Leitfaden zur Zertifizierung von
QM-Fachpersonal

Inhalt:
A Qualifikationskriterien
B Eingangsvoraussetzungen zur Teilnahme an der

Prifung und zur Zertifikatserteilung

C Prifungsmodalitaten

D Zertifizierung und Re-Zertifizierung
E Aufgabensammliung

F Anforderungen an die Prufer

G Ausbildungsschema

Stand: 20.08.2007

Von der TGA-Tragergemeinschaft fiir Akkreditierung- German Association for Accreditation GmbH am 20.08.2007 bestétigt.



Leitfaden zur Zertifizierung von QM-Fachpersonal

Einleitung

Dieser Leitfaden ist verbindlich fir Inhalte und Dauer der Ausbildung und die Zertifizierung von QM-
Fachpersonal der Qualifikationsstufen QM-Beauftragter, Qualitadtsmanager, Interner Qualitatsaudi-
tor und Qualitatsauditor durch akkreditierte Personalzertifizierungsstellen.

Neben diesem Leitfaden sind die folgenden internationalen normativen Dokumente, die Mindestforde-
rungen an die Personalzertifizierung von QM-Fachpersonal darstellen, Basis fir die Akkreditierung:

e DIN EN ISO 19011:2002
e DIN EN ISO/IEC 17024:2003-04
e |AF Anleitung zur Anwendung der ISO/IEC 17024:2003

Die Qualifikationskriterien fir QM-Fachpersonal sind aus den Forderungen der DIN EN ISO 19011,
Abschnitt 7 und dem EOQ-Regelwerk abgeleitet.

QM-Beauftragter Der QM-Beauftragte (QB) muss die Prinzipien, Methoden und Verfah-
ren des Qualitdtsmanagements entsprechend den Belangen der Wirt-
schaft beherrschen und kompetent sein, beim Aufbau und der Auf-
rechterhaltung eines Qualitdtsmanagementsystems Unterstiitzung zu
geben.

Interner Qualitatsauditor Der Interne Qualitatsauditor (IQA) muss die Beféhigung des QB ha-
ben und in der Lage sein, interne prozessorientierte Audits von QM-
Systemen zu planen, durchzufiihren und auszuwerten. Er kann Kun-
denaudits begleiten und die Bewertung von Lieferanten unterstitzen.

Qualitatsmanager Der Qualitatsmanager (QM) muss die Befahigung des QB haben und
kompetent sein, als Beauftragter der Leitung ein Qualitatsmanage-
mentsystem aufzubauen, anzuwenden und durch Initiierung des Ver-
besserungsprozesses weiterzuentwickeln.

Qualitatsauditor Der Qualitatsauditor (QA) muss die Beféhigung des QM haben und
auf der Basis der DIN EN ISO 19011:2002 die Planung, Durchfih-
rung, Nachbereitung und Dokumentation von internen und externen
Audits von QM-Systemen beherrschen.
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A Qualifikationskriterien

Die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Kriterien geben einen Uberblick iber die Kenntnisse zu Wis-
sensbereichen und Lerninhalten, die QM-Fachpersonal entsprechend dem angegebenen Vertiefungs-
grad mitbringen sollte, um ein QM-System richtig und umfassend je nach dem Anspruch der Qualifika-
tionsebene beurteilen zu kdnnen.

Das heiB3t aber nicht, dass es diese Kenntnisse beherrschen und einsetzen kénnen muss wie die Per-
sonen, die in diesem Wissensgebiet standig arbeiten. Gefordert werden Kenntnisse, die es dem QM-
Fachpersonal ermdglichen, Zusammenhange zu erkennen, zu begreifen und bei ihrer Tatigkeit richtig
einzuordnen.

Die Kenntnisse und Fertigkeiten zu den Lerninhalten sind nicht als isoliert zu erwerbende Qualifizie-
rung, sondern stets in Verbindung mit und ausgerichtet an den Forderungen der Normenfamilie ISO
9000 zu verstehen.

Fir die Belange der Schulung und Prifung zur jeweiligen Qualifikationsebene kénnen die in der Tabel-
le ausfihrlich dargestellten Kenntnisanforderungen sinnvoll zusammengefasst und strukturiert werden.

In den rechten Spalten der Tabelle wird unterschieden zwischen den Vertiefungsgraden:

A: ,Kenntnisse und Fertigkeiten, die eine Einordnung und allgemeine Bewertung erméglichen”
B: ,Kenntnisse und Fertigkeiten, die die Anwendung von relevanten Methoden bei der Ausiibung der Téatigkeiten
und eine detaillierte Bewertung ermdglichen®.

Abkirzungen: QB QM-Beauftragter QM  Qualitdtsmanager
IQA Interner Qualitatsauditor QA Qualitatsauditor
Nr. Wissensbereiche und Lerninhalte QB [IQA | QM | QA
1. Qualitatsmanagement
1.1 Wesentliche Management-Grundsétze A A A A
Entscheidungen treffen; Planen; Organisieren; Personelle Ressourcen;
Bewerten
1.2 Qualitatsmanagement-Grundsiatze B B B B

Bedeutung eines systematischen Qualitatsansatzes fir die relevanten inte-
ressierten Parteien

Anwendung der QM-Grundsétze

Die Rolle des QM-Beauftragten, Qualitditsmanagers, Internen Qualitats-
auditors und Qualitatsauditors; funktionale Erfordernis und Position in der
Organisation

Vergleichbarkeit mit anderen Managementsystemen

1.3 Konzepte A A A A

Qualitat, Qualitatsverbesserung, TQM, Qualititsmanagementsysteme und
Auditierung
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Nr.

Wissensbereiche und Lerninhalte

QB

IQA

QM

QA

1.4

Qualitatspolitik

Qualitat als Managementaufgabe, Qualitétsziele, Management mit Qualitats-
zielen, Qualitatsinformation, Standardisierung, Qualitats-Berichtswesen/-
Darlegung und Formulierung der Qualitatspolitik

15

Organisationskonzepte

Organisationsgrundsatze und wichtige Verfahren und Regeln, ,7 Manage-
mentwerkzeuge“ (Werkzeuge fir nicht-numerische Daten: Brainstorming,
Verwandtschaftsdiagramm, Baumdiagramm, Ursachen- und Wirkungsdia-
gramm, Matrixdiagramm, Benchmarking, Flussdiagramm), Organisatorische
Strukturen der Verantwortlichkeiten, Ziele und Kompetenzen

Politik betreiben durch:
Vision und Mission; Strategie und Politik; Ziele und betriebliche Ziele

Systemansatz von Managementorganisationen
Managementmodelle, Effektivitat und Effizienz, Management von Projekten

Verpflichtung des Managements

Einbeziehung von Sichtweisen und Werkzeugen; Management durch Pro-
zesse; Verpflichtung gegentber Anforderungen von Kunden und Regelungen

Normen und Richtlinien
Relevante Normen und Richtlinien, Akkreditierung und Zertifizierung

Organisation der Qualitatstatigkeiten
Organisation

Organisieren der Ubertragung von Verantwortung und Koordinierung von
Aufgaben; Aufgabe und Stellung des QM-Fachpersonals

Mechanismen der Koordination

Ziele, Struktur, Verfahren und Arbeitskreise/Ausschiisse, Dokumentation des
QM-Systems

Auditieren (siehe auch Nr. 16 bis 21)
Produkt-, Prozess- und Systemaudits, Prinzipien von Interview-Techniken

Grundsatze des Prozessmanagements

Erkennung, Planung, Management, Messung und Verbesserung von Pro-
zessen

Techniken der Qualitatsverbesserung
Organisation einer Untersuchung
| Planung, Budgetierung und Fortschrittsiberwachung

Motivation
Theorien zur Motivation in Bezug auf Qualitat

Seite 4

von 16




Leitfaden zur Zertifizierung von QM-Fachpersonal

Nr. Wissensbereiche und Lerninhalte QB ([IQGA | QM | QA
4.3 Techniken A B B B
Planung von Untersuchungen, Spezifizierung/Beschreibung von Zielen,
PDCA-Kreis, ,7 Qualitatswerkzeuge” (Werkzeuge flr numerische Daten: Ra-
dardiagramm, Fehlersammelkarte, Kreis-/Kuchendiagramm, Pareto-
Diagramm, Korrelationsdiagramm, Verlaufsdiagramm, Histogramm), FMEA
4.4 Beobachtung A B B B
___________ Beobachtungsmethoden, Aufzeichnungsmethoden und Beobachtungsfehler | | | |
4.5 Interpretation A A B B
Interpretation von Beobachtungsergebnissen, Bedeutung von Prifung,
___________ Schatzung, Experiment, Identlfikation und Vorhersage 1 |1l
4.6 Entscheidung A A B B
___________ Zielkriterien und Randkriterien/Bedingungen und Entscheidungsverfahren | | | |
4.7 Einfiihrung A A B B
EinfGhren und Aufrechterhalten einer Problemlésung, Berichtswesen und
___________ Verantwortung bbb
4.8 Qualitatsverbesserungsprojekte und -programme A A B B
Grundsétze und Methoden, Einsetzen von Projektgruppen/Qualitatszirkeln
___________ und abteilungslibergreifende Zusammenarbeit L L L]
4.9 Benchmarking A A
Bedeutung und Techniken von Benchmarking
5 Management von Ressourcen
5.1 Analyse der Notwendigkeit von Kompetenz, Schulbildung und Ausbil- A A B B
dung
Integration von internen Ausbildungsprogrammen, Erkennen der Notwendig-
keit von kurz- und langfristiger Ausbildung, Spezifizierung und Organisation
___________ von Ausbildungsprogrammen L bbb
5.2 Bewertung der Wirksamkeit von Ausbildung A A B B
Sicherstellung des Bewusstseins Uber die Relevanz und Wichtigkeit der Akti-
vitdten; Fihrung von Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten
und Erfahrung
53 |Infrastruktur ] Al AlAlA.
5.4 Arbeitsumgebung A A A A
6 Qualitat in der Logistik, im Verkauf und Kundendienst
61 |Lagerhaltung ] A|A|B|B.
6.2 Produktionsplanung A A B B
6.3 Logistik der Auslieferung A A B B
6.4 Kundendienst A A B B
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Nr. Wissensbereiche und Lerninhalte QB ([IQGA | QM | QA
7 Management von Entwicklungsprozessen
71 Entwicklungsplanung A A A A
Entwicklungsstufen, Schnittstellen, klare Zuordnung von Verantwortlichkeiten
___________ und Befugnissen, Bewertung, Verifizierung und Validierung | | || .
7.2 Entwicklungseingaben A A A A
Externe und interne Eingaben, zutreffende behdérdliche Anforderungen, In-
___________ formationen aus frilheren ahnlichen Entwicklungen, andere Anforderungen | | | |
7.3 Entwicklungsergebnisse A A A A
Daten Uber die Verifizierung gegen Entwicklungseingaben; Produkispezifika-
tionen einschlieBlich Annahmekriterien; Prozessmaterial, Prifspezifikation;
Informationen Uber einen sicheren und bestimmungsgemaBen Gebrauch, fir
die Beschaffung, die Produktion und die Vorkehrungen zur Wartung; Ausbil-
___________ dungsanforderungen
7.4 Entwicklungsbewertung, -verifizierung, -validierung, -4nderungen A A A A
Faktoren, die dazu beitragen, die Anforderungen bezliglich der Produkt- und
Prozessanforderungen zu erflllen, die von Kunden und anderen interessier-
ten Parteien erwartet werden
8 Einkauf und Unterauftragsvergabe
8.1 Auswahl und Bewertung A A A A
___________ Auswahl und Bewertung von Lieferanten und Unterauftragnehmern | | | |
8.2 Vereinbarungen A A B B
Vereinbarungen (Vertrage usw.) Uber Qualititsmessungen und ihre Konse-
___________ SR RRRRRU SR USRS N SN
8.3 Partnerschaft A A B B
Unterauftragsvergabe und "just-in-time"-Lieferungen
9 Produktions- und Dienstleistungsprozesse
Die Organisation muss die Produktion und die Dienstleistungserbringung un-
___________ ter beherrschten Bedingungen planen und durchfdhren b 1L
9.1 Qualitatspriifung B B B B
Qualitatsprifung und -untersuchung, Prozesssteuerung, Werkerselbstkon-
___________ trolle, Verfahren und Anweisungen Ll
9.2 Organisation und Methoden der Qualitatspriifung B B
Organisation und Methoden fiir Kundendienst, Einzelprodukte, kleine und
groBe Serien, Dauerprodukte und -projekte
10 Uberwachung und Messung von Prozessen/ Produkten
10.1 Kundenzufriedenheit A A B B
Zufriedenheitsumfragen, Methoden und Werkzeuge, Marktbedurfnisse, An-
___________ gaben zum Lieferservice
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Wissensbereiche und Lerninhalte

Prozessiiberwachung und -messung

Prozessmanagement, Prozessfahigkeit, Reaktionszeit, Zykluszeit, Abfallre-
duzierung, Kostenzuweisung und -reduzierung

Produktiiberwachung und -messung

Anforderungen an die Messungen, Methodenauswahl fir Planung und Mes-
sungen, Produktmessberichte

Datensammlung und -analyse, Statistische Methoden
Ziel
Informationsauswabhl, Information fiir verschiedene Ebenen, Verschliisse-

lung, statistische Verarbeitung, Datenformen, Verfahren und Systeme, Aus-
wahl und Techniken

Informations-System zum Qualitditsmanagement

Anwendungsbeispiele, Informationsflisse, Ertrage und Kosten; Nutzen und
Kosten des QM-Systems, Fehlerkosten, Kostenanalysen und
-Uberwachung

Berichtswesen
Berichtstechniken, Anforderungen an Berichte

Computergestiitzte Qualitat

Formen von Eingabe und Ausgabe, Anforderungen und Mdéglichkeiten des
Einsatzes von geeigneter Soft- und Hardware

Statistische Methoden

Wahrscheinlichkeits-Theorie, Schatzungen, Stichprobenpriifung (qualitative
und quantitative Merkmale), Gebrauch/Nutzen von statistischen Methoden in
Qualitatsprifungen, Fehleranalysen und Prozessuntersuchungen (Prozess-
fahigkeitindices Cp, Cpk usw.).

Elementare statistische Methoden wie: Balken-, Torten-, Linien- und Trend-
Diagramme

Prozesssteuerung (SPC, Qualitatsregelkarte), Untersuchungen von Losen,
DoE (Versuchsplanung), Zuverlassigkeit

Prifungen, Tests und Metrologie
System der Uberwachung von Mess- und Priifmittel

Organisation, Registrierung, Sicherstellung des Kalibrierzustandes, Verfah-
ren und Standards

Messungen

Grundsatzliche Methoden der Messung, Prifung, Prozessiiberwachung (sie-
he auch Nr. 10.2 und 10.3), Inspektion, Messung von Genauigkeit und Prazi-
sion und der Analyse von Messproblemen

Kalibrierung

Grundséatzliche Methoden der Kalibrierung, Bestatigungssystem der Kalibrier-
zeiten/-dauer, Auswahl der Apparateklasse, Genauigkeit und Messausfalle
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Nr. Wissensbereiche und Lerninhalte QB ([IQGA | QM | QA

13 Lenkung von Fehlern

13.1 Lenkung von Fehlern A A B B
Entdeckung, Identifizierung, Trennung und Aufstellung von Fehlern; Befugnis
zur Reaktion auf Fehler

13.2  |Fehleraufzeichnungen [ AlAalB| B
Berichte Uber die Natur von Fehlern; Daten fir Analyse- und Verbesserungs-
aktivitaten.

13.3  |Fehlerbewertung und -aufstellung | AlAalB| B
Fehlerbericht, Trends oder Muster des Vorkommens, Akzeptanz der Fehler-
aufstellung, Fahigkeit Auswirkungen zu bewerten

14 Soziale Gesichtspunkte

14.1 Mitarbeiterzufriedenheit A A
Motivation, Belohnung, Messung der Mitarbeiterzufriedenheit

142 |Kommunikaton [ | | Al A
Kommunikation, Position und Rollen von Qualitatsspezialisten, Management
von Veranderungen, Anteilnahme in Management- und operativen Ebenen,
Qualitatszirkel, Qualitats-Kampagnen, Gesichtspunkte der Motivation inner-
halb des Managements und der Organisation, Management-Stil/Kultur und
Corporate Identity

15 Gesetzliche und Regelungs-Gesichtspunkte

15.1 Gesetzgebung A A A A
Nationale und internationale Gesetzgebung, Gesetze, Sicherheit, Umwelt,
Risikoanalyse, Haftung bei Produkten und/oder Dienstleistungen, vertragli-
che Haftung, Garantien, Produktrickruf

152 |Regelungs-Gesichtspunkte (siehe auchNr.16) | [ | | A
Nationale und internationale Regelwerke zu Akkreditierung und Zertifizierung

16 Einfihrung in Auditierung, Zertifizierung, Akkreditierung

16.1 Arten von Audits A B A B

16.1.1 |QM-System-Audts AlB|A|B

16.1.2 |Prozess- und Produktaudits | AlB|A|B

16.2 |Zertifizierungsnormen und -richtlinien | AlAala|lB
ISO 9000, 9001, 9004 und 19011 und giiltige Revisionen

16.3 |Einfiihrung in das Modell der Akkreditierung | | | | A~
z. B. DIN EN 45012:1998-03, ISO/IEC 17024:2003-04

164 |Grundsatze der Auditierung | AlAala|lB
Nach ISO 19011

165 |Psychologische Aspekte [ I'A| A| B

16.6 |Zertifizierung AlAala|lB
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Nr. Wissensbereiche und Lerninhalte QB [IGA | QM | QA

17 Planung und Vorbereitung eines Auditprogramms
fur QM-Systeme
171 Management eines Auditprogramms A B
17.2 | Rollen und Verantwortlichkeiten von Auditor, AuditiertemundKunde | | A | | B
17.3 | Auditprogramm-Aufzeichnungen, Auditplane | | A | | B
17.4 | Vorbereitung und Gebrauch von Checklisten | | A | | B
175 | Kombinierte System-Audits, Verbindungsaudits | | A | | B
17.6 | Bericht und Uberwachung zum Auditprogramm | | A | | B
18 Auditprozess-Aktivitaten
18.1 Einleitung des Audits, Durchfiihrbarkeit des Audits A B
182 | Aufstellung des AuditTeams | | a| | B
18.3 |Vorbereitungstretten | |a| | B
18.4 |Einleitende Dokumentenbewertung | | A | | B
185 |Planung der Vor-Ort Auditaktivititen | | A | | B
18.6 | Vor-Ort Auditaktivititen | | a| | B
18.7 |Interview-Techniken | |a| | B
18.8 |Kommunikation mit Kunden und Auditeten | | A | | B
18.9 |Sammeln von Nachweisen | | a| | B
18.10 |Dokumentation der Audit-Beobachtungen | | A | | B
18.11 |Nichtkonformititen | | A | | B
18.12 |Abschlussgesprach | |a| | B
18.13 |KorrekturmaBnahmen | A | | B
19 Berichtswesen
19.1 Vorbereitung des Berichts A B
19.2  |Inhaltdes Berichts | |a| | B
19.3 | Genehmigung und Verteilung des Bericts | | A | | B
19.4 | Aufbewahrung des Berichts/der Dokumente | | A | | B
19.5 |Vertraulichket | | a| |B
20 FolgemaBnahmen
20.1 Wiederholung von Audits A B A B
202 |Uberwachung A|lB|A|B
203 |Nachfolgende KorrekturmaBnahme | A|lB|A|B
21 Qualifikation von Qualitatsauditoren
211 Schulung, Ausbildung, Berufs- und Auditerfahrung A B
212 |Persénliche Eigenschaften | | A | | B
213 |Bereiche der Auditorkompetenz | | A | | B
21.4 | Aufrechterhaltung der Qualifikation, Auditoren-Bewertungsprozess | | A | | B
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B Eingangsvoraussetzungen zur Teilnahme an der Priifung
und zur Zertifikatserteilung

Die Voraussetzungen fiir die Zertifikaterteilung sind in der folgenden Ubersicht zusammengestellt:

Anforderung

QB

IQA

QM

QA

Ausbildung:

Abgeschlossene
Berufsausbildung
oder héherwertig

Abgeschlossene
Berufsausbildung
oder héherwertig

Fachschule mit Abschluss
oder héherwertig

Abgeschlossene
Hochschulausbildung

Ersatzweise

min. 5 Jahre in

min. 5 Jahre in

min. 6 Jahre in Vollzeit

Bei Fachschulausbil-

Berufserfahrung Vollzeit Vollzeit nach abgeschlossener dung (Techniker, Meis-
fur fehlende Berufsausbildung ter oder entsprechend)
Ausbildung: sind 5 Jahre Vollzeit
erforderlich
Berufserfahrung: min. 1 Jahr Vollzeit min. 2 Jahre Vollzeit min. 4 Jahre Vollzeit min. 4 Jahre Vollzeit
Qualitiatsbezogene | min. 1 Jahr der min. 1 Jahr der min. 2 Jahre der min. 2 Jahre der
Tatigkeiten: Berufserfahrung Berufserfahrung Berufserfahrung Berufserfahrung
Schulung im QB-Lehrgang mit Erfolgreicher Ab- Erfolgreicher Abschluss Erfolgreicher Ab-

Qualitats-
management:

mind. 80 U-Std. und
erfolgreichem Ab-
schluss

schluss des QB-
Lehrgangs als Zu-
gangsvoraussetzung;

Teilnahme am Lehr-

des QB-Lehrgangs als
Zugangsvoraussetzung;

Teilnahme am QM-
Lehrgang mit mind. 60 U-

schluss des QM-
Lehrgangs als Zu-
gangsvoraussetzung;

Teilnahme am QA-

gang Interner Quali-
tatsauditor mit mind.
20 U-Std. und erfolg-
reichem Abschluss

Std. und erfolgreichem
Abschluss

Lehrgang mit mind. 40
U-Std. und erfolgrei-
chem Abschluss

min. 4 Qualitatsaudits
mit mind. 20 Tagen fir
die Prifung der Doku-
mentation, Auditpla-
nung, Auditdurchfiih-
rung und Auditbericht,
davon min. 10 Tage
vor Ort

min. 1 Qualitatsaudit
mit min. 4 Tagen fir
die Prifung der Do-
kumentation, Au-
ditplanung, Audit-
durchfihrung und
Auditbericht, davon
min. 2 Tage vor Ort

Auditerfahrung:

Hinweise zur Tabelle:

- 1 U-Std. entspricht einer Unterrichtseinheit von 45 Minuten.

- Erfolgreicher Abschluss® bedeutet das Bestehen der zum Lehrgang bzw. zur Zertifizierung gehérenden Ab-
schlussprifung geman diesem Leitfaden.

- Eine Tatigkeit wird als qualitatsbezogen betrachtet, wenn diese in Eigenverantwortung ausgelbt wird und in
der Regel auf die Umsetzung wesentlicher, Forderungen von QM-Normen (z.B. ISO 9001) oder entsprechen-
den normativen Dokumenten gerichtet ist.
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Die Schulung muss durch einen von der Zertifizierungsstelle daftir anerkannten, qualifizierten Bildungs-
tréager erfolgen. Flir den Nachweis der Kenntnisse und Fahigkeiten von QB und QM als Zugangsvor-
aussetzung zum néachst héheren Lehrgang kann die Zertifizierungsstelle in Ausnahmeféllen abwei-
chende Nachweise akzeptieren. Fir Autodidakten muss ein Seiteneinstieg vorgesehen sein, der mit
einer geeigneten Zusatzpriifung die Qualifikation des Kandidaten nachweist.

Zertifikate mit dem Logo der Akkreditierungsstelle bzw. mit dem Akkreditierungshinweis bestatigen die
Befahigung fiir die benannte Qualifikationsstufe und werden von den anderen Personalzertifizierungs-
stellen bei einem Seiteneinstieg in héhere Qualifizierungsstufen als gleichwertig zu den entsprechen-
den Lehrgangen zugelassener Ausbildungsstatten anerkannt.

Die Zertifikatserteilung muss spatestens 1 Jahr nach bestandener Prifung erfolgen. Der Antragsteller
hat die Mdglichkeit, fehlende Berufserfahrung und/oder fehlende Auditerfahrung innerhalb dieser Zeit
nachzuweisen. Beim Qualitatsauditor ist jedoch bereits vor der Prifung die Mitwirkung an mindestens 2
Audits mit insgesamt mindestens 10 Audittagen fur die Prifung der Dokumentation, der Auditplanung,
der Auditdurchfiihrung und der Auditberichterstattung, davon mindestens 5 Tage vor Ort, nachzuwei-
sen.

Das Zertifikat fur den Qualitatsauditor kann den Zusatz ,gemaB EOQ-Regelwerk*” tragen.

Die Gultigkeit eines Zertifikats beginnt im Regelfall mit der positiven Zertifikatsentscheidung und l1auft
Uber 3 Jahre. Kann das Zertifikat wegen fehlender Voraussetzungen (siehe oben) erst spater erteilt
werden, so reduziert sich die Zertifikatsdauer entsprechend. Es gilt dann das Datum der Prifungseva-
luierung.
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C Prifungsmodalitaten

Die Prifung besteht aus einem schriftlichen Teil und kann zusétzlich einen mundlichen Teil haben.
Bewertet werden die fachlichen Kenntnisse und die Befahigung des Kandidaten zur Bewaltigung seiner
Aufgaben.

Die schriftliche Prifung besteht aus MC-Fragen und/oder offenen Fragen. Grundlage der Prifung bil-
den die im Abschnitt A definierten Qualifikationskriterien fir Qualitatsfachpersonal.

Die mindliche Prifung muss aus Befragung und Prasentation bestehen, beim Qualitadtsauditor ist je-
doch auch eine Kombination zum Beispiel mit Befragung, Rollenspiel und Bewertung der Dokumentati-
on zul&ssig.

Die Prifungen QB, IQA und QM werden durch einen, die Prifung QA durch zwei Prifer durchgefihrt.

Bei Prifungen, welche durch zwei Prifer durchgefiihrt werden, ist der Einsatz eines fachkompetenten
Beisitzers, der die gleiche Qualifikation wie der Prifer besitzt und bei der Personalzertifizierungsstelle
als Prifer benannt ist, anstelle eines Prifers zulassig. Beisitzer ist ein Prufer, der bei mindestens ei-
nem der Kandidaten als Lehrkraft eingesetzt war. Der Beisitzer hat bei der Bewertung der Kandidaten
nur beratende Stimme.

Dauer und Art der Prifungen ist der folgenden Tabelle zu entnehmen:

Ausbildungsziel | Prifungsdauer gesamt Schriftliche Prifung miindliche
in Minuten MC-Fragen Offene Fragen Prifung
QB min. 60 Ja maoglich maoglich
IQA min. 60 Ja maoglich Ja
QM min. 120 Ja maoglich maoglich
QA min. 60 Ja maoglich Ja

Die schriftliche und mindliche Prifung missen mit Hilfe eines Punktesystems oder einer entsprechen-
den Bewertungssystematik bewertet werden. Die Kriterien, nach denen die Bewertung erfolgt, miissen
festgelegt sein. Jeder Prifungsabschnitt ist getrennt zu bewerten. Die Prifung ist bestanden, wenn in
jedem Abschnitt mindestens 60% der theoretisch moglichen Hochstpunktzahl erreicht wurde. Einzelne
Abschnitte der Prifung kénnen wiederholt werden.
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D Zertifizierung und Re-Zertifizierung

Dauer und Eindeutigkeit der Zertifikate

Das jeweilige Zertifikat ist 3 Jahre gultig.

Akkreditierte Zertifikate missen sich leicht und eindeutig von nicht-akkreditierten Zertifikaten unter-
scheiden lassen. Nicht-akkreditierte Zertifikate dirfen keinen Hinweis auf die Akkreditierungsstelle oder
das Logo der Akkreditierungsstelle im Zusammenhang mit der Qualifikationsbezeichnung tragen. Akk-
reditierte Zertifizierungsstellen missen bei Ausstellung von nicht-akkreditierten Zertifikaten die Emp-
fanger nachweislich dartber informieren, dass diese Zertifikate nicht akkreditiert sind. Bescheinigungen
Uber erfolgreich abgeschlossene Prifungen dirfen das Logo der Akkreditierungsstelle an keiner Stelle
tragen, um Verwechselungen mit einem akkreditierten Zertifikat auszuschlieBen.

Uberwachung und Re-Zertifizierung

Die Norm DIN EN ISO/IEC 17024:2003 fordert Regelungen fir Uberwachung und Re-Zertifizierung. Da
der Zertifizierungszeitraum nur 3 Jahre betrégt, wird auf eine Uberwachung verzichtet.

Anforderungen fiir die Re-Zertifizierung:

Bei Ablauf der Gultigkeitsdauer des Zertifikats nach der Erstzertifizierung, kann auf Antrag des Zertifi-
katsinhabers eine Rezertifizierung erfolgen.

QM-Beauftragter/Qualitdtsmanager

Zur Rezertifizierung muss der Zertifikatsinhaber der Zertifizierungsstelle (durch schriftliche Bestatigung
des Arbeitgebers oder Auftraggebers) nachweisen, dass er im zurtickliegenden Zeitraum min. 1 Jahr
im zertifizierten Bereich tétig war. Er muss weiterhin nachweisen, dass er im Gultigkeitszeitraum an
mindestens einer 1-tagigen Schulung teilgenommen hat, in der Neuerungen im Qualitdtsmanagement-
bereich behandelt wurden.

Interner Qualitatsauditor

Der Interne Qualitédtsauditor muss im zuriickliegenden Zeitraum jéhrlich mindestens 1 QM-Audit (z.B.
nach ISO 9001) mit nicht weniger als 1 Tag vor Ort oder im Giltigkeitszeitraum mindestens 3 QM-
Audits mit einer Dauer von mindestens 3 Tagen vor Ort gesamt durchgeflihrt haben.

Er muss im Giiltigkeitszeitraum an einer mindestens 1-tagigen Schulung teilgenommen haben, in der
Neuerungen zu den Themen Qualitditsmanagement und Qualitatsaudit behandelt wurden.

Qualitatsauditor

Der Qualitatsauditor muss im zuriickliegenden Zeitraum

e jahrlich mindestens 1 externes QM-Audit (z.B. nach ISO 9001) mit nicht weniger als 2 Tagen vor Ort
oder im Gultigkeitszeitraum mindestens 3 externe QM-Audits mit einer Dauer von mindestens 6 Ta-
gen vor Ort gesamt durchgefihrt haben.

oder

e jahrlich mindestens 2 interne QM-Audits (z.B. nach ISO 9001) mit nicht weniger als 2 Tagen vor Ort
pro Audit, jedoch im Gultigkeitszeitraum mindestens 6 interne QM-Audits mit einer Dauer von min-
destens 12 Audittagen vor Ort gesamt durchgefiihrt haben.

Er muss im Giiltigkeitszeitraum an einer mindestens 1-tagigen Schulung teilgenommen haben, in der

Neuerungen zu den Themen Qualitditsmanagement und Qualitédtsaudit behandelt wurden.
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Hinweis:

Die Durchflhrung der internen bzw. externen Audits ist bzgl. Zeitpunkt, Dauer, Art des Audit, Funktion
des Antragstellers im Audit und Name der auditierten Organisation durch den Arbeitgeber oder Audi-
tauftraggeber schriftlich zu bestatigen.

Hinweis:
Der Charakter des QM-Audits muss eindeutig erkannt werden. Audits Uber einzelne Anforderungen
bzw. Unterabschnitte einer Norm kénnen nicht als QM-Audit anerkannt werden.

Bei Unklarheiten ist die Zertifizierungsstelle berechtigt, weitere Nachweise anzufordern und/oder den
Zertifikatsinhaber zu einem Gesprach einzuladen.

Kann keine Auditerfahrung in den letzten drei Jahren nachgewiesen werden, wird das Zertifikat nicht
verlangert. Eine erneute Zertifizierung kann dann erfolgen, wenn die in der ISO19011 festgelegte Audi-
terfahrung nachgewiesen und eine vollstandige Prufung erfolgreich absolviert wird.

Anwendungsbereich

Das Re-Zertifikat kann nur Standards bestatigen, die bereits im Erstzertifikat bestatigt wurden. Soll im
Re-Zertifikat ein neuer Standard bestétigt werden (z.B. ISO 19 011), so ist das nur zulassig, wenn ent-
sprechende Schulungsnachweise vorgelegt werden.
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E Aufgabensammlung

Jede Zertifizierungsstelle muss tber Aufgabensammlungen fir den schriftlichen und mindlichen Teil
der Prifung verfigen. Die Struktur der Sammlung fir den schriftlichen Teil muss im Wesentlichen der
Struktur der Wissensgebiete nach Abschnitt A entsprechen. Die Gesamtheit aller Fragen muss die
Wissensgebiete nach Abschnitt A inhaltlich abdecken. Um die Struktur der Aufgabensammlung Uber-
schaubar zu halten, ist es zulassig, Wissensgebiete nach Abschnitt A in Gruppen zusammenzufassen.

Die Zertifizierungsstelle muss fir jeden Prifungstyp festlegen, wie viele Aufgaben aus jedem Cluster
entnommen werden. Ein Cluster muss mindestens viermal so viele Aufgaben enthalten, wie bei einer
Prifung gebraucht werden.

Jahrlich muss eine statistische Analyse ergeben, wie haufig eine Aufgabe der schriftlichen Prifung in
Prozent ausgedrickt falsch bzw. richtig beantwortet wurde. Aufgaben, die zu haufig falsch oder fast
immer richtig beantwortet wurden, missen auf ihre Wirksamkeit geprift und gegebenenfalls geandert
werden.

F Anforderungen an die Prufer

Im Abschnitt 5.2.1 der EN ISO/IEC 17024:2003 werden Anforderungen an Prifer bzgl. einer angemes-
senen Kompetenz gefordert. Diese Anforderung qilt als erflllt, wenn der Prifer/Beisitzer mindestens
Uber die Qualifikation bzgl. der zu prifenden Qualifikationsstufe verflgt.

Im Abschnitt G.5.2.2 des IAF Leitfadens zur Anwendung der ISO/IEC 17024:2003 (IAF GD 24:2004)
wird die Uberwachung der Prlfer gefordert. Diese Forderung gilt als erfullt, wenn der Prifer/Beisitzer
im dreijéhrigen Turnus einem Monitoring im Rahmen einer Prufung (vor Ort) unterzogen wird.
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Ausbildungsschema

Qualitatsauditor
Prifungsvoraussetzungen:
180 U-Std. (zzgl. Prifung)

A-Schulung: 40 U-Std.

A

Qualitadtsmanager

Prifungsvoraussetzungen:

140 U-Std. (zzgl. Prifung)
A-Schulung: 60 U-Std.

A

A

Interner Qualitatsauditor
Prifungsvoraussetzungen:
100 U-Std. (zzgl. Prifung)

A-Schulung 20 U-Std.

A

QM-Beauftragter

Grundlagenschulung: 80 U-Std.

(inkl. Prafung)
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