, die zu einer verbesserten Leistung der Organisation 
führen, 

 Erlangen und Nutzen von Prozessdaten und -informationen auf kontinuierlicher Grundlage, 
 Ausrichten des Fortschritts auf ständige Verbesserung und 
 Anwenden geeigneter Methoden zum Beurteilen der Prozessverbesserung, wie z. B. Selbstbe-

wertungen und Managementbewertung. 
Beispiele zur Selbstbewertung und zu ständigen Verbesserungsprozessen sind in den Anhängen A 
bzw. B aufgeführt. 
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4.2.0 Dokumentationsanforderungen 
4.2.1 Allgemeines 
Die Dokumentation zum Qualitätsmanagementsystem muss enthalten 

 dokumentierte Qualitätspolitik und Qualitätsziele, 
 ein Qualitätsmanagementhandbuch, 
 dokumentierte Verfahren, die von dieser Internationalen Norm gefordert werden, 
 Dokumente, welche die Organisation zur Sicherstellung der wirksamen Planung, Durchführung 

und Lenkung ihrer Prozesse benötigt, und 
 von dieser Internationalen Norm geforderte Aufzeichnungen (siehe 424). 

 
Dokumentationsanforderungen 
Wir (die Leitung) legt die Dokumentation einschließlich der zutreffenden Aufzeichnungen fest, die be-
nötigt wird, um das Qualitätsmanagementsystem aufzubauen, zu verwirklichen und aufrechtzuerhalten 
und den wirksamen und effizienten Ablauf der Prozesse unserer Organisation zu unterstützen. 
Art und Umfang der Dokumentation müssen die vertraglichen, gesetzlichen und behördlichen Anforde-
rungen sowie die Erfordernisse und Erwartungen der Kunden und anderer interessierter Parteien er-
füllen und unserer Organisation angemessen sein. Dokumente können entsprechend den Erfordernis-
sen unserer Organisation in jeder Form oder Art von Medium realisiert sein. 
Um eine Dokumentation bereitzustellen, die den Erfordernissen und Erwartungen interessierter Par-
teien entspricht, berücksichtigten wir (die Leitung)  

 Vertragsanforderungen seitens des Kunden und anderer interessierter Parteien, 
 Übernahme von internationalen, nationalen, regionalen und sektor-spezifischen Normen, 
 zutreffende gesetzliche und behördliche Anforderungen, 
 Entscheidungen unserer Organisation, 
 für die Entwicklung der Fähigkeit unserer Organisation zutreffende externe Informationen und 
 Informationen über die Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien. 

Das Erstellen, Verwenden und Lenken der Dokumentation wird hinsichtlich der Wirksamkeit und Effi-
zienz unserer Organisation anhand von Kriterien beurteilt wie 

 Funktionstüchtigkeit (z. B. Verarbeitungsgeschwindigkeit), 
 Benutzerfreundlichkeit, 
 erforderliche Ressourcen, 
 Politiken und Ziele, 
 gegenwärtige und zukünftige Anforderungen bezüglich der Leitung und Lenkung des Wissens, 
 Benchmarking von Dokumentationssystemen und 
 von den Kunden der Organisation, den Lieferanten und anderen interessierten Parteien ver-

wendete Schnittstellen. 
Der Zugriff auf die Dokumentation muss für Personen in unserer Organisation und für andere interes-
sierte Parteien auf der Grundlage der Kommunikationspolitik unserer Organisation sichergestellt wer-
den. 
Siehe Form 423 Liste der Dokumente 
Siehe Form 424 Liste der Arbeitsanweisungen 
 
4.2.2 Qualitätsmanagementhandbuch 
Unsere Organisation hat ein Qualitätsmanagementhandbuch erstellt und hält es aufrecht, das Folgen-
des beinhaltet: 

 den Anwendungsbereich des Qualitätsmanagementsystems einschließlich Einzelheiten und 
Begründungen für jegliche Ausschlüsse, 

 die für unser Qualitätsmanagementsystem erstellten dokumentierten Verfahren oder Verweise 
darauf, und 

 eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse unseres Qualitätsmanagementsystems. 
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Aufbau des Qualitätsmanagementhandbuchs 
Beschreibung Anwendung Bezeichnung Inhalte 
Ganzes Unter-
nehmen 

Intern: Unternehmens-
leitung, Abteilungslei-
tung 
Extern: 
auf Anforderung 

QM- Handbuch Grundsätze, Aufbau- und Ab-
lauforganisation, unter-
nehmensweite Zusammen-
hänge, Verantwortungen und 
Befugnisse, Verweise auf mit-
geltende Unterlagen 

Teilbereiche, 
Abteilungen 

Nur intern: 
Abteilung 

QM- Prozess- oder Ver-
fahrensanweisungen, Or-
ganisationsrichtlinien 

Detaillierte Beschreibung von 
Teilgebieten des QM- Sys-
tems, enthält organisatorisches 
und fachliches Know-how des 
Unternehmens 

Sachgebiet, 
Arbeitsplatz 

Nur intern: 
Tätigkeit 

Arbeitsanweisungen, 
Prüfanweisungen, mit gel-
tende Unterlagen, Form-
blätter, etc. 

Festlegen von Einzeltätigkei-
ten, Detailanweisungen sowohl 
auftragsneutral als auch auf-
tragsgebunden, enthält fachli-
ches Know-how 

 
4.2.3 Lenkung von Dokumenten 
Die vom Qualitätsmanagementsystem geforderten Dokumente werden von uns gelenkt. Aufzeichnun-
gen stellen einen besonderen Dokumententyp dar und  werden nach den in Abschnitt 424 genannten 
Anforderungen gelenkt. 
Ein dokumentiertes Verfahren zur Festlegung der erforderlichen Lenkungsmaßnahmen ist von uns 
eingeführt, um 

 Dokumente bezüglich ihrer Angemessenheit vor ihrer Herausgabe zu genehmigen, 
 Dokumente zu bewerten, sie bei Bedarf zu aktualisieren und erneut zu genehmigen, 
 sicherzustellen, dass Änderungen und der aktuelle Überarbeitungsstatus von Dokumenten ge-

kennzeichnet werden, 
 sicherzustellen, dass gültige Fassungen zutreffender Dokumente an den jeweiligen Einsatzor-

ten verfügbar sind, 
 sicherzustellen, dass Dokumente lesbar und leicht erkennbar bleiben, 
 sicherzustellen, dass Dokumente externer Herkunft gekennzeichnet werden und ihre Verteilung 

gelenkt wird,  
 die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in geeigneter 

Weise zu kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden, und 
 die unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dokumente zu verhindern und diese in geeigneter 

Weise zu kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem Grund aufbewahrt werden. 
Siehe PA 423 Lenkung von Dokumenten 
 
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen 
Aufzeichnungen müssen erstellt und aufrechterhalten werden, um einen Nachweis der Konformität mit 
den Anforderungen und des wirksamen Funktionierens des Qualitätsmanagementsystems bereitzu-
stellen. Aufzeichnungen müssen lesbar, leicht erkennbar und wiederauffindbar bleiben. 
Ein dokumentiertes Verfahren muss erstellt werden, um die Lenkungsmaßnahmen festzulegen, die er-
forderlich sind für die Kennzeichnung, die Aufbewahrung, den Schutz, die Widerauffindbarkeit, die 
Aufbewahrungsfrist von Aufzeichnungen und die Verfügung über Aufzeichnungen. 
Siehe PA 424 Lenkung von Aufzeichnungen 
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Die Geschäftsleitung verpflichtet sich, 

• im gesamten Unternehmen das Bewusstsein zu schaffen und zu unterhalten, dass das oberstes 
Ziel des Unternehmens die Erfüllung der Kundenforderungen ist. Dies geschieht durch Präsenz in 
wichtigen Besprechungen, regelmäßigen Rundgängen im Unternehmen und Teilnahme an inter-
nen Audits.  

• durch regelmäßige Recherchen sowie Auswertung externer Informationen relevante gesetzliche 
und behördliche Forderungen zu ermitteln und diese den Mitarbeitern zu vermitteln. Insbesondere 
sind hier gesetzliche und behördliche Forderungen an das Unternehmen und die Dienstleistung, 
den Umweltschutz und den Arbeitsschutz zu vermitteln. Diese Informationen werden in einer Ex-
cel-Tabelle beim QMB hinterlegt. 

• die allgemeinen Forderungen und Verpflichtungen in der Qualitätspolitik festzulegen und durch 
Daueraushang dafür zu sorgen, dass alle Mitarbeiter mit ihr vertraut sind. 

• aus den allgemeinen Forderungen der Qualitätspolitik messbare Qualitätsziele abzuleiten, Maß-
nahmen zur Umsetzung in entsprechenden Aktionsplänen festzulegen und deren Zielerreichung 
durch die Leitung in festgelegten Zeitabständen zu überprüfen. 

• um die Eignung und Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsystems beurteilen zu können, einmal 
pro Jahr die vom QM- Beauftragten zusammengestellten Eingabeinformationen inkl. dem Erfül-
lungsgrad gesetzter Qualitätsziele zu bewerten. 

• hierbei entsprechende Korrekturmaßnahmen abzuleiten, neue Qualitätsziele zu definieren und auf 
allen Ebenen zu kommunizieren. Die Ergebnisse der Bewertung werden dokumentiert. 

• zur Verwirklichung des Management-Systems die erforderlichen Mittel, die Infrastruktur, die Pro-
duktionseinrichtungen und geeignetes Personal zur Verfügung zu stellen, die erforderlich sind, die 
Kundenforderungen zu erfüllen und Kundenzufriedenheit zu erreichen. Die Bereitstellung wird 
durch den Budget-Plan dokumentiert.  

• die Förderung des Qualitätsbewusstseins als eine wichtige Aufgabe zu sehen. Jeder Mitarbeiter 
hat das Recht und die Pflicht, darauf zu bestehen, dass Umstände, die das Einhalten von Quali-
tätsvorgaben behindern, beseitigt werden. 

• eine ständige Verbesserung der Qualifikation und Kompetenz aller Mitarbeiter anzustreben. 

Die in unserem QM- System festgelegten Regelungen dienen dazu, in allen Bereichen das festgelegte 
Qualitätsniveau zu realisieren. Unseren Kunden bieten wir so die Gewähr für die erwartete und zuge-
sicherte Qualität und Zuverlässigkeit unserer Dienstleistungen. 

Siehe Arbeitsordnung 
 
 
 
 
 
 
 
 
         _______________________ 
         Unterschrift Geschäftsleitung 
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