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Stammblatt  

Prozesseigentümer 
Stellvertreter 

QM 
- 

Ziel und Zweck  Beschreibung der Vorgehensweise und Zuständigkeiten zur Gewährleistung, 
Prüfung, Freigabe, Verteilung, Änderung, Archivierung und Vernichtung von 
systembezogenen Vorgabedokumenten. 

 Lenkung von dokumentierter Information externer Herkunft. 

 Ausreichende Nachweise, dass die Qualitätsanforderungen/Konformität der 
Produkte erfüllt sind. 

 Lenkung technischer Unterlagen und Archivierung der Nachweise. 

 Sicherstellung der Umsetzung von Aufbewahrungspflichten auf Grund von 
gesetzlichen Forderungen, nationalen Regeln und vertraglicher Forderung des 
Kunden. 

Geltungsbereich Alle Organisationseinheiten des Unternehmens. Bei der nachfolgenden 
Darstellung schließt der Begriff „dokumentierte Information“ Daten mit ein. 

Prozessintervall Bedarf an Informationen, Änderungen und Dokumentenhandling ständig. 

Mitgeltende Unterlagen 7 FB 11 QM-Dokumentenverzeichnis 

Normenbezug Kapitel 7.5 aus DIN EN ISO 9001:2015 
 

Systemressourcen:  
(Was wird benötigt?) 

Personelle Prozessressourcen: 
(Was wird benötigt?) 

Maschinelle Prozessressourcen: 
(Was wird benötigt?) 

- Dokumentenmanagement 
- Kommunikationsmittel 

- GF, QMB, Fachbereich - EDV-System 
- Ablagesystem 

Input: (Was löst den Prozess aus? Was 
wird benötigt um den Output zu 
erzeugen?) 

 

Output: (Was sind die Ergebnisse 
des Prozessablaufes?) 

- QM-Dokumente, QMH, 
- Gesetze, Normen, 
- Kundenspezifische Forderungen 
- Archivierungsvorgaben 
- QM-Anforderung 

- Aktuelle genehmigte und 
lesbare Dokumentation, 

- Geändertes Dokument, 
- Aktuelles QM-

Dokumentenverzeichnis 

Anstoß/Ende: (Was startet und 
beendet den Prozess?) 

Leistungsindikatoren: (Welche 
Prozessziele sind festgelegt?) 

Vorgehen bei Störungen: 

- Notwendige Infos zur Erledigung 
der Aufgabe, Änderungsbedarf, 

- Dokumente sind freigegeben 

- Anzahl Fehlermeldungen durch 
interne Audits 

- Information an die GF 

 

Chancen: (Welche Chancen für einen zusätzlichen Nutzen zum geplanten Output sind gegeben?) 
- Verfügbarkeit einer angemessenen und gültigen Information 
- Rechtliche Absicherung im Problemfall 
- Eindeutige Rückverfolgbarkeit durchgeführter Tätigkeiten 

Prozess-/Produktrisiken: (Was kann für das Erreichen des geplanten Outputs schief gehen, mögliches Risiko?) 
- Mangelnde Verfügbarkeit von Dokumenten 
- Verwendung nicht genehmigter oder ungültiger Dokumente 
- Unvollständige oder missverständliche Formulierungen 

  

Geschäftsprozess 
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Dokumentenhistorie 

Ausgabe-Datum 
(Freigabe) 

Änderungsgrund Seite/ 
Abschnitt 

Autor 

tt.mm.jjjj Ersterstellung alle  

    

    

 
Verteiler 

Abteilung Name 

 Verteilung erfolgt Online - 

 Verteilung nur Papierexemplar  

 
Abkürzungen und Begriffe 

Abkürzung/Begriffe Definition/Beschreibung 

D Durchführungsverantwortung (diese Stelle ist verantwortlich für die Umsetzung) 

M Mitwirkung (diese Stelle ist verpflichtet mitzuwirken) 

I Information (diese Stelle muss informiert werden) 

FAB Fachbereich 

FB Formblatt 

GF Geschäftsführung 

PB Prozessbeschreibung 

QMB Qualitätsmanagementbeauftragter 

PV Prozessverantwortliche 

Dokumentierte 
Information 

Unter diesem Oberbegriff werden Daten mit Bedeutung zusammengefasst, die von 
einer Organisation gelenkt oder aufrechterhalten werden müssen. Dieser Begriff 
schließt das Format oder Medium ein. Dokumentierte Information kann als 
„Dokument“ (Information einschließlich Trägermediums) oder „Aufzeichnung“ 
(Nachweis, der erreichte Ergebnisse angibt oder ausgeführter Tätigkeiten belegt) 
verstanden werden. 

Nachweisdokument/ 
Aufzeichnung 

Im Rahmen des QM-Systems ist es notwendig zu erkennen bzw. nachzuweisen, dass 
Tätigkeiten entsprechend den Vorgaben umgesetzt wurden. Wird in der VA der 
Begriff „Aufzeichnung“ genutzt bezieht sich dieser immer auf Nachweisdokumente. 
Eine Aufzeichnung kann aufgeschrieben oder auf einem Datenträger gespeichert 
sein. 

 

Hinweise zur Nutzung 

Alle Flow-Chart-Symbole im Prozessdiagramm sind mit einer Zahl gekennzeichnet. Dort wo ergänzende 
Informationen zum Prozess hinterlegt wurden, ist die Zahl fett formatiert. 
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1 Verwaltung und der Dokumente 

Auf dem Firmenserver befindet sich ein Bereich Qualität. In diesem Bereich sind alle wichtigen 
Qualitätsdokumente und ein Verzeichnis (QM-Dokumentenverzeichnis) der gültigen Dokumente abgelegt. 
 
2 Kennzeichnung sonstiger Dokumente 

Die Kennzeichnung sonstiger Dokumente wie z.B. Aktennotizen, Skizzen, Besprechungsprotokolle etc. wird 
vom jeweilig Erstellenden festgelegt. Die Dokumente sind zur eindeutigen Identifizierbarkeit zu 
kennzeichnen. (Z. B. Namen, Datum, Projektzugehörigkeit etc.). 
 
3 Prozessdiagramme erstellen 

 
 
 
 
 

 
  

Input: 
Was löst den Geschäfts-
Prozess aus? Verweis auf 
notwendige mögliche 
Dokumente 

Output: 
Was ist das Ergebnis? 
Verweis auf notwendige 
mögliche Dokumente 

Prozess-
/Dienstleistungsschritt 
beinhaltet eine Aufgabe 

Schaltfunktion, Abfrage, 
leitet eine Entscheidung  
ein 

Vordefinierter Prozess, 
Schnittstelle zum 
angrenzenden Prozess 
(Wechselwirkung) 

Diese Stelle ist 
verantwortlich für die 
Durchführung 

Diese Stelle ist 
verantwortlich 
mitzuwirken 

Diese Stelle muss 
informiert werden 
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4 Prozessdiagramm 

Input /Output Prozessdiagramm D M I 

Kundenanfragen, 
QM-Dokumente 
Gesetze, 
Behörde 
 
 
QM-Dokumenten- 
verzeichnis 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
gekennzeichnetes 
Dokumenten 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
QM-Dokumenten- 
verzeichnis 

 

 
 
 
 
 
 
 

FAB 
 
 

QMB 
 
 
 
 
 
 
 
 

QMB 
 
 

QMB 
 
 
 

PV 
 
 

QMB 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

QMB 
 
 

QMB 

 
 
 
 
 
 
 

QMB 
 
 

PV 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

PV 
 
 
 
 
 
 

FAB 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FAB 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

MA 
 
 
 

MA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

MA 

  

10 
Eingang 

externes Dokument 

Ja 

 

 

 

Nein 

40 
Dokument 

i.O.? 

10 
Vorschlag zur Erstellung 

oder Änderung eines 
Dokuments 

20 
Dokument erstellen bzw. 

ändern 

60 
Dokument registrieren  

freigeben, verteilen 

30 
Dokument prüfen 

 

70 
Mitarbeiter informieren 

80 
Kontinuierliche 

Überprüfung 

100 
Dokument vernichten, 

löschen. 

 
90 

Dokument 
noch i.O.? 

Ja 

Nein 

50 
Dokument kennzeichnen 

110 
Dokumentenliste 

aktualisieren. 
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5 Ergänzende Beschreibung 

Erläuterungen zu den Prozessschritten 

10 Handlungsbedarf 
Bedarf an neuem, internen Dokument bzw. Änderung z. B. auf Grund neuer Prozesse bzw. Verfahren, 
neuer Infrastruktur, veränderter neuer Risiken, Normen, Kundenanforderungen, Gesetze, behördliche 
Vorgaben oder Auflagen. interne Dokumente und  Dokumente externer Herkunft, die für die Planung 
und Betrieb des QM-Systems bestimmt wurden werden gleich behandelt. 

20 
30 
40 

Dokument erstellen bzw. ändern/Dokument prüfen/Dokument i.O.? 
Handelt es sich um ein QM-Dokument, so ist dieses entsprechend der Verfahrensanweisung „Lenkung 
dokumentierte Information“ aufzubauen. Für alle anderen Dokumente ist dies nicht erforderlich. 
QM-Dokumente werden in der Regel von den Fachabteilungen erstellt, geändert, formal und inhaltlich 
auf sachliche Richtigkeit geprüft und dem QMB vorgestellt. Der QMB prüft das Dokument und 
entscheidet, ob es mit den Vorgaben des QM-Systems übereinstimmt (Systemkonformität). Falls 
Unklarheiten oder notwendige Reparaturen auffallen, wird das Dokument nochmals an den Ersteller 
zurückgegeben. 
Am Ende genehmigt der QMB das Dokument.  
Dokumente ändern: 
Die Änderungen eines internen Dokumentes bedeuten die Erstellung, Prüfung und Freigabe einer 
Folgeversion. Der Änderungsgrund wird im Dokument in der „Dokumentenhistorie“ eingetragen. Das 
erleichtert das Erkennen der Änderungen. Für die Durchführung von Änderungen, bei Pflege und 
Weiterentwicklung der Qualitätsdokumente sind alle Mitarbeiter gefragt. Änderungen sind durch das 
Ausgabe-Datum in der Fußzeile ersichtlich und folgen der gleichen Prozedur wie Neuerstellung. Der PV 
stellt sicher, dass keine ungültigen oder veralteten Dokumente im Umlauf sind. Der QMB sichert den 
ordnungs-gemäßen Ablauf des Änderungsverfahrens sowie den Austausch und die Neuausgabe der 
Dokumente. 
Anforderungen: 

 Es dürfen nur geprüfte und freigegebene Dokumente in den Umlauf gelangen und verwendet werden. 

 Handschriftliche Änderungen von Texten in QM-Dokumenten sind nicht zulässig. 
50 Dokument kennzeichnen 

Bei der Erstellung oder Änderung ist das Dokument zu kennzeichnen und zu identifizieren. Die 
Kennzeichnung und Identifizierung ist im Kapitel „Gestaltungsrichtlinien und Ordnungsnummern“ 
geregelt. 

60 Dokument registrieren/freigeben/verteilen 
Durch das Eintragen der Dokumente im QM-Dokumentenverzeichnis ist das Dokument registriert, 
verbindlich freigegeben und zur Verfügung gestellt. Die QM-Dokumente werden vom QMB im EDV-
System bereitgestellt. Dort ist die jeweils gültige Version abgelegt. Für die Verfügbarkeit der aktuellen 
Version und das Einziehen nicht mehr gültiger Dokumente im Fachbereich sind die PV zuständig. 

70 Mitarbeiter informieren 
Die betroffenen Mitarbeiter werden durch den PV informiert. Er weist seine Prozessmitarbeiter ein und 
stellt die Einführung, Einhaltung und Weiterentwicklung der Dokumente sicher. Ggf. erfolgt eine 
Schulung. Über eine Außerkraftsetzung der Dokumente wird entsprechend formlos informiert. 

80 Kontinuierliche Überprüfung 
Der QMB überprüft jährlich die Aktualität der Vorgabedokumente nach der Festlegung im EDV-System. 
Darüber hinaus erfolgt immer eine Prüfung des Dokuments, wenn Fehlermeldungen die Richtigkeit des 
Dokumentes in Frage stellen. 
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100 Dokument vernichten/ löschen 
Für das im Falle der Änderung oder Einziehung eines Dokumentes nun veraltete Dokumente (mit 
veraltetem Ausgabe-Datum) vorhanden sind, ist zu klären, ob es aufbewahrt werden soll. Im Falle der 
Aufbewahrung ist das Dokument als „ungültig“ zu kennzeichnen und im Archiv der ungültigen 
Dokumente abzulegen und mit einer Aufbewahrungsfrist zu beschriften.  
Nach Ablauf der festgelegten Aufbewahrungsfrist, entsprechend der Vorgabe im QM-
Dokumentenverzeichnis können Daten nach Rücksprache mit der GF vernichtet/gelöscht werden.  

6 Datensicherung 
Für die Datensicherung und den Schutz der dokumentierten Informationen vor unberechtigtem Zugriff ist 
grundsätzlich die GF zuständig. Die Zugriffsberechtigung für die EDV besitzt jeder Mitarbeiter im Rahmen 
seiner beauftragten Arbeit. Die Datensicherung erfolgt regelmäßig auf einem externen Datenträger. 
 

7 Datenschutz 
Informationen über Teilnehmer/-innen sind ausschließlich für den internen Gebrauch bestimmt, und 
werden nur in dem Maße erfasst, wie sie für einen ordnungsgemäßen Ablauf der Prozesse erforderlich sind. 
Für sämtliche unternehmensinternen Daten besteht für die Mitarbeiter die Verpflichtung zur 
Verschwiegenheit gegenüber Externen. 
 
8 Gestaltungsrichtlinien und Ordnungsnummern 
8.1 Intern dokumentierte Information 
Alle internen dem QM-System zugrunde liegenden Dokumente und Aufzeichnungen werden entsprechend 
einem einheitlichen Schlüssel benannt. Der Schlüssel setzt sich wie folgt zusammen: 
 

AA Arbeitsanweisung  AP Abnahmeprotokolle 

BA Betriebsanweisung  CL Checkliste 

FB Formblatt   LA Lastenheft 

MA Montageanweisung  PA Prüfanweisung 

PB Prozessbeschreibung  PP Prüfprotokoll 

QSV Qualitätssicherungsvereinbarung  QMH Qualitätsmanagement-Handbuch 

TL Technische Liefervorschrift  VA Verfahrensanweisung 
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Beispiel Kopfzeile:  

Max Mustermann GmbH 
Musterstrasse 12 
0815 Musterhausen 

Firmenlogo 

Lenkung Dokumentierte Information 
 

Prozessname 

 
Beispiel Fußzeile: 

QM- 
Handbuch-
Kapitel  

Art des 
Dokuments 

Zähl-Nummer Gibt den Namen der freigebenden 
Person an 

Kennzeichnet den aktuellen 
Ausgabe- bzw. 
Änderungsstand 

Seitenzahl 
und Anzahl 
der Seiten 
total 

 
Datei-Bez.: 7   PB   04  Lenkung dokumentierte 
  Information 

Freigabe-Name: Max Mustermann Ausgabe-Datum: tt.mm.jjjj Seite: 7 von 7 

 
Prozessname 

 
8.2 Externe dokumentierte Information 
Alle extern dem QM-System zugrunde liegenden Dokumente wie sie sich auf Vorgaben regelsetzender 
Behörden, Richtlinien, Normungen etc. ergeben, sind mit ihrem zitierfähigen Namen und der Quelle im 
Verzeichnis (QM-Dokumentenverzeichnis) aufzunehmen. Die Aktualität und Relevanz externer Dokumente 
wird halbjährlich durch die fachlich verantwortliche Person überprüft. 
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