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Beilage 1 zur BAM-GGR 001 

Ablaufpläne für die Anerkennung von Qualitätssicherungsprogrammen und 
Überwachungsprüfungen1 

 

1. Ablaufpläne für Anerkennung von Qualitätssicherungsprogrammen (QSP) 

 
Alternative 1-A: Anerkennung und Auditierung des QSP durch die BAM  

 
 
 
Alternative 1-B: Anerkennung des QSP durch die BAM und Auditierung durch eine von der BAM 

anerkannten Überwachungsstelle  

 
 

                                                      
1 Die in den Aktionskästen angegebenen Zahlenwerte nehmen Bezug auf die Gliederung der GGR 001  

BAM 
BAM erteilt 

Anerkennung 
des QSP (2.10) 

Überwachungsstelle 

Hersteller - erstellt QSP (2.1 oder 2.2) 
- regelt ggf. weitere Verantwortlichkeiten (2.6) 

- erstellt Auditplan (2.9) 
- führt Audit durch (2.7) 
- erstellt Auditbericht (2.9) 

- beauftragt 

Hersteller - erstellt QSP (2.1 oder 2.2) 
- regelt ggf. weitere Verantwortlichkeiten (2.6) 

BAM 
- erstellt Auditplan (2.9) 
- führt Audit durch (2.7) 
- erstellt Auditbericht (2.9) 

BAM erteilt  
Anerkennung 

des QSP 
(2.10) 

- beauftragt 
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Alternative 1-C: Anerkennung des QSP beim Vorliegen einer Zertifizierung nach ISO 9001 

 
 
 
Alternative 1-D: Anerkennung des Branchen-QSP durch die BAM und Auditierung durch eine 

Gütegemeinschaft  

 

Hersteller 

-  ist Mitglied  

BAM 

BAM erteilt Anerkennung der 
Prüf- und Gütebestimmungen 
als Branchen-QSP der Güte-

gemeinschaft 

Gütegemeinschaft 

- meldet Mitglieder (2.3) 

-  spezifiziert ggf. Branchen-QSP 
für die Fertigungsstätte (2.3) 

- regelt ggf. weitere Verant-
wortlichkeiten (2.6) 

-  prüft Unterlagen gemäß 
BAM-GGR 001 

- erstellt Branchen-QSP ( 2.3) 
- stimmt Prüfpläne ab (2.1) 

BAM erteilt 
Anerkennung des 

Hersteller-QSP 
(2.3) 

Güteausschuss der 
Gütegemeinschaft-

gemeinschaft 

Gütegemeinschaft- 
Beauftragter  

- erstellt Auditplan (2.9), 
- führt Audit durch (2.7), 
- erstellt Auditbericht (2.9)  

- beauftragt 

BAM 

- prüft und bewertet unter 
Mitwirkung der BAM 

Hersteller 

BAM -  prüft Voraussetzungen  
gemäß BAM-GGR 001  

-  sendet Zertifizierungsurkunde  
und ggf. weitere Unterlagen (2.8) 

BAM erteilt 
Anerkennung 

des QSP 
(2.4) 
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2. Ablaufpläne für Überwachungsprüfungen 

 
Alternative 2-A: Überwachungsprüfungen durch die BAM  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Hersteller 

BAM 

-  erstellt Überwachungsbericht (4.7) 

- vereinbart Überwachungstermin  

-  führt Überwachung durch
(4.1, 4.2, 4.5) 

-  ggf. gemeinsam mit Audit

-  stellt ggf. sicherheitsrelevante Abweichungen an Verpackungen 
und/oder Mängel des QSP fest (4.7) 
-  vereinbart ggf. Folgemaßnahmen mit dem Hersteller 4.7)  

Beim Auftreten von Abweichungen und/oder Mängeln ordnet die BAM an: 
- außerordentliche Überwachungsmaßnahmen (5.2) 
- ggf. Widerruf der Anerkennung des QSP (5.2) 
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Alternative 2-B: Überwachungsprüfungen durch eine von der BAM anerkannte Überwachungs-

stelle  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

-  führt Überwachungsprüfung 
durch (4.1, 4.2, 4.5) 

-  ggf. gemeinsam mit Audit  

Hersteller 

Überwachungsstelle 

BAM 

- erstellt Überwachungsbericht (4.7) 

- sendet Kopie des Überwachungsvertrags (4.2)  

-  stellt Verzeichnis 
der Zulassungen 
zur Verfügung (4.6) 

- sendet Überwachungsmeldung (4.8) 

-  stellt ggf. sicherheitsrelevante Abweichungen an 
Verpackungen und/oder Mängel des QSP fest (4.7) 
-  vereinbart ggf. Folgemaßnahmen mit dem Herstel-

ler (4.7) 
- erstattet umgehend der BAM Meldung (5.1) 

-  schließt Über-
wachungsvertrag 
(4.2) 

Beim Auftreten von Abweichungen und/oder Mängeln ordnet die BAM an: 
- außerordentliche Überwachungsmaßnahmen (5.2) 
- ggf. Widerruf der Anerkennung des QSP (5.2) 
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Alternative 2-C: Überwachungsprüfungen durch eine Gütegemeinschaft  

 

Hersteller 

- ist Mitglied (4.1)

Gütegemeinschaft 

Gütegemeinschaft-
Beauftragter 

-  meldet Mitglieder (4.1) 
- sendet Kopie des Überwachungsvertrags (4.2)

BAM 
-  stellt Verzeichnis 

der Zulassungen zur 
Verfügung (4.6) 

- führt Überwachung durch (4.1, 4.2, 4.5)
- ggf. gemeinsam mit Audit  

-  schließt Überwachungsvertrag 

- erstellt Überwachungsbericht (4.7)

-  stellt ggf. sicherheitsrelevante Abweichungen an 
Verpackungen und/oder Mängel des QSP fest (4.7) 
-  vereinbart ggf. Folgemaßnahmen mit dem Her-

steller (4.7) 
- erstattet umgehend der BAM Meldung (5.1) 

Beim Auftreten von Abweichungen und/oder Mängeln ordnet der Güteaus-
schuss der Gütegemeinschaft an: 
- außerordentliche Überwachungsmaßnahmen  
- ggf. Widerruf der Anerkennung des Hersteller-QSP  

Güte-
ausschuss 
der Güte-

gemeinschaft 

unter Mit-
wirkung der 

BAM 


