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1 Zweck, Ziel

Diese Verfahrensanweisung beschreibt eine einheitliche Lenkung der QM-Dokumente
innerhalb der zustandigen Behoérden des gesundheitlichen Verbraucherschutzes in
schriftlicher oder elektronischer Form.

Mit den Vorgaben zur Lenkung der QM-Dokumente wird sichergestellt, dass von der
Erstellung bzw. Anderung und Priifung (iber die Freigabe bis zur Zuriickziehung un-
gultiger Dokumente und deren Aufbewahrung ein festgelegter Verfahrensablauf ein-
gehalten wird. Ziel ist es, dass jedem Beschaftigten in der Behorde die fur seine Tatig-
keiten relevanten QM-Dokumente in einer gepruften, freigegebenen sowie aktuellen
und nicht durch Unbefugte veranderbaren Fassung unmittelbar zur Verfigung stehen.

Durch die Einhaltung dieser Anforderungen soll eine einheitliche Vorgehensweise in
den zustandigen Behdrden gewahrleistet werden.

2 Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung richtet sich an die zustandigen Behorden des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes im Sinne der Verordnung (EU) 2017/625 und des LFGB.

3 Begriffe

siehe Glossar (VSMK-Homepage)
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4 Verfahren

4.1 Struktur der QM-Dokumentation

Die Struktur der QM-Dokumentation lasst sich wie folgt darstellen:

QM-Handbuch

Verfahrensanweisungen

Detailregelungen wie z.B.
e Arbeitsanweisungen,
e Formblatter

4.2 Aufbau der QM-Dokumente

Der Aufbau eines QM-Dokumentes ist konkret hinsichtlich Gliederung und Gestaltung
(z. B. Kopf-, FuRzeile, Schriftart und -grée, Anderungskennzeichnung, ggfs. Vorga-
ben fur Ablaufdiagramme) zu beschreiben.

In diesem Zusammenhang sind Regelungen zur Kodierung, zur Versionierung der Do-
kumente sowie zur Verwendung von Arbeitsversionen (z. B. auszufullende Tabellen)
zu treffen. Auf jeder Seite des QM-Dokumentes mussen zumindest die Art des Doku-
mentes, der Titel, eine eindeutige Kodierung, die Seitennummer und Gesamtseitenan-
zahl sowie die Version angegeben werden.

Verfahrensanweisungen untergliedern sich in der Regel in die Abschnitte:
1. Zweck und Ziel
2. Geltungsbereich
3. Begriffe
4. Verfahren
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5. Anhange
6. mitgeltende Unterlagen

7. Verteiler

4.3 Erstellen, Andern, Priifen und Freigeben von QM-Dokumenten

Der Ablauf der Lenkung von QM-Dokumenten gliedert sich grundsatzlich wie folgt
und ist in diesen Punkten behdrdenspezifisch zu beschreiben:

e Erstellen/Andern

e Prifen: Fachlichkeit / Systemkonformitat

e Freigeben

o Verteilen

e ZurlUckziehen

e Aufbewahren
Die jeweiligen Verantwortlichkeiten sind festzulegen. Dabei sollte die Prufung und Frei-
gabe eines Dokumentes durch unterschiedliche Personen erfolgen. Die o. g. Bearbei-
tungsschritte sind durch die Verantwortlichen so zu dokumentieren, dass der Bearbei-
tungsstand eines Dokumentes nachvollziehbar ist.

Die freigegebene Version eines QM-Dokumentes sollte mdglichst in elektronischer
Form zur Verflgung stehen und den betroffenen Mitarbeitern in angemessener Art und
Weise zur Kenntnis gegeben werden. Daruber hinaus sind Vorkehrungen zu treffen,
die das unbeabsichtigte Andern und Léschen von Dokumenten verhindern (z. B. Fest-
legung von schreibenden und/oder lesenden Zugriffen).

Die gultigen QM-Dokumente sind in einem Verzeichnis zu fuhren, das kontinuierlich
auf dem aktuellen Stand zu halten ist.

Die QM-Dokumente sind regelmalig, idealerweise jahrlich, auf Aktualitat und Ange-
messenheit zu prufen. Es sind Vorkehrungen zu treffen, die die Verwendung zurtck-
gezogener QM-Dokumente verhindern. Diese sind in geeigneter Weise zu kennzeich-
nen und aufzubewahren.

5 Anhang

= entfallt
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6 Mitgeltende Unterlagen

» Landerlbergreifende Verfahrensanweisung ,Verantwortung der Leitung®
(01-VA-AGQM-01)

7 Verteiler
= LAV-Mitglieder



