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TOOLS FOR BUSINESS SUCCESS

Zum Produkt im Know-NOW Webshop:
Lenkung dokumentierter Information

UseNOW - TeachNOW - LearnNOW - FindNOW

» Sofort nutzbar: Auswahlen - Anpassen - Anwenden

* In der Praxis erprobt und bewahrt

» Im Tagesgeschaft sofort anwendbare Hilfsmittel

» Aktuell durch regelmaf3ige Updates



https://know-now.de/shop/qualitatsmanagement/verfahrensanweisungen-qm-produktion/lenkung-dokumentierte-information-verfahrensanweisung/

Tools for Success

Lenkung
dokumentierter
Information
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Prozess Name: Lenkung dokumentierter
Information

Prozesseigentimer: MBA
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Freigabe, Verteilung, Anderung, Archivierung

und, Vernichtung yon systemb
enlos und unverbindiich registrieren unter-

- Lenkung von dokumentierter Informatlon
externer Herkunft.

www.Know-now.defjoin >+
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- Gesetze V rschriften, Normen, usw.
Kundenspezifische Forderungen

hRungen
- Archivierungsvorgaben

Output: (was ist das Ergebnis des Prozesses?)
- Aktuelle Vorgabedokumentation

Voo ooy

- Sicherstellung der Umsetzung von
Aufbewahrungspflichten auf Grund:

- gesetzlichen Forderungen,

- vertraglicher Forderung des Kunden,

- sonstiger, ggf. eigener Festlegungen.

- Vollstandige, lesbare Aufzeichnungen

Dokumente: (welche Dokumente werden erzeugt
und weitergegeben?)

- Liste interne und externe Dokumente
- Formblatt Umlauf, Lesebestétigung
- Liste der Aufzeichnungen

Messgréf3en: (wie werden die Ziele gemessen?)
- Auditergebnisse
- Anzahl neue bzw. geanderte interne
Vorgabedokumente je Perlode

Ressourcen: (was wird dafiir benotigt? Worauf
kommt es an? Was ist dabei am wichtigsten?)

1. Ausristung / Anlagen:
- EDV-, Komm.-, Ablagesystem

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

nutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

- Vertrauliche Aufzeichnungen werden unsachgemaf genutzt
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter |

Information

Definition grundlegender Begriffe und Vorgehensweisen

comenyrrNfortell als Know-NOW User:

Unter diesem Oberbegriff werden Daten mit Bedeutung zusammengefasst, die von einer

. Frei@a%ﬁ?&'ﬂiﬁ@ﬂ%&%féﬁ%&iﬁ%é?d?ﬁ ols. Uind Experten-Links
o Eln}{ia irmledll;rgziﬁjird,bu nun N%Nc;l:]\ﬁ/fés reéeighat(.e Elgebmsi angibt oder
e Einsparungen cduurﬁeh attraktive Bonusprogramme

Vorgabedokumente haben in Managements stemen die Aufgabe der Vermittlung von

en [ m,%'lgb‘! hat einen
Kos;gwelsen glégvﬁﬂﬁrenden harakter. Normen m?ﬁl?&&qg%mtructure folgen, legen

insbesondere Anforderungen zur ,Aufrechterhaltung“ von Vorgabedokumenten fest.

WWWE‘I } i m&{ﬁfﬁwsﬁ@ﬁﬁqﬁer Begriff ,Dokument* genutzt bezieht sich dieser immer

Nachweisdokument - Aufzeichnung

Im Rahmen eines Qualitdtsmanagements ist es notwendig zu erkennen bzw. nachzuweisen,
dass Tatigkeiten entsprechend den Vorgaben umgesetzt wurden. Diese sogenannten
Nachweisdokumente haben Urkundencharakter. Normen, die der High Level Structure folgen,
legen insbesondere Anforderungen zur ,Aufbewahrung® von Nachweisdokumenten fest.

Wird in dieser Verfahrensanweisung der Begriff ,Aufzeichnung” genutzt bezieht sich dieser
immer auf Nachweisdokumente.

Zusammenhang zwischen Vorgabe- und Nachweisdokumenten:

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
Informieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

auch Dokumente aufzubewahren (z.B. Archivierung Aalterer  Arbeitsanweisungen,
Betriebsanweisungen um die frihere Art der Durchfiihrung von Tatigkeiten nachzuweisen).
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter L

Information

Wird in Normen, dle der High Level Structure folgen, gefordert ,Informationen zu Uberwachen
und zu uber ufe ; z.B. im Absatz 4.1), kdbnnen die Jew:i{i;en Prozessverantwortlichen selbst

entschelde|1 ptﬁilsa:ICSmK‘ﬂZW OW User

Bei der Bestimmung, welche Dokumente - neben den von der jeweiligen Norm geforderten -

e Freie:Nutzung.Kostenloser Tools.und E@fber‘*ten’eﬁ'ﬁ‘f?s

e Einrichtungund.Nutzung.eines. Prepay-Kontos:.. .
ant durch efuhrt erden,und dj RIS”[En .und Chancen bericksichtigt werden?
e Einsparungen durch ‘attraktive Bonusprogramme
e Bendtigen er Dokumente um beherrschte Bedingungen zu erhalten, die sicherstellen, dass
alle Merkmale der zu produzierenden Produkte der zu erbringenden Dienstleistungen

Kostenlos und unverbindlich registrieren unter

die zu erzielenden Ergebnisse eindeutig spezifiziett sind

WWgﬂAmgWﬂmleljmmmdokumeme - neben den von der jeweiligen Norm

.......... ntsystem aufzubewahren sind, sollten die jeweiligen
Prozessyverantwartlichen die fnlnpndp anpcrplllmg nutzen:

e [st eine Aufzeichnung erforderlich, damit wir darauf vertrauen kdnnen, dass unsere Produkte
und Dienstleistungen konform zu den Anforderungen sind sowie die bindenden
Verpflichtungen bzw. rechtlichen Vorgaben erfillt wurden?

Eine Aufzeichnung kann aufgeschrieben oder auf einem Datentréager gespeichert sein. Weitere
konkrete Griunde fir die Aufzeichnung von (Prozess-)Daten sind:

e Gesetzliche oder behordliche Anforderung.
¢ Nutzung der Aufzeichnung als Lenkungsinstrument im Unternehmen.
e Nachweis der Prozessstabilitat.

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

nutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Tools for Success

Lenkung

dokumentierter

1O

Information
BEISPIELHAFTER PROZESSABLAUF (bitte entsprechend auf Ihre Organisation anpassen)
Prozessablauf Lenkung von Dokumenten Dokumente Vv M I
I/ Y L
m Know-NOW User:
Neues bzw. Bedarf neues, An- Einziehung internes :
geandertes externes || derung vorhandenes bzw. externes I(mtsta—rlﬁokurente SR 3= ©5
- A k t ’ -
e Freie Nutzu )set' Tools und Experten-Link
. . ’
e Einrichtt ng eines Prepay-Kontos
20 ! Dokumentén- FB | MBA
. F tiesilbgen~ 4 !
e Einsparungen.durchattraktive Bonusprogramme
bzw. andern :
Kostenlos und unverbindlich registrieren unter
: VA MBA | FB
: AA, BA
www.Kknov | 5
1
Dokument i.O. :
:
40 I
Dokumente X
”| kennzeichnenund [ ~ 1 I Nummern- MBA
freigeben : : systematik GF
1 1
v : :
50 ! ! -
Dokumente . : : :_I\I/Isé?Dokumente, MBA
erfaizzgé\é::e”er E E EDV-Verteiler
1 1
1 1

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
Informieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

aufbewahrt wird

2.0
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter |

Information

Erlauterungen zu den Tatigkeitsschritten:

o wdhrMortell als Know-NOW User:

- Bedarf fiir neues, internes Dokument bzw. Anderung z.B. auf Grund:
e Neuer ’E’/Ezesse bzw. Verfahren

e Freie Nutzungkostenloser Tools und Experten-Links

e Neuerl

. Einrichtun%ownﬂﬁﬁﬁi%ung eines Prepay-Kontos

erandaer oder, neuer Risikﬂ und Ch

e Einsparungen durch-attraktive Bonusprogramme

° euer oder veranderter Normen,

e Veranderter Kundenanforderungen, . .
Kostenlos undunverbindlichregistrieren unter
- Integration von externen Vorgabedokumenten, z.B. auf Grund:

° Kundenanﬂ&g ngen, Anforderungen interessierter Parteien,
www.know-now.de/join--
o (esetzen,
¢ behdrdlichen Vorgaben oder Auflagen.

- Einziehung von Vorgabedokumenten
e Achtung: Vorgaben zur Archivierung siehe Téatigkeitsschritt 90.

20 Format festlegen
- Festlegung treffen, in welcher Sprache bzw. Sprachen das Dokument erstellt werden
soll und on ggf. Bilder zur Darstellung nétig sind.

- Das Medium definieren: Elektronisch (Software) oder im Papierformat (Ausdruck oder
als PDF).

Dokumente erstellen

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

in den daflrr vorgesehenen Feldern.
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter |

Information

Erfauterungen Zu den Tatigkeltsschritten:

© lhrvorteilals‘Know-NOW User:

- VA Verfahrensanweisung*

e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links

e Einrichtung.tnd Nutzung eines. Prepay-Kontos
e Einsparungen durch attraktive*Bonusprogramme

AA = Arbeitsanweisung (auch Prifanweisungen)

_—

BA = Betriebsanweisungen

Kostenlos und Unverbindlich registrieren unter

- Die Freigabe der Dokumente erfolgt durch die oberste Leitung (GF).

WWW. k HJestlegen

Rumente bzw. in den EDV-Verteiler vornehmen.

- ES ISt sicherzustellen, dass das Dokument an dem Ort und zu der Zeit verfugbar IST,
an dem bzw. zu der es ben6étigt wird.

60/70 |Betroffene Mitarbeiter in Kenntnis setzen, Kenntnisnahme bestéatigen, Inhalte umsetzen

- Die relevanten MA It. Verteilerliste per E-Mail oder Formblatt Umlauf informieren.

- Das Formblatt Umlauf wird beim Managementsystembeauftragten archiviert.

- Wird Vorgabedokument am Arbeitsplatz in Papierform ben6étigt, erstellt der
Managementsystembeauftragten eine Kopie und vermerkt die Herausgabe auf der
Verteilerliste.

80 Datenbank aktualisieren
- Der Qualitatsbeauftragte aktualisiert die Datei mit den Dokumenten und dem

SI€ maéchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter L

Information
BEISPIELHAFTER PROZESSABLAUF (bitte entsprechend auf Ihre Organisation anpassen)
Prozessablauf Lenkung von Aufzeichnungen Dokumente D M [

thrVortell als Know-NOW User:
Erstellen bzw. erhalten achweis-
der Aufzeichnung dokumente

e Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
e Einrichtung.und Nutzung eines| Prepay-Kontos:.
e Eins rch attertive Bonusprogramme

Kostenles und unverbindlich registrieren unter

Aufzeichnungen

Ja
v
40
Unterlagen archivieren, Vorgabe Auf-_
aufbewahren bewahrungsfristen, FB
AA Datensicherung
A
50
Aufzeichnungen, VA Datenschutz FB
verwalten, sichern und -sicherheit MA

A 4

60 Vorgabe Auf- FB | MBA

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
informieren?

... hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter L

Information

Erlauterungen zu den Prozessschrltten

o Zujmnq\[mtel als Know-NOW User:

« Freie Nutzufig Kastenloser Tools Uind ExpertensLinks
e Einrichtung’ WdNﬁff?ﬂH@feémes Prepay-Kontos

Unterlaen archl |eren ufbev

attraktive Bonusprogramme o
Aufzelc nungen Jedeertarbelter ist dafuir verantwortlich, dass Aufzeichnungen
Papier, elektronische Speicherung) so aufbewahrt Werden dass eine Beeintrachtigung

Kostenlesund unver lichdr registrierenuntere oo

und ein unberechtigter Zugriff verhindert wird

WWW. kﬁW&W.ﬁQZ Ts nach festgelegten Ordnungskriterien (siehe Liste d(_—?r

Wiederauffindbarkeit sichergestellt. Ordner, Datentrager
ader \erzeichnisse im Netzwerk werden pindpln‘ig gpkpnn7pir‘hnpf

50 Aufzeichnungen verwalten, sichern

Papier:

Der Mitarbeiter der fur die Aufbewahrung der Aufzeichnung verantwortlich ist, ist
ebenfalls fur die Herausgabe von Dokumenten an den internen Mitarbeiter
verantwortlich. Die Herausgabe an externe Stellen ist grundsatzlich mit der Projekt- bzw.
Bereichsleitung abzustimmen.

EDV /IT:

Die Archivierung mittels EDV ist im Zusammenhang mit der Zugriffberechtigung, sowie
dem Archivierungs- bzw. Sicherungsprozess in der VA Datenschutz und -sicherheit
beschrieben.

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

sind die entsprechenden Nummern fett formatiert.

0o T o Seite 9 von 12 02.03.2020
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Information

Verwendete Abkurzungen:

¢
V)

D | DR INAR li{hfi gpzetzuno)
M | Mitwirkung ==
I Informatlon (dlese Stelle muss informiert werden)
“'-k -‘ llﬂ - -.- a ars (A () () (- alg .
o Freig I\ Mafagermentsysiemnéauttragtef (QMS, Y SGAS X
) EinriFBh tmaosund Nutzung eines Drpnm/-l{nnfnq
MA [ MitarBeiter

e Einsparungen durch attraktlve Bonusprogramme

Der Prozesseigentlimer ist verantwortlich fiir die Umsetzung der Vorgaben dieser

Kostenlos und:-unverbindlich'registrieren untertei dese

seinen Mltarbeltern

wWww.know-now.de/join

Sie méchten sich iiber dieses und weitere TOO IS
iInformieren?

. hutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!

0o T o Seite 10 von 12 02.03.2020



Lenkung
Tools for Success dokumentierter

Information

Hinweise zur Nutzung dieser Verfahrensanweisung in Hinsicht auf deren
Konformitat mit unterschiedlichen Managementsystemnormen:

Diese Verfahrensanweisung folgt den Begrifflichkeiten und Texten, die mit der ISO/IEC-
Direktive im Annex SL  festgelegt  wurden. Die Entwickler ~ von
Managementsystemstandards (z.B. die technischen Komitees der ISO) sollten damit
eine Leitlinie erhalten, neue Managementsystemnormen konsistent und kompatibel zu
erstellen oder auch zu Uberarbeiten.

Diese Verfahrensanweisung berticksichtigt somit die Vorgaben bzw. Anforderungen, die
im Annex SL durch die High Level Structure im Abschnitt 7.5 ,Dokumentierte
Information“ genannt wurden.

Damit erfilllt diese Verfahrensanweisung z.B. die Vorgaben der folgenden Normen:

e DIN EN ISO 9001:2015
e DINEN ISO 14001:2015
e DIN EN ISO 45001:2018

Soll diese Verfahrensanweisung fir Managementsysteme genutzt werden, die auf
Normen basieren, welche nicht oder noch nicht der High Level Structure folgen, missen
die Inhalte der Verfahrensanweisung auf Richtigkeit und Vollstandigkeit Uberpruft
werden.

T_VA_07_05_00_Lenkung_dokumentierter_Information.doc - Rev.
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Lenkung
Tools for Success dokumentierter

Information

Hinweise zur Anpassung des Dokumentes an die Organisation:

Um das Tool an Ihre Dokumentenstruktur anzupassen, gehen Sie (hier am Beispiel der
Version MS Office 2010 dargestellt) bitte folgendermal3en vor:

1. Aktivieren Sie in der Leiste ,Start®, Gruppe ,Absatz das Symbol ,Alle anzeigen®.
Alternativ kbnnen Sie in der Leiste ,Datei“ auf ,Optionen® klicken, im sich 6ffnenden
Fenster ,Anzeige“ auswahlen und das Hakchen bei ,alle Formatierungszeichen
anzeigen” setzen.

2. Loschen Sie nun zuerst das Textfeld mit dem Titel und danach die Grafik, indem Sie
diese Objekte jeweils markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

3. Danach léschen Sie den verbliebenen Abschnittswechsel (oben), indem Sie diesen
markieren und ebenfalls die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

4. Mittels ,Doppelklick auf die Kopf- oder Ful3zeile kénnen Sie diese nun 6ffnen und
die Texte und deren Formatierungen entsprechend lhren Wiinschen gestalten.

5. Lo6schen Sie das Kopfzeilen-Logo wie vorher, indem Sie dieses markieren und die
Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

6. Ein neues Logo fugen Sie ein, indem Sie in der Leiste ,Einfligen®, Gruppe
HJllustrationen® auf das Icon ,Grafik” klicken und Ihre Datei auswahlen.

7. Diese Hinweisseite entfernen Sie, indem Sie (ab dem letzten Seitenumbruch) alles
markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betatigen.

8. Das Dokument ist im Kompatibilitatsmodus (*.doc) zu vorherigen Office-Versionen
gespeichert. In der Leiste ,Datei”, konnen Sie das Dokument durch Betatigen der
Schaltflache ,Konvertieren® in das aktuelle Format *.docx umspeichern.

Nutzungsbedingungen von Fachinformationen:

(1) Fur vorsatzliche oder grob fahrlassige Pflichtverletzungen haftet der Lizenzgeber.
Dies gilt auch fur Erfillungsgehilfen.

(2) Fur Garantien haftet der Lizenzgeber unbeschrankt.

(3) Fur leichte Fahrlassigkeit haftet der Lizenzgeber begrenzt auf den
vertragstypischen, vorhersehbaren Schaden.

(4) Der Lizenzgeber haftet nicht fur Schaden, mit deren Entstehen im Rahmen des
Lizenzvertrags nicht gerechnet werden musste.

(5) Fur Datenverlust haftet der Lizenzgeber nur, soweit dieser auch bei der
Sorgfaltspflicht entsprechender Datensicherung entstanden ware.

(6) Eine Haftung fur entgangenen Gewinn, fir Schaden aus Ansprichen Dritter gegen
den Lizenznehmer sowie fiir sonstige Folgeschaden ist ausgeschlossen.

(7) Der Lizenzgeber haftet nicht fur den wirtschaftlichen Erfolg des Einsatzes der Tools
oder Trainings.

(8) Die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberinhrt.
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