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IŶhaltsǀeƌzeiĐhŶis 

ϭ AŶǁeŶduŶgsďeƌeiĐh ......................................................................................................................... ϯ 

Ϯ Noƌŵatiǀe VeƌǁeisuŶgeŶ ................................................................................................................. ϯ 

ϯ Begƌiffe ;siehe PuŶkt ϭϭͿ .................................................................................................................. ϯ 

ϰ KoŶteǆt deƌ OƌgaŶisatioŶ ................................................................................................................. ϯ 

ϰ ϭ VeƌsteheŶ deƌ OƌgaŶisatioŶ uŶd ihƌes KoŶteǆtes ..................................................................... ϯ 

ϰ Ϯ VeƌsteheŶ deƌ EƌfoƌdeƌŶisse uŶd EƌǁaƌtuŶgeŶ iŶteƌessieƌteƌ PaƌteieŶ ................................... ϯ 

ϰ ϯ FestlegeŶ des AŶǁeŶduŶgsďeƌeiĐhs des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs ................................. ϰ 

ϰ ϰ QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵ uŶd desseŶ Pƌozesse ................................................................. ϰ 

ϰ ϰ ϭ ............................................................................................................................................. ϰ 

ϰ ϰ Ϯ ............................................................................................................................................. ϰ 

ϱ FühƌuŶg ............................................................................................................................................ ϱ 

ϱ ϭ FühƌuŶg uŶd VeƌpfliĐhtuŶg........................................................................................................ ϱ 

ϱ ϭ ϭ AllgeŵeiŶes ........................................................................................................................ ϱ 

ϱ ϭ Ϯ KuŶdeŶoƌieŶtieƌuŶg............................................................................................................ ϱ 

ϱ Ϯ Politik ......................................................................................................................................... ϱ 

ϱ ϯ RolleŶ, VeƌaŶtǁoƌtliĐhkeiteŶ uŶd BefugŶisse iŶ deƌ OƌgaŶisatioŶ ........................................... ϱ 

ϲ PlaŶuŶg ............................................................................................................................................. ϲ 

ϲ ϭ MaßŶahŵeŶ zuŵ UŵgaŶg ŵit RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ ............................................................... ϲ 

ϲ Ϯ Qualitätsziele uŶd PlaŶuŶg zuƌ deƌeŶ EƌƌeiĐhuŶg ..................................................................... ϲ 

ϲ ϯ PlaŶuŶg ǀoŶ ÄŶdeƌuŶgeŶ .......................................................................................................... ϳ 

ϳ UŶteƌstützuŶg ................................................................................................................................... ϳ 

ϳ ϭ RessouƌĐeŶ ................................................................................................................................ ϳ 

ϳ ϭ ϭ AllgeŵeiŶes ........................................................................................................................ ϳ 

ϳ ϭ Ϯ PeƌsoŶeŶ ............................................................................................................................. ϳ 

ϳ ϭ ϯ IŶfƌastƌuktuƌ........................................................................................................................ ϳ 

ϳ ϭ ϰ PƌozessuŵgeďuŶg ............................................................................................................... ϴ 

ϳ ϭ ϱ RessouƌĐeŶ zuƌ ÜďeƌǁaĐhuŶg uŶd MessuŶg ..................................................................... ϴ 

ϳ ϭ ϱ ϭ AllgeŵeiŶes ..................................................................................................................... ϴ 

ϳ ϭ ϱ Ϯ RessouƌĐeŶ zuƌ ÜďeƌǁaĐhuŶg uŶd MessuŶg .................................................................. ϴ 

ϳ ϭ ϲ WisseŶ deƌ OƌgaŶisatioŶ .................................................................................................... ϵ 

ϳ Ϯ KoŵpeteŶz ................................................................................................................................. ϵ 

ϳ ϯ BeǁusstseiŶ ............................................................................................................................... ϵ 

ϳ ϰ KoŵŵuŶikatioŶ ......................................................................................................................... ϵ 
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ϳ ϱ DokuŵeŶtieƌte IŶfoƌŵatioŶ .................................................................................................... ϭϬ 

ϳ ϱ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϬ 

ϳ ϱ Ϯ EƌstelleŶ uŶd AktualisieƌeŶ ............................................................................................... ϭϬ 

ϳ ϱ ϯ LeŶkuŶg dokuŵeŶtieƌteƌ IŶfoƌŵatioŶ .............................................................................. ϭϬ 

ϴ Betƌieď ............................................................................................................................................ ϭϭ 

ϴ ϭ BetƌieďliĐhe PlaŶuŶg uŶd SteueƌuŶg ....................................................................................... ϭϭ 

ϴ Ϯ AŶfoƌdeƌuŶgeŶ aŶ Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ................................................................ ϭϭ 

ϴ Ϯ ϭ KoŵŵuŶikatioŶ ŵit deŶ KuŶdeŶ ...................................................................................... ϭϭ 

ϴ Ϯ Ϯ BestiŵŵeŶ ǀoŶ AŶfoƌdeƌuŶgeŶ iŶ Bezug auf Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ................ ϭϭ 

ϴ Ϯ ϯ ÜďeƌpƌüfuŶg ǀoŶ AŶfoƌdeƌuŶgeŶ iŶ Bezug auf Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ............. ϭϭ 

ϴ Ϯ ϰ ÄŶdeƌuŶgeŶ ǀoŶ AŶfoƌdeƌuŶgeŶ aŶ Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ .............................. ϭϮ 

ϴ ϯ EŶtǁiĐkluŶg ǀoŶ PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ................................................................. ϭϮ 

ϴ ϯ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϮ 

ϴ ϯ Ϯ EŶtǁiĐkluŶgsplaŶuŶg ........................................................................................................ ϭϮ 

ϴ ϯ ϯ EŶtǁiĐkluŶgseiŶgaďeŶ ...................................................................................................... ϭϮ 

ϴ ϯ ϰ SteueƌuŶgsŵaßŶahŵeŶ füƌ die EŶtǁiĐkluŶg ................................................................... ϭϯ 

ϴ ϯ ϱ EŶtǁiĐkluŶgseƌgeďŶisse.................................................................................................... ϭϯ 

ϴ ϯ ϲ EŶtǁiĐkluŶgsäŶdeƌuŶgeŶ ................................................................................................. ϭϯ 

ϴ ϰ SteueƌuŶg ǀoŶ eǆteƌŶ ďeƌeitgestellteŶ PƌozesseŶ, PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ............ ϭϰ 

ϴ ϰ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϰ 

ϴ ϰ Ϯ Aƌt uŶd UŵfaŶg deƌ SteueƌuŶg ........................................................................................ ϭϰ 

ϴ ϰ ϯ IŶfoƌŵatioŶeŶ füƌ eǆteƌŶe AŶďieteƌ ................................................................................. ϭϱ 

ϴ ϱ PƌoduktioŶ uŶd DieŶstleistuŶgseƌďƌiŶguŶg ............................................................................ ϭϱ 

ϴ ϱ ϭ SteueƌuŶg deƌ PƌoduktioŶ uŶd deƌ DieŶstleistuŶgseƌďƌiŶguŶg ....................................... ϭϱ 

ϴ ϱ Ϯ KeŶŶzeiĐhŶuŶg uŶd RüĐkǀeƌfolgďaƌkeit ........................................................................... ϭϲ 

ϴ ϱ ϯ EigeŶtuŵ deƌ KuŶdeŶ odeƌ deƌ eǆteƌŶeŶ AŶďieteƌ .......................................................... ϭϲ 

ϴ ϱ ϰ EƌhaltuŶg .......................................................................................................................... ϭϲ 

ϴ ϱ ϱ TätigkeiteŶ ŶaĐh deƌ LiefeƌuŶg ......................................................................................... ϭϲ 

ϴ ϱ ϲ ÜďeƌǁaĐhuŶg ǀoŶ ÄŶdeƌuŶgeŶ ........................................................................................ ϭϳ 

ϴ ϲ Fƌeigaďe ǀoŶ PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ ....................................................................... ϭϳ 

ϴ ϳ SteueƌuŶg ŶiĐhtkoŶfoƌŵeƌ PƌozesseƌgeďŶisse ....................................................................... ϭϳ 

ϵ BeǁeƌtuŶg deƌ LeistuŶg ................................................................................................................. ϭϴ 

ϵ ϭ ÜďeƌǁaĐhuŶg, MessuŶg, AŶalǇse uŶd BeǁeƌtuŶg .................................................................. ϭϴ 

ϵ ϭ ϭ AllgeŵeiŶes ...................................................................................................................... ϭϴ 
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ϵ ϭ Ϯ KuŶdeŶzufƌiedeŶheit ........................................................................................................ ϭϴ 

ϵ ϭ ϯ AŶalǇse uŶd BeǁeƌtuŶg .................................................................................................... ϭϴ 

ϵ Ϯ IŶteƌŶes Audit .......................................................................................................................... ϭϵ 

ϵ ϯ MaŶageŵeŶtďeǁeƌtuŶg .......................................................................................................... ϭϵ 

ϭϬ VeƌďesseƌuŶg ................................................................................................................................ ϮϬ 

ϭϬ ϭ AllgeŵeiŶes ........................................................................................................................... ϮϬ 

ϭϬ Ϯ NiĐhtkoŶfoƌŵität uŶd KoƌƌektuƌŵaßŶahŵeŶ ....................................................................... Ϯϭ 

ϭϬ.ϯ FoƌtlaufeŶde VeƌďesseƌuŶg ................................................................................................... Ϯϭ 

ϭϭ.Ϭ BegƌiffseƌkläƌuŶg ....................................................................................................................... Ϯϭ 

ϭ AŶǁeŶduŶgsďereiĐh   
 
UŶteƌŶehŵeŶsďezeiĐhŶuŶg: MusteƌŵaŶŶ AG 
Stƌaße:    )uŵ Salŵ Ϯϳ 
PL), Oƌt:    D-ϴϴϲϲϮ ÜďeƌliŶgeŶ 
 
GF:    Klaus Seileƌ, MSĐ. iŶ QM 
QM-MaŶageƌ/-iŶ:  HaŶs MusteƌŵaŶŶ 
 
AŶzahl Mitaƌďeiteƌ/-iŶŶeŶ: ϱ 
Pƌodukt:    EŶtǁiĐkluŶg, PƌoduktioŶ uŶd Veƌtƌieď ǀoŶ MusteƌdokuŵeŶtatioŶeŶ. 
DieŶstleistuŶg:   BeƌatuŶgsleistuŶgeŶ zu MaŶageŵeŶtsǇsteŵeŶ. 
 

Ϯ Norŵatiǀe VerǁeisuŶgeŶ   
Iŵ RahŵeŶ uŶseres MaŶageŵeŶtsǇsteŵs ďeaĐhteŶ ǁir folgeŶde Ŷorŵatiǀe VorgaďeŶ ;BeispieleͿ: 
DIN EN ISO ϵϬϬϭ:ϮϬϭϱ 
DIN EN ISO ϵϬϬϬ:ϮϬϭϱ 
DIN EN ISO ϭϯϰϴϱ:ϮϬϭϮ 
DIN EN ISO ϭϰϵϳϭ:ϮϬϭϯ 
DIN EN ISO ϱϬϬϬϭ:ϮϬϭϬ 
DIN EN ISO ϭϬϬϬϬff GuideliŶes 
… 

ϯ Begriffe ;siehe PuŶkt ϭϭͿ  

ϰ KoŶteǆt der OrgaŶisatioŶ   

ϰ ϭ VersteheŶ der OrgaŶisatioŶ uŶd ihres KoŶteǆtes  
UŶseƌe ǁiƌtsĐhaftliĐheŶ RahŵeŶďediŶguŶgeŶ siŶd füƌ die stƌategisĐhe AusƌiĐhtuŶg ƌeleǀaŶt. Die TheŵeŶ zuƌ 
EƌƌeiĐhuŶg deƌ ďeaďsiĐhtigteŶ EƌgeďŶisse siŶd iŶ eǆteƌŶe uŶd iŶteƌŶe )usaŵŵeŶhäŶge uŶteƌteilt. Die TheŵeŶ 
ǁeƌdeŶ laufeŶd, foƌŵell aďeƌ jähƌliĐh gepƌüft uŶd üďeƌǁaĐht. WeƌdeŶ zǁisĐheŶ deŶ ÜďeƌǁaĐhuŶgeŶ Ŷeue 
TheŵeŶ eƌkaŶŶt, ǁeƌdeŶ diese uŵgeheŶd uŵgesetzt. 

ϰ Ϯ VersteheŶ der ErforderŶisse uŶd ErǁartuŶgeŶ iŶteressierter ParteieŶ  
Wiƌ haďeŶ die EƌfoƌdeƌŶisse uŶd EƌǁaƌtuŶgeŶ iŶ eiŶeŵ Foƌŵďlatt gelistet uŶd koŵŵuŶizieƌeŶ diese iŵ 
UŶteƌŶehŵeŶ. Die EƌfoƌdeƌŶisse uŶd EƌǁaƌtuŶgeŶ ǁeƌdeŶ laufeŶd, foƌŵell aďeƌ jähƌliĐh gepƌüft uŶd 
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üďeƌǁaĐht. WeƌdeŶ zǁisĐheŶ deŶ ÜďeƌǁaĐhuŶgeŶ Ŷeue EƌfoƌdeƌŶisse uŶd EƌǁaƌtuŶgeŶ eƌkaŶŶt, ǁeƌdeŶ diese 
uŵgeheŶd uŵgesetzt. 

ϰ ϯ FestlegeŶ des AŶǁeŶduŶgsďereiĐhs des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs  
AŶǁeŶduŶgsďeƌeiĐh des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs: 

 EŶtǁiĐkluŶg, PƌoduktioŶ uŶd Veƌtƌieď ǀoŶ MusteƌdokuŵeŶtatioŶeŶ, 
 DuƌĐhfühƌuŶg ǀoŶ BeƌatuŶgsleistuŶgeŶ, 
 DuƌĐhfühƌuŶg ǀoŶ Audits, 
 DokuŵeŶtatioŶspƌüfuŶgeŶ uŶd 
 DokuŵeŶtatioŶseƌstelluŶg. 

AŶfoƌdeƌuŶgeŶ, die ǁiƌ füƌ ŶiĐht gelteŶd festgelegt haďeŶ ;BeispieleͿ: 
 ϳ ϭ ϱ RessouƌĐeŶ zuƌ ÜďeƌǁaĐhuŶg uŶd MessuŶg. BegƌüŶduŶg: Wiƌ setzeŶ keiŶe ÜďeƌǁaĐhuŶgs- uŶd Messŵittel 

eiŶ, die zuŵ NaĐhǁeis deƌ KoŶfoƌŵität des Pƌoduktes odeƌ deƌ DieŶstleistuŶg dieŶeŶ.  
 ϴ ϯ EŶtǁiĐkluŶg ǀoŶ PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ. BegƌüŶduŶg: Wiƌ ďetƌeiďeŶ keiŶe EŶtǁiĐkluŶg ǀoŶ 

PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ. 
 ϴ ϱ ϰ EƌhaltuŶg. BegƌüŶduŶg: Wiƌ lageƌŶ keiŶe Pƌodukte iŵ SiŶŶe deƌ zugƌuŶdeliegeŶdeŶ Noƌŵ. 
 ϴ ϱ ϱ TätigkeiteŶ ŶaĐh AusliefeƌuŶg. BegƌüŶduŶg: Wiƌ haďeŶ keiŶe TätigkeiteŶ, die ŶaĐh deƌ AusliefeƌuŶg 

duƌĐhzufühƌeŶ siŶd.  
 Wiƌ siŶd Ŷuƌ PƌoduzeŶt iŵ SiŶŶe deƌ Noƌŵ, soŵit gelteŶ die AŶfoƌdeƌuŶgeŶ deƌ Noƌŵ, die Ŷuƌ DieŶstleisteƌ 

ďetƌeffeŶ, ŶiĐht. 
 Wiƌ siŶd Ŷuƌ DieŶstleisteƌ iŵ SiŶŶe deƌ Noƌŵ, soŵit gelteŶ die AŶfoƌdeƌuŶgeŶ deƌ Noƌŵ, die Ŷuƌ Pƌodukte 

ďetƌeffeŶ, ŶiĐht. 

ϰ ϰ QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵ uŶd desseŶ Prozesse  

ϰ ϰ ϭ  
Mit dieseŵ HaŶdďuĐh uŶd deŶ ŶaĐhfolgeŶdeŶ RegeluŶgeŶ uŶd NaĐhǁeiseŶ haďeŶ ǁiƌ ŶaĐhgeǁieseŶ, dass ǁiƌ 
eiŶ QM-SǇsteŵ eiŶgefühƌt haďeŶ. Dieses SǇsteŵ ǁiƌd foƌtlaufeŶd aufƌeĐhteƌhalteŶ uŶd ǀeƌďesseƌt.  
UŶseƌe Pƌozesse siŶd iŵ Laufe dieses HaŶdďuĐhs odeƌ iŶ gesoŶdeƌteŶ PƌozessďesĐhƌeiďuŶgeŶ ďesĐhƌieďeŶ. 
Die PƌozessďesĐhƌeiďuŶgeŶ ďeiŶhalteŶ: 

 die PƌozesseiŶgaďeŶ, 
 das zu eƌǁaƌteŶde PƌozesseƌgeďŶis, 
 KƌiteƌieŶ uŶd MethodeŶ zuƌ DuƌĐhfühƌuŶg, 
 die Aƌt deƌ MessuŶg, 
 MessŵethodeŶ, 
 ďedeuteŶde LeistuŶgsiŶdikatoƌeŶ, die füƌ das PƌozesseƌgeďŶis ǀoŶ BedeutuŶg siŶd, 
 VeƌaŶtǁoƌtuŶgeŶ / BefugŶisse iŵ RahŵeŶ des Pƌozessaďlaufes, 
 PƌozessƌisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ soǁie aďgeleitete MaßŶahŵeŶ, 
 die Foƌŵ deƌ PƌozessüďeƌǁaĐhuŶg, 
 letzte ÄŶdeƌuŶgeŶ, 
 ŵögliĐhe PƌozessǀeƌďesseƌuŶgeŶ , 
 DokuŵeŶte uŶd deƌeŶ AufďeǁahƌuŶg uŶd 
 die Pƌozessaďfolge uŶd deƌeŶ WeĐhselǁiƌkuŶgeŶ. 

ϰ ϰ Ϯ  
DokuŵeŶtieƌte IŶfoƌŵatioŶeŶ, ǁie AufzeiĐhŶuŶgeŶ uŶd VoƌgaďeŶ, steheŶ iŵ EiŶklaŶg ŵit deƌ NotǁeŶdigkeit 
uŶd uŶteƌstützeŶ die DuƌĐhfühƌuŶg uŶd ǁeƌdeŶ aufďeǁahƌt. 
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ϱ FühruŶg 

ϱ ϭ FühruŶg uŶd VerpfliĐhtuŶg  

ϱ ϭ ϭ AllgeŵeiŶes 
Die oďeƌste LeituŶg hat die ReĐheŶsĐhaftspfliĐht füƌ die Wiƌksaŵkeit des QM-SǇsteŵs üďeƌŶoŵŵeŶ uŶd 
Ŷiŵŵt diese ǁahƌ. UŶseƌe Qualitätspolitik uŶd –ziele siŶd stƌategisĐh uŶd ƌiĐhteŶ siĐh ŶaĐh uŶseƌeŵ KoŶteǆt. 
Die Qualitätspolitik soǁie die BedeutuŶg des ǁiƌksaŵeŶ FuŶktioŶieƌeŶs des QualitätsŵaŶageŵeŶts ist auf 
alleŶ EďeŶeŶ koŵŵuŶizieƌt uŶd iŶtegƌieƌt. IŶ alleŶ PƌozesseŶ siŶd uŶseƌe AŶfoƌdeƌuŶgeŶ ďeƌüĐksiĐhtigt uŶd ǁiƌ 
ďefolgeŶ deŶ pƌozessoƌieŶtieƌteŶ AŶsatz. EƌfoƌdeƌliĐhe RessouƌĐeŶ siŶd auf alleŶ EďeŶeŶ ďeƌeit gestellt. Wiƌ 
stelleŶ siĐheƌ, dass die ďeaďsiĐhtigteŶ EƌgeďŶisse eƌƌeiĐht ǁeƌdeŶ.  
Wiƌ setzeŶ Mitaƌďeiteƌ/-iŶŶeŶ eiŶ, die ausgeďildet uŶd uŶteƌstützt ǁeƌdeŶ, uŵ zuƌ Wiƌksaŵkeit des QM-
SǇsteŵs ďeizutƌageŶ. Wiƌ föƌdeƌŶ die foƌtlaufeŶde VeƌďesseƌuŶg. UŶseƌe FühƌuŶgskƌäfte uŶd deƌeŶ 
VeƌaŶtǁoƌtuŶg ist koŵŵuŶizieƌt duƌĐh das OƌgaŶisatioŶsdiagƌaŵŵ ;ϱ ϯ ϬͿ. 

ϱ ϭ Ϯ KuŶdeŶorieŶtieruŶg  
Wiƌ eƌfülleŶ uŶseƌe ďehöƌdliĐheŶ uŶd gesetzliĐheŶ AŶfoƌdeƌuŶgeŶ. ChaŶĐeŶ uŶd RisikeŶ iŶ Bezug auf uŶseƌe 
Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ siŶd festgelegt uŶd ǁeƌdeŶ üďeƌǁaĐht ;Siehe ϰ.ϭ KoŶteǆt deƌ OƌgaŶisatioŶͿ. 
UŶseƌ Fokus liegt auf deƌ foƌtlaufeŶdeŶ BeƌeitstelluŶg uŶd AufƌeĐhteƌhaltuŶg uŶseƌeƌ Pƌodukte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ soǁie auf deƌ VeƌďesseƌuŶg deƌ KuŶdeŶzufƌiedeŶheit.  

ϱ Ϯ Politik  

ϱ.Ϯ.ϭ EŶtwickluŶg der Qualitätspolitik 
UŶseƌe Qualitätspolitik ist füƌ deŶ )ǁeĐk uŶd deŶ KoŶteǆt uŶseƌeƌ OƌgaŶisatioŶ geeigŶet. Sie ďildet deŶ 
RahŵeŶ zuƌ FestleguŶg uŶd ÜďeƌpƌüfuŶg deƌ Qualitätsziele. Wiƌ ǀeƌpfliĐhteŶ uŶs zuƌ EƌfülluŶg deƌ eƌŵittelteŶ 
AŶfoƌdeƌuŶgeŶ uŶd zuƌ laufeŶdeŶ VeƌďesseƌuŶg. Die Qualitätspolitik ǁuƌde ǀoŶ deƌ LeituŶg eƌstellt. 

ϱ.Ϯ.Ϯ BekaŶŶtŵachuŶg der Qualitätspolitik 
UŶseƌe Qualitätspolitik ist iŵ Foƌŵďlatt ϱ.Ϯ.Ϭ Qualitätspolitik dokuŵeŶtieƌt uŶd ǁiƌd aufƌeĐht eƌahlteŶ. Sie 
ǁuƌde alleŶ MitaƌďeiteƌŶ/-iŶŶeŶ ǀeƌŵittelt uŶd ǁiƌd aŶgeǁeŶdet. Die Qualitätspolitik ǁiƌd deŶ iŶteƌessieƌteŶ 
PaƌteieŶ zuƌ VeƌfüguŶg gestellt. 

ϱ ϯ RolleŶ, VeraŶtǁortliĐhkeiteŶ uŶd BefugŶisse iŶ der OrgaŶisatioŶ  
Die VeƌaŶtǁoƌtliĐhkeiteŶ uŶd BefugŶisse füƌ ƌeleǀaŶte RolleŶ siŶd zugeǁieseŶ, iŶteƌŶ koŵŵuŶizieƌt uŶd 
ǁeƌdeŶ ǀeƌstaŶdeŶ.  
Wiƌ haďeŶ VeƌaŶtǁoƌtuŶgeŶ uŶd BefugŶisse zugeǁieseŶ füƌ: 

 die SiĐheƌstelluŶg, dass das QM-SǇsteŵ die NoƌŵfoƌdeƌuŶgeŶ eƌfüllt, 
 die SiĐheƌstelluŶg, dass die ďeaďsiĐhtigteŶ PƌozesseƌgeďŶisse geliefeƌt ǁeƌdeŶ, 
 eiŶe BeƌiĐhteƌstattuŶg üďeƌ die  

o LeistuŶg,  
o VeƌďesseƌuŶgsŵögliĐhkeiteŶ, 
o ÄŶdeƌuŶgeŶ uŶd  
o IŶŶoǀatioŶ 

des QM-SǇsteŵs, 
 die FöƌdeƌuŶg deƌ KuŶdeŶoƌieŶtieƌuŶg,  
 die AufƌeĐhteƌhaltuŶg deƌ IŶtegƌität ďei ÄŶdeƌuŶgeŶ des QM-SǇsteŵs. 



 
 

Regelǁerk zur Norŵ  
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ϲ PlaŶuŶg  

ϲ ϭ MaßŶahŵeŶ zuŵ UŵgaŶg ŵit RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ  

ϲ.ϭ.ϭ  
Aus uŶseƌeŶ TheŵeŶ zuŵ KoŶteǆt ;ϰ.ϭͿ uŶd AŶfoƌdeƌuŶgeŶ ;ϰ.ϮͿ haďeŶ ǁiƌ RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ ďestiŵŵt.  
Sie dieŶeŶ dazu: 

 die ďeaďsiĐhtigteŶ EƌgeďŶisse zu eƌzieleŶ,  
 eƌǁüŶsĐhte AusǁiƌkuŶgeŶ zu ǀeƌďesseƌŶ, 
 uŶeƌǁüŶsĐhte AusǁiƌkuŶgeŶ zu ǀeƌhiŶdeƌŶ uŶd zu ǀeƌƌiŶgeƌŶ  
 eiŶe foƌtlaufeŶde VeƌďesseƌuŶg zu eƌƌeiĐheŶ.  

ϲ.ϭ.Ϯ  
Die MaßŶahŵeŶ zuŵ UŵgaŶg ŵit RisikeŶ siŶd geplaŶt uŶd aŶ geeigŶeteŶ StelleŶ uŵgesetzt. Die MaßŶahŵeŶ 
uŶd deƌeŶ Wiƌksaŵkeit siŶd GƌuŶdlage laufeŶdeƌ BeǁeƌtuŶgeŶ. Alle MaßŶahŵeŶ steheŶ iŵ VeƌhältŶis zuŵ 
Risiko uŶd deŵ EiŶfluss auf die Qualität uŶseƌeƌ Pƌodukte uŶd DieŶstleistuŶgeŶ. 
Bei deŵ UŵgaŶg ŵit RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ haďeŶ ǁiƌ folgeŶdes ďeaĐhtet: 

 die VeƌŵeiduŶg  ǀoŶ RisikeŶ,  
 eiŶ Risiko auf siĐh zu ŶehŵeŶ, uŵ eiŶe ChaŶĐe ǁahƌzuŶehŵeŶ,  
 die BeseitiguŶg deƌ RisikoƋuelle,  
 ÄŶdeƌŶ deƌ WahƌsĐheiŶliĐhkeit odeƌ deƌ KoŶseƋueŶzeŶ,  
 RisikoteiluŶg odeƌ  
 BeiďehaltuŶg des Risikos duƌĐh ǀeƌaŶtǁoƌtuŶgsďeǁusste EŶtsĐheiduŶg. 

UŶseƌe OptioŶeŶ: 
 VeƌŵeideŶ ǀoŶ RisikeŶ,  
 eiŶ Risiko auf siĐh zu ŶehŵeŶ uŵ ChaŶĐeŶ ǁahƌŶehŵeŶ zu köŶŶeŶ,  
 BeseitigeŶ deƌ ďestiŵŵteŶ RisikoƋuelle odeƌ deƌ RisikoƋuelleŶ,  
 ÄŶdeƌŶ deƌ WahƌsĐheiŶliĐhkeiteŶ odeƌ deŶ ŵögliĐheŶ KoŶseƋueŶzeŶ,  
 RisikoteiluŶg, odeƌ BeiďehaltuŶg duƌĐh EŶtsĐheiduŶg. 

MögliĐhe KoŶseƋueŶzeŶ: 
 ÜďeƌŶahŵe Ŷeueƌ PƌaktikeŶ odeƌ Pƌozesse,  
 EiŶfühƌuŶg Ŷeueƌ Pƌodukte,  
 EƌsĐhließuŶg Ŷeueƌ )ielŵäƌkte,  
 NeukuŶdeŶgeǁiŶŶuŶg,  
 Aufďau ǀoŶ PaƌtŶeƌsĐhafteŶ uŶd IŶteƌesseŶgƌuppeŶ,  
 IŶtegƌatioŶ uŶd EiŶsatz Ŷeueƌ TeĐhŶikeŶ. 

ϲ Ϯ Qualitätsziele uŶd PlaŶuŶg zur dereŶ ErreiĐhuŶg  

ϲ.Ϯ.ϭ  
Wiƌ haďeŶ Qualitätsziele füƌ alle OƌgaŶisatioŶseďeŶeŶ, FuŶktioŶsďeƌeiĐhe uŶd Pƌozesse festgelegt.  
UŶseƌe Qualitätsziele:  

 steheŶ iŵ EiŶklaŶg ŵit deƌ Qualitätspolitik, 
 siŶd ŵessďaƌ, 
 ďeƌüĐksiĐhtigeŶ aŶǁeŶdďaƌe AŶfoƌdeƌuŶgeŶ, 
 siŶd ƌeleǀaŶt füƌ  

o die KoŶfoƌŵität ǀoŶ PƌodukteŶ uŶd DieŶstleistuŶgeŶ  uŶd 
o füƌ die SteigeƌuŶg deƌ KuŶdeŶzufƌiedeŶheit, 

 ǁeƌdeŶ laufeŶd üďeƌǁaĐht, 
 siŶd auf alleŶ EďeŶeŶ ǀeƌŵittelt uŶd koŵŵuŶizieƌt, uŶd  
 ǁeƌdeŶ ǁeŶŶ eƌfoƌdeƌliĐh aktualisieƌt. 
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Prozesse 

6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen 

6 2 0 Qualitätsziele 

6 3 0 Planung Änderungen 

7 1 3 Externe Wartungen 

7 1 3 Interne Wartungen 

7 1 4 Prozessumgebung 

7 1 5 Überwachung Messmittel 

7 2 0 Erforderliche Kompetenzen 

7 2 0 Schulungen 

7 2 0 Weiterbildung 

7 4 0 Externe Kommunikation 

7 4 0 Interne Kommunikation 

7 5 3 2 Lenkung aufgezeichneter Informatio-

nen 

7 5 3 2 Lenkung externer Informationen 

7 5 3 2 Lenkung interner Informationen 

8 1 0 Arbeitsvorbereitung 

8 2 2 Behandlung von Reklamationen 

8 2 2 Ermittlung Anforderungen 

8 2 2 Rückmeldungen 

8 2 3 Auftragsänderungen 

8 3 2 Entwicklungsplanung 

8 3 3 Entwicklungseingaben 

8 3 4 Entwicklungsbewertung 

8 3 4 Entwicklungsvalidierung 

8 3 4 Entwicklungsverifizierung 

8 3 5 Entwicklungsergebnisse 

8 3 5 Produktionsunterlagen 

8 3 5 Technische Dokumentation 

8 3 5 Übersetzung 

8 3 5 Validierung Software 

8 3 6 Entwicklungsänderungen 

8 4 2 Auswahl Anbieter 

8 4 2 Beschaffung 

8 4 2 Externe Prüfung Labor 

8 4 2 Kontrolle Dienstleistungen 

8 4 2 Kontrolle Lieferungen 

8 4 2 Lieferanten- Anbieteraudit 

8 4 2 Rahmenverträge 

8 4 3 Kommunikation Anbieter 

8 5 1 Auftragsabwicklung / Produktion 

8 5 1 Dienstleistung 

8 5 1 Installation 

8 5 2 Identifikation 

8 5 2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit 

8 5 3 Eigentum Kunden / Anbieter 

8.5.4 Einlagern 

8.5.4 Verpackung 

8.5.4 Versand 

8.5.5 Maßnahmen nach Auslieferung 

8 5 5 Reparatur 

8 6 0 Besondere Prüfungen 

8 6 0 Planung Prüfungen 

8 6 0 Serienprüfung 

8 6 0 Verifizierung Produktion 

8 7 0 Nacharbeit 

8 7 0 Nichtkonformitäten 

8 7 0 Rückruf 

9 1 2 Kundenzufriedenheit 

9 1 3 Leistung Anbieter 

9 1 3 Leistungsanalyse 

9 2 2 Internes Audit 

10 1 0 Planung Verbesserungen 

10 2 0 Korrekturmaßnahmen 



6.ϭ.Ϭ ErŵittluŶg RisikeŶ / ChaŶĐeŶ 

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

AŶalyse ZusaŵŵeŶstelleŶ der 
IŶforŵatioŶeŶ.

Ja

MaßŶahŵeŶ 
erfolgreiĐh? NeiŶ

BespreĐhuŶg

MaßŶahŵeŶ erstelleŶ

TerŵiŶieruŶg

BespreĐhuŶg der ErgeďŶisse iŵ 
LeituŶgskreis. BewertuŶg der 
ďesteheŶdeŶ ChaŶĐeŶ uŶd RisikeŶ.

AďleituŶg geeigŶeter MaßŶahŵeŶ 
uŶd Verŵerk iŵ Forŵďlatt.

DokuŵeŶtierte 
IŶforŵatioŶeŶ aller 
Art

QM
BereiĐhe

Protokoll, NotizeŶ, 
Mails

FB „ChaŶĐeŶ uŶd 
RisikeŶ“

MaßŶahŵeŶ siŶd ŶiĐht erfolgreiĐh 
uŵgesetzt ,weŶŶ das gewüŶsĐhte 
Ziel ŶiĐht erreiĐht wird.

TerŵiŶ der ŶäĐhsteŶ BewertuŶg 
festlegeŶ.
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FB „LeistuŶgsďewert‐
uŶg“

ENDE

QM
BereiĐhe

QM
BereiĐhe

QM
BereiĐhe

QM
BereiĐhe

ÜďerwaĐhuŶg LaufeŶde ÜďerwaĐhuŶg der 
ErgeďŶisse uŶd erŶeuter Aďlauf ďei 
VeräŶderuŶgeŶ oder TerŵiŶieruŶg.

FB „ChaŶĐeŶ uŶd 
RisikeŶ“, 
FB „LeistuŶgsďewert‐
uŶg“

QM
BereiĐhe

ErgeďŶisse



7.ϭ.4 ProzessuŵgebuŶg 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

PlaŶuŶgLtg. 
Prod.

Ja

BesteheŶ 
AŶforderuŶgeŶ 

aŶ die 
Sauďerkeit?

NeiŶ

Neuer Prozess soll eiŶgeführt 
ǁerdeŶ.

ENDE

ENDE

ErfasseŶ der 
ďesoŶdereŶ 

AŶforderuŶgeŶ

BeǁertuŶg

Ja

KöŶŶeŶ die 
AŶforderuŶgeŶ 

uŵgesetzt 
ǁerdeŶ?

NeiŶ
Aďgaďe

DateŶpflege
ENDE

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Falls das Produkt, aŵ EŶde des 
Prozesses, eiŶeŶ ďestiŵŵteŶ 
ZustaŶd aŶ die Sauďerkeit erǁartet, 
ǁird geŵäß dieser PA ǁeiter 
ǀerfahreŶ.

BesoŶdere AŶforderuŶgeŶ köŶŶeŶ 
KoŶtaŵiŶatioŶ, Partikel oder Grad 
der SterilisatioŶ seiŶ.

Es ǁird sĐhriftliĐh ďeǁertet oď die 
AŶforderuŶgeŶ eiŶgehalteŶ ǁerdeŶ 
köŶŶeŶ. Falls ŶotǁeŶdig ǁird eiŶe 
RisikoaŶalyse erstellt.

Die AŶforderuŶgeŶ köŶŶeŶ 
uŵgesetzt ǁerdeŶ, ǁeŶŶ das Risiko 
ďeherrsĐhďar ist. Bei NEIN ǁird der 
VorgaŶg aŶ die EŶtǁiĐkluŶg 
aďgegeďeŶ.

Aďlage der UŶterlageŶ iŶ der 
TeĐhŶisĐheŶ DokuŵeŶtatioŶ.

AuflistuŶg, BeriĐht, 
FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, 
RisikoŵaŶageŵeŶt

FB PlaŶuŶg uŶd 
SteueruŶg“, FB 
„RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“

EŶtǁiĐkluŶgser‐
geďŶisse

TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

AuflistuŶg, BeriĐht, 
FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, 
RisikoŵaŶageŵeŶt
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Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.



7.5.ϯ.Ϯ LeŶkuŶg aufgezeiĐhŶeter 
IŶforŵatioŶeŶ

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

AufzeiĐhŶuŶg ǁird 
erstellt

MA

Ja

Muss die 
AufzeiĐhŶuŶg 
aďgezeiĐhŶet 
ǁerdeŶ?

NeiŶ

PrüfuŶg auf IŶhalte
Vorges.
PersoŶ

QM

AufzeiĐhŶuŶg

Dies kaŶŶ eiŶ Prüfprotokoll, eiŶ 
AŶgeďot, eiŶ KaliďrierŶaĐhǁeis oder 
jede aŶdere AufzeiĐhŶuŶg des 
UŶterŶehŵeŶs seiŶ.

ENDE

AďsĐhließeŶ des 
DokuŵeŶtes

IŶforŵatioŶ

KoŶserǀieruŶg

KeŶŶzeiĐhŶuŶg

Aďlage

Ist der Ort der 
Aďlage ďekaŶŶt?

MA

MA

MA

MA

MA

MA

AufzeiĐhŶuŶg

AufzeiĐhŶuŶg

AufzeiĐhŶuŶg

AufzeiĐhŶuŶg

AufzeiĐhŶuŶg, ArĐhiǀ

Falls die AufzeiĐhŶuŶg ǀoŶ eiŶer 
aŶdereŶ PersoŶ oder FuŶktioŶ 
freigegeďeŶ ǁerdeŶ ŵuss, ǁird  es 
dieser zur PrüfuŶg ǀorgelegt.

Das DokuŵeŶt ǁird aďgezeiĐhŶet 
ǀoŵ MA der AufzeiĐhŶuŶg. 
GegeďeŶeŶfalls geheŶ die DateŶ iŶ 
aŶdere AusǁertuŶgeŶ ŵit eiŶ.

Falls der AufďeǁahruŶgsort ŶiĐht 
ďekaŶŶt ist., ǁird dieser erfragt.

Falls die AufzeiĐhŶuŶg ǁeiter 
koŶserǀiert ǁerdeŶ ŵuss 
;DateŶsiĐheruŶg…Ϳ, ǁird dies 
eŶtspreĐheŶd ǀerŵerkt.

KeŶŶzeiĐhŶuŶg des DokuŵeŶtes ŵit 
ggfs. „ALT“, AufďeǁahruŶgsfrist uŶd 
AufďeǁahruŶgsdauer.

Aďlage der AufzeiĐhŶuŶg iŵ ArĐhiǀ, 
ProduktioŶsordŶer, teĐhŶisĐheŶ 
DokuŵeŶteŶ oder soŶstigeŵ 
ǀorgeseheŶeŵ Ort.

Ja

NeiŶ

AufzeiĐhŶuŶg
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7.3.ϭ EŶtǁiĐkluŶgsplaŶuŶg 

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

Idee / NotǁeŶdigkeit 
erkaŶŶt

Ltg. 
EŶtǁ.

Ja

Ist der Bedarf 
eiŶer EŶtǁiĐkluŶg 

ǀorhaŶdeŶ?

NeiŶ
GF

GF

GF

DurĐh VisioŶeŶ oder ŶotǁeŶdige 
ÄŶderuŶgeŶ.

ENDE

PrüfuŶg der 
MaĐhďarkeit

ENDE

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
eiŶgaďeŶ“

Ja

KaŶŶ die 
EŶtǁiĐkluŶg ŵit 
iŶterŶeŶ KräfteŶ 
durĐhgeführt 
ǁerdeŶ?

NeiŶ
SuĐhe ŶaĐh AŶďieter

VertragliĐhe BiŶduŶg 
*Ϯ

PA „ EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀerifizieruŶg“ *ϭ

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀalidieruŶg“

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
ďeǁertuŶg“

Ja

GF

Ltg. 
EŶtǁ .
GF

GF

GF *Ϯ

Leiter 
EŶtǁ

Leiter 
EŶtǁ

AŶalyse aŶhaŶd ǀersĐhiedeŶer 
FragestelluŶgeŶ, ǁie z.B. der Frage, 
oď das Produkt ďereits aŵ Markt ist 
oder hiŶsiĐhtliĐh deŶ ForderuŶgeŶ 
des Marktes.

Bei „NeiŶ“ ǁird das Projekt 
ǀerǁorfeŶ, eiŶe DokuŵeŶtatioŶ 
fiŶdet ŶiĐht statt.

Die AŶforderuŶgeŶ aŶ das Produkt 
ǁerdeŶ spezifiziert ;teĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶͿ.

SuĐhe auf deŵ freieŶ Markt.

*ϭ VerfahreŶ geŵäß PA 
„EŶtǁiĐkluŶgsǀerifizieruŶg“.

*Ϯ Der AŶďieter der DieŶstleistuŶg 
ǁird ǀertragliĐh geďuŶdeŶ. 
BesoŶdere BeaĐhtuŶg fiŶdet die 
sĐhriftliĐhe ErkläruŶg zur 
GeheiŵhaltuŶg .

VerfahreŶ geŵäß PA 
„EŶtǁiĐkluŶgsǀalidieruŶg“.

VerfahreŶ geŵäß PA 
„EŶtǁiĐkluŶgsďeǁertuŶg“.

BeǁertuŶg der EiŶgaďeŶ ggf. 
ďestiŵŵeŶ Ŷeuer FuŶktioŶeŶ.

FehlerŵelduŶgeŶ, 
AŶträge, AŶfrageŶ, 
IŶterŶe  
FestleguŶgeŶ

Alle UŶterlageŶ

Mail, Notiz

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
eiŶgaďeŶ“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

PA „Ausǁahl 
AŶďieter“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

PA „BesĐhaffuŶg“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀerifizieruŶg“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀalidieruŶg“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ

PA „EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀalidieruŶg“ 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ
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8.3.5 ValidieruŶg Softǁare 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Ltg. 
EŶtǁ.

MA
AŶďieter

AŶhaŶd der VorgaďeŶ ǁird die 
Softǁare  prograŵŵiert.
Dies köŶŶeŶ auĐh DateieŶ ŵit 
ForŵelŶ seiŶ.

Start

Softǁare erstelleŶ

ENDE

ProjektuŶterlageŶ

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

Ltg. 
EŶtǁ.

MA

MA

MA

MA

PrüfeŶ

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“

PA Korrektur‐ uŶd 
VorďeugeŵaßŶahŵe

PrüfuŶg i. O.?

ÄŶderuŶgs‐
ǁüŶsĐhe?

Ja

Ja

NeiŶ

NeiŶ

TeilfertigŵelduŶg

ÄŶderuŶgeŶ
ŵaĐhďar?

Ja

NeiŶ

ÄŶderuŶg

Ltg. 
EŶtǁ.

MA

Ltg. 
EŶtǁ.

MA
KuŶde

Die Softǁare ǁird auf FuŶktioŶ 
geprüft.ProjektuŶterlageŶ

Softǁare

Ist das ErgeďŶis der PrüfuŶg iŶ 
OrdŶuŶg, ǁird eiŶe 
TeilfertigŵelduŶg ǁeitergegeďeŶ.
Ist das ErgeďŶis ŶiĐht iŶ OrdŶuŶg, 
ǁird geŵäß PA 
„KorrekturŵaßŶahŵeŶ“ ǀerfahreŶ.

ProjektuŶterlageŶ

NaĐh der TeilfertigŵelduŶg köŶŶeŶ 
ŶoĐh KuŶdeŶǁüŶsĐhe ŶaĐhkoŵŵeŶ. 
Diese ǁerdeŶ auf die MaĐhďarkeit 
geprüft uŶd soferŶ ŵögliĐh 
eiŶgepflegt.
SollteŶ die ÄŶderuŶgeŶ ŶiĐht 
ŵögliĐh seiŶ ǁird dies deŵ KuŶdeŶ 
ŵitgeteilt eŶtsĐhiedeŶ ǁie ǁeiter 
ǀerfahreŶ ǁird.

ProjektuŶterlageŶ,
Ŷeue UŶterlageŶ, 
Softǁare

FertigŵelduŶg Die FertigŵelduŶg erfolgt, ggfs. 
SĐhuluŶg uŶd IŶforŵatioŶ der 
BeteiligteŶ.

ProjektuŶterlageŶ,
Ŷeue UŶterlageŶ, 
Softǁare

Ltg. 
EŶtǁ.MA
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ProjektuŶterlageŶ
Softǁare

TeilfertigŵelduŶg ďedeutet eiŶe 
IŶforŵatioŶ der ďeteiligteŶ StelleŶ 
ǁie Bearďeiter / AŶǁeŶder. 
PrüfeŶde StelleŶ.

DurĐhführuŶg der ÄŶderuŶg uŶd 
PrüfuŶg auf FuŶktioŶ.ProjektuŶterlageŶ

Softǁare

PrüfuŶg auf DurĐhführďarkeit.ProjektuŶterlageŶ
Softǁare



8.ϰ.ϯ KoŵŵuŶikatioŶ AŶbieter 

MA VA Ablauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Ablauf / Hilfsŵittel

Start

BespreĐhuŶg 
eiŶďerufeŶ

Ltg. 
EiŶkauf

Ja

SiŶd DateŶ zu 
koŵŵuŶiziereŶ?

NeiŶ

QM
AŶďieter

Die BespreĐhuŶg ist routiŶeŵäßig 
oder aufgruŶd aktueller AŶlässe, 
ggfs. ǁird eiŶe TelefoŶkoŶfereŶz 
eiŶgeriĐhtet. Der AŶďieter kaŶŶ ggfs. 
zugegeŶ seiŶ.

ENDE

BespreĐhuŶg

ZuseŶduŶg DateŶ

TerŵiŶieruŶg

DateŶ köŶŶeŶ alle IŶforŵatioŶeŶ zur 
DurĐhführuŶg der LeistuŶg seiŶ. 
Beispiel: ZeiĐhŶuŶgeŶ, Material, 
SĐhuluŶgsuŶterlageŶ…

FestleguŶg der DateŶ zur 
DurĐhführuŶg der LieferuŶg / 
LeistuŶg.

E‐Mail, aktuelle 4D‐
Reporte, Verträge

Protokoll 
BespreĐhuŶg, 
aktuelle 4D‐Reporte, 
Verträge

Protokoll 
BespreĐhuŶg, 
aktuelle 4D‐Reporte, 
Verträge

IŶdiǀiduelle DateŶ
ZuseŶduŶg der festgelegteŶ DateŶ 
uŶd MaterialieŶ. Ggfs. ǁird eiŶe 
BestätiguŶg eiŶgeholt.

Protokoll 
BespreĐhuŶg, 4D‐
Reporte, Verträge, 
MaßŶahŵeŶplaŶ

TerŵiŶieruŶg der ŶäĐhsteŶ 
KoŵŵuŶikatioŶ ǁeŶŶ dies 
erforderliĐh ist

ÜďerǁaĐhuŶg ÜďerǁaĐhuŶg der AďarďeituŶg.Alle ErgeďŶisse

Ltg. 
EiŶkaufQM

AŶďieter

Ltg. 
EiŶkaufQM

AŶďieter

Ltg. 
EiŶkaufQM

AŶďieter

Ltg. 
EiŶkaufQM

AŶďieter

Ltg. 
EiŶkaufQM

AŶďieter
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8.5.5 MaßŶahŵeŶ ŶaĐh AuslieferuŶg 

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Start

FehlerŵelduŶgLtg. 
Prod.

NeiŶ

KöŶŶte es siĐh 
uŵ eiŶeŶ RüĐkruf 

haŶdelŶ?

Ja
PA „RüĐkruf“QM

GF
QM

DurĐh KuŶde oder durĐh FeststelluŶg 
iŶterŶer AďǁeiĐhuŶgeŶ. 

ENDE

FehlerausǁertuŶg

MaßŶahŵeŶ festlegeŶ

Ja

MaßŶahŵe ist 
uŵsetzďar?

NeiŶ

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“

EŵpfehluŶg / 
MaßŶahŵe 
durĐhführeŶ

Ltg. 
Prod.

MA

QM
MA

WeŶŶ der SaĐhǀerhalt darauf 
hiŶdeutet, dass es siĐh uŵ eiŶeŶ 
RüĐkruf haŶdelŶ köŶŶte, ǁird dieser 
durĐhgeführt.

Der Fehler ǁird ausgeǁertet. 
IŶsďesoŶdere ǁerdeŶ ŵögliĐhe 
RisikeŶ ďeǁertet.

Die EŵpfehluŶg ǁird durĐh die GF 
gegeŶgeprüft, uŵ eǀeŶtuelle Fehler 
zu ǀerŵeideŶ.

Falls keiŶe geeigŶete EŵpfehluŶg / 
MaßŶahŵe aŶgegeďeŶ ǁerdeŶ 
kaŶŶ, ǁird geŵäß der PA 
„KorrekturŵaßŶahŵeŶ“ ǀerfahreŶ.

Die sĐhriftliĐh erstellte EŵpfehluŶg / 
MaßŶahŵe ǁird aďgegeďeŶ. Bei 
deŵ Produkt uŶd deŶ 
KuŶdeŶiŶforŵatioŶeŶ ǁerdeŶ die 
IŶforŵatioŶeŶ hiŶterlegt. Die 
EŵpfehluŶg geht iŶ die 
LeistuŶgsaŶalyse eiŶ.

Alle UŶterlageŶ

FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, PA 
„RüĐkruf“ 

PA „Korrekturŵaß‐
ŶahŵeŶ“, FB 
„RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“  

FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“ 

Alle UŶterlageŶ, FB 
„RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“

FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“ 
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Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.

Ltg. 
Prod.



ϴ.ϳ.Ϭ RüĐkruf 

MA VA Aďlauf / TätigkeiteŶ  DokuŵeŶte Aďlauf / Hilfsŵittel

Staƌt

Fehleƌ ǁiƌd geŵeldetQM

Ja

RüĐkƌuf 
ŶotǁeŶdig?

NeiŶ
BeuƌteiluŶg

MA

GF

Die FehleƌŵelduŶg kaŶŶ üďeƌ 
ǀeƌsĐhiedeŶe KaŶäle eƌfolgeŶ, z.B. 
KuŶdeŶ, Äŵteƌ, AŶďieteƌ, 
GƌoßhaŶdel, KliŶikeŶ, 
NiĐhtkoŶfoƌŵitäteŶ etĐ..

ENDE

Risiko aŶalysieƌeŶ

IŶfoƌŵatioŶ aŶ 
öffeŶtliĐhe StelleŶ

BeŶaĐhƌiĐhtiguŶg 
KuŶdeŶ

Lageƌ speƌƌeŶ

RüĐkƌuf AusliefeƌuŶg

PA „Koƌƌektuƌŵaß‐
ŶahŵeŶ“

AďsĐhlussďeƌiĐht 
eƌstelleŶ

ENDE

GF

GF

GF

GF

GF

GF

GF

MA

GF

Die AŶalyse ǁiƌd sĐhƌiftliĐh 
duƌĐhgefühƌt, SĐhǁeƌpuŶkt deƌ 
AŶalyse liegt ďei deƌ Fƌage, oď deƌ 
Fehleƌ ǁiedeƌ auftƌeteŶ kaŶŶ.
Die AŶalyse ǁiƌd ŵit deƌ 
sĐhƌiftliĐheŶ BegƌüŶduŶg  
aďgesĐhlosseŶ, ǁeshalď keiŶ RüĐkƌuf 
duƌĐhgefühƌt ǁiƌd, deŵ NaŵeŶ des 
BeuƌteileŶdeŶ uŶd deŶ 
FolgeŵaßŶahŵeŶ.

MelduŶg des EƌeigŶisses duƌĐh die 
GF ŵit deŶ getƌoffeŶeŶ 
MaßŶahŵeŶ.

Die KuŶdeŶ ǁeƌdeŶ üďeƌ Aƌt uŶd 
UŵfaŶg ŵit AŶgaďe deƌ 
SeƌieŶŶuŵŵeƌŶ ďeŶaĐhƌiĐhtigt.
Das Lageƌ ǁiƌd deutliĐh eƌkeŶŶďaƌ 
gekeŶŶzeiĐhŶet uŶd gespeƌƌt, Ŷuƌ 
die GF kaŶŶ die SpeƌƌuŶg aufheďeŶ.

LiefeƌuŶgeŶ, ǁelĐhe siĐh ŶoĐh auf 
deŵ TƌaŶspoƌtǁeg ďefiŶdeŶ, 
ǁeƌdeŶ zuƌüĐkgeƌufeŶ.

Fehleƌ, FehleƌuƌsaĐheŶ uŶd FolgeŶ 
ǁeƌdeŶ uŵfasseŶd duƌĐh die GF 
eiŶgegƌeŶzt, die ŶotǁeŶdigeŶ 
MaßŶahŵeŶ ǁeƌdeŶ seƋueŶtiell 
aďgeaƌďeitet.

Die RisikoaŶalyse ǁiƌd 
aďgesĐhlosseŶ uŶd eiŶ uŵfasseŶdeƌ 
AďsĐhlussďeƌiĐht ǁiƌd füƌ das 
VoƌkoŵŵŶis eƌstellt. Deƌ 
AďsĐhlussďeƌiĐht eŶthält 
iŶsďesoŶdeƌe ǁelĐhe MaßŶahŵeŶ 
getƌoffeŶ ǁuƌdeŶ, uŵ das eƌŶeute 
VoƌkoŵŵeŶ zu ǀeƌŵeideŶ. Deƌ 
koŵplette VoƌgaŶg ǁiƌd iŵ RahŵeŶ 
deƌ BeaƌďeituŶg ǀoŶ 
KoƌƌektuƌŵaßŶahŵeŶ ŶoĐhŵals 
ďeǁeƌtet.

FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, 
SĐhƌiftǀeƌkehƌ

FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, 
SĐhƌiftǀeƌkehƌ

PA „Koƌƌektuƌŵaß‐
ŶahŵeŶ“, FB 
„RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“, 
SĐhƌiftǀeƌkehƌ

Meldefoƌŵulaƌ

AŶsĐhƌeiďeŶ

Lageƌliste

Lageƌliste, 
LiefeƌsĐheiŶe, 
AŶsĐhƌeiďeŶ

AďsĐhlussďeƌiĐht, 
alle UŶteƌlageŶ

QM

QM

QM

QM

QM

QM

QM

QM
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FB „RisikeŶ 
MaßŶahŵeŶ“
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Grundlagen	
Kapitel ϰ AďsĐhŶitt ϰ.ϰ.Ϭ "QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵ uŶd desseŶ Prozesse“.  

Gültigkeit	
Diese AŶǁeisuŶg ďetrifft alle PersoŶeŶ, die ProzessďesĐhreiďuŶgeŶ erstelleŶ. 

Ziel	und	Grund	
Die  VereiŶheitliĐhuŶg  der  ProzessďesĐhreiďuŶgeŶ  iŵ  UŶterŶehŵeŶ  uŶd  die  SiĐherstelluŶg  der 
riĐhtigeŶ IŶhalte.  

Allgemeines	
IŶ  uŶsereŵ  UŶterŶehŵeŶ  ǁerdeŶ  ProzessďesĐhreiďuŶgeŶ  ŶaĐh  ǀielfältiger  Art  erstellt.  Uŵ  eiŶe 
eiŶheitliĐhe VorgeheŶsǁeise zu geǁährleisteŶ, ǁurde diese ArďeitsaŶǁeisuŶg erstellt. 

Abkürzungen		
GF      GesĐhäftsführuŶg 

QM/UM    Qualitäts‐ uŶd UŵǁeltŵaŶager/‐iŶ 

Zu	beachtende	Punkte	bei	der	Erstellung	von	Prozessbeschreibungen	
IŶ jeder ProzessďesĐhreiďuŶg ďeaĐhteŶ ǁir die folgeŶdeŶ AŶforderuŶgeŶ: 

 ProzesseiŶgaďeŶ 
o Die EiŶgaďeŶ, die für deŶ Prozess ŶotǁeŶdig siŶd. Beispiel: LagerďestaŶd, 

MaterialeigeŶsĐhafteŶ für deŶ Prozess BesĐhaffuŶg. 
 ProzessergeďŶis 

o Das ProzessergeďŶis, ǁelĐhes zu erǁarteŶ ist, ŵuss festgelegt uŶd deŵ AŶǁeŶder 
ďekaŶŶt geŵaĐht seiŶ. Beispiel: WeiterleituŶg der UŶterlageŶ aŶ die VerǁaltuŶg zur 
BezahluŶg ďei BesĐhaffuŶgeŶ. 

 KriterieŶ uŶd MethodeŶ zur DurĐhführuŶg 
o Die KriterieŶ zur DurĐhführuŶg ŵüsseŶ herǀorgeheŶ. Beispiel: ZuǁeŶig Produkte iŵ 

Lager. 
o Die Methode zur DurĐhführuŶg ist festgelegt. Beispiel: ZähleŶ des BestaŶdes uŶd 

SuĐhe ŶaĐh AŶďieter. 
 Art der MessuŶg 



ϰ.ϰ.Ϭ Arbeitsanǁeisung 
Prozesserstellung 
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o Eder Prozess kaŶŶ geŵesseŶ ǁerdeŶ. MaŶĐhŵal ŵaĐht es aďer keiŶeŶ SiŶŶ, da der 
Prozess ǀoŶ geriŶger BedeutuŶg ist. Beispiel: Hat die BesĐhaffuŶg stattgefuŶdeŶ. 

 MessŵethodeŶ 
o Die Methode der MessuŶg kaŶŶ für jedeŶ Prozess iŶ der BesĐhreiďuŶg festgelegt 

ǁerdeŶ oder gloďal. Beispiel: Forŵďlatt LeistuŶgsaŶalǇse. 
 LeistuŶgsiŶdikatoreŶ  

o Sie ďestiŵŵeŶ die sigŶifikaŶteŶ FaktoreŶ für die erfolgreiĐhe DurĐhführuŶg. Beispiel: 
AŶďieter ŵüsseŶ geeigŶet seiŶ. 

 VeraŶtǁortuŶgeŶ / BefugŶisse  
o Sie ǁerdeŶ ďei jeder ProzessďesĐhreiďuŶg geŶaŶŶt, uŵ eiŶdeutige ZuordŶuŶgeŶ 

geǁährleisteŶ zu köŶŶeŶ. Beispiel: VeraŶtǁortuŶg BesĐhaffuŶg ist ďei deŵ EiŶkauf, 
die PfliĐht zur Mitarďeit haďeŶ die Bedarfsträger/‐iŶŶeŶ. 

 ProzessrisikeŶ, ChaŶĐeŶ uŶd aďgeleitete MaßŶahŵeŶ 
o Sie ǁerdeŶ ďeŶaŶŶt uŶd ďeaĐhtet ďei der BesĐhreiďuŶg des Prozesses. Sie ŵüsseŶ 

jedoĐh ŶiĐht zǁiŶgeŶd iŵ Prozess ďesĐhrieďeŶ seiŶ. Beispiel: IŶ der BesĐhaffuŶg 
ďesteht das Risiko, das falsĐhe Produkt zu ďesĐhaffeŶ uŶd die ChaŶĐe, deŶ EiŶkauf zu 
optiŵiereŶ. Aďgeleitete MaßŶahŵeŶ siŶd Ŷur ďei freigegeďeŶeŶ AŶďieterŶ eiŶe 
BesĐhaffuŶg durĐhzuführeŶ.  

 ProzessüďerǁaĐhuŶg 
o Die ProzessüďerǁaĐhuŶg kaŶŶ eǆplizit festgelegt seiŶ oder sie ergiďt siĐh aus deŵ 

Prozess. Beispiel: BestelluŶgeŶ ǁerdeŶ ǀoŵ SǇsteŵ oder durĐh eiŶeŶ OrdŶer 
üďerǁaĐht. Die ReĐhŶuŶg koŵŵt jedoĐh stets ǀoŶ gaŶz alleiŶ. 

 ÄŶderuŶgeŶ 
o ProzessäŶderuŶgeŶ ŵüsseŶ ďesĐhrieďeŶ uŶd dokuŵeŶtiert seiŶ, daŵit alle 

BeteiligteŶ auĐh die ÄŶderuŶgeŶ keŶŶeŶ. Beispiel: Die VeraŶtǁortuŶg für die 
BesĐhaffuŶg ǁeĐhselt. 

 ProzessǀerďesseruŶgeŶ 
o ProzessǀerďesseruŶgeŶ ǁerdeŶ ďei ErkeŶŶuŶg eiŶer VerďesseruŶg durĐhgeführt, 

ǁerdeŶ als HiŶǁeis Dritter oder sǇsteŵatisĐh durĐh AusǁertuŶgeŶ erkaŶŶt. Beispiel: 
ErǁeiteruŶg der EiŶkaufsďediŶguŶgeŶ. 

 DokuŵeŶte uŶd dereŶ AufďeǁahruŶg  
o NotǁeŶdige uŶd festgelegte DokuŵeŶte / IŶforŵatioŶeŶ ǁerdeŶ durĐh das QM‐

SǇsteŵ geleŶkt oder für deŶ Prozess speziell festgelegt. Beispiel: LiefersĐheiŶe uŶd 
ReĐhŶuŶgeŶ ǁerdeŶ ǀoŵ EiŶkauf ϭϬ Jahre aufďeǁahrt. 

 Prozessaďfolge uŶd dereŶ WeĐhselǁirkuŶgeŶ 
o Bei jedeŵ Prozess ǁerdeŶ die logisĐhe AďfolgeŶ uŶd WeĐhselǁirkuŶgeŶ 

ďesĐhrieďeŶ. Beispiel: FragestelluŶgeŶ iŶ der BesĐhaffuŶg. 

  	



ϰ.ϰ.Ϭ Arbeitsanǁeisung 
Prozesserstellung 

 

 

© QM‐Verlag Seiler, Reǀision Ϭ, Seite ϯ ǀon ϯ, gültig ab xx.xx.xxxx 

Grafisches	Beispiel	
 



Dokumentationen

Qualitätsmanagement Verlag

Seiler  

Musterhandbuch 

Standard 
 

Formblätter / Nachweisformen 

 

DIN EN ISO 9001:2015 

 

 

Weitere Formblätter und Nachweisbeispiele auf der 

CD 

 



Formblätter / Nachweise 

4 0 0 Kontext 

4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen 

4 4 0 Prozesse 

5 2 0 Qualitätspolitik 

5 3 0 Organisationsdiagramm 

5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse 

6 1 0 Chancen und Risiken 

6 1 0 Notfallplan 

6 1 0 Risiken Maßnahmen 

6 2 0 Qualitätsziele 

6 3 0 Änderungen am QM-System 

7 1 2 Benennung Qualitätsmanager/-in 

7 1 3 Liste Infrastruktur 

7 1 4 Abfallplan 

7 1 4 Sauberkeitskonzept 

7 1 5 Messmittelkarte 

7 1 5 Messmittelverwaltung 

7 1 6 Organisationswissen 

7 2 0 Kompetenzen 

7 4 0 Liste Kommunikationswege 

7 4 0 Protokoll Besprechung 

7 5 1 Dokumentierte Informationen 

8 1 0 Planung und Steuerung 

8 2 3 Leistungsübersicht 

8 2 3 Musterinstandhaltungsvertrag 

8 3 2 Pflichtenheft Entwicklung 

8 3 5 Checkliste Betriebsanleitung 

8 3 5 EG-Konformitätserklärung Vorlage 

8 3 5 Externe Bewertungen 

8 3 5 Template Typenschild 

8 3 5 Validierungsplan 

8 3 5 Vorlage Betriebsanleitung 

8 3 6 Checkliste Entwicklungsänderungen 

8 4 2 Liste Anbieter 

8 4 2 Liste Anbieter Umfang Kontrolle 

8 5 1 Auftragsbegleitschein 

8 5 1 Chargenprotokoll 

8 5 1 Instandhaltung Produkt 

8 5 1 Projektprotokoll 

8 5 1 Prozesseingaben 

8 5 1 Rapport Beratung 

8 5 1 Softwarevalidierung 

8 5 1 Übersicht Produkte 

8 5 2 Begleitblatt Produktstatus 

8 5 2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit 

8 5 2 Unterschriftenliste 

8 5 5 Tätigkeiten Installation 

8 5 5 Rückmeldungen nach der Lieferung 

8 5 6 Überwachung Änderungen 

8 6 0 Protokoll Produktion 

8 6 0 Prüfplan 

8 6 0 Standardprüfplan blanko 

8 7 0 Fehlerliste Dienstleistung 

8 7 0 Fehlerliste Produktion 

8 7 0 Liste mögliche Sofortmaßnahmen 

8 7 0 Nichtkonforme Prozessergebnisse 

9 1 0 Leistungsbewertung 

9 1 2 Kundenzufriedenheit 

9 1 3 Leistung Anbieter 

9 2 2 Auditbericht 

9 2 2 Auditcheckliste 9001:2015 

9 2 2 Auditplan 

9 2 2 Auditprogramm 

9 3 3 Managementbewertung 

10 1 0 Liste der Verbesserungen 

10 2 0 Nichtkonformitäten Korrekturmaß-

nahmen 

ϭϬ Ϯ Ϯ „4D-Report“ 

10 2 2 Maßnahmenplan 

10 3 0 Fortlaufende Verbesserungen 



 

ϰ.ϰ.Ϭ Prozesse Beispiele iŶ Rot 

 

© QM‐Verlag Seiler, ReǀisioŶ Ϭ, Seite ϭ ǀoŶ ϴ, gültig aď xx.xx.xxxx 

AllgeŵeiŶ  
Die jeǁeilige Prozessaďfolge ist iŶ deŶ ProzessaŶǁeisuŶgeŶ ďesĐhrieďeŶ. 
Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐

Ŷisse 
KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϲ ϭ Ϭ ErŵittluŶg 
RisikeŶ / ChaŶĐeŶ 

RisikeŶ uŶd ChaŶĐeŶ  BeherrsĐhuŶg RisikeŶ, 
ErkeŶŶuŶg ǀoŶ ChaŶ‐
ĐeŶ 

Fehler, festgelegte AŶfor‐
deruŶgeŶ, AusǁertuŶgeŶ 

keiŶe keiŶe QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  ErŵittluŶg 

keiŶe LaufeŶde Vorlage der 
ErgeďŶisse uŶd dereŶ 
AusǁertuŶg  

ϲ Ϯ Ϭ Qualitätsziele  Qualitätspolitik, AŶforde‐
ruŶgeŶ, RisikeŶ uŶd 
ChaŶĐeŶ 

Messďare )iele die auf 
die BereiĐhe zutreffeŶ 

Messďarkeit, Alle Berei‐
Đhe, VerďesseruŶgeŶ 

Alle Prozesse  FiŶaŶziell ďei 
Bedarf 

QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  ErŵittluŶg, alle 
BeteiligteŶ  Errei‐
ĐhuŶg 

FalsĐhe )iele, Ver‐
ďesseruŶg UŶter‐
ŶehŵeŶ 

LaufeŶde BeǁertuŶg 
der ErgeďŶisse, Festle‐
guŶg MaßŶahŵeŶ zur 
ErreiĐhuŶg 

ϲ ϯ Ϭ PlaŶuŶg 
ÄŶderuŶgeŶ 

Bedarf aŶ KorrektureŶ 
uŶd VerďesseruŶgeŶ 

ÄŶderuŶgeŶ siŶd ohŶe 
Fehler durĐhgeführt 

PlaŶuŶg ǀoŶ ÄŶderuŶgeŶ 
ŵit BeteiligteŶ, Prozesser‐
geďŶisse 

Alle Prozesse PersoŶal uŶd 
iŶdiǀiduelle 
RessourĐeŶ 

QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  ErŵittluŶg, alle 
BeteiligteŶ  Errei‐
ĐhuŶg 

VerďesseruŶgeŶ, 
ÄŶderuŶg ohŶe 
WirkuŶg 

TerŵiŶierte Üďerǁa‐
ĐhuŶg, MaŶageŵeŶt‐
ďeǁertuŶg 

ϳ ϭ ϯ EǆterŶe 
WartuŶgeŶ 

UŵgeďuŶgsďediŶguŶgeŶ, 
HerstelleraŶgaďeŶ 

Produkt ǀoll ǀerǁeŶ‐
duŶgsfähig 

SiĐherheitseiŶriĐhtuŶgeŶ, 
HerstelleraŶgaďeŶ, lau‐
feŶde PrüfuŶgeŶ 

ProduktioŶsprozes‐
se, IŶterŶe WartuŶ‐
geŶ 

FiŶaŶziell ProduktioŶsleituŶg 
DurĐhführuŶg 

KeiŶe sorgfältige 
DurĐhführuŶg 

PrüfuŶg der Produkte 
ŶaĐh WartuŶg uŶd 
PrüfuŶg der LeistuŶgs‐
ŶaĐhǁeise 

ϳ ϭ ϯ IŶterŶe War‐
tuŶgeŶ 

HerstelleraŶgaďeŶ, War‐
tuŶgshiŶǁeise 

Produkt ǀoll ǀerǁeŶ‐
duŶgsfähig 

KoŵpeteŶzeŶ iŶterŶ 
ǀorhaŶdeŶ, Sauďerkeit 
des BereiĐhes 

ProduktioŶsprozes‐
se, EǆterŶe War‐
tuŶgeŶ 

Ersatzteile, 
KoŵpeteŶz 

ProduktioŶsleituŶg 
DurĐhführuŶg 

KeiŶe sorgfältige 
DurĐhführuŶg 

PrüfuŶg der Produkte 
ŶaĐh WartuŶg, AufsiĐht 
iŶ StiĐhproďeŶ 

ϳ ϭ ϰ Prozessuŵge‐
ďuŶg 

BediŶguŶgeŶ ǁie Luft, 
FeuĐhtigkeit uŶd Lärŵ 

Sauďeres Produkt, 
aŶgeŶehŵe Atŵosphä‐
re 

Sauďerkeit iŶ deŶ RäuŵeŶ 
uŶd sauďere MasĐhiŶeŶ 

WartuŶgsprozesse, 
EŶtǁiĐkluŶg 

PersoŶal uŶd 
ReiŶiguŶgsŵit‐
tel 

ProduktioŶsleituŶg & 
Vertrieď  Erŵitt‐
luŶg, ReiŶiguŶgskräfte 
 EiŶhaltuŶg 

Produkte eŶtspre‐
ĐheŶ ŶiĐht deŶ 
AŶforderuŶgeŶ 

BeǁertuŶg ďei Prozess‐
ďegiŶŶ, ÜďerǁaĐhuŶg 
iŶ der Serie, LaufeŶde 
BegehuŶgeŶ 

ϳ ϭ ϱ ÜďerǁaĐhuŶg 
Messŵittel 

AŶforderuŶgeŶ aŶ Üďer‐
ǁaĐhuŶg 

ÜďerǁaĐhte Messŵit‐
tel 

ÜďerǁaĐhuŶg ŵittels
Liste, Aďlauf KaliďrieruŶg 
ist kritisĐh 

Mit deŶ Produkti‐
oŶsprozesseŶ uŶd 
TätigkeiteŶ ŶaĐh 
AuslieferuŶg 

Prüfŵittelliste 
uŶd Prüfŵittel 

ProduktioŶsleituŶg 
ErŵittluŶg, ďeauftrag‐
te Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ 
 EiŶhaltuŶg 

GeŶaue Messǁerte, 
defekte Messŵittel 

TerŵiŶüďerǁaĐhuŶg iŶ 
eiŶer Datei die ausreĐh‐
Ŷet ǁaŶŶ eiŶe Kaliďrie‐
ruŶg aŶsteht iŶterŶes 
Audit  

ϳ Ϯ Ϭ ErforderliĐhe 
KoŵpeteŶzeŶ 

KoŵpeteŶzeŶ, die iŵ 
UŶterŶehŵeŶ als Ŷot‐
ǁeŶdig erŵittelt ǁurdeŶ 

Alle KoŵpeteŶzeŶ 
erkaŶŶt uŶd ďesetzt 

NotǁeŶdige KoŵpeteŶzeŶ 
ŵüsseŶ sǇsteŵatisĐh 
erŵittelt ǁerdeŶ, Üďer‐
ǁaĐhuŶg ďesteheŶder 
KoŵpeteŶzeŶ 

Alle Prozesse KeiŶe  GF  ErŵittluŶg uŶd 
BilduŶg 

KoŵpeteŶzeŶ iŶ 
alleŶ BereiĐheŶ 
geďildet, KoŵpeteŶ‐
zeŶ ŶiĐht erkaŶŶt 

AusǁertuŶg ǀoŶ Feh‐
lerŶ uŶd KorrektureŶ, 
AusǁertuŶg EŶtǁiĐk‐
luŶgeŶ 

ϳ Ϯ Ϭ SĐhuluŶgeŶ  ErforderliĐhe KoŵpeteŶ‐
zeŶ, regulatorisĐhe Vor‐
gaďeŶ 

NotǁeŶdige uŶd Regel‐
sĐhuluŶgeŶ siŶd durĐh‐
geführt 

SĐhuluŶgeŶ ŵüsseŶ 
faĐhliĐh gut seiŶ, KeŶŶt‐
ŶisŵehruŶg  

Alle Prozesse PersoŶal GF  ErŵittluŶg, 
AďteiluŶgsleituŶgeŶ & 
AŶďieter  DurĐhfüh‐
ruŶg 

KeŶŶtŶisŵehruŶg, 
WisseŶsǀerlust 
durĐh AussĐheideŶ 

Dauerhafte DieŶstauf‐
siĐht, AusǁertuŶg 
Fehler uŶd KorrektureŶ 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϳ Ϯ Ϭ WeiterďilduŶg  Neue Prozesse, Produkte 
uŶd DieŶstleistuŶgeŶ  

BilduŶg Ŷeuer Koŵpe‐
teŶzeŶ 

SpezifikatioŶ, laufeŶde 
ErŵittluŶg 

Alle Prozesse PersoŶal GF  ErŵittluŶg, 
AďteiluŶgsleituŶgeŶ 
 DurĐhführuŶg 

Neue GesĐhäftsfel‐
der, falsĐhe Ausďil‐
duŶgeŶ 

ErgeďŶisse Ŷeuer Pro‐
zesse, AusǁertuŶg 
Fehler uŶd KorrektureŶ 

ϳ ϰ Ϭ EǆterŶe 
KoŵŵuŶikatioŶ 

AŶfrageŶ ǀoŶ EǆterŶeŶ, 
regulatorisĐhe VorgaďeŶ 

ErfülluŶg IŶforŵatioŶs‐
pfliĐhteŶ 

AŶfrageŶ ďereĐhtigt uŶd 
iŶhaltliĐh riĐhtige IŶforŵa‐
tioŶeŶ 

AŶalǇse‐ uŶd Lei‐
tuŶgsprozesse 

PersoŶal GF  ErŵittluŶg uŶd 
DurĐhführuŶg 

FalsĐhe IŶforŵatio‐
ŶeŶ, AŶseheŶ 
ǀerďessert siĐh 

ÜďerprüfuŶg iŵ EiŶzel‐
fall durĐh GF uŶd Ver‐
trieď 

ϳ ϰ Ϭ IŶterŶe Koŵ‐
ŵuŶikatioŶ 

IŶforŵatioŶeŶ aus Leis‐
tuŶgsďeǁertuŶg uŶd 
regulatorisĐheŶ VorgaďeŶ 

KeŶŶtŶisŵehruŶg, 
FehlerǀerŵeiduŶg 

BespreĐhuŶg der Ergeď‐
Ŷisse uŶd plaŶeŶ ǀoŶ 
KorrektureŶ / Verďesse‐
ruŶgeŶ 

Alle Prozesse PersoŶal QualitätsŵaŶager/‐iŶ 
 PlaŶuŶg, Alle 
BereiĐhe  DurĐhfüh‐
ruŶg 

Fehler ǀerŵeideŶ, 
VerďesseruŶgeŶ 
herďeiführeŶ 

ErgeďŶisse ďei Bespre‐
ĐhuŶgeŶ erörterŶ, 
FehlerausǁertuŶg 

ϳ ϱ ϯ LeŶkuŶg 
aufgezeiĐhŶeter 
IŶforŵatioŶeŶ 

RegulatorisĐhe uŶd 
Ŷorŵatiǀe AŶforderuŶ‐
geŶ, eigeŶe FestleguŶgeŶ 

NotǁeŶdige AufzeiĐh‐
ŶuŶgeŶ ǀorhaŶdeŶ, 
lesďar uŶd gesĐhützt 

ErŵittluŶg der EiŶgaďeŶ 
uŶd AusǁertuŶg 

Alle Prozesse PersoŶal, 
NorŵeŶ‐ uŶd 
Gesetzes‐
saŵŵluŶgeŶ 

QualitätsŵaŶager/‐iŶ 
 PlaŶuŶg, festgeleg‐
te BereiĐhe  DurĐh‐
führuŶg 

NiĐht alle AufzeiĐh‐
ŶuŶgeŶ siŶd ge‐
leŶkt, NaĐhǁeis 
ǀorhaŶdeŶ 

LaufeŶde SelďstprüfuŶg 
der BereiĐhe, iŶterŶes 
Audit 

ϳ ϱ ϯ LeŶkuŶg 
eǆterŶer IŶforŵati‐
oŶeŶ 

RegulatorisĐhe uŶd 
Ŷorŵatiǀe AŶforderuŶ‐
geŶ, KuŶdeŶaŶforderuŶ‐
geŶ 

EiŶhaltuŶg ǀoŶ Vorga‐
ďeŶ 

LaufeŶde AusǁertuŶg der 
FaĐhpresse uŶd KoŶtakt 
ŵit OrgaŶisatioŶeŶ 

KuŶdeŶďezogeŶe 
Prozesse, LeituŶgs‐
prozesse 

PersoŶal, 
FaĐhpresse 

GF, EŶtǁiĐkluŶg, 
Vertrieď uŶd Produk‐
tioŶsleituŶg  Erŵitt‐
luŶg & UŵsetzuŶg 

WiĐhtige VorgaďeŶ 
ǁerdeŶ ŶiĐht er‐
kaŶŶt, VerďesseruŶg 
der LeistuŶg 

BeǁertuŶg iŶ Bespre‐
ĐhuŶgeŶ, iŶterŶes Audit 

ϳ ϱ ϯ LeŶkuŶg 
iŶterŶer IŶforŵati‐
oŶeŶ 

VorgaďeŶ zur DurĐhfüh‐
ruŶg der ProduktioŶ uŶd 
DieŶstleistuŶgserďriŶguŶg 

Alle ŶotǁeŶdigeŶ 
dokuŵeŶtierteŶ IŶfor‐
ŵatioŶeŶ siŶd erstellt 
uŶd geleŶkt 

ErfassuŶg aller ŶotǁeŶdi‐
geŶ IŶforŵatioŶeŶ uŶd 
BesĐhreiďuŶg 

Alle Prozesse PersoŶal, EDV GF & QualitätsŵaŶa‐
ger/‐iŶ  ErŵittluŶg 
& ErstelluŶg, Alle 
BereiĐhe  BeaĐh‐
tuŶg 

WiĐhtige IŶforŵati‐
oŶeŶ fehleŶ, KeŶŶt‐
ŶisŵehruŶg 

Alle BereiĐhe laufeŶd, 
LeistuŶgsďeǁertuŶg, 
iŶterŶes Audit 

ϴ ϭ Ϭ Arďeitsǀorďe‐
reituŶg 

AŶforderuŶgeŶ aŶ die 
UŵgeďuŶg 

ProduktioŶ kaŶŶ 
durĐhgeführt ǁerdeŶ 

VorďereituŶg der Produk‐
tioŶ, ďeherrsĐhte Uŵge‐
ďuŶg 

ProduktioŶsprozes‐
se 

MaterialieŶ 
MasĐhiŶeŶ, 
Geďäude 

ProduktioŶsleituŶg 
ErŵittluŶg / Üďerǁa‐
ĐhuŶg, PersoŶal  
EiŶhaltuŶg 

ProduktioŶ fehler‐
hafter Produkte, 
Produkt erfüllt die 
AŶforderuŶgeŶ 

ÜďerprüfuŶg ďei der 
DurĐhführuŶg, Ausǁer‐
tuŶg der LeistuŶgser‐
geďŶisse 

ϴ Ϯ Ϯ BehaŶdluŶg 
ǀoŶ ReklaŵatioŶeŶ 

KuŶdeŶzufriedeŶheit, 
ReklaŵatioŶeŶ, Mittei‐
luŶgeŶ, E‐Mails 

ReklaŵatioŶeŶ sǇste‐
ŵatisĐh aďgearďeitet 

BeǁertuŶg der EiŶgaďeŶ, 
sǇsteŵatisĐhe Aďarďei‐
tuŶg, VerďesseruŶgeŶ / 
Fehler / KorrektureŶ 
uŵsetzeŶ 

Alle Prozesse PersoŶal, 
MasĐhiŶeŶ, 
Material, 
GeďäudeŶ 

Vertrieď  Erŵitt‐
luŶg, alle BereiĐhe  
UŵsetzuŶg 

LeistuŶg des UŶter‐
ŶehŵeŶ ǀerďessert 
oder ǀersĐhleĐhtert 
siĐh 

ÜďerǁaĐhuŶg der 
KorrektureŶ, LeistuŶgs‐
ďeǁertuŶg, iŶterŶes 
Audit 

ϴ Ϯ Ϯ ErŵittluŶg 
AŶforderuŶgeŶ 

KuŶdeŶaŶforderuŶgeŶ, 
Port‐Folio, regulatorisĐhe 
AŶforderuŶgeŶ, Auslas‐
tuŶg 

KeiŶe Fehler oder 
KorrektureŶ ŶaĐh 
VertragsaďsĐhluss 

SǇsteŵatisĐhe ErfassuŶg 
uŶd AusǁertuŶg der 
EiŶgaďeŶ 

ProduktioŶsprozes‐
se, EŶtǁiĐkluŶgs‐
prozesse, Ver‐
trieďsprozesse  

PersoŶal, 
ProduktioŶs‐
prograŵŵ, 
DieŶstleistuŶ‐
geŶ 

Vertrieď  Erŵitt‐
luŶg, Alle BereiĐhe  
UŶterstützuŶg 

AŶforderuŶgeŶ 
ŶiĐht ausreiĐheŶd 
erŵittelt, höhere 
LeistuŶg 

Direkte BeǁertuŶg ŶaĐh 
der ErŵittluŶg, Ausǁer‐
tuŶg ReklaŵatioŶeŶ 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϴ Ϯ Ϯ RüĐkŵelduŶ‐
geŶ 

IŶhalte der ÄußeruŶgeŶ 
ǀoŶ iŶteressierteŶ Partei‐
eŶ 

IŶforŵatioŶsgeǁiŶ‐
ŶuŶg zur VerďesseruŶg 

AusǁertuŶg der IŶforŵa‐
tioŶeŶ ǀoŶ iŶteressierteŶ 
ParteieŶ uŶd BeǁertuŶg 
der LeistuŶg, Verďesse‐
ruŶgeŶ aďleiteŶ 

Vertrieďs‐, Produk‐
tioŶs‐ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶgsprozesse 

PersoŶal Vertrieď  Erŵitt‐
luŶg, Alle BereiĐhe  
AďarďeituŶg der 
KorrektureŶ & Ver‐
ďesseruŶgeŶ 

VerďesseruŶgeŶ 
ǁerdeŶ ŶiĐht er‐
kaŶŶt, ǀerďesserte 
LeistuŶgeŶ 

AusǁertuŶg der RüĐk‐
ŵelduŶgeŶ uŶd direkte 
AďarďeituŶg, iŶterŶes 
Audit 

ϴ Ϯ ϯ AuftragsäŶde‐
ruŶgeŶ 

AŶforderuŶgeŶ der 
KuŶdeŶ iŶterŶe VorgäŶge 

ÄŶderuŶgeŶ siŶd 
ŵaĐhďar, )ufriedeŶ‐
stelluŶg aller Beteilig‐
teŶ 

EiŶgaŶg der IŶforŵatioŶ, 
PrüfuŶg der MaĐhďarkeit, 
AďkläruŶg, EiŶiguŶg 
herďeiführeŶ 

Vertrieďs‐, Produk‐
tioŶs‐ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶgsprozesse 

PersoŶal, EDV Vertrieď  ErŵittluŶg 
uŶd AďarďeituŶg, alle 
BereiĐhe  Uŵset‐
zuŶg 

ÄŶderuŶgeŶ ŶiĐht 
durĐhgeführt 

Direkte ÜďerǁaĐhuŶg 
durĐh Vertrieď, Ausǁer‐
tuŶg Lieferǀerzug  

ϴ ϯ Ϯ EŶtǁiĐkluŶgs‐
plaŶuŶg 

AŶforderuŶgeŶ aŶ Ŷeue 
Produkte uŶd DieŶstleis‐
tuŶgeŶ 

ErfülluŶg der AŶforde‐
ruŶgeŶ 

ErfassuŶg uŶd BeǁertuŶg 
der MaĐhďarkeit, Ergeď‐
Ŷisse iŶ eiŶeŶ PlaŶ uŵset‐
zeŶ 

ProduktioŶs‐ uŶd 
DieŶstleistuŶgspro‐
zesse 

PersoŶal, 
iŶdiǀiduelle 
RessourĐeŶ 

EŶtǁiĐkluŶg  EiŶga‐
ďeŶ, GF  Freigaďe 

FalsĐhe PlaŶuŶg, 
Ŷeue Produkte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ 

ErstelluŶg uŶd iŶdiǀidu‐
elle PrüfuŶg 

ϴ ϯ ϯ EŶtǁiĐkluŶgs‐
eiŶgaďeŶ 

AŶforderuŶgeŶ, ďeste‐
heŶde RessourĐeŶ 

Maǆiŵaler Bestiŵ‐
ŵuŶg der EiŶgaďeŶ 

AŶforderuŶgeŶ zusaŵ‐
ŵeŶfasseŶ, ǀerdiĐhteŶ, 
ďeǁerteŶ uŶd ListeŶ 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐
prozesse, Vertrieď, 
ProduktioŶ 

PersoŶal, 
iŶdiǀiduelle 
RessourĐeŶ 

EŶtǁiĐkluŶg  EiŶga‐
ďeŶ, Vertrieď uŶd 
ProduktioŶ  Mitar‐
ďeit 

FalsĐhe EiŶgaďeŶ 
siŶd ďestiŵŵt oder 
ŶiĐht ďeaĐhtet 

AďgleiĐh ŵit der Pla‐
ŶuŶg uŶd laufeŶde 
BeǁertuŶg ǁähreŶd 
deŶ VerifizieruŶgeŶ uŶd 
ValidieruŶgeŶ 

ϴ ϯ ϰ EŶtǁiĐkluŶgs‐
ďeǁertuŶg 

ErgeďŶisse aus EŶtǁiĐk‐
luŶg, AŶforderuŶgeŶ 

GruŶdlage sĐhaffeŶ für 
EŶtsĐheiduŶgeŶ 

LaufeŶde uŶd festgelegte 
BeǁertuŶgeŶ ŵit uŶd 
ohŶe KuŶdeŶ 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐
prozesse, Vertrieď, 
ProduktioŶ 

Festgelegte 
RessourĐeŶ 
aus der EŶt‐
ǁiĐkluŶgspla‐
ŶuŶg 

Alle BereiĐhe DurĐh‐
führuŶg, GF uŶd 
EŶtǁiĐkluŶg  EŶt‐
sĐheiduŶg 

ErgeďŶisse ŶiĐht 
ǀerǁertďar, Fehl‐
eŶtsĐheiduŶgeŶ 
ǀerŵeideŶ 

PrüfuŶg der BeǁertuŶ‐
geŶ uŶd AďgleiĐh ŵit 
deŶ EiŶgaďeŶ uŶd der 
PlaŶuŶg 

ϴ ϯ ϰ EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀalidieruŶg 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse, 
EŶtǁiĐkluŶgseiŶgaďeŶ 

Aussage üďer TaugliĐh‐
keit 

BeǁertuŶg der ErgeďŶisse 
auf EigŶuŶg 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐ 
uŶd ProduktioŶs‐
prozesse, Vertrieď 

Festgelegte 
RessourĐeŶ 
aus der EŶt‐
ǁiĐkluŶgspla‐
ŶuŶg 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg, GF  EŶtsĐhei‐
duŶg 

KeiŶe ausreiĐheŶde 
ValidieruŶg, aussa‐
gekräftige ErgeďŶis‐
se 

AusǁertuŶg der Ergeď‐
Ŷisse uŶd PrüfuŶg der 
DokuŵeŶtatioŶ 

ϴ ϯ ϰ EŶtǁiĐkluŶgs‐
ǀerifizieruŶg 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse, 
EŶtǁiĐkluŶgseiŶgaďeŶ 

Aussage üďer ErfülluŶg 
der AŶforderuŶgeŶ 

PrüfeŶ der ErgeďŶisse 
gegeŶüďer der EŶtǁiĐk‐
luŶgseiŶgaďe 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐ 
uŶd ProduktioŶs‐
prozesse 

Festgelegte 
RessourĐeŶ 
aus der EŶt‐
ǁiĐkluŶgspla‐
ŶuŶg 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg, GF  EŶtsĐhei‐
duŶg 

NiĐht alle PuŶkte 
ǀerifiziert, Aussage‐
kräftige ErgeďŶisse 

AusǁertuŶg der Ergeď‐
Ŷisse uŶd PrüfuŶg der 
DokuŵeŶtatioŶ, Pro‐
duktprüfuŶgeŶ 

ϴ ϯ ϱ EŶtǁiĐkluŶgs‐
ergeďŶisse 

Alle ErgeďŶisse aus der 
EŶtǁiĐkluŶg 

GruŶdlage für EŶt‐
sĐheiduŶgeŶ sĐhaffeŶ, 
VollstäŶdigkeit der 
dokuŵeŶtierteŶ IŶfor‐
ŵatioŶeŶ 

SǇsteŵatisĐhe )usaŵ‐
ŵeŶstelluŶg der ErgeďŶis‐
se zur UŵsetzuŶg der 
ProduktioŶ uŶd DieŶstleis‐
tuŶg 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐ 
uŶd ProduktioŶs‐
prozesse, Vertrieď 

Festgelegte 
RessourĐeŶ 
aus der EŶt‐
ǁiĐkluŶgspla‐
ŶuŶg 

PersoŶal  ErstelluŶg, 
EŶtǁiĐkluŶg / GF  
Freigaďe 

Fehler aufgruŶd 
ŵaŶgelŶder Ergeď‐
Ŷisse, VollstäŶdig‐
keit der IŶforŵatio‐
ŶeŶ 

)usaŵŵeŶstelluŶg der 
ErgeďŶisse, BeǁertuŶg 
uŶd Freigaďe 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϴ ϯ ϱ ProduktioŶs‐
uŶterlageŶ 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse  DokuŵeŶtierte IŶfor‐
ŵatioŶeŶ für die 
ProduktioŶ siŶd ďereit‐
gestellt 

ErstelluŶg uŶd )usaŵ‐
ŵeŶfassuŶg der IŶforŵa‐
tioŶeŶ, PrüfuŶg uŶter 
SerieŶďediŶguŶgeŶ, 
VerďesseruŶgeŶ oder 
Freigaďe durĐhführeŶ 

EŶtǁiĐkluŶgsergeď‐
Ŷisse, ProduktioŶs‐ 
uŶd Vertrieďspro‐
zesse 

MasĐhiŶeŶ, 
Ausgeďildetes 
PersoŶal, 
Material 

EŶtǁiĐkluŶg, Vertrieď 
uŶd ProduktioŶ  
ErstelluŶg, GF  
Freigaďe 

IŶforŵatioŶeŶ ŶiĐht 
ǀollstäŶdig, Produk‐
tioŶsfreigaďe 

)usaŵŵeŶstelluŶg, 
Proďelauf uŶd Verďes‐
seruŶg oder Freigaďe 

ϴ ϯ ϱ TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtatioŶ 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse  EiŶhaltuŶg regulatori‐
sĐher AŶforderuŶgeŶ, 
VollstäŶdigkeit TeĐhŶi‐
sĐhe DokuŵeŶtatioŶ 

)usaŵŵeŶfassuŶg der 
ErgeďŶisse uŶd ggfs. 
)ulassuŶg, CE‐
KeŶŶzeiĐhŶuŶg, dokuŵeŶ‐
tierte IŶforŵatioŶeŶ für 
ProduktioŶ 

EŶtǁiĐkluŶgsergeď‐
Ŷisse, ProduktioŶs‐ 
uŶd Vertrieďspro‐
zesse 

PersoŶal, EDV, 
ggfs. AŶďieter 

PersoŶal  ErstelluŶg, 
EŶtǁiĐkluŶg  Frei‐
gaďe, AŶďieter  
)ulassuŶg 

)ulassuŶg erfolgt 
ŶiĐht, UŵfaŶg ŶiĐht 
ausreiĐheŶd, Voll‐
stäŶdigkeit herge‐
stellt 

PrüfuŶg durĐh iŶterŶ 
uŶd ggfs. AŶďieter  

ϴ ϯ ϱ ÜďersetzuŶg  TeĐhŶisĐhe DokuŵeŶtati‐
oŶ 

BereitstelluŶg der 
IŶforŵatioŶeŶ iŶ der 
)ielspraĐhe der KuŶdeŶ 

)usaŵŵeŶstelluŶg der 
IŶforŵatioŶeŶ, Vergaďe 
aŶ AŶďieter uŶd PrüfuŶg 
der LeistuŶg 

TeĐhŶisĐhe Doku‐
ŵeŶtatioŶ, Vertrieď 

TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

PersoŶal  )usaŵ‐
ŵeŶstelluŶg, AŶďieter 
 UŵsetzuŶg, EŶt‐
ǁiĐkluŶg  Freigaďe 

FalsĐhe Üďerset‐
zuŶg, EiŶhaltuŶg 
regulatorisĐher 
AŶforderuŶgeŶ 

PrüfuŶg UŶterlageŶ uŶd 
ErgeďŶisse  

ϴ ϯ ϱ ValidieruŶg 
Softǁare 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse  EigŶuŶg feststelleŶ BeǁertuŶg der Softǁare 
auf EigŶuŶg 

TeĐhŶisĐhe Doku‐
ŵeŶtatioŶ, Ver‐
trieďs‐ uŶd  Produk‐
tioŶsprozesse 

PersoŶal, 
Softǁare, 
Hardǁare 

ProduktioŶ uŶd Ver‐
trieď  DurĐhfüh‐
ruŶg, EŶtǁiĐkluŶg  
EŶtsĐheiduŶg 

KeiŶe ausreiĐheŶde 
ValidieruŶg, aussa‐
gekräftige ErgeďŶis‐
se 

AusǁertuŶg der Ergeď‐
Ŷisse  

ϴ ϯ ϲ EŶtǁiĐkluŶgs‐
äŶderuŶgeŶ 

Alle EŶtǁiĐkluŶgsprozesse  KoŶforŵe ÄŶderuŶg 
ďesteheŶder Produkte 
uŶd DieŶstleistuŶgeŶ 

BeǁertuŶg ÄŶderuŶg, 
PrüfuŶg MaĐhďarkeit, 
DurĐhführuŶg uŶd Freiga‐
ďe 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐ 
uŶd ProduktioŶs‐
prozesse, Vertrieď 

MasĐhiŶeŶ, 
Ausgeďildetes 
PersoŶal, 
Material 

EŶtǁiĐkluŶg  EiŶga‐
ďeŶ, GF  Freigaďe 

FalsĐhe PlaŶuŶg, 
Ŷeue Produkte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ 

ErstelluŶg uŶd iŶdiǀidu‐
elle PrüfuŶg 

ϴ ϰ Ϯ Ausǁahl 
AŶďieter 

BeŶötige Produkte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ 

GeeigŶete AŶďieter 
ǀorhaŶdeŶ 

AŶforderuŶgeŶ aŶ ďeŶö‐
tigte Produkte uŶd DieŶst‐
leistuŶgeŶ ďestiŵŵeŶ uŶd 
AŶďieter suĐheŶ, prüfeŶ 
uŶd freigeďeŶ 

Alle Prozesse ErforderliĐhe 
Produkte 

EiŶkauf  Ausǁahl 
uŶd Freigaďe, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit  

AŶďieter erfülleŶ 
AŶforderuŶgeŶ 
ŶiĐht, KosteŶeiŶspa‐
ruŶg, sĐhŶelle 
UŵsetzuŶg 

LaufeŶde BeǁertuŶg iŵ 
Aďlauf, EŶtsĐheiduŶgs‐
hilfeŶ ǀerǁeŶdeŶ 

ϴ ϰ Ϯ BesĐhaffuŶg  BeŶötige Produkte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ 

Produkt oder DieŶst‐
leistuŶgeŶ eŶtspriĐht 
deŶ AŶforderuŶgeŶ 

BesĐhreiďuŶg der Leis‐
tuŶg, BesĐhaffuŶg uŶd 
KoŶtrolle der Bereitstel‐
luŶg 

Alle Prozesse ŵit 
Bedarf aŶ Produk‐
teŶ uŶd DieŶstleis‐
tuŶgeŶ 

AŶďieterǀer‐
zeiĐhŶis, 
LeistuŶgsďe‐
sĐhreiďuŶgeŶ 

Alle BereiĐhe 
BedarfsŵelduŶg, 
EiŶkauf  DurĐhfüh‐
ruŶg 

FalsĐhe Produkte 
uŶd DieŶstleistuŶ‐
geŶ ďesĐhafft, 
riĐhtige Bereitstel‐
luŶg 

PrüfuŶg LeistuŶgsaŶge‐
ďote, TerŵiŶe uŶd 
BereitstelluŶg 

ϴ ϰ Ϯ EǆterŶe 
PrüfuŶgeŶ Laďor 

BeŶötige Produkte uŶd 
DieŶstleistuŶgeŶ 

IŶforŵatioŶ üďer eiŶe 
UŶtersuĐhuŶg 

PrüfuŶg ŶaĐh eiŶeŵ 
ǀorgegeďeŶeŶ StaŶdard 

EŶtǁiĐkluŶgs‐ uŶd 
ProduktioŶsprozes‐
se 

AŶďieterǀer‐
zeiĐhŶis, 
LeistuŶgsďe‐
sĐhreiďuŶgeŶ 

Bedarfsträger 
PrüfuŶg uŶd Freigaďe 

FalsĐhe DieŶstleis‐
tuŶg, uŶgeŶügeŶde 
BesĐhreiďuŶg 

PrüfuŶg LeistuŶgsaŶge‐
ďote, LeistuŶgsiŶhalte, 
TerŵiŶe uŶd Bereitstel‐
luŶg 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϴ ϰ Ϯ KoŶtrolle 
DieŶstleistuŶgeŶ 

LeistuŶgsďesĐhreiďuŶgeŶ 
der DieŶstleistuŶg;eŶͿ 

FeststelluŶg der DurĐh‐
führuŶg ǁie ďeauftragt 

BegutaĐhtuŶg, PrüfuŶg 
LeistuŶgsŶaĐhǁeise 

BesĐhaffuŶg PersoŶal Bedarfsträger 
PrüfuŶg uŶd Freigaďe 

LeistuŶg ŶiĐht 
ausreiĐheŶd oder 
EigŶuŶg festgestellt 

PrüfuŶg der DieŶstleis‐
tuŶg ŵittels VorgaďeŶ 

ϴ ϰ Ϯ KoŶtrolle 
LieferuŶgeŶ 

LeistuŶgsďesĐhreiďuŶgeŶ 
ďereitgestellte Produkte  

FeststelluŶg der Ver‐
ǁeŶduŶgsfähigkeit 
oder AďlehŶuŶg 

PrüfuŶg der EigeŶsĐhafteŶ 
der LeistuŶg gegeŶüďer 
deŶ BesĐhaffuŶgsaŶga‐
ďeŶ, KuŶdeŶǀorgaďeŶ 

BesĐhaffuŶg, Pro‐
duktioŶ, Vertrieď 

PersoŶal, 
Prüfhardǁare 

Bedarfsträger 
PrüfuŶg uŶd Freigaďe 

LieferuŶg ŶiĐht 
ausreiĐheŶd ge‐
prüft, EigŶuŶg 
festgestellt 

PrüfuŶg der Hardǁare 
ŵittels VorgaďeŶ 

ϴ ϰ Ϯ LieferaŶteŶ 
AŶďieteraudit 

ErgeďŶisse aus KoŶtrolle 
BereitstelluŶg, EŶtǁiĐk‐
luŶgsergeďŶisse, BesĐhaf‐
fuŶg, Ausǁahl AŶďieter 

EŶtsĐheiduŶg üďer 
VerǁeŶduŶg 

DurĐhführuŶg eiŶes Audits 
telefoŶisĐh, ǀor Ort oder 
aŵ Produkt 

BesĐhaffuŶgspro‐
zess 

PersoŶal, 
Produkt 

EiŶkauf  FestleguŶg 
uŶd EŶtsĐheiduŶg, 
IŶterŶe Auditor/‐
iŶŶeŶ  DurĐhfüh‐
ruŶg 

Freigaďe der AŶďie‐
ter oder SperruŶg 

PrüfuŶg der Auditer‐
geďŶisse 

ϴ ϰ Ϯ RahŵeŶǀer‐
träge 

AŶforderuŶgeŶ aŶ Pro‐
dukte uŶd DieŶstleistuŶ‐
geŶ 

RahŵeŶǀertrag zur 
AďǁiĐkluŶg 

PrüfuŶg der geforderteŶ 
LeistuŶgeŶ, UŵfaŶg 
erŵittelŶ, Vertrag aď‐
sĐhließeŶ 

BesĐhaffuŶgspro‐
zess 

PersoŶal EiŶkauf  PrüfuŶg, 
VertragsaďsĐhluss 

SĐheiterŶ des Ver‐
trages, kosteŶgüŶs‐
tige uŶd gesiĐherte 
LeistuŶgeŶ 

PrüfuŶg der IŶhalte ǀor 
AďsĐhluss uŶd laufeŶde 
PrüfuŶg der LeistuŶgeŶ 

ϴ ϰ ϯ KoŵŵuŶikati‐
oŶ AŶďieter 

DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ zur BesĐhaffuŶg 

LeistuŶg eŶtspreĐheŶd 
der VorgaďeŶ, Leis‐
tuŶgsǀerďesseruŶg 

)usaŵŵeŶstelluŶg der 
ďeŶötigteŶ IŶforŵatioŶeŶ, 
ÜďerŵittluŶg, Aďstiŵ‐
ŵuŶg uŶd Freigaďe 

BesĐhaffuŶgspro‐
zesse 

PersoŶal, EDV, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

EiŶkauf  Üďerŵitt‐
luŶg uŶd Freigaďe, 
Alle BereiĐhe )usaŵ‐
ŵeŶstelluŶg 

KeiŶe ausreiĐheŶ‐
deŶ IŶforŵatioŶeŶ 
üďerŵittelt  

PrüfuŶg ǀor Üďerŵitt‐
luŶg uŶd PrüfuŶg der 
BereitstelluŶg der 
LeistuŶg 

ϴ ϱ ϭ Auftragsaď‐
ǁiĐkluŶg 

DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ 

Auftrag ǀolluŵfäŶgliĐh 
aďgeǁiĐkelt, Steige‐
ruŶg KuŶdeŶzufriedeŶ‐
heit 

AusǁertuŶg, UŵsetzuŶg, 
ÜďerprüfuŶg 

ProduktioŶs‐, 
EŶtǁiĐkluŶgs‐, 
BesĐhaffuŶgs‐ uŶd 
DieŶstleistuŶgspro‐
zesse 

Material, 
Produkte, 
MasĐhiŶeŶ, 
Softǁare 

Vertrieď  Festle‐
guŶg, ÜďerǁaĐhuŶg, 
Freigaďe, Alle Berei‐
Đhe  UŵsetzuŶg 

Fehlerhafte Uŵset‐
zuŶg, KuŶdeŶzufrie‐
deŶheit 

ÜďerǁaĐhuŶg der 
LeistuŶgeŶ geŵäß 
Laufkarte / Projektďe‐
sĐhreiďuŶg 

ϴ ϱ ϭ DieŶstleistuŶg  DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ 

VollstäŶdige Uŵset‐
zuŶg, SteigeruŶg KuŶ‐
deŶzufriedeŶheit 

Aďlauf geŵäß BesĐhrei‐
ďuŶg uŶd ďegleiteŶde 
PrüfuŶg der LeistuŶgeŶ 

Vertrieďs‐, EŶtǁiĐk‐
luŶgs‐ uŶd BesĐhaf‐
fuŶgsprozesse 

Festgelegte 
RessourĐeŶ 
eŶtspreĐheŶd 
der LeistuŶgs‐
ďesĐhreiďuŶg 

Festgelegte PersoŶeŶ 
 DurĐhführuŶg, 
Vertrieď / KuŶde  
LeistuŶgsďeǁertuŶg  
uŶd Freigaďe 

FalsĐhe UŵsetzuŶg, 
KuŶdeŶzufriedeŶ‐
heit 

PrüfuŶg der LeistuŶg aŶ 
festgelegteŶ StelleŶ uŶd 
aďsĐhließeŶde Beǁer‐
tuŶg 

ϴ ϱ ϭ IŶstallatioŶ   KuŶdeŶaŶforderuŶgeŶ, 
EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse, 
teĐhŶisĐhe DokuŵeŶtati‐
oŶ 

FuŶktioŶ ŶaĐh DurĐh‐
führuŶg 

Aďlauf ŶaĐh VorgaďeŶ uŶd 
aďsĐhließeŶde PrüfuŶg  

Vertrieďs‐, EŶtǁiĐk‐
luŶgs‐ uŶd BesĐhaf‐
fuŶgsprozesse 

PersoŶal, 
festgelegte 
AusrüstuŶg, 
Produkt 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg uŶd Freigaďe, 
Vertrieď  ErfassuŶg 
AŶforderuŶgeŶ 

Fehlerhafte DurĐh‐
führuŶg, ǀolle 
FuŶktioŶ 

PrüfuŶgeŶ ǁähreŶd d 
der DurĐhführuŶg uŶd 
aďsĐhließeŶde Ausǁer‐
tuŶg 

ϴ ϱ Ϯ IdeŶtifikatioŶ  DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ, Produkte 

ErkeŶŶuŶg uŶd Be‐
stiŵŵuŶg Produkt 

PrüfuŶg der Produkte uŶd 
LeistuŶgeŶ, BestiŵŵuŶg 
uŶd WeiterleituŶg 

ProduktioŶs‐, 
EŶtǁiĐkluŶgs‐ uŶd 
BesĐhaffuŶgspro‐
zesse 

PersoŶal, 
Mittel zur 
BestiŵŵuŶg 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg, Alle BereiĐhe  
Freigaďe 

FalsĐhe Bestiŵ‐
ŵuŶg, ErkeŶŶuŶg 
uŶďestiŵŵte Mate‐
rialieŶ 

PrüfuŶg ŵit ďesteheŶ‐
deŶ ProdukteŶ 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϴ ϱ Ϯ KeŶŶzeiĐh‐
ŶuŶg RüĐkǀerfol‐
guŶg 

DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ 

EiŶdeutige )uordŶuŶg 
zuŵ Produkt oder der 
DieŶstleistuŶg 

BestiŵŵuŶg, ErfassuŶg 
der KeŶŶzeiĐhŶuŶg‐ uŶd 
IdeŶtifikatioŶsart, DurĐh‐
führuŶg KeŶŶzeiĐhŶuŶg 
oder ErstelluŶg IŶforŵati‐
oŶ 

Alle Prozesse PersoŶal, 
KeŶŶzeiĐh‐
ŶuŶgsŵittel, 
UŶterlageŶ 

PersoŶeŶ  DurĐh‐
führuŶg, alle BereiĐhe 
 Freigaďe  

RüĐkǀerfolguŶg geht 
ǀerloreŶ, KeŶŶ‐
zeiĐhŶuŶg uŶd 
RüĐkǀerfolguŶg siŶd 
eiŶdeutig 

LaufeŶde PrüfuŶg 
ǁähreŶd der DurĐhfüh‐
ruŶg, IŶterŶes Audit 

ϴ ϱ ϯ EigeŶtuŵ 
KuŶdeŶ AŶďieter 

DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus BesĐhaffuŶg 
uŶd Vertrieď 

EigeŶtuŵ ist geleŶkt 
uŶd ǀerǁeŶduŶgsfähig 

EiŶgaŶg, PrüfuŶg, Ver‐
ǁeŶduŶg, KoŶserǀieruŶg, 
AďsĐhlussǀerǁeŶduŶg 
festlegeŶ 

ProduktioŶs‐, 
EŶtǁiĐkluŶgs‐, 
Vertrieďs‐ uŶd 
BesĐhaffuŶgspro‐
zesse 

EigeŶtuŵ der 
KuŶdeŶ uŶd 
AŶďieter, 
Geďäude 

BetroffeŶer BereiĐh 
PrüfuŶg, VerǁeŶduŶg, 
KoŶserǀieruŶg uŶd 
Freigaďe 

EigeŶtuŵ ŶiĐht 
ǀerǁeŶduŶgsfähig 
oder Verlust, Bear‐
ďeituŶg oder Ver‐
ǁeŶduŶg optiŵal 

PrüfuŶg ďei EiŶgaŶg, 
LageruŶg, VerǁeŶduŶg 
uŶd AďsĐhluss 

ϴ ϱ ϰ EiŶlagerŶ  DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrieď, 
ProduktioŶ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶg 

VorgeseheŶe LageruŶg, 
keiŶe BesĐhädiguŶgeŶ 

EiŶgaŶg, PrüfuŶg, Be‐
stiŵŵuŶg, EiŶďuĐhuŶg 

ProduktioŶ, Verpa‐
ĐkeŶ, VersaŶd uŶd 
Vertrieď 

Geďäude, 
Softǁare, 
TraŶsportŵit‐
tel 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg, ProduktioŶslei‐
tuŶg  PrüfuŶg 

FalsĐhe EiŶlageruŶg, 
ǀoll VerǁeŶdďarkeit 

PersoŶal iŶ EigeŶregie, 
ProduktioŶsleituŶg 
durĐh BegehuŶg 

ϴ ϱ ϰ VerpaĐkeŶ  DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrieď, 
ProduktioŶ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶg 

VorgeseheŶe Verpa‐
ĐkuŶg, keiŶe BesĐhädi‐
guŶgeŶ 

EŶtŶahŵe Lager, PrüfuŶg, 
BestiŵŵuŶg, VerpaĐkeŶ, 
PrüfeŶ 

ProduktioŶ, EiŶlage‐
ruŶg, VersaŶd uŶd 
Vertrieď 

Geďäude, 
Softǁare, 
TraŶsportŵit‐
tel, Material 

PersoŶal  DurĐhfüh‐
ruŶg, ProduktioŶslei‐
tuŶg  PrüfuŶg 

FalsĐhe VerpaĐkuŶg, 
ǀoll VerǁeŶdďarkeit 

PersoŶal iŶ EigeŶregie, 
ProduktioŶsleituŶg 
durĐh StiĐhproďeŶ 

ϴ ϱ ϰ VersaŶd  DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrieď, 
ProduktioŶ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶg 

Produkt koŵŵt aŶ 
ǀorgeseheŶeŵ ďe‐
stiŵŵuŶgort ohŶe 
BesĐhädiguŶg aŶ 

VerpaĐkuŶg, KeŶŶzeiĐh‐
ŶuŶg, PrüfuŶg Aďgaďe, 
ÜďerǁaĐhuŶg 

Vertrieď, VerpaĐkeŶ  TraŶsportŵit‐
tel, Material, 
EǆterŶe AŶďie‐
ter 

PersoŶal  Vorďerei‐
tuŶg / Üďergaďe, 
EǆterŶe AŶďieter  
DurĐhführuŶg, Ver‐
trieď  ÜďerǁaĐhuŶg 

Verlust oder Be‐
sĐhädiguŶg, SĐhŶel‐
le AŶlieferuŶg aŵ 
BestiŵŵuŶgsort, 
saĐhgeŵäßer TraŶs‐
port 

PersoŶal iŶ EigeŶregie, 
Vertrieď durĐh PrüfuŶg 
LeistuŶgsŶaĐhǁeise der 
eǆterŶeŶ AŶďieter, 
OŶliŶeüďerǁaĐhuŶg 

ϴ ϱ ϱ MaßŶahŵeŶ 
ŶaĐh AuslieferuŶg 

DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrieď, 
ProduktioŶ uŶd EŶtǁiĐk‐
luŶg 

ErfülluŶg der AŶforde‐
ruŶgeŶ 

AŶforderuŶgeŶ ausǁer‐
teŶ, MaßŶahŵeŶ uŵset‐
zeŶ, BeǁertuŶg, AďsĐhluss 

Vertrieď, Produkti‐
oŶ‐ uŶd DieŶstleis‐
tuŶgsprozesse 

PersoŶal, 
Material, 
AusrüstuŶg, 
Geďäude, 
Produkte 

Vertrieď  ErfassuŶg, 
PersoŶal  Ausfüh‐
ruŶg 

MaßŶahŵeŶ ŶiĐht 
erkaŶŶt oder ausrei‐
ĐheŶd 

PrüfuŶg der AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrag, 
UŵsetzuŶg durĐh 
NaĐhǁeisprüfuŶg 

ϴ ϱ ϱ Reparatur  DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aus Vertrieď uŶd 
EŶtǁiĐkluŶg 

Volle VerǁeŶduŶgsfä‐
higkeit ǁieder herge‐
stellt 

DurĐhführuŶg aŶhaŶd 
dokuŵeŶtierter IŶforŵa‐
tioŶeŶ uŶd PrüfuŶg 

Vertrieď, EŶtǁiĐk‐
luŶg, KoŵŵuŶikati‐
oŶ ŵit KuŶdeŶ 

PersoŶal, 
Material, 
AusrüstuŶg, 
Geďäude, 
Produkte, 
eǆterŶe AŶďie‐
ter 

EŶtǁiĐkluŶg  Festle‐
guŶg, ProduktioŶslei‐
tuŶg  NaĐhǁeisprü‐
fuŶg, PersoŶal  
DurĐhführuŶg 

Reparatur erfolglos 
oder ŵaŶgelhaft, 
höhere KuŶdeŶzu‐
friedeŶheit 

AŶforderuŶgeŶ durĐh 
Vertrieď, PersoŶal iŶ 
EigeŶregie, AusǁertuŶg 
durĐh ProduktioŶslei‐
tuŶg 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϴ ϲ Ϭ BesoŶdere 
PrüfuŶg 

IŶforŵatioŶeŶ üďer 
Fehlerhafte Produkte 
oder KorrektureŶ 

FeststelluŶg Material‐
zustaŶd 

Proďe zieheŶ, BeǁertuŶg 
der EigeŶsĐhafteŶ, Aďlei‐
tuŶg FolgeŵaßŶahŵeŶ 

Alle ProduktioŶs‐
prozesse, DieŶst‐
leistuŶg, Reparatur, 
MaßŶahŵeŶ ŶaĐh 
AuslieferuŶg 

Messŵittel, 
Laďor 

PersoŶal  PrüfuŶ‐
geŶ, ProduktioŶslei‐
tuŶg  Folgeŵaß‐
ŶahŵeŶ 

Fehler ǁerdeŶ ŶiĐht 
erkaŶŶt, Produkt‐
ǀerďesseruŶgeŶ 
erkeŶŶeŶ 

)iehuŶg uŶd BeǁertuŶg 
ǀoŶ ProďeŶ, BeǁertuŶg 
fehlerhafte Produkte 
uŶd KorrektureŶ 

ϴ ϲ Ϭ PlaŶuŶg 
PrüfuŶg 

EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse  PrüfuŶg iŶ geeigŶeteŶ 
PhaseŶ 

AusǁertuŶg ŶotǁeŶdiger 
PrüfuŶgeŶ, FestleguŶg 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐
prozesse, Produkti‐
oŶ, Reparatur, 
MaßŶahŵeŶ ŶaĐh 
AuslieferuŶg 

Messŵittel, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

EŶtǁiĐkluŶg  Festle‐
guŶg, ProduktioŶ  
DurĐhführuŶg, Ergeď‐
ŶisüďerǁaĐhuŶg 

FalsĐhe PrüfuŶgeŶ, 
VerďesseruŶg 
LeistuŶg 

AusǁertuŶg der Auf‐
zeiĐhŶuŶgeŶ uŶd Er‐
geďŶisse 

ϴ ϲ Ϭ SerieŶprüfuŶg  EŶtǁiĐkluŶgsergeďŶisse  KoŶforŵitätsŶaĐhǁeise AusǁertuŶg ŶotǁeŶdiger 
PrüfuŶgeŶ, FestleguŶg, 
DurĐhführuŶg, NaĐhǁeis‐
führuŶg 

Alle EŶtǁiĐkluŶgs‐
prozesse, Produkti‐
oŶ, Reparatur, 
MaßŶahŵeŶ ŶaĐh 
AuslieferuŶg 

Messŵittel, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

EŶtǁiĐkluŶg  Festle‐
guŶg, ProduktioŶ  
DurĐhführuŶg, Ergeď‐
ŶisüďerǁaĐhuŶg 

FalsĐhe PrüfuŶgeŶ, 
VerďesseruŶg 
LeistuŶg 

AusǁertuŶg der Auf‐
zeiĐhŶuŶgeŶ uŶd Er‐
geďŶisse 

ϴ ϲ Ϭ VerifizieruŶg 
ProduktioŶ 

DokuŵeŶtierte AŶforde‐
ruŶgeŶ aŶ ProduktioŶ 

ErgeďŶis der EigŶuŶg Aďlauf, ErfassuŶg Ergeď‐
Ŷisse, AusǁertuŶg, Eig‐
ŶuŶgsfeststelluŶg, Maß‐
ŶahŵeŶ 

ProduktioŶ, Repara‐
tur, MaßŶahŵeŶ 
ŶaĐh AuslieferuŶg 

Messŵittel, 
MasĐhiŶeŶ, 
PersoŶal, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

ProduktioŶ  Festle‐
guŶg, ÜďerǁaĐhuŶg 
uŶd Freigaďe, Perso‐
Ŷal  DurĐhführuŶg 

Prozess ŶiĐht geeig‐
Ŷet, LeistuŶgsǀer‐
ďesseruŶg 

LaufeŶde AusǁertuŶg 
der ErgeďŶisse, Fehler 
uŶd KorrektureŶ 

ϴ ϳ Ϭ NiĐhtkoŶfor‐
ŵitäteŶ 

DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ zu ŶiĐhtkoŶforŵeŶ 
ProdukteŶ, Produkt 

NaĐhhaltige Beseiti‐
guŶg der Fehler uŶd 
dereŶ UrsaĐhe 

FeststelluŶg, BeǁertuŶg, 
MaßŶahŵeŶ festlegeŶ, 
üďerǁaĐheŶ uŶd ďeǁer‐
teŶ, VerďesseruŶgeŶ 
aďleiteŶ 

Alle Prozesse ŵit 
ProdukteŶ 

Messŵittel, 
MasĐhiŶeŶ, 
PersoŶal, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

ProduktioŶsleituŶg 
AŶalǇse, AďarďeituŶg 
uŶd BeǁertuŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

Fehler dauerhaft 
ďeseitigeŶ uŶd 
VerďesseruŶgeŶ 
erkeŶŶeŶ uŶd 
aďleiteŶ 

AusǁertuŶg der Ergeď‐
Ŷisse, LeistuŶgsďeǁer‐
tuŶg 

ϴ ϳ Ϭ NaĐharďeit  DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ zu fehlerhafteŶ 
ProdukteŶ, Produkt 

HerstelluŶg der ǀolleŶ 
VerǁeŶduŶgsfähigkeit 

FestleguŶg, DurĐhführuŶg 
uŶd PrüfuŶg 

LeŶkuŶg fehlerhaf‐
ter Produkte, Pro‐
duktioŶ 

Messŵittel, 
MasĐhiŶeŶ, 
PersoŶal, 
TeĐhŶisĐhe 
DokuŵeŶtati‐
oŶ 

ProduktioŶsleituŶg 
AŶalǇse, AďarďeituŶg 
uŶd BeǁertuŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

MaŶgelŶde PrüfuŶg, 
VerŵeiduŶg Verlus‐
te, LeistuŶgsǀerďes‐
seruŶg 

PrüfuŶg auf alleŶ Pro‐
zessstufeŶ uŶd Ausǁer‐
tuŶg der LeistuŶg 

ϴ ϳ Ϭ RüĐkruf  DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ zu fehlerhafteŶ 
ProdukteŶ, Produkt 

Produkte siŶd ǁieder 
iŵ eigeŶeŶ Verfü‐
guŶgsďereiĐh, SĐha‐
deŶsďeseitiguŶg ďei 
KuŶdeŶ 

FeststelluŶg, BeǁertuŶg, 
MaßŶahŵeŶ festlegeŶ, 
IŶforŵatioŶ Beteiligte, 
üďerǁaĐheŶ uŶd ďeǁer‐
teŶ, VerďesseruŶgeŶ 
aďleiteŶ 

LeŶkuŶg fehlerhaf‐
ter Produkte, Kor‐
rektureŶ, Verďesse‐
ruŶgeŶ 

PersoŶal QualitätsŵaŶager/‐iŶ 
 PlaŶuŶg, DurĐhfüh‐
ruŶg, VerǁeŶduŶg 
uŶd BeǁertuŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

KuŶdeŶsĐhädiguŶg, 
AŶseheŶsǀerlust, 
FehlerďeseitiguŶg 

LaufeŶde BeǁertuŶg 
uŶd AusǁertuŶg der 
ErgeďŶisse 



 

ϰ.ϰ.Ϭ Prozesse Beispiele iŶ Rot 
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Prozess  EiŶgaďeŶ Erǁartete Ergeď‐
Ŷisse 

KriterieŶ, Metho‐
deŶ, LeistuŶgsiŶdi‐
katoreŶ 

WeĐhsel‐
ǁirkuŶgeŶ 

RessourĐeŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ 
/ BefugŶisse 

RisikeŶ / ChaŶ‐
ĐeŶ 

ÜďerǁaĐhuŶgs‐
ŵethode 

ϵ ϭ Ϯ KuŶdeŶzufrie‐
deŶheit 

RüĐkŵelduŶgeŶ, Rekla‐
ŵatioŶeŶ, BefraguŶgser‐
geďŶisse 

IŶforŵatioŶ zur KuŶ‐
deŶzufriedeŶheit, 
VerďesseruŶg der 
LeistuŶg 

ErfasseŶ, ďeǁerteŶ, 
MaßŶahŵeŶ aďleiteŶ uŶd 
üďerǁaĐheŶ 

Alle Prozesse PersoŶal, 
IŶdiǀiduell 
festzulegeŶ 

QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  BeǁertuŶg, 
EŶtsĐheiduŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

KuŶdeŶzufriedeŶ‐
heit ǀerďesserŶ, 
LeistuŶg ǀerďesserŶ 

AusǁertuŶg der Ergeď‐
Ŷisse, iŶterŶes Audit 

ϵ ϭ ϯ LeistuŶgsaŶa‐
lǇse 

IŶforŵatioŶeŶ üďer 
LeistuŶgeŶ 

IŶforŵatioŶeŶ zur 
UŶterŶehŵeŶsleistuŶg, 
EŶtsĐheiduŶgsgruŶdla‐
geŶ 

DateŶ erheďeŶ, Ausǁer‐
tuŶg, AďleituŶg Verďesse‐
ruŶgeŶ 

VerďesseruŶgeŶ, 
KorrektureŶ, KuŶ‐
deŶzufriedeŶheit, 
LeistuŶg AŶďieter 

PersoŶal QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  BeǁertuŶg, 
EŶtsĐheiduŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

KeiŶe ausreiĐheŶ‐
deŶ DateŶ ǀorhaŶ‐
deŶ, VerďesseruŶ‐
geŶ erkeŶŶeŶ uŶd 
aďleiteŶ 

AusǁertuŶg iŶ festzule‐
geŶdeŶ AďstäŶdeŶ 

ϵ ϭ ϯ LeistuŶg 
AŶďieter 

ErgeďŶisse KoŶtrolleŶ, 
BesĐhaffuŶg, DieŶstleis‐
tuŶg, PrüfuŶgeŶ 

Aussagefähige DateŶ, 
VerďesseruŶgeŶ er‐
keŶŶeŶ 

)usaŵŵeŶfassuŶg der 
ErgeďŶisse uŶd Ausǁer‐
tuŶg, AďleituŶg MaßŶah‐
ŵeŶ 

BesĐhaffuŶg, KoŶ‐
trolle Bereitstel‐
luŶg, LeistuŶgsaŶa‐
lǇse 

PersoŶal EiŶkauf  DurĐhfüh‐
ruŶg, EŶtsĐheiduŶg, 
ProduktioŶ / DieŶst‐
leistuŶg  UŶterstüt‐
zuŶg 

KeiŶe BeǁertuŶg, 
LeistuŶgsǀerďesse‐
ruŶg der AŶďieter 

AusǁertuŶg der DateŶ, 
IŶterŶes Audit 

ϵ Ϯ Ϯ IŶterŶes Audit  Alle IŶforŵatioŶeŶ  Aussage zu StaŶd des 
QM‐SǇsteŵs 

VorgeheŶ eŶtspreĐheŶd 
DIN EN ISO ϭϵϬϭϭ 

Alle Prozesse PersoŶal AuditleituŶg  DurĐh‐
führuŶg, GF  EŶt‐
sĐheiduŶg, BereiĐhe 
 Mitarďeit 

ErkeŶŶuŶg Verďes‐
seruŶgeŶ uŶd 
AďǁeiĐhuŶgeŶ 

AusǁertuŶg ErgeďŶisse  

ϭϬ ϭ Ϭ PlaŶuŶg 
VerďesseruŶg 

ErgeďŶisse aus LeistuŶgs‐
ďeǁertuŶg, iŶterŶes 
Audit, KorrektureŶ uŶd 
FehlerleŶkuŶg 

VerďesseruŶgeŶ er‐
kaŶŶt, festgelegt uŶd 
üďerǁaĐht 

AusǁertuŶg IŶforŵatio‐
ŶeŶ, VerďesseruŶgeŶ 
festlegeŶ uŶd aďarďeiteŶ, 
aďsĐhließeŶde BeǁertuŶg 

Alle Prozesse PersoŶal uŶd 
iŶdiǀiduell 

QualitätsŵaŶager/‐iŶ, 
GF  BeǁertuŶg, 
EŶtsĐheiduŶg, Alle 
BereiĐhe  Mitarďeit 

VerďesseruŶgeŶ 
greifeŶ ŶiĐht, Leis‐
tuŶg des UŶterŶeh‐
ŵeŶs ǀerďessert 
siĐh 

ÜďerǁaĐhuŶg ǁähreŶd 
der DurĐhführuŶg, 
üďergreifeŶde Ausǁer‐
tuŶg iŶ LeistuŶgsaŶalǇse 

ϭϬ Ϯ Ϭ Korrektur‐
ŵaßŶahŵeŶ 

DokuŵeŶtierte IŶforŵa‐
tioŶeŶ zu ProďleŵeŶ, 
ProzessergeďŶisseŶ, 
LeistuŶgsaŶalǇseŶ… 

Korrektur ist uŵge‐
setzt, Proďleŵ ist 
ŶaĐhhaltig ďeseitigt 

AŶalǇse, BeǁertuŶg, 
MaßŶahŵe festlegeŶ, 
üďerǁaĐheŶ, Wirksaŵkeit 
prüfeŶ 

Alle Prozesse PersoŶal uŶd 
iŶdiǀiduell 

Alle BereiĐhe 
DurĐhführuŶg uŶd 
ÜďerǁaĐhuŶg iŶ 
EigeŶregie 

KorrektureŶ ǁerdeŶ 
ŶiĐht aďgearďeitet, 
Fehler siŶd ďeseitigt 

LaufeŶde ÜďerǁaĐhuŶg 
durĐh AďteiluŶg, üďer‐
greifeŶde AusǁertuŶg 
iŶ LeistuŶgsďeǁertuŶg 

 



ϲ.ϭ.Ϭ RisikeŶ MaßŶahŵeŶ  Beispiele iŶ Rot 
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IŶhaltsǀerzeiĐhŶis  

BearďeituŶgshiŶǁeis ................................................................................................................................................................................................................................... ϭ 

AllgeŵeiŶe RisikeŶ ;6 ϭ Ϭ PlaŶuŶg für das QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵͿ ................................................................................................................................................. Ϯ 

Bearbeitungshinweis	
Diese Datei listet alle RisikeŶ uŶd MaßŶahŵeŶ die zur ǁirksaŵeŶ SteueruŶg  des QualitätsŵaŶageŵeŶtsǇsteŵs ŶotǁeŶdig siŶd. Sie ist eiŶes der zeŶtraleŶ NaĐh‐
ǁeisdokuŵeŶte.  

BeaĐhte:  

 WirksaŵkeitsprüfuŶgeŶ köŶŶeŶ Ŷie sofort ŶaĐh AďsĐhluss eiŶer MaßŶahŵe durĐhgeführt ǁerdeŶ. 
 EiŶträge iŶ die TaďelleŶ sollteŶ iŵ Vier‐AugeŶ‐PriŶzip durĐhgeführt ǁerdeŶ. 

   



ϲ.ϭ.Ϭ RisikeŶ MaßŶahŵeŶ  Beispiele iŶ Rot 
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Allgemeine	Risiken	(6	1	0	Planung	für	das	Qualitätsmanagementsystem)		
Nr.  Risiko  MaßŶahŵeŶ der MiŶiŵieruŶg / KoŶtrolle  VeraŶt‐

ǁortliĐh 

ϭ  MasĐhiŶeŶ, Ausfall  Regelŵäßige WartuŶg ďei ArďeitsďegiŶŶ, ReiŶiguŶg uŶd eǆterŶe WartuŶg ďei Bedarf   

Ϯ  KeŶŶtŶisse Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ  EiŶarďeituŶg der Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ, Vergaďe ǀoŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ uŶd BefugŶisseŶ, 
AufsiĐht durĐh GF oder erfahreŶe Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ, SĐhuluŶg aŶ deŶ MasĐhiŶeŶ 

 

ϯ  EiŶkauf  BestiŵŵuŶg des Materials ;)irkoŶ, TitaŶ…Ϳ, BestiŵŵuŶg ǀoŶ VeraŶtǁortuŶgeŶ, Festle‐
guŶg ǀoŶ freigegeďeŶeŶ LieferaŶteŶ, WareŶeiŶgaŶg 

 

ϰ  EŶtŶahŵe Material  KeŶŶzeiĐhŶuŶg aŵ Material, OrdŶuŶg iŵ Lager, ReiŶiguŶg ǀor EiŶsatz ǁeŶŶ ŶotǁeŶdig   

ϱ  ProduktioŶ  FestleguŶg Prograŵŵe, EiŶǁeisuŶg Mitarďeiter/‐iŶŶeŶ, digitale Üďergaďe ProduktioŶs‐
dateŶ, EiŶarďeituŶg Mitarďeiter, AufsiĐht durĐh GF oder ProduktioŶsleituŶg  

 

ϲ  KeŶŶzeiĐhŶuŶg Produkte  Auftrag ďei deŵ Produkt, KeŶŶzeiĐhŶuŶg Material iŵ Lager ;ChargeŶŶuŵŵer / LOT‐
NuŵŵerͿ, Sperrlager 

 

ϳ  VerpaĐkuŶg  EigŶuŶgsprüfuŶg zuǀor, VerǁeŶduŶg StaŶdardǀerpaĐkuŶg oder KuŶdeŶǀorgaďe   

ϴ  TraŶsport ;iŶŶerďetrieďliĐhͿ  GeeigŶete BoǆeŶ, StäŶder, Behälter   

ϵ  VersaŶd  EigeŶǀerseŶduŶg, Ausǁahl SpeditioŶeŶ, VerpaĐkuŶgsart je VersaŶd   

ϭϬ  SiŶterŶ  OfeŶprüfuŶg, MessuŶg SĐhruŵpf   
 



7.Ϯ.Ϭ KoŵpeteŶzeŶ  
 

PersoŶ: 
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KoŵpeteŶz 
VerŵittluŶg ŶotǁeŶdig 

;ja/ŶeiŶͿ 
Datuŵ der 
VerŵittluŶg 

Erfolg  
geprüft aŵ: 

Wirksaŵkeit / BegrüŶduŶg  WiederholuŶg ge‐
plaŶt aŵ: 

UŵgaŶg ŵit dokuŵeŶtierteŶ IŶforŵati‐
oŶeŶ 

   

AŶgeďote      

UŵgaŶg Netzǁerk     

ReklaŵatioŶeŶ aŶŶehŵeŶ     

Aufträge ďearďeiteŶ     

     

DieŶstleistuŶg 

SĐhuluŶg     

Verkauf     

BeratuŶg     

     

ProduktioŶ 

WartuŶg     

WareŶeiŶgaŶg     



7.Ϯ.Ϭ KoŵpeteŶzeŶ  
 

PersoŶ: 
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KoŵpeteŶz 
VerŵittluŶg ŶotǁeŶdig 

;ja/ŶeiŶͿ 
Datuŵ der 
VerŵittluŶg 

Erfolg  
geprüft aŵ: 

Wirksaŵkeit / BegrüŶduŶg  WiederholuŶg ge‐
plaŶt aŵ: 

ProduktprüfuŶgeŶ     

Fehlerhafte Produkte sperreŶ     

Fehlerhafte Produkte freigeďeŶ     

EŶtsĐheiduŶg üďer NaĐharďeit     

KuŶdeŶeigeŶtuŵ ǀerǁeŶdeŶ     

VerpaĐkeŶ / VersaŶd / TraŶsport     

Prüfŵittel ǀerǁeŶdeŶ     

Korrektur‐ uŶd VorďeugeŵaßŶahŵeŶ 
eiŶleiteŶ uŶd üďerǁaĐheŶ 

   

MasĐhiŶe eiŶriĐhteŶ     

MasĐhiŶeŶ Maßkorrektur     

MasĐhiŶe sperreŶ     

AllgeŵeiŶe Sauďerkeit     

MasĐhiŶeŶeiŶǁeisuŶg     



7.Ϯ.Ϭ KoŵpeteŶzeŶ  
 

PersoŶ: 
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KoŵpeteŶz 
VerŵittluŶg ŶotǁeŶdig 

;ja/ŶeiŶͿ 
Datuŵ der 
VerŵittluŶg 

Erfolg  
geprüft aŵ: 

Wirksaŵkeit / BegrüŶduŶg  WiederholuŶg ge‐
plaŶt aŵ: 

     

LieferuŶgeŶ uŶd LeistuŶgeŶ 

BesĐhaffuŶg     

KoŶtrolle     

AŶďieterďeǁertuŶg     

ReklaŵatioŶeŶ     

 



8.3.5 ValidieruŶgsplaŶ  Beispiele iŶ Rot   

 

© QM‐Verlag Seiler, ReǀisioŶ Ϭ, Seite ϭ ǀoŶ ϭ, gültig aď xx.xx.xxxx 

ProduktŶaŵe:  

StiĐhproďeŶuŵfaŶg: 

BegrüŶduŶg zuŵ StiĐhproďeŶuŵfaŶg: 

SĐhlussfolgeruŶgeŶ: 

BegrüŶduŶg zuŵ repräseŶtatiǀeŶ Produkt / Ausǁahl: 

VerfahreŶ / Validie‐
ruŶgspuŶkt 

VeraŶtǁortuŶg AŶŶahŵekriteriuŵ ErgeďŶis: HaŶdluŶgsďedarf: 

IŶďetrieďŶahŵe  MoŶteur  FuŶktioŶ der Softǁare  Alle FuŶktioŶeŶ arďeiteŶ   NeiŶ  

StaŶdortǁahl  Vertrieď  KeiŶe störeŶdeŶParaŵeter / StrahluŶgeŶ  IŵNeďeŶrauŵ ďefiŶdet siĐh eiŶe 
ǀeraltete TelefoŶaŶlage ;StöruŶ‐
geŶͿ 

Ja, der Betreiďer ŵuss 
eiŶe LösuŶg realisie‐
reŶ 

BedieŶďarkeit  EŶtǁiĐkluŶg  Das Produkt darf keiŶe VerletzuŶgeŶ herǀorru‐
feŶ 

Es giďt sĐharfkaŶtige StelleŶ  Ja, RedesigŶ der Pro‐
duktes 

         

AďsĐhluss: 

 

Datuŵ, UŶtersĐhrift EŶtǁiĐkluŶgsleituŶg 



 

8.5.ϭ ÜďersiĐht Produkte  
Beispiele in Rot 

 

© QM‐Verlag Seiler, Revision Ϭ, Seite ϭ von ϭ, gültig aď xx.xx.xxxx 

Produkte	und	Preise			
ProduktďezeiĐhnung  BesĐhreiďung  Nettopreis € 

MusterhaŶdďuĐh StaŶdard Vϴ  ISO ϵϬϬϭ:ϮϬϬϴ, EŶtwiĐkluŶg, ProduktioŶ, Ver‐
trieď 

 

MusterhaŶdďuĐh MediziŶ VϬ  ISO ϭϯϰϴϱ:ϮϬϭϱ EŶtwurf   

TeĐhŶisĐhe DokuŵeŶtatioŶ MediziŶ‐
produkte 

EWG‐RiĐhtliŶie ϵϯ/ϰϮ   

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

     

 
 



Dokumentationen

Qualitätsmanagement Verlag

Seiler  

8.6.Ϭ PrüfplaŶ Beispiele iŶ Rot 

 

© QM‐Verlag Seiler, ReǀisioŶ Ϭ, Seite ϭ ǀoŶ ϭ, gültig aď xx.xx.xxxx 

PrüfsĐhritt / Ver‐
aŶtǁortuŶg 

ArďeitssĐhritt  / 
PrüfuŶg 

Prüfŵerkŵal  OGW  UGW  Hilfsŵittel  DokuŵeŶt / UŶterlage 

Beispiel für WareŶeiŶgaŶgsprüfuŶgeŶ   

WareŶeiŶgaŶg / 

Mitarďeiter/‐iŶ Lager

WareŶeiŶgaŶg Pa‐
pier 

Stärke des Papiers ;Soll 
5ŵŵͿ 

+ ϭ ŵŵ  ‐ ϭŵŵ  SĐhieďlehre  LiefersĐheiŶ aďzeiĐhŶeŶ 

  WareŶeiŶgaŶg  Rohŵaterial HaŶdsĐhuhe 
;Soll Ϭ,5 ŵŵͿ 

RüĐkǀerfolguŶg 

VerǁeŶdďarkeit 

+ Ϭ,ϭ ŵŵ 

 
/ 

/ 

+ Ϭ,ϭ ŵŵ 

 
/ 

/ 

SĐhieďlehre 

 
Visuell 

Visuell 

LiefersĐheiŶ aďzeiĐhŶeŶ 

 
)ertifikat ŵuss aŶhäŶgeŶ 

Haltďarkeit der Ware ŵuss > Ϯ 
Jahre seiŶ 

ProduktioŶs‐
ǀorďereituŶg 

ErfasseŶ Paraŵeter  Teŵperatur ;Soll ϮϬ° Cel‐
siusͿ 

 

LuftfeuĐhtigkeit 

+Ϯ° C.  ‐Ϯ° C.  Teŵperaturŵesser  EiŶtrag iŶ Protokoll "Prozessǀali‐
dieruŶg" 

ProduktioŶ  SĐhŶeideŶ Papier  LäŶge ;Soll 8 ĐŵͿ  + Ϭ,ϭ Đŵ  ‐ Ϭ,ϭ Đŵ  SĐhieďlehre  ProduktioŶsprotokoll 
XXX.XXX.XXX 

  Rohstoffe auf Pa‐
lette prüfeŶ 

GeǁiĐht ŶaĐh Liefer‐
sĐheiŶ 

+ϭϬ %  ‐ϭϬ %  PaletteŶǁaage  Beispiel 

 



9.1.3 LeistuŶgsďewertuŶg Beispiele iŶ Rot

ErgeďŶis

ProduktioŶ SĐhalaŶker StüĐk ϭϬϱ ϬϬϬ AusǁertuŶg ERP‐SǇsteŵ ProduktioŶsleituŶg SteigeruŶg ϯ%
EŶergieǀerďrauĐh kW/h ϯϬ ϬϬϬ AďleseŶ )ähler ProduktioŶsleituŶg EŶergieŵaŶageŵeŶtsǇsteŵ eiŶführeŶ
Arďeitszeit StuŶdeŶ ϭϲϮ / Ma AusǁertuŶg )eiterfassuŶg VerǁaltuŶg MiŶus ϭ,ϱ%
NiĐhtkoŶforŵitäteŶ / Fehler Vorfälle ϮϮ AuszähleŶ der Liste ProduktioŶsleituŶg DurĐhsĐhŶittliĐhes ErgeďŶis

EŶtǁiĐkluŶgsäŶderuŶgeŶ Vorfälle ϰ ÜďergaďeŶ ǀoŶ EŶtǁiĐkluŶg EŶtǁiĐkluŶg NotǁeŶdige AŶpassuŶgeŶ ǁegeŶ Verfügďarkeit

SĐhuluŶgeŶ AŶzahl ϯϱ AusǁertuŶg ReĐhŶuŶgeŶ Vertrieď ϭ AďďruĐh ǁegeŶ Stroŵausfall
ReparatureŶ VorgäŶge ϭϭϱ AusǁertuŶg RegieleistuŶgeŶ Vertrieď KeiŶ EigeŶǀersĐhuldeŶ
Audits Tage ϭϭϯ AusǁertuŶg MS Outlook AuditoreŶ SteigeruŶg ϱ%

Produkt ǆǇ AŶzahl ϭϮϬ ϬϬϬ AusǁertuŶg EiŶkauf Vertrieď SteigeruŶg ϭϮ%
MesseteilŶahŵeŶ Tage ϭϱ AusǁertuŶg MS Outlook Vertrieď ϭϱ NeukuŶdeŶ
HaŶdelspartŶerfiŶduŶg AŶzahl ϭ AusǁertuŶg Vertrieď erǁartetes ErgeďŶis

MaterialŵeŶge ;spezifiziert iŶ ǀersĐhiedeŶe 
Roh‐, HilfsstoffeͿ  ToŶŶeŶ ϭϮ

koŶtiŶuierliĐhe ErfassuŶg der DateŶ aŶ‐
haŶd ǀoŶ BestelluŶgeŶ

DieŶstreiseŶ PKW kŵ ϲ8 ϬϬ koŶtiŶuierliĐhe ErfassuŶg der DateŶ aŶ‐
haŶd des FahrteŶďuĐhs

Fahrer/‐iŶŶeŶ FahrteŶďuĐh

Kraftstoff l ϲ ϭϬϬ koŶtiŶuierliĐhe ErfassuŶg aŶhaŶd der Belege Fahrer/‐iŶŶeŶ FahrteŶďuĐh

IŶterŶes Audit

KeŶŶzahl AŶŵerkuŶgVeraŶtwortliĐhMessŵethode / HäufigkeitEiŶheit

Verkehr

ProduktioŶ

HaŶdel

DieŶstleistuŶg

BesĐhaffuŶg / Material


