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2.3 QM-Dokumentation

23.1 Begriffe und Abkirzungen
Eine umfassende Zusammenstellung der Erklarungen aller in der PTB-QM-Dokumentation verwende-
ten Begriffe und Abkilrzungen befindet sich in der QM-VA , Begriffe und Abkirzungen®.

2.3.2 Ziel

Vordringliches Ziel der PTB ist die Sicherung der Qualitat ihrer wissenschatftlich-technischen Leistungen
in Umsetzung der Qualitatspolitik. Die Leistungen der PTB missen dem festgelegten Zweck und den
Ansprichen der Auftraggeberinnen und Auftraggeber, zutreffender gesetzlichen Regelungen, Normen,
anerkannten Regeln der Technik und Forderungen der Gesellschaft entsprechen, Umwelterfordernisse
bertcksichtigen und wirtschaftlich zur Verfliigung gestellt werden. Voraussetzung dafir ist, dass alle
technischen, organisatorischen und menschlichen Einflussfaktoren auf die Qualitat beherrscht werden.
Zur Erreichung dieses Ziels ist ein QM-System in der PTB eingefiihrt und dokumentiert. Dieses QM-
System erflllt sowohl innere als auch aul3ere Aspekte. Dritten gegeniber erméglicht es den Nachweis
der Qualitatsfahigkeit und schafft somit Vertrauen. Gleichzeitig ist es ein internes Arbeitsmittel fur die
tagliche Arbeit und Fuhrungsmittel fur die Optimierung der Qualitatsanforderung, fur die Qualitatslen-
kung im Hinblick auf Nutzen-, Kosten- und Risikobetrachtungen.

Die QM-Dokumentation beinhaltet die Organisationsstruktur, alle Verfahren, Prozesse und Mittel, die fur
die Durchfiihrung des Qualitdtsmanagements innerhalb der PTB erforderlich sind.

Die QM-Dokumentation dient der Festlegung der Mal3nahmen, die sicherstellen, dass das QM-System
ordnungsgemaf dokumentiert, angewendet und Uberwacht wird. Dabei bericksichtigt sie die langjahri-
gen Erfahrungen der PTB auf dem Gebiet der Metrologie, die gesetzlichen Anforderungen
(s. Anlage 6.2), die Anforderungen der DIN EN ISO IEC 17 025 und die Leitlinien der Deutschen For-
schungsgemeinschaft (DFG) zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis (Kodex). Dartber hinaus
sind fur ausgewahlte Tatigkeiten die Anforderungen der DINENISO 17034 und der
DIN EN ISO/IEC 17 065 integriert.

233 Aufbau

Die QM-Dokumentation der PTB ist mehrstufig hierarchisch (s. Bild 2.3.1) aufgebaut. Sie ist im Original
in deutscher Sprache verfasst. Es gilt im Zweifelsfalle die gultige deutsche Fassung der QM-
Dokumentation und nicht deren Ubersetzung.

Ebene |

An der Spitze der Dokumentationspyramide stehen als ibergreifende Dokumente das QM-Handbuch
(QMH) und die QM-Verfahrensanweisungen (QM-VA) der PTB. Sie legen Aufgaben- und Zustandig-
keitsbereiche fur das in Kapitel 2.2 des QMH der PTB definierte QM-Fihrungspersonal fest.

Dieses QMH umfasst die allgemeingiiltigen Aspekte des QM-Systems, legt die grundlegenden Rege-
lungen und Ziele fest, gibt einen Uberblick iiber das gesamte Leistungsangebot der PTB, stellt rechtli-
che, organisatorische, technische und rAumliche Gegebenheiten zusammenfassend dar.

Die QM-VA sind erganzende Anweisungen zum QMH der PTB zur Darstellung der tibergreifenden QM-
Ablaufe. Ihr Anwendungsbereich erstreckt sich auf die gesamte PTB, d.h. alle Mitarbeitenden und Ta-
tigkeiten. Die Abteilungen/Stellen kdnnen diese Anweisungen in ihren Bereichen durch weitere spezifi-
sche Dokumente untersetzen. Die QM-VA unterliegen einem Abstimmungsprozess innerhalb des Aus-
schusses , Qualitdtsmanagement” (A-QM). Vorrangiges Ziel ist dabei die gleichrangige Beteiligung
aller interessierten Kreise. PTB-weite organisatorische Regelungen wie z. B. Hausverfliigungen (HV)
werden bei Relevanz in den QM-VA referenziert.
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Ebene Il

In der Ebene Il befinden sich die QMH der Abteilungen der PTB, das QMH der Konformitatsbewertungs-
stelle, das QMH der Stelle IT-Infrastruktur sowie das QMH der PTB-Institute QUEST/FPM. Die Festle-
gungen des QMH und der QM-VA der PTB werden in diesen bereichsspezifischen QMH fir Tatigkeiten
im Sinne der DFG-Leitlinien zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis, der gesetzlichen Anforde-
rungen sowie der Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17 025 weiter detailliert. Fir die Herstellung und
Zertifizierung von chemischen Referenzmaterialien werden zuséatzlich die Anforderungen der
DIN EN ISO 17 034 berilicksichtigt.

Die Konformitatsbewertungsstelle untersetzt unter Beachtung der entsprechenden gesetzlichen Anfor-
derungen die Anforderungen der DIN EN ISO/ IEC 17 065.

Die QM-Dokumente der Ebene 1l legen die inhaltlichen, strukturellen und formalen Anforderungen an
die tatigkeitsspezifischen Arbeitsanweisungen fest.

Ebene llI

Die Basis der Dokumentationspyramide im QM-System bilden die tatigkeitsspezifischen Arbeitsanwei-
sungen der Fachabteilungen 1 bis 8 zu den Kernleistungen der PTB sowie der Abteilungen Z, Q, 9 und
der Stellen zu den unterstitzenden Prozessen mit zum Teil PTB-ubergreifenden Charakter.

QM-Dokumente
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Bild 2.3.1: QM-Dokumentationssystem der PTB
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In der QM-VA ,Lenkung der QM-Dokumente" sind weitere Details insbesondere fur die Dokumente
der Abteilungen/ Stellen geregelt.

Zum Nachweis der Wirksamkeit des QM-Systems werden system-, sachgebiets- und auftragsbezogene
QM-Aufzeichnungen gefiihrt.

234 Pflege
Fur die Gbergeordneten QM-Dokumentarten gelten hinsichtlich Pflege folgende Grundsatze:

Qualitdtsmanagement-Handbuch (QMH)
= Aus jeder Kopfzeile ist die Dokumentenart und betroffene Organisationsstruktur ersichtlich.

= Die Ful3zeile des Inhaltsverzeichnisses werden durch die fur Erstellung und Genehmigung verant-
wortlichen Personen handschriftlich mit Datumsangabe und Angaben zur organisatorischen Einbin-
dung der Unterzeichnenden innerhalb der PTB abgezeichnet.

= Die Genehmigung setzt eine vorhergehende fachkompetente Priifung durch einen Dritten voraus.

= Bei einer Anderung in den Kapiteln des QMH erfolgt generell eine Anpassung des Inhaltsverzeich-
nisses. Das Inhaltsverzeichnis des QMH bildet gleichzeitig das Anderungsverzeichnis.

= Die Verbindlichkeitserklarung wird durch die zustandige oberste Leitung handschriftlich unterzeich-
net. Dies erfolgt bei Neueinfiihrung bzw. bei grundsétzlichen Anderungen des
QM-Systems.

= Die Ful3zeilen aller Kapitel des QMH enthalten Angaben zur Ausgabe-Nr., zur Erstellung, zum Er-
stelldatum, zum Kapitelinhalt und eine Seitenangabe in der Form "Seite X von Y".

= Kleinste Anderungseinheit des QMH st in Abhangigkeit vom Umfang das Kapitel
bzw. Unterkapitel.

= Die zuletzt inhaltlich geédnderten Passagen bzw. Einfligungen werden markiert.

Qualitatsmanagement-Verfahrensanweisung (QM-VA)
= Aus jeder Kopfzeile ist die Dokumentenart ersichtlich.

= Die Ful3zeile der ersten Seite wird durch den Qualitatsmanager der PTB handschriftlich mit Da-
tumsangabe abgezeichnet.

= Die Ful3zeilen aller Seiten enthalten Angaben zur Ausgabe-Nr., zur QM-VA-Nr. und eine Seitenan-
gabe in der Form "Seite X von Y".

Die Genehmigung durch den Qualitdtsmanager setzt eine vorhergehende fachkompetente Priifung
durch den A-QM geméal GO voraus.

U

Bei einer inhaltlichen Anderung in der QM-VA erfolgt ein Komplettaustausch.

Die Erstellung der QM-VA erfolgt durch PSt 2 ,Zentrales Qualitdtsmanagement”.

u U

Die zuletzt inhaltlich geénderten Passagen bzw. Einfligungen werden markiert.
= Eine Ubersicht aller QM-VA befindet sich im QMH der PTB und im INTRANET der PTB.

Arbeitsanweisungen

Die Grundsatze hinsichtlich der Erstellung und Genehmigung der Arbeitsanweisungen werden in den
QMH der Abteilungen/Stellen festgelegt. Die jeweilige fir die Erstellung genannte Person sowie die
fachliche Kontaktperson fiir die beschriebenen Ablaufe ist inhaltlich verantwortlich. Prifung und Geneh-
migung erfolgen innerhalb der Abteilung/Stelle durch dafur befugtes Personal. Dabei ist sichergestellt,
dass Anderungen durch dieselbe Stelle gepriift und genehmigt werden, die die urspriingliche Fassung
gepruft und genehmigt hat.
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2.35 Verteilung

Die autorisierten Fassungen der QMH und der QM-VA werden jeder Mitarbeiterin und jedem Mitarbeiter
der PTB zuganglich gemacht. Die genehmigten Originale werden bei der fir die Erstellung verantwortli-
chen Person archiviert. Festlegungen zur Verteilung der Arbeitsanweisungen befinden sich in den QMH
der Abteilungen/ Stellen. Eine Auflistung der geltenden Arbeitsanweisungen ist auf den QM-Seiten der
Abteilungen/Stellen im INTRANET verfugbar.

Es werden folgende zwei Arten von Exemplaren der QM-Dokumente unterschieden:

a) Exemplare, die dem Anderungsdienst unterliegen
Aktuelle autorisierte Versionen werden im INTRANET der PTB zur Verfiigung gestellt. Die Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter sind verpflichtet sich Gber den neuesten Stand zu informieren.

Im deutschsprachigen INTERNET der PTB wird das QMH der PTB ohne Kennzeichnung der letzten
Anderungen als Anderungsexemplar 01 veréffentlicht. Von den mitgeltenden Dokumenten werden die
OM-VA ,Regeln zur Sicherung guter wissenschaftlicher Praxis® (ohne Anlagen) sowie Beziige im
LVerzeichnis der Gesetze, Verordnungen und Richtlinien® (Anlage 6.2 des QMH der PTB) bereit-
gestellt.

Die englische Ubersetzung des QMH der PTB und der QM-VA ,Regeln zur Sicherung guter wissen-
schaftlicher Praxis" ist im englischsprachigen INTERNET der PTB verfugbar.

b) Informationsexemplare, die nicht dem Anderungsdienst unterliegen

Zum Zeitpunkt der Ausgabe sind diese QM-Dokumente giiltig, unterliegen jedoch nicht dem Anderungs-
dienst und sind nicht nummeriert. Die Empfénger der QM-Dokumente werden durch den fir die Vertei-
lung verantwortlichen Mitarbeitenden registriert.
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