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Die Funktion der QM-Dokumentation

� die QM-Dokumentation schafft eine Basis 
für das QM-System

� dient als  Nachweis der Qualitätsfähigkeit 
eines Unternehmens sowie,

� als Organisationshandbuch, das als Nachschlagewerk 
aller wichtigen Qualitätsfragen von allen Mitarbeitern 
genutzt werden kann
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Der Nutzen der QM-Dokumentation

� Mehr Transparenz im Unternehmen durch 

- die ausführliche Beschreibung der Strukturen  
und Abläufe des Unternehmens                                

- die klare Festlegung von Verantwortlichkeiten und 
Zuständigkeiten        

- und vor allem die Möglichkeit aller Mitarbeiter, 
einen Einblick in das Unternehmensgefüge zu
erhalten 

� Besseres Marketing 

- indem man dem Kunden die QM-Dokumentation 
zur Einsicht vorlegt und damit die Umsetzung von 
den Qualitätsansprüchen  belegt
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Der Nutzen der QM- Dokumentation

� Höhere  Mitarbeitermotivation, da

- die Prozessbeteiligten bei der Dokumentation 
ihrer Abläufe miteinbezogen werden   

- das Wissen der Mitarbeiter gesammelt und für 
alle zugänglich ist      

- neue Mitarbeiter schnell eingearbeitet werden und 
so eher Selbstvertrauen aufbauen

- alle Mitarbeiter sich Ernst genommen fühlen
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Dokumentationsanforderungen gem. 

ISO 9001 Abschn. 4.2.1:

a)  dokumentierte Qualitätspolitik und -ziele

b)  Qualitätshandbuch (QMH)

c)  dokumentierte Verfahren gem. ISO 9001

d)  Dokumente, die die OrgE zur Sicherstellung der
wirksamen Planung, Durchführung und Lenkung ihrer
Prozesse benötigt

e)  von ISO 9001 geforderte Aufzeichnungen
(Anm.: Dokumente und Aufzeichnungen)
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QM-Dokumentation =
Qualitätsdokumente + Qualitätsaufzeichnungen

Qualitätsdokumente =   Vorgabedokumente (Soll-Werte)

Qualitätsaufzeichnungen =   Nachweisdokumente (Ist-Werte)
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Lenkung von Dokumenten gem. 

ISO 9001 Abschn. 4.2.3:

a) Dokumente bezüglich Angemessenheit vor Herausgabe zu
genehmigen

b) Dok sind zu bewerten, bei Bedarf zu aktualisieren und 
erneut zu genehmigen

c) Kennzeichnung von Änderungen und aktuellem
Überarbeitungsstatus

d) gültige Fassung zutreffender Dok muss an Einsatzorten
verfügbar sein

e) Dok müssen lesbar und leicht erkennbar sein/bleiben
f)  externe Dok müssen gekennzeichnet, Verteilung muss 

gelenkt werden
g) unbeabsichtigte Verwendung veralteter Dok ist zu

verhindern; entsprechende Kennzeichnung, falls 
Aufbewahrungsbedarf
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Lenkung von Aufzeichnungen gem. 

ISO 9001 Abschn. 4.2.4:

- Erstellen und aufrechterhalten zwecks Nachweis der
Konformität mit den Anforderungen und des
wirksamen Funktionierens des QMS

- auch hierzu ist ein dokumentiertes Verfahren (VA) zu
erstellen und zu pflegen
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Die 3 Ebenen der QM - Dokumentation

� QM - Handbuch (QMH)
� Verfahrensanweisungen (VA)
� Arbeits- und Prüfanweisungen (AA/PA)
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Erstellen der Dokumente

Stellenbeschreibungen/Anforderungsprofile
Arbeitsanweisungen und Arbeitshilfen

   Verfahrens-
 anweisungen

Management-
Handbuch

Prozessbe-
schreibungen

Systemfestlegung

Ausführungsunterlagen
zum Managementsystem

spezifische 
Ausführungs-
unterlagen

Qualitätspolitik,
Organisation

anweisende
Festlegungen

Detailfestlegungen

   Schnittstellenvereinbarungen

Eb
en

e 1
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en
e 2
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en

e 3

Diese Dokumentation gewährleistet die Nachprüfbarkeit, Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung des Managementsystems.
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Das Layout - die Hälfte vom Erfolg
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� Das QMH ist das zentrale Dokument in
einem QMS und somit eines der wichtigsten 
Dokumente im Unternehmen.

� Es repräsentiert die Qualitätsfähigkeit eines
Unternehmens nach innen und nach außen.

� Es beinhaltet aufbau- und vor allen ablauf-
organisatorische Informationen zum QM 
und

� Verweise auf weiterführende QM-Dokumente, 
wie z.B. Verfahrensanweisungen.
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� Die erste Seite muss 
- den Namen der Firma
- den Titel des Handbuchs
- den Geltungsbereich des QM-Systems
enthalten.

� Umfang, Inhalt Detaillierungsgrad 
des QM-Handbuchs sind grundsätzlich 
und vorrangig den Bedürfnissen 
des Unternehmens und 
dessen Auftraggebern anzupassen.

� Die Erfahrung zeigt, dass jedes Unternehmen 
für sich selbst die Prozesse definieren muss.
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2 Aufbauarten des QM-Handbuchs:

� elementbezogener Aufbau
� prozessorientierter Aufbau

Elementbezogener Aufbau:
� ungeeignet
� war weit verbreitet
� orientierte sich an der 

DIN EN ISO 9001:1994

Er wird als elementbezogen bezeichnet, 
da er sich an den einzelnen Elementen 
der DIN EN ISO 9000ff orientierte.
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Prozessorientierter Aufbau:
� Geeigneter
� Gliederung nach der ISO 9001:2000
� Dabei werden die Prozesse im

Unternehmen den Anforderungen 
der DIN EN ISO 9001 zugeordnet.

� Für viele Mitarbeiter ist es einfacher 
sich in einem prozessorientierten
Handbuch zurechtzufinden, da sie 
vielleicht nur etwas mit dem Bereich
Lagerhaltung oder dem Versand zu
tun haben.
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� Der prozessorientierte Aufbau von 
Managementsystemen und deren 
Dokumentation bietet den Unternehmen 
die Möglichkeit auf Basis ihrer Prozesse 
den Nachweis der Einhaltung der Norm 
zu führen.

� Bei der Untersetzung des Gesamtprozesses 
in Teilprozesse muss darauf geachtet werden, 
dass die Prozesse begrifflich genau 
beschrieben werden.

Eigene Unternehmenssprache
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� Managementprozesse
� Mitarbeiterprozesse
� Kundenbezogene Prozesse
� Prozesse für die Produktentstehung
� Unterstützende und verbessernde Prozesse
� Überwachungsprozesse

Prozessorientierte Struktur: 

� Dies kommt den Anforderungen der 
Qualitätspreise sehr nahe. (EQA...)
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� Vorgaben/Hinweise zum QMH in der

ISO 9000 (Abschn. 3.7.3)

... das Dokument, in dem das QMS einer Organisation 
festgelegt ist

ISO 9001/9004 (Abschn. 4.2.2)

... muss von der Organisation erstellt und aufrechterhalten
werden

... muss gelenkt werden
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� Inhalte des QMH gem. ISO 9001/9004

- den Anwendungsbereich des QMS einschl. Einzelheiten
und Begründungen für jegliche Ausschlüsse

- die für das QMS erstellten dokumentierten Verfahren oder
Verweise darauf

- eine Beschreibung der Wechselwirkung der Prozesse
des QMS
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Hinweise zur Gliederung eines QMH

o Die unternehmensspezifische Umsetzung der 
QM-Abschnitte sollte prozessbezogen dargestellt werden

o Vorgeschlagen wird zum strukturellen Aufbau die
Unterteilung nach

- Zweck
- Geltungsbereich
- Zuständigkeit
- Ablauf/Vorgehensweise
- Mitgeltende Unterlagen
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o Prozessorientierter Aufbau -
schematische Gliederung
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Verfahrensanweisungen (VA) 

... stellen organisatorische Grundregeln für
Mitarbeiter auf

... beschreiben eine (n) qualitätsrelevante (n) 
Prozess oder Vorgehensweise

... beinhalten bereichs- oder abteilungs-
übergreifende sowie interne Regelungen

... sollten immer gleich strukturiert sein
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Gliederung einer Verfahrensanweisung

1.Ziel und Zweck

2.Geltungsbereich

3.Begriffe

4.Beschreibung der einzelnen Schritte

( als Text oder als Ablaufdiagramm)

5.Mitgeltende Unterlagen

6.Verteiler
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Arbeits- und Prüfanweisungen

• Ablauf von durchzuführenden Tätigkeiten
• Festhalten von wiederkehrenden Arbeitsabläufen
• unabhängig von der auszuführenden Person

Ziel:

• stets gleiche Ausführung und Arbeitsqualität
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Prüfanweisungen sind eine spezielle Form 
von Arbeitsanweisungen

• produktspezifisch
• Prüfungsvorbereitung und Verfahren
• Soll-Werte
• Erlaubte Toleranzen

Angaben:

• Ziel und Zweck
• Einzelanweisungen und verantwortliche Stellen
• Reihenfolge von Arbeitsschritten
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Erstellen einer Arbeits- und Verfahrensanweisung

• können in Form von Ablaufdiagrammen dargestellt werden

• Symbole:

1

Ok?
nein

ja

Start / Ende Vorgang / Prozessschritt Prüfschritt

Dokument Ablaufpfeil Weiterleitung Entscheidung
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Inhalte von Verfahrens- und Arbeitsanweisungen:

• Zweck
• Geltungsbereich
• Begriffe
• Zuständigkeiten
• Beschreiben des Verfahrens
• Mitgeltende Unterlagen
• Dokumentation
• Änderungsdienst
• Verteiler

� In Verfahrensanweisungen sind Arbeitsanweisungen 
integriert
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Qualitätsaufzeichnungen können auf allen 3 Ebenen
der QM-Dokumentation entstehen!
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Q-Aufzeichnungen und Prüfungen gehören zusammen
und treten meistens an Schnittstellen / Übergängen auf, 
z.B.:

Fertigungsschritt 1 Fertigungsschritt 2

Abteilung x Abteilung y

Betrieb A Betrieb B

Betrieb Kunde



� Funktion und Nutzen 
einer
QM-Dokumentation

� Aufbau einer 
QM-Dokumentation

� Das QM-Handbuch
� QM-Handbuch

als Beispiel

� Verfahrens-
anweisungen

� VA-Beispiel

� Arbeits- und 
Prüfanweisungen

� Qualitäts-
aufzeichnungen

� Q - Infosystem

�Dokumentenlenkung 
und -pflege

� Dokumenten-
managementsystem

Lehrstuhl für Betriebs- und Wirtschaftspädagogik
Seminar: Qualitätsmanagement II
Seminarleiter: Dr. Jürgen Kremer
Thema: QM-Dokumentation 
Referent: Katharina Kowalski, Swantje Müllensiefen, Anuschka Nafz, Klaus Köhler, Daniela Doelle,

Katja Offergeld, Kerstin Seifert, Ulrike Pilz, Stefan Teerling, Tobias Kanitz, Tinga Borowska
Datum: 13.06.02

Qualitätsaufzeichnungen dürfen nicht verändert werden!

� werden in DIN EN ISO 9000 und DIN EN ISO 9001, 
Abschn. 3.7.6 ausdrücklich gefordert

� in jedem QM-System zu finden

� Festhalten der erreichten Arbeitsergebnisse

� Nachweis der Qualitätsfähigkeit eines Unternehmens

� sollten immer unterschrieben werden

� Ergebnisdokumente
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Unterscheidung Q-Aufzeichnungen / Q-Dokumente:

� Qualitätsdokumente: Vorgabedokumente

� Qualitätsaufzeichnungen: Nachweisdokumente

leeres Formblatt =  Q-Dokument
ausgefülltes Formblatt =  Q-Aufzeichnung

Beispiel: Prüfanweisung als Checkliste
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Wie kann sichergestellt werden, dass 
Informationen Mitarbeiter erreichen und 
das wichtige Informationen von 
Mitarbeitern an andere weitergeleitet 
werden?

Qualitätsinformationssystem
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Vorgabedokumente

Qualitätsaufzeichnungen
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Qualitätsinformationssystem
Damit ein Q-Infosystem gut 
funktioniert,  muss geklärt werden ...

• wie und in welcher Weise Daten zu

• wie sie zu verdichten sind,

• wer welche Berichte wann mit welchem

• wer welche erhält

sammeln sind,

Verdichtungsgrad erstellt &
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• Verfahren (VA) zur Lenkung von Dokumenten muss eingeführt seinVerfahren (VA) zur Lenkung von Dokumenten muss eingeführt sein

- Genehmigung von Dokumenten vor der Herausgabe
- Bewertung und ggf. Aktualisierung von Dokumenten
- Kennzeichnung des Status von Dokumenten
- Verfügbarkeit der aktuellen Dokumente
- Lesbarkeit der Dokumente
- Erkennbarkeit von externen Dokumenten 
- Archivierungsbedarf muss gekennzeichnet sein 

• VA zur Lenkung von Aufzeichnungen muss einführt werdenVA zur Lenkung von Aufzeichnungen muss einführt werden

- Erstellung und Aufrechterhaltung der Konformität mit den VA-
Dokumenten für ein wirksames QMS 
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Ziel: Richtiges Dokument zur richtigen Zeit am richtigen OrtZiel: Richtiges Dokument zur richtigen Zeit am richtigen Ort

⇒ERSTELLEN

⇒ PRÜFEN

⇒ FREIGEBEN

Anforderungen an:

• Erstellung 
• Genehmigung 
• Herausgabe
• Verteilung
• Änderung 
• Aufbewahrung 

Jeder qualifizierte Mitarbeiter kann ein Dokument erstellen
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WER ? WAS ? WIE ? WER ? WAS ? WIE ? 
WARUM ?WARUM ?

⇒ Dokumente müssen eindeutig identifizierbar sein

• Sicherheit bei Herausgabe 
und Verteilung 

Der Fantasie bei der Kennzeichnung sind keine Grenzen gesetzt 

• Archivierung der 
Dokumente

• Durchführung von 
Änderungen

ABC KF 13062002
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Dokumentenlenkung: 
Der elektronische Weg

DMS (Dokumentenmanagement-System)

- deckt alle wichtigsten Funktionen der 
Dokumentenpflege ab:

a) Grundfunktionen - (Erstellung und Änderung von 
Dokumenten)

b) Verwaltungsfunktionen – (Verteilung, Einziehung 
und Archivierung)

- verschafft dem Nutzer eine Fülle von Zeit- und 
Kostenvorteilen
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WMS (Workflow-Management-System) –

Nutzung moderner Software für den Fortschreitenden 
Arbeitsfluss

- beschleunigt deutlich den Ablauf von 
Prozessen

- dient der aktiven Vorgangsunterstützung

- ermöglicht die Verkürzung der 
Transportwege

- bietet schnelleren Informationszugriff
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CAQ (Computer Aided Quality Assurance) –

Rechnerunterstützung für alle Bereiche des 
Qualitätsmanagements

- unterstützt das Management bei der Umsetzung
der Anforderungen nach DIN EN ISO 9001 und 
gewährleisten die Einhaltung der 
zugrundegelegten Norm

- führt zu einem umfassenden Qualitäts-
informationssystem, welches die Grundlage 
für ein effizientes und zielorientiertes 
Qualitätsmanagement sein kann


