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1. Einleitung
Der Zweck dieser Prozessbeschreibung besteht darin, den Prozess der Erstellung, Anderung
und Lenkung von Dokumenten im Qualitdétsmanagementsystem (QMS) zu beschreiben.

2. Beschreibung

Es liegt in der Verantwortung der Geschéftsfihrung, die Lenkung der Qualitdtsdokumente
sicherzustellen. Der Geschéftsfihrer ist fir die Erstellung, Uberpriifung, Genehmigung,
Verteilung und Anderung der QMS-Dokumente, geméB QFO1 Dokumentenverzeichnis,
verantwortlich.

2.1. Dokumentation des Managementsystems

Das Dokumentenverzeichnis dient als Ubersicht der Qualititsdokumente, sowie als
Informationsquelle zu den wichtigsten Daten der Dokumente.

Der Geschéftsfuhrer ist fur die Vollstandigkeit und Aktualitidt des Dokumentenverzeichnis
zustandig.

Die Dokumente werden nur online aufbewahrt und zur Verfligung gestellt. Ausgedruckte
Kopien werden nicht gelenkt und sind nur am Tag des Ausdrucks gultig. Ausgedruckte
Kopien missen vor Arbeitsbeginn auf Aktualitat Uberprift werden.

Qualitdtsdokumente werden in einem Ordner auf dem internen Server aufbewahrt und sind
anhand dieser Struktur aufrufbar:

OT1 Qualitatsmanagement Handbuch
02 Anweisungen / Prozesse
03 Formulare

04 Schulungen

05 Kennzahlen

06 Kunden-Feedback

O7 Priifmittel

08 Management Review
09 Interne Audits

10 Qualitatsberichte

11 Archiv

Qualitdtsprozesse (QP's) werden vom Geschéftsfihrer/Prozesseigner erstellt und von der
Geschéftsfihrung formell genehmigt.

Jedes Qualitdtsdokument enthélt Titel, Referenznummer, Version, Freigabedatum und
Seitenzahl.

2.2.Dokumentenénderungen

Sobald eine Anderung an einem freigegebenen Dokument erforderlich ist, wird das
Dokument vom Geschéftsfihrer/Prozesseigner entsprechend Uberarbeitet und die Version
des Dokuments auf die ndchste fortlaufende Nummer gedndert.

Anderungen werden mit einem Strich am linken Rand des Dokuments gekennzeichnet. Dies
wird Uber die Funktion "Anderungen verfolgen" in Microsoft Word sichergestellt.
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AnschlieBend wird die Revisionsiibersicht des Dokuments mit dem Datum der Anderung,
dem neuen Freigabedatum und kurzen Angaben zur Anderung ergénzt

Das gednderte Dokument wird anschlieBend von der Geschéftsfihrung genehmigt.
Die veraltete / unglltige Version wird zuriickgezogen und archiviert. Zum Schluss wird das
Dokumentenverzeichnis aktualisiert.

Bei der nachsten Aktualisierung wird die vorherige Anderung "akzeptiert" (in Standardtext
umgewandelt), so dass nur neue Anderungen gekennzeichnet werden.

2.3. Externe Dokumente

Zu den externen Dokumenten kdnnen Industrienormen und Spezifikationen wie SO
9001:2015 und gegebenenfalls andere Verdffentlichungen gehdéren (siehe QF20-Normen
Register).

Diese Dokumente werden regelmafig, mindestens jedoch einmal jéhrlich, Gber das Internet
Uberprlft, um sicherzustellen, dass die neueste Version verwendet wird. Externe Dokumente
wie Normen werden gegebenenfalls ebenfalls im Dokumentenverzeichnis aufgefihrt.

2.4.Computersicherheit

Die wichtigsten Daten befinden sich auf dem internen Server. Zur Datensicherung wird
regelmaBig ein Back-Up durchgefihrt.

Ein Antivirenprogramm ist installiert, um alle eingehenden Daten vor Beschadigung und
unbefugtem Zugriff zu schutzen. Alle Datentrdger externer Herkunft werden vor der
Verwendung in den Systemen des Unternehmens auf Viren gepruft.

2.5.0bsolete Dokumente

Veraltete und ungultige Dokumente werden je nach Art fir die Lebensdauer des
betreffenden Produkts/der betreffenden Dienstleistung aufbewahrt, mindestens jedoch fir
10 Jahre.

Die ungultigen Dokumente werden durch ein Wasserzeichen eindeutig als "Ungdultig"
gekennzeichnet. Die Ablage erfolgt im Archiv, um eine versehentliche Verwendung zu
verhindern.
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3. Prozessschaubild Neues Dokument

Neues Dokument

identifiziert
J
Externes
Dokument?
N
Erstellung des Dokument
v nach Kapitel 3.1
Bedarf an einem neuen /
aktualisierten Dokument?
A 4
Prifung und Genehmigung
des Dokuments durch die
Geschaftsfiihrung
Y
A 4 ) QF01
Neue Kopie des externen - Aufnahme des Dokumgnts in Dokumenten-
Dokuments erstellen / »| das Dokumentenverzeichnis verzeichnis
erhalten durch den QMB

Ersetztes Dokument als
“ungliltig” kennzeichnen
und archivieren
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4. Prozessschaubild Dokumentendnderung

Notwendigkeit einer
Anderung des kontrollierten
Dokuments festgestellt

Anpassung durch GF
oder Prozesseigner

A

Anderungen im Text durch

Anderungsverfolgung hervorheben.

Deckblatt (Anderungshistorie)
aktualisieren

\ 4

Prifung und Genehmigung
des Dokuments durch die
Geschéftsfihrung

\ 4

Dokumentenverzeichnis
aktualisieren

A 4

Veraltetes / ungultiges
Dokument archivieren.

\ 4

QF01
Dokumenten-

verzeichnis
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