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Commented [9A1]: Alle durch eckige Klammern [ ]
gekennzeichneten Felder mussen ausgefillt werden.

Commented [9A2]: Wenn Sie mehr tiber die Lenkung von

Dokumenten erfahren méchten, siehe:
® Artikel: New approach to document and record control in ISO
9001:2015
http://advisera.com/9001academy/blog/2015/06/30/new-
approach-to-document-and-record-control-in-is0-90012015/
 Kostenloser Online-Kurs 1SO 9001-Grundkurs
http://training.advisera.com/course/is0-90012015-foundations-

course/

Commented [9A3]: An bestehende Praxis in der Organisation
angleichen.

Commented [9A4]: Nur nétig, wenn Dokument in Papierform,
sonst sollte diese Tabelle geléscht werden.
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Change-Historie

Datum Version | Erstellt von Change-Beschreibung
0.1 9001Academy | Gliederung Basisdokument
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1. Zweck, Anwendungsbereich und Anwender

Zweck dieses Verfahrens ist, eine Uberwachung iber die Erstellung, Genehmigung, Verteilung,
Verwendung und Aktualisierung, Aufbewahrung und Disposition von Dokumenten und
Aufzeichnungen (auch dokumentierte Informationen genannt), welche im QMS
(Qualitdtsmanagementsystem / Qualitétssicherungs-System) verwendet werden, sicherzustellen.

Dieses Verfahren wird fiir alle Dokumente und Aufzeichnungen im Zusammenhang mit QMS

angewendet, unabhangig davon, ob diese interner [Organisationsname) oder externer Herkunft sind.

Dieses Verfahren umfasst alle Dokumente und Aufzeichnungen, aufbewahrt auf jedem méglichen
Medium — Papier, Audio, Video etc.

Dieses Verfahren findet keine Anwendung fiir Dokumente und Aufzeichnungen in Bezug auf
\[Beschreibungjener Teile der Organisation, fiir welche dieses Verfahren nicht anzuwenden ist]\.

Die Anwender dieses Dokuments sind alle Mitarbeiter von [Organisationsname] innerhalb des
Anwendungsbereichs des QMS.

2. Referenzdokumente

e SO 9001:2015, Ziffern 7.5

e Qualitats-Handbuch

e Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagementsystems

e [andere Dokumente und Regelungen, welche die Dokumenteniiberwachung spezifizieren]

3. Lenkung von Dokumenten

Interne Dokumente sind alle innerhalb der Organisation erstellten Dokumente, z.B. Richtlinie,

3.1.  Erstellung und Identifizierung von Dokumenten

Alle Dokumente werden Uber ihren Namen, Code, Datum der Version, Versions-Nummer und Kopie-
Nummer identifiziert.

e Verfahren werden auf folgende Art kodiert: |[Beschreibung der Standard-Praxis der
Organisation].

Die Dokumente im Rahmen des QMS sind auf gleiche Art formatiert wie dieses Dokument.

Commented [9A5]: Z.B. Finanzwesen, Rechnungswesen,
allgemeine und rechtliche Angelegenheiten.

Commented [9A6]: Zum Beispiel:

Verfahren werden mit vier alphanumerischen Zeichen kodiert:
PR.XX

Commented [9A7]: Zum Beispiel:

Aufzeichnungen werden mit fiinf alphanumerischen Zeichen
kodiert: PR.XX.Y
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3.2. Genehmigung von Dokumenten

Alle Dokumente, unabhdngig davon, ob es neue Dokumente oder neue Versionen bestehender

genehmigt: [Job-Titel] genehmigt die Papierdokumente durch seine Unterschrift.
3.3.  Veroffentlichung,Verteilung und Zugdnglichkeit von Dokumenten

\Nach Genehmigung eines Entwurfs oder einer neuen Version eines Dokuments, behalt [Job-Titel] die

Die Qualitatspolitik ist das einzige der Offentlichkeit zugangliche Dokument. Die restlichen

zum Ausstellungszeitpunkt gewdhrleistet.
3.4. Einziehung veralteter Dokumente

Die \neue Version eines Dokuments wird nach Erstellung und Genehmigung sofort an den Ort der

,Ersetzt durch Version Nr. __” gekennzeichnet, wenn vorgesehen ist, es als Referenz zu archivieren. \

[Job-Titel] entscheidet, ob das veraltete Dokument archiviert oder vernichtet werden soll, sowie tber
die Methode der Vernichtung des Dokuments.

\Die in der Verteilerliste genannten Personen Uberpriifen den Erhalt einer neuen Version des
Dokuments und [Job-Titel] Gberprift den Erhalt des veralteten Dokuments.

3.5.  Aktualisierung und Anderungen von Dokumenten

Die als Eigentlimer des Dokuments angefiihrte Person ist fiir die Aktualisierung des Dokuments

Alle Anderungen an Dokumenten miissen unter Verwendung von “Anderungen nachverfolgen”
vorgenommen werden, so dass nur die Uberarbeitung der vorherigen Version sichtbar ist und

Jedes Dokument sollte moglichst eine “Change-Historie”-Tabelle haben, die verwendet wird, um jede

3.6. Dokumente externer Herkunft

Commented [9A8]: Fiir den Fall, dass es mehrere
Dokumentenebenen gibt, zum Beispiel Richtlinie — Verfahren —
Anweisungen, die von verschiedenen Verwaltungsebenen

Commented [9A9]: Alternativ, bei Verwendung elektronischer
Dokumente, kann man definieren, dass das Dokument tiber Email

Commented [9A10]: Bei Verwendung elektronischer
Dokumente kann man Ahnliches wie “[Job-Titel] muss das

Commented [9A11]: Wenn Sie elektronische Dokumente
verwenden, schreiben Sie Ahnliches wie “Gibt es eine &ltere Version
des Dokuments, muss [Job-Titel] dieses aus dem giiltigen
Dokumentenordner |6schen und nach [Ordnername] verschieben.”

Commented [9A12]: Léschen, wenn Sie elektronische
Dokumente verwenden.
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Jedes externe Dokument, das fiir die Planung und den Einsatz von QMS nétig ist, muss im
\Posteingangs-Verzeichnis‘verzeichnet sein. Das Posteingangs-Verzeichnis muss die folgenden

Die Person, die Post und Kurierpakete erhdlt, muss diese an [Job-Titel] weiterleiten, der einen Eintrag

eintragen muss.
3.7.  Lenkung von Aufzeichnungen
3.7.1. Aufzeichnungs-Management und —Kennzeichnung

Jedes interne Dokument im QMS muss definieren, wie aus der Verwendung eines solchen

(4) Kontrollen fir Aufzeichnungsschutz und (5) Aufbewahrungszeit.

Berichte und Analysen, die regelmaRig durchgefiihrt werden, kénnen in beliebiger Form sein, miissen

Aufzeichnungen, die aufgrund legaler oder behérdlicher Anforderungen zustande kommen oder aus
IT-Systemen stammen werden in definierter Form akzeptiert und unterliegen nicht der in diesem
Verfahren beschriebenen Kennzeichnung.

Wihrend die Aufzeichnungen in Verwendung sind, garantiert die fur die Aufzeichnungswartung

3.7.2. Aufzeichnungs-Verfiigbarkeit und Abfrage

Mitarbeiter der Organisation konnen auf aufbewahrte Aufzeichnungen nur nach Erhalt der Erlaubnis

anderen Person erteilt werden muss, muss dies im diesbeziiglichen internen Dokument, im Kapitel,
das die Aufzeichnungsiiberwachung beschreibt, angegeben sein.

Zugriffs- und Abfrageberechtigungen fiir Aufzeichnungen werden durch den Eigentiimer individueller

3.7.3. Aufzeichnungs-Archivierung und —Vernichtung

Commented [9A13]: Anpassung des Dokumentnamens an das
bestehende Aufzeichnungs-Wartungssystem der Organisation.

Commented [9A14]: Hinzufiigen zusitzlicher Informationen,
wenn vom Aufzeichnungs-Wartungssystem der Organisation
verlangt.

Commented [9A15]: Wenn Sie mehr iiber die Lenkung von
Aufzeichnungen erfahren méchten siehe: Some Tips to make
Control of Records more useful for your QMS.
http://advisera.com/9001academy/blog/2014/01/28/tips-make-
control-records-useful-gms/

Commented [9A16]: Es sollten mehr Details bereitgestellt
werden, wenn Aufzeichnungen auf verschiedenen Medien
gespeichert sind.

[ Commented [9A17]: Z.B. ein Mal pro Tag. ]
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Aufzeichnungen mit abgelaufener Aufbewahrungszeit werden auf solche Art vernichtet, dass eine

4. Handhabung von auf Basis dieses Dokuments aufbewahrten

Aufzeichnungen
Aufbewahrung
Aufzeich Cod Verantwort-
ufrzeichnungsname ode
Aufbe- | i i
) ort Schutz lichkeit
wahrungszelﬁ '
5 Aufzeichnungen
Altere j
. werden im
. , Versionen -
Liste interner PR.00. [Biiro von Job- | Aktenschrank )
werden 3 ) [Job-Titel]
Dokumente 1 Titel] aufbewahrt
Jahre lang .
. [Beschreibung
archiviert
Name/Ort]
" Aufzeichnungen
Altere .
. werden im
. Versionen .
Liste externer PR.00. [Blro von Job- | Aktenschrank .
werden 3 ] [Job-Titel]
Dokumente 2 Titel] aufbewahrt
Jahre lang .
o [Beschreibung
archiviert
Name/Ort]
: Aufzeichnungen
Altere .
It werden im
. Versionen .
Liste von PR.00. [Blro von Job- | Aktenschrank 2
. werden 3 ) [Job-Titel]
Aufzeichnungsarten 3 Titel] aufbewahrt
Jahre lang .
. [Beschreibung
archiviert
Name/Ort]
ichni : Aufzeichnungen
Verzeichnis von Altere e g
i werden im
Aufzeichnungen zur - Versionen - - o e
.00. iro von Job- enschran
Aufbewahrung/Zentrala werden 3 ; [Job-Titel]
rchiv 4 Titel] aufbewahrt
Jahre lang i
. [Beschreibung
archiviert
Name/Ort]
Posteingangs- ) Nur [Job-Titel] ist
Verzeichnis [imiCormputes berechtigt
; 3 years des Eigentiimer | o o 8t [Job-Titel]
(elektronische Form — g Eintrage und
Anderungen im

Spalte an die normale Praxis in Ihrem Unternehmen.

[Commented [9A19]: Anpassung der Informationen in dieser ]
Spalte an die normale Praxis in Ihrem Unternehmen. ]

[ Commented [9A18]: Anpassung der Informationen in dieser

Commented [9A20]: Ist die Aufzeichnung in elektronischer
Form, geben Sie den Ordnernamen im Computer von [Job-Titel] an.

Commented [9A21]: Anpassung an Standard-Praxis der
Organisation.
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Aufbewahrung
: Verantwort-
Aufzeichnungsname Code ) .
Aufbe- | lichkeit : s
; Ort Schutz Commented [9A19]: Anpassung der Informationen in dieser
Wahrungsze'ﬁ Spalte an die normale Praxis in Ihrem Unternehmen.
" Ci ted [9A18]: Anpassung der Informationen in dieser
EXCEI_SpreadSheet) Dokuments] POStemgangS_ { Spalte an die normale Praxis in Ihrem Unternehmen.

Verzeichnis

vorzunehmen.

|
|

Nur [Job-Titel] kann anderen Mitarbeitern die Benutzerberechtigung auf die Aufzeichnungen

erteilen.

5. Anhdnge

e Anhang 1 - Liste interner Dokumente

e Anhang 2 — Liste externer Dokumente

e Anhang 3 — Liste von Aufzeichnungsarten
e Anhang 4 — Verzeichnis von Aufzeichnungen zur Aufbewahrung/Zentralarchiv
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