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Deckblatt 
Ptojekl PSP,Elemenl Obj.Kenn. Aufgabe UA Rev. 

. . . 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN AAAA AA 

lfd.Nt. 

NNNN NNNN 
EU 465 

9X 134 CA JG 0002 0003 

Titel der Unterlage: 

QUALITAETSMANAGEMENT - RAHMENBESCHREIBUNGEN 

Stempelfeld: 

Unterlage stimrnt 

mit Original überein! 

Archiv Peine 

Datum: ö C·. ('> 4. A
11l<lt 

Unterschrift: 

Freigabe für Behörden' 

Seite: 1 

Stand: 30.04.1997 

Textnummer: 

Freigabe im Projekt: 

Diese Unterlage unterliegt samt Inhalt dem Schutz des Urheberrechts sowie der Pflicht zur vertraulichen Behandlung auch 

bei Beförderung und Vernichtung und darf vom Empfänger nur auftragsbezogen genutzt. vervielfältigt und Dritten zugänglich 

gemacht werden. Eine andere Verwendung und Weitergabe bedarf der ausdrücklichen Zustimmung des BIS. 
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Titel der Unterlage: 

Qualitätssicherungshandbuch 
Teil 2: Hilfsmittel 

1 
Rev. l Revisiannt. 1 veront. 1 Gegenzeichn., re~. 1 Kot., 

Datum Stelle Name Seile ") 

1 

01 1 
! 1 

17.05.931 QSü 

1 
i 

1 

1 

1 

•) Kategorie R - redoktionelle Korrelctur 
Kategorie V - verdeutlichende Verbesserung 
Kategorie S - substantielle Änderung 

alle 

5 s 

alle s 

alle R 

2 s 

Seite: II 

Stand: 

05 .05.92 

Erl6uterung der Revision 

Aufnahme der Vorschrift: 
Handhabung von Qualitätsaufzeichnungen 
(lfd. Nr. 0013) 

Herausnahme der Vorschriften: 
QS-AV lfd. Nr . 0007 

0010 

Änderung der Formatierung 
Aufnahme der 

Mitgeltenden Unterlagen 
- Mitgeltenden Formblätter 

QS- AV 0004: Aufnahme von Fußnoten 

QS-AV 000.5: Gesamtüberarbeitung 
Einarbeitung der Forderungen der 
DIN-ISO 9001 soweit sinnvoll 

QS-AV 0006: verdeutlichende Überarbeitung 
im Hinblick auf externe Audits 

QS- AV 0008 und QS- AV 0009: Verallgemeine-
rung des Geltungsbereichs 

Mindestens bei der Kategorie S müuen Er16uterungen angegeben werden. 



"' "' 
ö 
N g 
9 

t­
U J 

V, -.., 

BfS Bundesamt für Strahlenschutz-- 003 

Revisionsblatt 
Projekt PSP-Elemenl Obj.Kenn, Aufgabe UA Lfd.Nr. Rev. Seite: 

II a -· · -· - - .. .. 
NA AN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAKX AA NNNN NN 

9X 134 CA 

Titel der Unterlage: 

Qualitätssicherungshandbuch 
Teil 2: Hilfsmittel 

JG 0002 

Rev.-Stand 

Datum 
UVST 

Prüfer rev. Kat. 
Rev. 

(Kürzel) Seite *) 

02 08.12.95 QSÜ alle R 

R 

R 

R 

03 30.04.97 QSÜ IV . S 

*) Kategorie A = redaktlonelle Korrektur 
Kategorie V = verdeutlichende Verbesserung 
Kategorie S = substantielle Revision 

EU465 Stand: 05.05.92 

Erläuterung der Revision 

Änderung des Titels von Qualitätssicherungshandbuch 
Teil 2: Hilfsmittel in "Qualitätsmanagement -
Rahmenbeschreibungen. 
Veränderung des Formblatts und der Formatierung 
Änderung der Begriffe entsprechend DIN ISO EN 9001 , 
Änderung der Seitenzahlen, 
Entfall der Deck- und Revisionsblätter je 
Rahmenbeschreibung, 
Kürzen und Gesamtüberarbeitung der 
Qualitätssicherungs-Arbeitsvorschriften im Hinblick auf die 
genehmigungstechnischen Erfordernisse in Anlehnung an 
die "Zusammenstellung der in atomrechtlichen 
Genehmigungs- und Aufsichtsverfahren für 
Kernkraftwerke zur Prüfung erforderlichen Informationen" 
(ZPI) vom 20.10.1982 

Entfall der QS-AV 0009 "Verbesserungsmaßnahmen bei 
Abweichungen", in QMR 0008 enthalten 

Entfall der QS-AV 0011 "Fragenkatalog zur Beurteilung 
eines Qualitätssicherungssystems (Systemaudit) 

Entfall der Formblätter 

Zurückziehen der QMR 0004, siehe Schreiben des NMU 
vom 26.03.1997, 406-40326/3/7/1, 402-40326/03-2/1 
und des BfS vom 12.05.97, 
AZ: ET 1.4/Hän/Ban 9K/1320/BA/AC/0207/00 

mindestens bei der Kategorie S müssen Erläuterungen angegeben werden. 
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Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
Projokl PSP-Elomenl ObJ.Kenn. AulgRbe UA Lfd Nr. Rev. 

- - . 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAXX AA NNN N NN 

QIVIR -- . ·~ .. ~~-

9X IJ4 Cl\ J(} 0002 0.1 

Qua l itätsman~gement - Rahmenbeschreibungen 

Lfd. 
Nr. 

000 1 

0002 

0003 

0004 

Bezeichnung 

Qualitätsmanagernent ­
Rahmenbeschre i bungen(QMR) 

Erstellung ,und Kon­
trolle des Qualitäts ­
managementhandbuches 
(QMH) 

PrUf - und Freigabever ­
fahren von Un t erlagen 

Revision von Unterlagen 

zurUckgezogen 

Dokumentation s­
kennzeichen 

9X/134/CA/JH/0001 

9X/134/CA/JH/0002 

9X/134/CA{JH/0003 

Revision 

03 

03 

03 

0005 Qualitätssicherungs- 9X/134/CA/JH/0005 03 
programm fUr den Dritten 
gemäß§ 9a Abs ~ 3 Satz 2 AtG 
und andere Auftragnehmer 

0006 Audit 

0007 nicht belegt 

0008 

0009 

Vorgehen bei Abweichungen 
und Korrekturmaßnahmen 

Verbesserungs- Maßnahmen 
bei Abr-,eichungen 

0010 nicht belegt 

0011 

0012 

Fragenkatalog zur 
Beurteilung eines 
Qualitätssicherungs­
systems (Systemaudit) 

ZurverfUgungste llung 
von Normen, Regeln 
und Richtlinien 

0013 Handhabung von 
Qualitäts - Aufzeichnungen 

Mitgeltende Fo rmblätter 

9X/134/CA/JH/0006 04 

9X/134/CA/JH/0008 02 

in lfd. Nr . 0008 enthalten 

zurUckge zogen 

9X/ 1 34/CA/JH/0012 02 

9X{ l 34{CA{JH{0013 

zurUckgezogen 

Seite: IV von: IV 

Stand: 
l() 04 11)9 7 

Stand 

08.12 . 1995 

08.12.1995 

08 .. 12.1995 

08 . 12 . 1995 

08 . 12 . 1995 

08.12.1995 

08.12.1995 
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Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
PSP•Elein•nl Obj.K•nn. AulgAbe 

. . - -- ... .. .. 
NNNNNNN NNN NNNNNN XAAXX -- . ·-· .. ~ .. 

1-14 Cl\ 

UA Ud.Nr. Aev. 

AA NNNN NN 
QMR 0001 

.III 000 1 OJ 

Erstellung und Kontrolle des 

Qualitätsmanagementl1anc.Jbuches 

Inhaltsverzeichnis 

Zweck 

Geltungsbereich 

Definitionen 

Verantwortung 

Mitgeltende Unterlagen 

Verfahren 

Seite: 

Stand: 

005 

von: 4 

OR 12.95 

Seite 

2 

2 

2 

3 

3 

4 
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Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
Proj•lcl PSP-Element Obj.Kenn. AufgAbe UA Ud.Nr, Rev, Seite: 2 von: 

➔ 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAXX AA NNNN NN 

QMR 0001 ··-
\IX 

- ·-··· 

D-1 - (_'(\ lf 1 ()()() 1 (11 
Stand: 

08 12 95 

Zweck 

Diese Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung (QMR) regelt die Erstellung, Weiterentwick­

lung und Kontrolle des Qualitätsmanagement-Handbuchs (QM-Handbuch) als Dokument Sie 

bildet die Grundlage für die Erstellung der Qualitätsmanagement-Verfahrensanweisung (QMV). 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gilt fü r das QM-Handbuch. 

3 Definitionen 

Das Qualitätsmanagementhamlbuch beschreibt das Qualitätsmanagementsystem und führt es 

als verbindliche Vorgabe ein 

Die Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung (QMR) legt den Rahmen für die Erstel­

lung der QMV fest. 

Die Qualitätsmanagement - Verfahrensanweisung (QMV) ist die schriftlich formu lierte, in 

ihrem Geltungsbereich und ihrer Gültigkeit definierte Anweisung für best immte qualitätsbezoge­

ne Arbeitsschritte an die ausführenden Personen und/oder Organisationseinheiten. 

-



BfS Bundesa1nt für Strahlenschutz 007 

Projekt 

NAAN - .. 

9X 

Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
PSP·Element Obi Kenn. Aufgabe UA Ud.Nr. Rev Seite: .l von: ..... , ... . .. ·- _,._. ., . . 4 

NNNNN NNNNN NNNNN N XAAXX AA NNNN NN 
-· __ , ___ ·----~- -- " . Ql\tlR 0001 

Stand: 
l .l4 . Cl\ Jl l 0001 O.l OR 12 95 

4 Verantwortung 

Die QSÜ-Stelle ist für Freigabe, Ausgabe, Kontrolle, Weiterentwicklung, und Revision des 

QM-Handbuches auf der Grnncllage der entsprechenden QMV verantwortlich 

Jeder Mitarbeiter ist verantwortlich fü r die Beachtung und. Anwendung des QM-Handbuches 

5 Mitgeltende Unterlagen 

Die für die Erstellung und Kontrolle des QM-Handbuch erforderlichen Unterlagen') sind in der 

QMV aufzulisten und gelten zusammen mit der QMV mit. 

-
_~~\mit Ort: . 

/ ...11u.:'•.,i, 
~ u; l 

1
' Unterlagen Es handelt sich um die Gesamt heil der Unterlagen fii r die Entwicklung des QM-~-stcm~ ·-

"lrc_hiv _?.;,~~ 
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Qualitätsmanagement „ Rahmenbeschreibung 
P10Jold PSP-Elemenl Obi Kenn. Aufgabe U/\ Ud.Nr„ nev 

• • • •· • - M - • • + - ~ • ' 

Seite: 4 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAXX AA NNNN NN 

9X Cl\ I I 1 0001 0 .1 

Q IVIR 0001 
Stand: 

6 Verfahren 

In der QMV sind die Textblattinformationen wie ... 

- Dokumentationskennzeichen, 

- Deckblatt, 

- Revisionsblatt . 

- Prüfung von Unterlagen, 

- Textseite, 

- Revision, 

- Stand 

darzulegen 

Die zu erstellenden QMV sind wie folgt zu gliedern. 

- Inhaltsverzeichnis, 

- Zweck, 

- Geltungsbereich, 

- Definitionen, 

- Verantwortung, 

- Mitgeltende Unterlagen, 

- V erfahren und 

- Mitgeltende Formblätter. 

008 

von: 4 

OK. 12.95 

- . 
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BfS Bundesa1nt für Strahlenschutz 

Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung -
ProJekl PSP-Elemenl ObJ.Kenn. Aulgabe UA Lfd-Nr. Rev, - .... · ·- -- ♦ .. .. . . ·- Seite : 1 
NAAN NNNNN NNN NN NNNNNN XAAXX ,\,\ NNNN NN QMR 0002 - ... ~- _, , .. .. .. --- ·----- --· - M• • • • • • -- - . .. _ . 

9X IJ4 Cl\ .I II 0002 0.1 Stand: 

Priif- und Freigabeverfahren von Unterlagen 

Inhaltsven:eichnis 

Zweck 

2 Geltungsbereich 

3 Definitionen 

4 Verantwortung 

5 Mitgeltende UnterlageA 

6 Verfahren 

009 
von: 7 

OR.1295 

Seite 

2 

2 

2 

3 

3 

4 
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Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 010 
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1 J,I Cl\ .II 1 0002 O.l Stand: 08. 12.95 

Zweck 

Diese Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung (QMR) regelt die Vorgehensweise bei Prü­

fung und Freigabe von Unterlagen. Sie bildet die Grundlage für die Erstellung der Qualitätsma­

nagement-Verfahrensanweisung (QMV), die festlegt, daß 

- alle von dem Inhalt der Unterlage betroffenen Stellen angesprochen und in das Prüf- und 

Freigabeverfahren verantwortlich eingebunden werden und 

- nur formal und inhaltlich richtig erstellte Unterlagen freigegeben werden 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gi lt für die Unterlagen aller Endlagerprojekte und Endlager, 

Geprüfl und freigegeben werden nur Unterlagen, die in sich geschlossen und mit dem Dokumen­

tationskennzeichen vollständig gekennzeichnet sind. 

3 Definitionen 

- Jnhaltliche Richtigl<eit umfaßt insbesondere den technisch-fachlichen Inhalt, die Vollstän­

digkeit, den Schnittstellenabgleich, die Beachtung von Gesetzen, Vorschriften, Normen und 

Richtlinien, die ErHillung von Auflagen und Forderungen der Leistungsbeschreibung. 

- Formale Richtigkeit umfaßt insbesondere die Anwendung der verbindlichen Vorschriften für 

die Erstellung von Textunterlagen, Zeichnungen, Listen und Formblättern einschließlich der 

vollständigen und richtigen Kennzeichnung der Unterlagen sowie der Anlagentejle in den 

Unterlagen, Übereinstimmung mit vertraglichen Festlegungen und Leistungs JJ.H~.a.u"1. . 
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Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung - _ 
Projekt PSP-Ehunenl Obj.Konn. AufgAbft UA Lfd.Nr. Rev. Seite: l von: 7 
NAA N NNNNNNNNNN NNNNNN XAAX X AA NNNN NN QMR 0002 

9X l.•4 l'/\ .III 0002 0 l Stand: 
()!( 12 .95 

- Priifung von Unterlagen ist die Kontrolle der inhaltlichen und formalen Richtigkeit mit Be­

stätigung "In Ordnung" bei Mängelfreiheit. 

- Freigabe von Unterlagen ist die verbindliche Festschreibung von Unterlagen zur Verwen­

dung. 

- Eigenerstellte Unterlngen sind vom BfS erstellte Unterlagen. 

- Frcmderstellte Unterlngen sind von der DBE oder anderen Auftragnehmern erstellte Unter­

lagen. 

- Un terlagenvernntwortliche Stelle (UVST) ist die Organisationseinheit. welche für die Er~ 

stellung, Kennzeichnung, Erfassung, Prüfung. Freigabe, Archivierung und Revision einer 

Unterlage verantwortlich ist. 

- Unterlage ist die zu pfijfende Ausarbeitung (z B Texte, Listen usw.) 

4 

Erfassung einer Unterlage ist die Sammlung und Aktualisierung aller für die Unterlagenver­

waltung benötigten Unterlagendaten iD einem DY-gestützten Unterlagenve1waltungssystem 

(UVS). 

Verantwortung 

Für die Einleitung und Durchführung der Pti .ifimg von Unterlagen ist die UVST zuständig, Die 

Freigabe zur Anwendung im Projekt erfolgt durch die Projektleitung und zur Anwendung für 

den Betrieb durch die für die Betriebsführung zuständige Organisationseinheit. Die QSÜ-Stelle 

überprüft die Einhaltung der auf der Grund lage dieser QMR zu erstellenden QMV 
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9~ 1.14 Cl\ J( 1 0002 0.1 Stand: 08 12.95 

5 Mitgeltende Unterh,gen 

Die für die Durchfülmmg der Prüfung und Freigabe erforderlichen Unterlagen sind in der QMV 

aufzulisten und gelten zusammen mit der QMV mit 

6 Verfahren 

Die folgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen. 

Die für Planung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb ( einschließlich Stille­

gung) erforderlichen Unterlagen dürfen nur verwendet werden, wenn sie entsprechend den Fest­

legungen geprüft und für die Verwendung freigegeben wurden. 

Die in der QMV festzulegenden Regelungen gelten für eigen- und fremderstellte Unterlagen. 

Unterlagen sind nur von Personen zu prüfen, die . an der Erstellung der Unterlage nicht mitge­

wirkt haben. Bei eigenerstell ten Unterlagen erfolgt diese Prijfung - Zweitprüfung - durch den 

Vorgesetzten .. Die Unterlagenprüfung kann an qualifizierte Externe übertragen werden. Die Ver­

antwortung für die Prüfung der fremd- oder eigenerstellten Unterlagen liegt bei der UVST. 

Unterlagen müssen nach den im Dokumentationssystem für fachl iche und genehmigungsrelevan­

te Unterlagen niedergelegten Regeln g~kennzeichnet sein. 

Die Aufgaben und Abläufe der am Priif- und Freigabeverfahren Beteiligten sind im nachfolgen­

de11 Ablaufschema dargestellt. 

Weiterhin muß die QMV die Erläutenmg der Aufgaben und Abläufe der am Prüf- und Freigabe­

verfahren Beteiligten sowie Ausfüllanweisungen fü r die zu verwendenden Formblätter ent halten . 
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CA. .III 0002 OJ 

Ablauf des Priif- 1111<1 li'reignbe\'erfahrens 

t\ 

s 1n,1 

l lnlt.'11:tge nn 
Fachhe1eich 

Festlegung 
der lJVST 

fa fosscn <ler 
Unterluge 

t\hslinnnun!:! Ubcr w 
hdcil igmdc l 'r(llstd len 

'f 

0 

nein 

Fortsct;,;un 

Stand: 08.12.95 
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C/\ 

nein 

Prüfüelleu erstellen 
t\liingelberichl 

UA 

AA 

JII 

Lfd.Nr. Rev. 

NNNN NN 

0002 ()J 

l 
Verteilung der l 'ntcrlagc 

nn l'rül~telle11 

Priilitng 

jn 

(..)SÜ cnlellt 
(..)unliliils- r"'I 

nb,,·eidnmgshi-icht 

QIVIR 0002 

0 
! 

l'rüli111g 

Be-:tiitigung durch 
Prilfätellen und 

UVST 

( 1herp1iifüng der l~inlrnltung 
der Qt\1-S~'!llemfönlerungen 

nein 

llc ~l:ilig1111g 

Seite: (i von: 

Stand: OR 12.95 

nein 

UVST erstell! 
einen 

Mangelbericht 
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134 
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Cl\ JI 1 (Xl02 1/:l 

nein 

Rückgabe m1 
UVST 

+ 
Ver:m.Jassung <ler 

Ktirreklur-
nrnllnnlune 

---·~---- ' 

j 

UVST = IJ11lerlngc1ll'cn111t11·t1rll id1c Stelle 
<}Sl 'J = C..)ua li l:1lc;sichcn111gsüllt'f11nchung 
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Ql\1R 
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., 
Freignbe 7.ur 
/\1111cmlung 

Vc1lcilung, 

0002 

V cn·nllsliin<l igen 
des l)a(ensnt1,es, 

Ablage gcm. UVS 

[ Ende ) 

Seite: 

Stand: 

Freigahe zur 
An1Ycn<lung 

Ve1tei lnng, 
Verwl ls tilndigen 
des Dale11sotz.es, 

Ablage gern. UVS 

Ende 

7 von: 

OK. 12.95 
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Revision von U n(e1·lage11 

Seite 

Inhaltsverzeichnis 

Zweck 2 

2 Geltungsbereich 2 

3 Definitionen 2 

4 Verantwortung 2 

5 Mitgeltende Unterlagen 3 

6. Verfahren 3 
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Zweck 

Diese Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung (QMR) regelt die Vorgehensweise bei der 

Revision von Unterlagen. Sie bildet die Grundlage fü r die Erstellung der Qualitätsmanagement­

Verfahrensanweisung (QMV), die festlegt, daß 

- alle von der Revision betroffenen Organisationseinheiten angesprochen und eingebunden wer­

den und 

- die Durchführung der Revision vorschriftsmäßig erfolgt. 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gilt fü r die Unterlagen aller Endlagerprojekte und Endlager. 

Revidiert werden nur freigegebene Unterlagen. 

3 Definitionen 

- Revision einer Unterlage ist die Veränderung einer freigegebenen Unterlage. 

- Unterlage ist die zu revidierende Ausarbeitung (z. ß . Texte, Zeichnungen, Listen usw.). 

- Revis ionsantrng: Im Revisionsantrag werden der Revisionswunsch erfaßt und begri.indet, die 

Revisionsursachen und die Herkunft beschrieben, die Auswirkungen auf materiellen Inhalt , 

Kosten und Termine abgeschätzt, die beteiligten Stellen festgelegt und alle zu ändernden Un­

terlagen (einschl Folgeunterlagen) aufgelistet 

- U nterlngenvera,itwortliche Stelle ( UVST ) ist die Organisationseinheit, welche für die Er­

stellung, Kennzeichnung, Erfassung, Pri.ifüng, Freigabe, Archivierung und Revision einer 

Unterlage verantwortlich ist 
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4 Verantwortung 

Für die Einleitung und Durchführung des Revisionsverfahrens ist die unterlagenverantwortliche 

Stelle (UVST) zuständig. Die Freigabe zur Anwendung im Projekt erfolgt durch die Projektlei­

tung und zur Anwendung für den Betrieb durch die für die Betriebsführung zuständige Organi­

sationseinheit. Die QSÜ-Stelle überprüft die Einhaltung der auf der Grundlage dieser QMR zu 

erstellenden QMV. 

5 Mitgeltende U ntel'lagen 

Die für die Durchführung der Revision erforderlichen Unterlagen sind in der QMV aufzulisten 

und gelten zusammen mit der QMV mit 

6. Verfahren 

Die folgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen. 

Bei der Planung und Festlegung von Revisionsvorhaben sind alle betroffenen internen und exter­

nen Stellen zu beteiligen. 

Revisionsursachen und Herkunft sind transparent und eindeutig darzustellen. 

Alle betroffenen Unterlagen sind in dem Revisionsantrag zusammenzufassen 

Eine genehmigte Änderung führt zur Revision. Eines gesonderten Revisionsantrags bedarf es 

nicht. 

Die revidierte Unterlage wird wie die Erstausgabe geprüfi und freigegeben (vgl. QMR "Prüf­

und Freigabeverfahren von Unterlagen"). , 

Die Aufgaben und Abläufe der am Revisionsverfahren Beteiligten sind im nachfolgenden Ablauf­

schema dargestellt 
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Zweck 

Gemäß § 23 Abs. 1 Nr. 2 AtG ist das Bundesamt für Strahlenschutz (BfS) zuständig für die Pla­

nung, Beschaffung, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb ( einschließlich Stillegung) von An­

lagen zur Endlagerung radioaktiver Abfälle. Um sicherzustellen, daß die zur Erreichung der 

Schutzziele des AtG notwendigen Maßnahmen mit der erforderlichen Sorgfalt geplant, durchge­

führt und systematisch abgesichert werden, gibt das BfS der DBE als Dritte und anderen Auf­

tragnehmern (nachfolgend zusammenfassend mit AN abgekürzt) die in dieser Qualitätsmanage­

ment - Rahmenbeschreibung (QMR) beschriebenen Forderungen als Qualitätssicherungspro­

gramm(QS-Programm) vor Diese QMR bildet die Gnmdlage für die Erstellung der Qualitäts­

management-Verfahrensanweisung (QMV). 

Der AN hat den Nachweis zu führen, wie und von wem die Forderungen des QS-Programms 

erfüllt werden. Hierzu ist in der Regel ein Qualitätsmanagementsystem (QM-System) erforder­

lich. 

Aufgrund seiner Verantwortung für die Lieferungen und Leistungen ist der AN seinerseits ver­

pflichtet, diese Fordemngen an se'ine Unterauftragnehmer (UAN) weiterzugeben. Entsprechen­

des gilt auch für deren UAN. 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gilt für die Planung, Beschaffi.mg, Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb 

( einschließlich Stillegung) von Endlagern. Es werden drei Bereiche mit verschiedenen Forderun­

gen hinsichtlich qualitätsichernder Maßnahmen (QS.-Bereiche) festgelegt 
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Sie betreffen im 

Bereich 1: 

Bereich 2: 

Bereich 3: 

Wissenschantiche Untersuchungen, Analysen und Versuche nn Rahmen der 

Standorterkundung und zur Sicherheitsbewertung, 

Planung, Beschafümg, Herstellung, 1 nbetriebnahme und Betrieb ( einschließlich 

Stillegung) von Anlagenteilen, Systemen und Komponenten, für die qualitätssi­

chernde Forderungen durch die allgemein anerkannten Regeln der Technik beste­

hen, 

Planung, Beschaffung, Herstellung, lnbetriebsetzung und Betrieb ( einschließlich 

Stillegung) von Anlagentei len, Systemen und Komponenten für die ergänzende 

qualitätssichernde Forderungen aus kerntechnischer Sicht festzulegen sind . 
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3 Definitionen 

Die in der QMV verwendeten Begriffe sind zu definieren, vorzugsweise sind die Begriffsdefini­

tionen des QS-Programms des BfS zu verwenden. 

4 Verantwortung 

Die DBE als Dritte und andere Auftragnehmer sind für die Einhaltung der QMR/QMY verant­

wortlich. 

5 Mitgeltende Unterlagen 

Die für die Umsetzung der QMR erforderlichen Unterlagen sind in der QMV aufzulisten und 

gelten zusammen mit der QMV mit. 

6 Verfahren 

Die folgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen. 

6. 1 Allgemeine Forderungen an das Qualitätsmanagementsystem 

Das Qualitätsmanagementsystem des AN muß alle H.ir die Qualität der Planung, Beschaffung, 

Herstellung, Inbetriebnahme und Betrieb ( einschließl ich Stillegung) erforderlichen Aktivitäten 

umfassen. Hierbei ist insbesondere die Erfü llung der sich aus der Bestellung einschließlich der 

aus dieser QMR/QMY ergebenden Forderungen sicherzustellen 

Das QM-System ist vom AN schrift lich festzulegen. Es sind die Zuständigkeiten und Verantwor­

tungsbereiche sowie die zur Auftragsbearbeitung erforderlichen Abläufe und q · den 

Maßnahmen zu beschreiben 
,., 
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Für wichtige Arbeitsvorgänge sind als ergänzende Unterlagen detaillierte Anweisungen zu erstel­

len. 

6.2 Aufbauorganisation 

Die Verantwortungsbereiche der an der Autgabenbearbeitung beteiligten Stellen sind in einem 

Organigramm übersichtlich darzustellen und deren Aufgaben zusammenfassend zu beschreiben. 

Es ist für das Qualitätsmanagement ein Vernntwortlicher zu benennen. Er muß einer Stelle der 

Unternehmensleitung zugeordnet sein, die autorisiert ist, unabhängig von den Organisations­

einheiten, die die Qualitätsfordenmgen beeinflussen, Entscheidungen zum Qualitätsmanagement 

zu treffen. 

Die wesentlichen Aufgaben des Verantwortlichen sind darzustellen. 

Der AN stellt sicher, daß für die Durchführung qualitätsbeeinflussender Tätigkeiten nur Mitar­

beiter mit entsprechender Fachkenntnis und Erfahrüng eingesetzt werden. 

Es ist sicherzustellen, daß stets mit aktuellen Unterlagen gearbeitet wird und daß insbesondere 

bei allen an der Bearbeitung beteiligten Stellen ein ei nheitlicher Informationsstand gewährleistet 

ist 

6.3 Ablauforganisation 

1 ertrag.\pri?ftmg 

De( AN hat die BtS-Forderungen und die Erfi'1llung der damit vorgesehenen Lieferungen und 

Leistungen im Rahmen einer Vertragsprüfung zu prül'en. Das Ergebnis der Vertragsprüfung ist 

zu dokumentieren 
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Die Abläufe und Zuständigkeiten bei der Erstellung von Planungsunterlagen einschließlich des 

Prüf-, Freigabe- und Revisionsverfahrens sind festzulegen. Soweit nicht bereits in technischen 

Regeln oder Prüfvorschriften festgelegt, sind fü r alle Prüfungen an sicherheitstechnisch relevan­

ten Anlagenteilen, Systemen und Komponenten Prüfunterlagen zu erstellen. Die Kennzeichnung 

der Unterlagen ist festzulegen. 

Der AN hat für Beschaffungen Technische l.,.ieferbedingungen, Spezifikationen usw aufzustellen, 

aus denen sich die Qualitätsfordenmgen des Beschaffungsgegenstandes unter Berücksichtigung 

der aus der Planung resultierenden Forderungen ergeben. Die Prüfung, Freigabe und Revision 

der Beschaffungsdokumente ist festzulegen. 

Der AN hat sicherzustellen und nachzuweisen, daß Bestellungen nur an VAN mit entsprechender 

Qualifikation erfolgen 

Herstel/1111g 

- Durchfühnmg und Überwachung von Fertigung und Prüfung 

Die Durchführung und Überwachung von Fertigung und Prüfung haben gemäß den Beschaf­

fungs- und Prüfünterlagen zu erfolgen. 

- Eingangsprüfung 

Für die Eingangsprüfung auf der Baustelle und die ßehandlung von Abweichungen hat der AN 

geeignete Regelungen zu erstellen 

- Abweichungen 

Die Nichterfüllung von Festlegungen des QM-Syste111s oder von Forderun ag, 

einer Spezifikation oder von genehmigten Unterlagen sind Abweichungen 
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Die DBE und andere AN werden verpflichtet, ein dokumentiertes Verfahren zur Behandlung von 

Abweichungen festzu legen 

Der AN hat Maßnahmen festzulegen, um die Ursachen für Qualitäts-Abweichungen zu beseiti­

gen und um Wiederholungen zu vermeiden (Korrektur- und Vorbeugungsmaßnahmen). 

- Handhabung, Lagerung, Verpackung und Transport 

Der AN hat sicherzustellen, daß durch an Qualitätsforde11Jngen auszurichte!'lde Schutzvorkeh­

rungen bei Handhabung, Lagerung, Verpackung und Transport die Qualitätsforderungen der 

Anlieferungen erhalten bleiben und insbesondere Beschädigungen und Verwechslungen ausge­

schlossen sind. 

- Beurteilung zur Auswahl von UAN durch den AN 

Der AN hat die Eignung der von ihm vorgesehenen UAN für die durchzuführenden Arbeiten zu 

beurteilen. 

Entsprechendes gilt für weitere UAN. 

Erfü llt ein UAN einzelne Fordernngen dieser Regel nicht. hat der AN geeignete Ersatzmaßnah­

men festzulegen. 

64 [nbetriebnahme 

- Der AN hat lnbetriebnahmeu11terlagen zu erslellen. die die Grundlage für die Inbetriebnahme 

von Anlagenteilen sind 

Die lnbetriebnahmeunterlagen sind von den beteiligten Stellen zu prüfen. 
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Die fü r den bestimmungsgemäßen Betrieb des Endlagers notwendigen Fachkenntnisse sind dem 

Betriebspersonal vor Einsatz im Betrieb durch eine besondere Einweisung und Ausbildung zu 

vermi tteln. 

Einzelheiten sind zu einem späteren Zeitpunkt. jedoch vor Beginn der jeweil igen Maßnahme, 

festzulegen. 

6.6 Dokumentation 

Die Dokumentation u. a. von Planungsergebnissen und Beschaffungsunterlagen ist entsprechend 

den Forderungen des BfS vorzunehmen. 

Die Dokumentation der qualitätssichernden Maßnahmen ist begleitend zu r Herstellung zu führen. 

Die Dokumentation muß die Unterlagen, die den tatsächlichen Herstellungsablauf in Form von 

Zeugnissen und Prüfprotokollen etc. beschreiben, enthalten. 

Die Verwaltung der Dokumentation muß den nachfolgenden Ansprüchen genügen: 

- geregelte Zuständigkeit 

- einheitliche Verfahren der Kennzeichnung und Ablage 

- Vollständigkeit und Rückverfo lgbarkei t 
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6.7 Überwachung des Qualitätsmanagementsystems 

Es sind Audits bei AN durchzuführen, solange der jeweilige AN für den Auftrag tätig ist. Unter­

auftragnehmer sind in das Prüf verfahren einzubeziehen. 

Durch Audits sind 

- Anwendung und Wirksamkeit aller technischen und organisatorischen Maßnahmen des QM­

System zu prüfen, 

- Schwachstellen im QM-System aufzuzeigen sowie 

- Korrekturmaßnahmen zu veranlassen und die Wirksamkeit der Maßnahmen zu überwachen. 

Die Ergebnisse sind zu protokollieren und zu dokumentieren. Die Beseitigung der festgestellten 

Mängel ist in einem eventuellen Nachaudit oder in einem darauffolgenden periodischen Audit zu 

prüfen. 

Der AN hat sich gleichermaßen von der Wirksamkeit seines QM-Systems durch regelmäßige in­

terne Audits zu überzeugen. 
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Zweck 

Diese QMR regelt die Vorgehensweise bei der Durchführung von Audits. Sie bildet die Grund­

lage für die Erstellung der Qualitätsmanagement-Verfahrensanweisung (QMV) 

Durch die Prüfung der QM-Elemente des Qualitätsmanagement-Systems (QM-Systems) soll si­

chergestellt werden, daß 

- das jeweilige QM-System uneingeschränkt angewendet wird, 

- nach den jeweils gültigen QMV und Unterlagen gearbeitet wird und 

- ggf Korrektu rmaßnahmen sowie Vorbeugungsmaßnahmen ausgeführt werden. 

2 Geltungsbereich 

Die QI\IIR gilt für alle Endlagerprojekte und Endlager. 

3 Definitionen 

Audit: systematische und unabhängige Prüfung der Anwendung und Wirksamkeit des QM­

Systems oder ausgewählter QM-Elemente durch unabhängige Organisationseinheiten. Audits 

können für interne und externe Zwecke durchgeführt werden 

'Wiederholungsamlit: Nachuntersuchung früher festgestellter Zustände eines QM-Systems oder 

die Feststellung, ob vereinbarte Korrekturmaßnahmen eingeführt und wi rksam sind 

Qualitätsmanagementsystem: die Organisationsstrnktur, Verantwortlichkeiten. Verfahren, 

Prozesse und erforderl ichen Mittel fü r die Verwirkl ichung des Qualitätsmanagements 
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4 Vernntwortnng 

Für die Durchführung der Audits ist die QSU-Stelle zuständig 

5 Mitgeltende Unterlagen 

Die für die Vorbereitung und Durchführung der Audits erforderlichen Unterlagen sind in der 

QMV aufzulisten und gelten zusammen mit der QMV mit. 

6 Verfahren 

Die folgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen 

Für die Vorbereitung eines Audits, die 

- Benennung des Audit-Teams und seines Teamleiters, 

- Vorbereitung des Audi t-Teams, 

- Erstellen des Audit-Programms, 

- Erstellen einer Frageliste, 

und für die Durchführung eines Audits 

- das Einführungsgespräch mit dem verantwortlichen Leiter der zu überprüfenden Organisati­

onseinheit sowie den zuständigen Personen, 

- die Aufnahme des Ist-Zustandes durch das Audit-Team (spezifische Frageliste als Leitfaden), 

- Abschlußgespräch mit Bekanntgabe des Aucl itergebnisses und der ggf festgeste llten Abwei-

chungen. 
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Die Ergebnisse des Audits und des Abschlußgespräches werden in einem Audit-Bericht fixiert. 

Der Inhalt dieses Berichtes gliedert sich in 

- Benennung des untersuchten QM-Elementes, 

- P1üfergebnisse mit Abweichungen (Auditfeststellungen), 

- Empfehlungen und 

- Vereinbarung über Termine für die Durchführung der vorgeschlagenen Korrekturmaßnahmen. 

Festgestellte Abweichungen sind von den Leitern der auditierten Organisationseinheiten zu kor­

rigieren, ggf sind Vorbeugungsmaßnahmen zu treffen Die Korrektur- sowie Vorbeugungsmaß­

nahmen werden in einem Folgeaudit oder in einem darauffolgenden periodischen Audit durch die 

QSÜ-Stelle überprüft. 

Die Korrektur- und Verbesserungsmaßnahmen der internen Audits sind 1m Rahmen des 

BfS-Management-Reviews mit zu berücksichtigen. 



BfS Bunclesamt für Strahlenschutz 

Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
Projekt PSP-Eletnent Obj.Kenn. Aufgabe UA Lid.Nr. Rev Seite: .. 
NAAN NNNN NNNNNN NNNNNN XAAXX AA NN NN NN 

QIVIR 0008 
9X 1.14 

2 

.J 

4 

5 

6 

Cl\ .II 1 0008 02 

Vorgehen bei Abweichungen 

und 

Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen 

Inhaltsverzeichnis 

Zweck 

Geltungsbereich 

Definitionen 

Verantwortung 

Mitgeltende Unterlagen 

Verfahren 

Stand: 

033 

von: 4 

08. 12.95 

Seite 

2 

2 

3 

3 

3 

4 



; 
---------------------------------------... ·1 

BfS Bundesa1nt für Strahlenschutz 034 
Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 

Projekl PSP-Elemenl Obj.Kenn. Aufgabe UA Ud.Nr. Rev Seite: 2 von: 4 .. .. . . ' ... . .. 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAXX AA NNNN NN 

Ql\ilR 0008 ·-·-·· ----·- ···-~--·· .. . .. . 

9X 1:14 - Cl\ .III OOOR 02 
Stand: 

08. 12.95 

l Zweck 

Diese QMR regelt die Vorgehensweise bei Abweichungen und Korrektur- sowie Vorbeugungs­

maßnahmen. Sie bildet die Grund lage für die Erstellung der Qualitätsmanagement­

Verfahrensanweisung (QMV) und legt fost 

- die Festlegung der Zuständigkeiten, 

- das Beschreiben des Vorgehens bei der Feststellung und schriftlichen Erfassung von und der 

Entscheidung über Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen und 

- die Regelung der Veranlassung, Kontrolle und Dokumentation von und die Inform~tion über 

Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen. 

Darüber hinaus werden Regelungen zur Dokumentation, Bewertung, Einstufung und Verfolgung 

der Abarbeitung von Abweichungen getroffen. 

Die QMV behandelt nur Abweichungen, die im Rahmen der Prüfung '> von Leistungen2> festge­

stellt werden. 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gilt für die Abweichungen und Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen aller End­

lagerprojekte und Endlager. 

-

1) 

-~<:l't mit Orl 

!7, <-,~ AllllH1~:0~ 
durchgeführt ron BfS bl.\\ . ,·on DBE und anderen Auftragnehmern 1111 Auftrag ron ~c U,13' i l 
erbracht , ·011 AN im Aufltag m m BfS I 5 e -~-
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3 Definitionen 

Abweichung ist die Nichtübereinstimmung der festgestellten lst-BeschaITenheit mit einer vorge­

gebenen Soll-Beschaffenheit 

Korrekturmaßnahme ist die Tätigkeit, die ausgeführt wird, um eine Abweichung zu beseitigen. 

Korrekturmaßnahmen sind Nacharbeiten (Korrektur eines abweichenden Qualitätsmerkmals) 

oder Neubeschaffüngen. Eine Korrekturmaßnahme entfällt, wenn die Abweichung akzeptiert 

wird 

Vorbeugungsmaßnahme ist die Tätigkeit, die die Wiederkehr von Abweichungen ausschließen 

soll 

4 Verantwortung 

Die Verantwortung für 

- Meldung und Dokumentation einer festgestellten Abweichung, 

- Einstufung einer Abweichung, 

- Entscheidung über die Korrekturmaßnahme einschließlich ggf der Vorbeugungsmaßnahmen, 

- Veranlassung der Maßnahmen, 

- Verfolgung und abschließende Dokumentation 

sind in der QMV festzu legen 
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5 Mitgeltemle Unterlagen 

Die für Vorgehen bei Abweichungen und Korrektur- sowie Vorbeugungsmaßnahmen erforderli­

d1en Unterlagen sind in der QMV aufzulisten und gellen zusammen mit der QMV mit. 

6 Verfahren 

Die fo lgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen 

- Festlegung der zuständigen BfS-Organisationseinheit fi:ir Meldung, Einstufüng, Korrektur und 

künftiges Ausschließen der Abweichung, 

- Meldung und Kennzeichnung der Abweichung, 

- Einstufung der Abweichung, 

- Festlegung von Korrekturmaßnahmen wie Nacharbeit, Neubeschaffung oder Akzeptieren der 

Abweichung, 

- Festlegung von Vorbeugungsmaßnahmen und 

- Führen des Qualitätsberichts 

QSÜ überwacht das Verfahren zum Vorgehen bei Abweichungen von der Meldung der Abwei­

chung bis zum Qual itätsbericht 

Die Qualitätsberichte sind in das Management-Review des BfS mit einzubeziehen 
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1 Zweck 

Diese QMR regelt den organisatorischen Ablauf für die Zurverfügungstellung vori Normen, Re­

geln und Richtlinien. Sie bildet die Grundlage für die Erstellung der Qualitätsmanagement­

Verfahrensanweisung (QMV) 

2 Geltungsbereich 

Die QMR gilt für die Unterlagen aller Endlagerprojekte und Endlagec 

3 Definitionen 

Keine 

4 Verantwortung 

Die Organisationseinheit "Qualitätssicherungsüberwachung" (QSÜ-Stelle) ist für die Zurverfü­

gungstellung von Normen, Regeln und Richtlinien zuständig. 

5 Mitgeltende Unterlagen 

Keine 

6 Verfahren 

Die Vorgehensweise ist in der QMV festzulegen . 



-g, 

"' 0 

"' J, 
0 

9 

... ,.., 
~ 

"' 

BfS Bundesamt für Strahlenschutz 

Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 
Projekt PSP•El&menl ObJ.Kenn . Aufgabe UA Lfd.Nr. Rev. - Seite: 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAAXX AA NNN N NN -- - .. .. -- - ···- ·- - • ·• . ·- .. ··•· · - QMR 0013 

Stand: 
9X l.l<l CA JI 1 ()() 1 J 01 

Handhabung von Qualitäts-Aufzeichnungen 

ln haltsverzeich n is 

Zweck 

2 Geltungsbereich 

3 Definitionen 

4 Verantwortung 

5 Mitgeltende Unterlagen 

6 Verfahren 

039 

von: 

" 
01.12 95 

Seite 

2 

2 

2 

2 

3 

3 



... 
"' 
"' 0 

"' ... 
"' 0 

9 

.... 
"' V, .... 
m 

BfS Bundesamt für Stral1lenschutz --· 040 
Qualitätsmanagement - Rahmenbeschreibung 

Projek1 PSP·Elemenl Obj .Kenn. Aulgabe UA Ud.Nr. Rev. Seiie: l von: 4 .. . . ··-·· ··-- ·--- .. 
NAAN NNNNNNNNNN NNNNNN XAA XX AA NNNN NN 

QIVIR 0013 
9X 

-· . .. . ...... . - -· -- ··- -04 · - ---· - --· . --

1.14 - Cl\ .111 OO IJ 01 
Stand: 

0112.95 

Zwecl< 

Diese QMR regelt die Handhabung von Qualitätsaufzeichnungen und bildet die Grundlage für 

die Erstellung der Qualitätsmanagement-Verfahrensanweisung (QMV). Mit der QMV werden 

Festlegungen getroffen, damit Qualitäts-Aufzeichnungen ordnungsgemäß zusammengestellt, vor 

Verlust geschützt und aufbewahrt werden 

2 Geltungsbereich 

Die Ql'vlR gilt fü r die Unterlagen aller Endlagerprojekte und Endlager. 

3 Definitionen 

Qualitäts-Aufzeichnungen sind Dokumente, die als Nachweis für die Qualität von Liefernngen 

und Leistungen dienen. 

4 Verantwortung 

Die Zuständigkeit für die Ablage und Autbewahnmg der Qualitäts-Aufzeichnungen ist in der 

QMV zu regeln . 
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5 Mitgeltcnde Unterlagen 

Die für die Handhabung der Qualitäts-Aufzeichnungen erforderlichen Unterlagen sind m der 

QMV aufzulisten und gelten zusammen mit der QMV mit. 

6 Verfahren 

Die fo lgenden Punkte sind bei der Erstellung der QMV zu berücksichtigen. 

Neben clen erforderlichen Festlegungen zur Ablage, Aufbewahrungszeit und Kennzeichnung ist 

zwischen projektunabhängigen und projektabhängigen Qualitäts-Aufzeichnungen zu 

unterscheiden. 

Zu den projektunabhängigen Qualitäts-Aufzeichnungen gehören u.a.: 

- das Qualitätsmanagementhandbuch, 

- die internen Auditberichte, 

- die Auftragnehmer-Qualifikationsnachweise, 

- die externen Auditberichte sowie 

- die QM-relevanten Qualifikationsnachweise 
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Zu den projektabhängigen Qualitäts-Aufzeichnungen gehören u a.: 

- Leistungsbeschreibungen, 

- Systembeschreibungen, 

- Komponentenbeschreibungen, 

- Komponentenspezifikationen, 

- Arbeitsberichte, 

- Qualitätsberichte, 

- Abnahmeprotokolle, 

- Prüf- und Freigabeverfahren (Formblätter), 

- Abwicklung von Änderungen (Formblätter, Beiakte), 

- Revision von Unterlagen (Formblätter) . 




