Die ISO 9001:2015 — Praktische Umsetzung
Normkapitel 4: Kontext der Organisation

O

MUOLLER

FLEXIBLE PAPER HANDLING SOLUTIONS

Normanforderung Interpretation/ Dokumentationsbeispiele/ Beispiele flr Auditnotizen
Aktivitaten -Nachweise Kennzahlen
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes (2008: 4)
» Relevante Themen Bestimmen interner und externe » Tabelle mit den Spalten + Umsatz

« Strategische Ausrichtung

Themen, die relevant sind fir

— Zweck und

— strategische Ausrichtung der
Organisation und die

— Auswirkungen auf das Errei-
chen beabsichtigter Ergebnisse
haben

Uberwachen und Uberpriifen der

Themen

Externe Themen aus dem

gesetzlichen,

— technischen,

— wettbewerblichen,

— marktbezogenen,

— kulturellen,

— sozialen oder

— wirtschaftlichen Umfeld,

von lokal bis global

Interne Themen:

— Werte

— Wissen

— Leistung der Organisation

— Themenbereich (z. B. gesetzli-
che Forderungen)

— Thema (z. B. Produktnorm EN
60360)

— Relevanz (z. B. Priifung Endfer-
tigung)

mit Listung aller als relevant

angesehenen internen und exter-

nen Themen

» Kundenzufriedenheit
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4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien (2008: 4)

« Relevante interessierte Parteien
» Relevante Anforderungen

« Bestimmen relevanter interessier-
ter Parteien und deren Anforde-
rungen

+ Uberwachen und Uberpriifen von
Informationen Uber interessierte
Parteien und deren Anforderungen

» Tabelle mit den Spalten

— interessierter Partei (z. B. Mit-
arbeiter)

— Einfluss (z. B. Reinigung eines
Oltanks)

— Erwartung (z. B. sicherer Ar-
beitsplatz)

— MaBnahme (z. B. Bereitstellung
Maske)

mit Listung aller als relevant

angesehenen interessierten Partei-

en

+ Kundenzufriedenheit
» Mitarbeiterzufriedenheit

4.3 Festlegen des Anwendung

sbereichs des Qualitdtsmanagementsystems (2008: 1.2, 4.2.2)

« Anwendungsbereich
» Normausschliisse

Bestimmen von Grenzen und An-

wendbarkeit des QMS unter Bertick-

sichtigung von

« externen/internen Themen (4.1)

+ Anforderungen interessierter
Parteien (4.2)

+ Produkten/Dienstleistungen der
Organisation

Dokumentierte Information mit

« Arten der Produk-
te/Dienstleistungen

+ Begrlindung fir nicht zutreffende
Anforderungen (Ausschliisse)

» Managementsystembeschreibung
+ Qualitdtsmanagementhandbuch

 Mitarbeiterriickmeldungen zum
Managementsystem
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4.4 Qualitatsmanagementsyst

em und dessen Prozesse (2008:

4,4.1)

* Prozessidentifikation

» Prozesseingaben

» Prozessergebnisse

 Prozessabfolge und Wechselwir-
kungen

* Prozesssteuerung

* Prozessressourcen

 Prozessverantwortliche

 Prozessrisiken

 Prozessbewertung

 Prozessanderungen

* Prozessverbesserung

» Prozessdokumentation

Kap. 4.4.1:
+ Aufbauen,
+ Verwirklichen,
+ Aufrechterhalten und
» Verbessern des QM-Systems
+ Bestimmen der benétigten Prozes-
se und deren Anwendung, ein-
schlielich
— erforderlicher Eingaben und zu
erwartender Ergebnisse

— Abfolge und Wechselwirkungen

— Kiriterien und Verfahren zur
Durchfiihrung und Steuerung

— Ressourcen und deren Verfiig-
barkeit

— Verantwortlichkeiten und Be-
fugnisse

— Risiken (nach 6.1)

— Bewerten der Prozesse

— Umsetzen aller notwendigen
Anderungen

— Verbessern der Prozesse und
des QMS

Kap. 4.4.2:

« Aufrechterhalten und Aufbewah-
ren dokumentierter Informatio-
nen zur Unterstlitzung einer ver-
lasslichen und geplanten Prozess-
durchftihrung

* Prozesslandkarte
* Prozessiibersicht, z. B. als Tabelle
mit den Spalten
— Input,
— Tétigkeiten des Prozesses in
Stichworten,
— Output
* Prozessbeschreibung
Prozesskennzahlen
* Prozessbewertung

« Mitarbeiterrickmeldungen zu
Prozessablaufen
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Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

5.1 Fihrung und Verpflichtung

5.1.1 Allgemeines (2008: 5.1)

* Wirksamkeit des QM-Systems

* Qualitatspolitik

* Qualitatsziele

« Integration in Geschéftsprozesse

» Prozessorientierter Ansatz

* Risikobasiertes Denken

« Ressourcen

« Bedeutung des QM-Systems

» Wichtigkeit der Erfullung der
Anforderungen

« Sicherstellung der Ergebnisse

* Personaleinsatz

» Verbesserung

 Unterstlitzung anderer Fuhrungs-
kréfte

Demonstration von Fihrung und

Verpflichtung der obersten Leitung

durch

» Verpflichtung fiir die Wirksamkeit
des QM-Systems

+ Sicherstellen von Qualitéatspolitik
und -zielen einschl. Vereinbarkeit
mit Kontext und Strategie der Or-
ganisation

« Integration der Anforderungen in
die Prozesse

+ Forderung der Anwendung des
prozessorientierten Ansatzes und
des risikobasierten Denkens

+ Sicherstellen der Verfligbarkeit
erforderlicher Ressourcen

« Vermitteln der Bedeutung des
Qualitatsmanagements und der
Erfullung der Anforderungen

« Sicherstellen des Erreichens der
beabsichtigten Ergebnisse

+ Einsatz, Anleitung und Unterstit-
zung von Personen bzgl. der Wirk-
samkeit des QM-Systems

+ Fordern von Verbesserung

« Unterstlitzung anderer Fihrungs-
krafte bzgl. der Fiihrungsrolle in
deren Bereichen

» Qualitatspolitik

» Fuhrungspolitik

» Ressourcenplan

+ Mitarbeiterinformationen (Aus-
hange, Tagesordnungen von In-
formationsveranstaltungen)

* Personalentwicklungsplane

» Projektplane

« Investitionsplane

» Betriebsvereinbarungen

» Kundenzufriedenheitsanalysen

+ Mitarbeiterzufriedenheitsindex
+ Kundenzufriedenheitsindex
« Erfillungsgrad der Zielvorgaben
« Erfullungsgrad Termintreue
* Return of Investment (Rol)
+ Benchmark-Hitliste (Ranking)
 Qualifikationsindex des Personals
* monetéire Kennzahlen, z. B.
— Umsatzrendite (Rendite allge-
mein)
— Gewinn/Verlust
— Umsatz allgemein
— Umsatzkennzahlen, z. B. Um-
satz pro Mitarbeiter
— Umschlagzahlen, z. B. La-
gerumschlaghéufigkeit
 Anzahl der Schnittstellen
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5.1.2 Kundenorientierung (2008: 5.2)

.

.

Kundenanforderungen
Gesetzliche und behordliche
Anforderungen

Risiken

Kundenzufriedenheit
Verbesserung der Kundenzufrie-
denheit

Sicherstellen durch die oberste

Leitung, dass

+ Kundenanforderungen und zutref-
fende gesetzliche und behordliche
Anforderungen bestimmt, verstan-
den und bestandig erfiillt werden,

* Risiken bzgl. der Konformitét von
Produkten/Dienstleistungen be-
stimmt und behandelt werden,

« die Fahigkeit zur Verbesserung der
Kundenzufriedenheit bestimmt
und behandelt wird,

« die Verbesserung der Kundenzu-
friedenheit nachhaltig aufrechter-
halten wird

Auswertungen von Kundenbefra-
gungen

Marktanalysen
Reklamationsdokumente/
-analysen

Aufzeichnungen aus Produktvali-
dierungen

Qualitatskosten

Kennzahlen
Kundenzufriedenheitsanalysen
Produktspezifikationen
Regelwerke

Kundenzufriedenheitsindex
Reklamationsentwicklung
neue Produkte/Zeiteinheit
Break-even-Point flir neue Pro-
dukte

Lebenszyklus der Produkte
Zahl der Produkthaftungsfalle
Produktionsrisikokennzahl

5.2 Politik

5.2.1 Entwicklung der Qualitatspolitik (2008: 5.3)

Angemessenheit
Strategische Ausrichtung
Qualitatsziele
Anforderungserfiillung
Fortlaufende Verbesserung

Festlegen, Umsetzen und Aufrecht-

erhalten einer Qualitétspolitik mit

dem Ziel der

» Angemessenheit bzgl. Zweck und
Kontext der Organisation

« Unterstlitzung der strategischen
Ausrichtung

+ Schaffung eines Rahmens zum
Festlegen von Qualitatszielen

+ Verpflichtung zur Erfiillung
zutreffender Anforderungen

+ Verpflichtung zur fortlaufenden
Verbesserung des QM-Systems

Unternehmensleitlinien und -
grundsétze
Unternehmensvision
Darstellung der Qualitatspolitik
Managementbewertung

Interne Audits
Betriebsversammlung
Personalentwicklungsplan

Muitarbeiterzufriedenheitsindex
Kundenzufriedenheitsindex
Ressourcenbewertung
BWL-Kennzahlen
Reklamationsrate

Bonitét des Unternehmens (sol-
vent oder insolvent)

Auditnotizen
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5.2.2 Bekanntmachung der Q

ualitatspolitik (2008: 5.3)

« Dokumentierte Information
» Bekanntmachung

— in der Organisation,

— bei interessierten Parteien

Bekanntmachung durch

« Bereitstellen und Aufrechterhalten
als dokumentierte Information

« Kommunizieren, Vermitteln und
Anwenden in der Organisation

« Bereitstellen fir relevante interes-
sierte Parteien, soweit angemessen

* QM-Dokumentation
» Aushénge
* Protokolle

« Bekanntheitsgrad der Qualitatspo-
litik

 Verstandnisgrad der Qualitatspoli-
tik

5.3 Rollen, Verantwortlichkei

ten und Befugnisse in der Org

anisation (2008: 5.5.1, 5.5.2, 5.4.2)

e Zuweisen
« Bekanntmachen
* Verstehen

Sicherstellung durch die oberste

Leitung, dass Verantwortlichkeiten

und Befugnisse in der gesamten

Organisation

* zugewiesen,

 bekannt gemacht und

« verstanden werden,

sodass Folgendes gewéhrleistet ist:

« Erfillung der Anforderungen
durch das QM-System

« Erreichen der beabsichtigten
Prozessergebnisse

+ Berichterstattung tber die Lei-
stung des QM-Systems und Uiber
Verbesserungspotenzial an die
oberste Leitung

+ Forderung der Kundenorientierung
in der gesamten Organisation

 Aufrechterhalten der Integritat des
QM-Systems im Falle einer Ande-
rung des QM-Systems

« Stellen-/Funktionsbeschreibungen

» Arbeitsvertrage

« Personalentwicklungsplane

+ Qualifikationsbescheinigungen

+ Aufzeichnungen liber Mitarbeiter-
gespréche

» Mitarbeiterzeugnisse/-
beurteilungen

* Qualifikationsmatrix

+ Krankenstand

* Fluktuationsquote

+ Anzahl der Uberstunden

+ Fehlzeiten

« Zufriedenheitsindex aus Mitarbei-
terbefragung

« durchschnittliche Dauer der Be-
triebszugehorigkeit

 Anzahl der Arbeitsplatzbeschrei-
bungen/Hierarchieebenen

+ Anzahl der Arbeitnehmerbe-
schwerden

 Anzahl der Verbesserungsvor-
schlage

+ Kosten pro Einstellung

* Ist-/Sollbelegschaft
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O MoLLeEr
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-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken (2008: 8.5.3)

6.1.1

< Risiken bestimmen

Durchfihren einer Risikobeurteilung

mit

+ Risikoidentifikation

+ Risikoanalyse

* Risikobewertung zur Bestimmung
der zu behandelnden Risiken

mit dem Ziel sicherzustellen, dass

+ beabsichtigte Ergebnisse erzielt
werden koénnen,

+ erwinschte Auswirkungen ver-
starkt,

* unerwiinschte Auswirkungen
verhindert oder verringert

» Verbesserungen erreicht werden

und unter Berticksichtigung des

Kontextes der Organisation (4.1) und

der Anforderungen interessierter

Parteien (4.2)

» Verfahrensanwei-
sung/Prozessheschreibung Risiko-
analyse

» Vorgaben zur Ermittlung der Hohe
eines Risikos

« Liste der Ziele, zu denen Risiken
bestimmt werden

« Liste der betrachteten Risiken

« Liste der bestimmten Risiken

* Risikoanalysen (wirtschaft-
lich/technisch): Risikoidentifikati-
on

+ FMEA

Anzahl der bestimmten Risiken
Einsatz Personentage zur Bestim-
mung von Risiken

Anzahl von in der Vergangenheit
nicht erkannten Risiken, die zu
Zielverfehlungen gefiihrt haben

6.1.2

» MafBnahmenplanung
» Malnahmenintegration
» Bewertung der Wirksamkeit

« Planen von Ma3nahmen zum
Umgang mit den zu behandelnden
Risiken

« Planen, wie die MaRnahmen
umgesetzt und in die vorhandenen
Prozesse integriert werden

» Planen, wie die Effektivitat der
MaBnahmen bewertet wird

» MaRnahmenplane

* Prozessbeschreibungen

« Festlegungen zur MaBnahmenbe-
wertung

Aufwand fiir Risikobehandlung
Integrationsgrad der MaRnahmen
in bestehende Prozesse
Kosten-/Nutzen-Relation
Reaktions- und Umsetzungszeit
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6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung (2008:

5.4.1)

6.2.1

.

Ubereinstimmung mit Qualitétspo-
litik

Messbarkeit
Anforderungserfiillung

Steigerung Kundenzufriedenheit
Uberwachung

Vermittlung

Aktualisierung

Dokumentierte Information

Herunterbrechen der Qualitéatspolitik
auf konkrete Qualitatsziele fiir Funk-
tionen, Ebenen und Prozesse

Bei der Festlegung der Ziele und dem

Umgang mit ihnen ist zu achten auf:

+ Ubereinstimmung mit der Quali-
tatspolitik

* Messbarkeit

« Berlcksichtigung zutreffender
Anforderungen

» Relevanz fur die Konformitét von
Produkten/Dienstleitungen

» Relevanz fiir die Steigerung der
Kundenzufriedenheit

+ Uberwachung der Qualitétsziele

» Vermittlung der Qualitétsziele in
der Organisation

 Aktualisierung der Qualitatsziele,
wenn sich entsprechende Ande-
rungen ergeben

+ Aufbewahren dokumentierter
Informationen tiber die festgeleg-
ten Qualitatsziele

Interne/externe Zielvereinbarun-
gen (Geschéftsplane, Projektpléne,
Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen)

unternehmensbezogen

— produktbezogen

— kundenbezogen

— (bergeordnet
Mitarbeiterinformationen
Protokolle zu Mitarbeitergespra-
chen

Festlegungen zu Prozesszielen
Trendanalysen

Informationen zur Kommunikation
von Zielen und Zielerreichung

Prozessdurchlaufzeit
Prozesseffizienz
Prozesseffektivitat
Investitionsvolumen (mittel-,
langfristig)

Anzahl neuer Produkte pro Zeit-
periode

Prozentsatz des Umsatzes aus
neuen Produkten

Erfiillungsquote der Zielpreise
Anzahl der Patente
Betriebsgewinn vor Steuern aus
neuen Produkten im Verhaltnis zu
deren Gesamtentwicklungskosten
Kundenzufriedenheitsindex (Kun-
den/interessierte Parteien)
Fehlerleistungskosten in-
tern/extern

Kulanzaufwendungen
Mitarbeiterzufriedenheitsindex

6.2.2

MaRnahmenplanung
Ressourcenplanung
Verantwortlichkeiten
Terminplanung
Ergebnisbewertung

Planung der Manahmen zum Errei-

chen der Qualitatsziele mit entspre-

chenden Festlegungen zu

» Was ist zu tun?

» Was braucht man dazu (Ressour-
cen)?

» Wer ist dafiir verantwortlich?

» Wann ist es fertig?

» Wie werden die Ergebnisse bewer-

Tabelle der Qualitatsziele
Ubersicht tiber Zielerreichung
Besprechungsprotokolle tiber
Zielerreichung, Zielanderungen
etc.

Quote der in Planzeit abgearbeite-
ten MalRnahmen

Quote der Ressourceniiberschrei-
tung bei den MalRnahmen
Zielerreichungsquote
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6.3 Planung von Anderungen (2008: 5.4.2)

» Zweck und Konsequenzen

« Integritat

* Ressourcen

« Verantwortlichkeiten und Befug-
nisse

Durchfuhren als notwendig erachte-

ter Anderungen am QM-System

unter Beriicksichtigung

+ des Zwecks der Anderungen und
moglicher Konsequenzen

« der Integritdt des QM-Systems

« der Verfligbarkeit von Ressourcen

* der Zuweisung/Neuzuweisung von
Verantwortlichkeiten und Befug-
nissen

Anderungsmalnahmenplan
Anderungsressourcenplan
Anderungsablaufplan
Uberwachungsplan zur Anderung
Risikobetrachtung zur Anderungs-
planung

* Quote der in Planzeit abgearbeite-
ten AnderungsmaBnahmen

* Quote der Ressourceniiberschrei-
tung bei den MaRnahmen

« Zielerreichungsquote
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7.1 Ressourcen

7.1.1 Allgemeines (2008: 6.1)

« Bestimmen und
« Bereitstellen der Ressourcen

Bestimmen und Bereitstellen der

erforderlichen Ressourcen fir

+ Aufbau

+ Verwirklichung

+ Aufrechterhalten

« fortlaufende Verbesserung

unter Beriicksichtigung der

+ Fahigkeiten und Beschréankungen
bestehender interner Ressourcen,

+ Art und Menge notwendiger von
extern bezogener Ressourcen

* Investitionsplane

— Personal

— Ausriistung

— Immobilien
« Stellenplanungen
 andere Zielsetzungsplane

Kundenzufriedenheitsindex
Home-Office-Quote
Raumbedarf pro Mitarbeiter
Anzahl der Lieferanten
Qualifikationsindex
Lagerkapazitat

Lagerzeit der Produkte

Kosten pro Lagerbewegung
Kapitalbindungskosten
Flachen-/H6hennutzungsgrad
Auslastungsgrad Betriebsmittel
Reisekosten — Fahrzeugkosten
Schadstoffsenkungsquote

7.1.2 Personen (2008: 6.2)

« Bestimmen
- Bereitstellen

Bestimmen und Bereitstellen der

Personen, die fiir

« die wirksame Umsetzung des QM-
Systems,

- das Betreiben und

« das Steuern der Prozesse

notwendig sind

« Stellen-/Funktionsbeschreibungen
* Arbeitsvertrage

* Personalentwicklungspléane

» Kapazitatsplane

Kundenzufriedenheitsindex
Reklamationsentwicklung

neue Produkte/Zeiteinheit

Break even Point fiir neue Produk-
te

Lebenszyklus der Produkte

Zahl der Produkthaftungsfalle
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7.1.3 Infrastruktur (2008: 6.3)
» Bestimmen Bestimmen, Bereitstellen und In- * Arbeitsplatzstudien Wasserverbrauch

« Bereitstellen
« Instandhalten

standhalten der fiir die Durchfiihrung

der Prozesse notwendigen Infrastruk-

tur, mit dem Ziel, die Konformitét

von Produkten und Dienstleistungen

zu erreichen.

Zur Infrastruktur zahlen

» Gebé&ude und zugehorige Versor-
gungseinrichtungen,

« technische Ausristung, inkl.
Hardware und Software,

« Transporteinrichtungen,

* Informations- und Kommunikati-
onstechnik.

* Investitionsplane

» Wartungs- und Instandhaltungs-
pléane und Protokolle

* Protokolle uber Prozessfahigkeits-
untersuchungen

« Protokolle tiber Lieferantenbewer-
tungen (einschl. Dienstleister)

* Risikoanalyse (Arbeitssicher-
heit/Unfallverhiitungsvorschriften
(Uwv))

« Schutzausriistungen

+ Gefahrstoffkataster

« Storfallregeln

« Berichts- und Meldewesen

Raumbedarf pro Mitarbeiter
Energieverbrauch
Instandhaltungskosten
Reinigungskosten
Reparaturkosten
innerbetriebliche Transportzeiten
Ausriistungsgrad/Nutzungsgrad
von elektronischen Kommunikati-
onsmitteln

Auslastungsgrad
Reservekapazitatsquote
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7.1.4 Prozessumgebung (2008: 6.4)

« Bestimmen
« Bereitstellen
« Aufrechterhalten

Bestimmen, Bereitstellen und Auf-

rechterhalten der fiir

« die Durchfiihrung der Prozesse
und

+ die Konformitat von Produkten
und Dienstleistungen

notwendigen Prozessumgebung.

Bei der Bestimmung einer geeigne-

ten Prozessumgebung sind folgende

Faktoren zu beriicksichtigen, die sich

abhéngig von den Produk-

ten/Dienstleistungen wesentlich
unterscheiden kdnnen:

* soziale (z. B. diskriminierungsfrei,
ruhig, nichtkonfrontativ)

* psychologische (z. B. stressmin-
dernd, Burnout vorbeugend, emo-
tional schiitzend)

* physikalische (z. B. Temperatur,
Feuchtigkeit, Beleuchtung, Bel(f-
tung, Hygiene/Sauberkeit, Larm)

Produktdatenblatter
Verarbeitungsanforderungen fiir
Produkte
Entwicklungsergebnisse zur
Prozessdurchfiihrung
Verpackungsanforderungen
Nachweise Uber Arbeitsschutzun-
terweisungen

Nachweise zur Erfiillung behord-
licher oder gesetzlicher Anforde-
rungen bzw. Auflagen
Wartungs-, Instandhaltungsplane
(Protokolle)

Arbeitsplatzstudien
Benchmarking zur Arbeitsumge-
bung
Mitarbeiterzufriedenheitsanalysen
Analysen zur Fluktuati-
on/Abwesenheit

personliche Schutzausriistungs-
plane

Risikoanalyseplane
Kommunikationszonen (Kantinen,
Aufenthaltsraume)

Temperatur, Feuchtigkeit und
Beleuchtung
Gerduschbelastung in dB
Raumbedarf pro Mitarbeiter
Ausstattungsindex
Unfallstatistik
Reparaturkosten
durchgefiihrte Schulungen zu
Unfallverhitungsvorschriften
Mitarbeiterzufriedenheitsindex
Krankenstand
Fluktuationsquote
Diebstahlstatistik
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7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

7.1.5.1 Allgemeines (2008: 7.6)

« Bestimmen

« Bereitstellen

» Eignung

« Aufrechterhalten

« Dokumentierte Informationen

Bestimmen und Bereitstellen von
Ressourcen zur Sicherstellung giil-
tiger und zuverlassiger Uberwa-
chungs- und Messergebnisse, mit
dem Ziel, die Konformitét von
Produkten/Dienstleistungen nach-
zuweisen
Sicherstellen
— der Eignung der bereitgestellten
Ressourcen fir die jeweilige
Art der Uberwachungs- und
Messtatigkeiten,
— des Aufrechterhaltens der fort-
laufenden Eignung
Aufbewahren dokumentierter
Informationen als Nachweis fur
die Eignung der Ressourcen zur
Uberwachung und Messung

+ Checklisten
« Uberwachungsplane
» Abnahmeprotokolle

* Prifzeiten
» Anzahl Prifpunkte
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7.1.5.2 Messtechnische Ruckfihrbarkeit (2008: 7.6)
» Verifizierung des Messmittels Durchzufiihrende MaRnahmen, wenn | « Priifnachweise mit Annahmekrite- | « Uberwachungs-

 Kalibrierung

» Kennzeichnung

« Schutz vor Anderung, Beschadi-
gung

 Friihere Messergebnisse

die messtechnische Rickfihrbarkeit

gefordert oder als wesentlich fur die

Schaffung von Vertrauen in die

Gliltigkeit der Messergebnisse

angesehen wird:

« Verifizieren und/oder kalibrieren
des Messmittels gegen Normale in
bestimmten Abst&nden oder vor
der Anwendung

* Rickfiihrung des Messmittels auf
internationale oder nationale
Normale

» Aufbewahren der Kalibrierungs-
und Verifizierungsgrundlagen als
dokumentierte Informationen,
falls keine Normale existieren

» Kennzeichnung zur Bestimmung
des Messmittelstatus

+ Schitzen des Messmittels vor
Einstellungsénderungen, Bescha-
digungen oder Verschlechterung,
falls dadurch der Kalibrierstatus
und demzufolge die Messergeb-
nisse ungiltig wéren

Bei festgestellter Nichteignung eines

Messmittels:

» Kennzeichnung zur Bestimmung
des Messmittelstatus

« Uberpriifung friinerer Messergeb-
nisse

» Entscheidung iber deren Gultig-
keit

« Einleitung geeigneter MalRnah-
men, soweit erforderlich

rien

* Prifmittelfahigkeitsnachweise

« Liste der Prufmit-
tel/Priifmittelkartei/EDV-
Programmverwaltung

« Kalibrieranweisungen

« Kalibrierprotokolle

+ Eichzertifikate

+ Kalibriernormale

« Kalibrierzertifikate

* Protokolle tber Vergleichsmes-
sungen und Ringversuche

» Aufzeichnungen zu Softwareeig-
nungstests

/Kalibrierungskosten
Kalibrierzeiten

Soll-/Ist-Bestand

Eichkosten
Dokumentationsaufwand
Archivierungszeiten und -aufwand
Aufwand fiir die Nachpriifung und
Bewertung beim Einsatz fehler-
hafter Prafmittel
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7.1.6 Wissen der Organisation (2008: -)

» Notwendiges Wissen

— bestimmen

— aufrechterhalten

— zur Verfugung stellen
» Zusatzwissen
» Aktualisierung

Das fiir die Durchfuhrung der Pro-

zesse und fur die Erlangung der

Konformitat von Produk-

ten/Dienstleistungen benétigte

Wissen

* bestimmen,

« aufrechterhalten,

« im erforderlichen Umfang zur
Verfiigung stellen.

Bei veranderten Randbedingungen

und Entwicklungstendenzen:

Bestimmen der VVorgehensweise zur

* Erlangung und

* Bereitstellung

jeglichen notwendigen Zusatzwis-

sens und erforderlicher Aktualisie-

rungen unter Beriicksichtigung des

momentanen Wissens.

Definition ,,Wissen der Organisati-
on‘:

Wissen, das organisationsspezifisch
ist und durch Erfahrung erlangt wird.
Es sind Informationen, die im Hin-
blick auf das Erreichen der Ziele der
Organisation angewendet und ausge-

tauscht werden.

Das Wissen der Organisation basiert
auf
* internen Quellen, z. B.
— geistiges Eigentum,
— gesammeltes Erfahrungswissen,
— Erkenntnisse aus erfolgreichen
Projekten und Fehlern,

* Prozessbeschreibungen

» Verfahrensbeschreibungen

» Arbeitsanweisungen

» Dokumentenvorlagen

+ Entwicklungsergebnisse

 Allgemeine Geschaftsbedingun-
gen

 Funktionsbeschreibungen

« Einarbeitungsplane

 Schulungsplane

* Schulungsnachweise

+ Produktdatenblatter

« Vortragsunterlagen

» Bedienungsanleitungen

» Organisationsplane

+ Kontaktlisten

* Risikobetrachtung

 Schulungskosten
« Kommunikationszeiten
» Kosten bei Personalausfall
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— Erfassen und Austausch von
nicht dokumentiertem Wissen
und Erfahrung,

— Ergebnisse aus Verbesserungen
von Prozessen, Produkten und
Dienstleistungen,

externen Quellen, z. B.

— Normen,

Hochschulen,

— Konferenzen,

— Wissenserwerb durch Kunden,

externe Anbieter.
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7.2 Kompetenz (2008: 6.2.1/6.

2.2)

» Kompetenz

» Schulungshedarf

» Schulung

» Schulungswirksamkeit
» Schulungsnachweise

» Bestimmen der Kompetenz derje-
nigen Personen, welche die Lei-
stung und Wirksamkeit des QM-
Systems beeinflussen

« Sicherstellen der Kompetenz
durch angemessene
— Aushildung,

— Schulung oder
— Erfahrung

« Ergreifen von Manahmen zum
Erwerb der benétigten Kompe-
tenz, z. B. durch

Schulung,

— Mentoring,

— interne Versetzung kompetenter
Personen,

— Anstellung oder Beauftragung
kompetenter externer Personen

+ Bewerten der Wirksamkeit der
getroffenen MaRnahmen.

» Aufbewahren angemessener
dokumentierter Informationen
als Nachweis der Kompetenz

» Aufzeichnungen tiber Qualifikati-
onsanforderungen, z. B. Anforde-
rungsprofile

 Qualifikationsmatrix

 Fahigkeitsprofile

« Stellen-/Funktionsbeschreibungen

« Einarbeitungsplane

» Aufzeichnungen tiber Mitarbeiter-
gesprache

 Schulungsplane

* Schulungsnachweise

» Nachweise tber die Bewertung
der Wirksamkeit von Schulungen:
— Ausbildungsziel
— Nutzen der Schulung
— Effizienz der Schulung
— Nutzen fir das Unternehmen
— Anwendung der geschulten

Mafnahme

Umsetzungsgrad der Schulungs-
bedarfsermittlung

Anzahl der Schulungseinheiten
pro Mitarbeiter
Teilnehmerbeurteilungen
Schulungskosten

Anteil externe/interne Schulungen
Referentenbewertung

Anzahl der Verbesserungsvor-
schlage

Anzahl umgesetzter Verbesserun-
gen

Kosten-/Nutzen-Relation
Umsetzungszeit fiir Verbesse-
rungsvorschlage
Mitarbeiter-Zufriedenheitsindex
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7.3 Bewusstsein (2008: 6.2.2)

» Bewusstseinshildung

Sicherstellen, dass sich die relevan-

ten Personen folgender Aspekte

bewusst sind:

« der Qualitatspolitik,

« der relevanten Qualitétsziele,

« ihrer Rolle im Rahmen des QM-
Systems,

« ihres Beitrages zur Wirksamkeit
des QM-Systems,

« der Vorteile einer verbesserten
Qualitatsleistung,

« die Folgen der Nichterfiillung von
Anforderungen des QM-Systems

« Informationen Uber die Qualitats-
politik (z. B. Présentationen zu
Vortrégen)

» Aushénge

+ Mitarbeiterinformationen tiber
Kundenzufriedenheitsanalyse, Re-
klamationsquote, Reklamations-
kosten

» Aufzeichnungen Uber strukturierte
Mitarbeitergesprache

« Kundenzufriendenheitsindex
» Reklamationsquote
« Durchlaufzeiten
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7.4 Kommunikation (2008: 5.

5.3)

« Interne Kommunikation
« Externe Kommunikation

Implementierung eines Prozesses fir
die interne Kommunikation u. a. von
* Qualitatspolitik,

* Qualitatsanforderungen,

* Zielen,

» Ergebnissen,

» Riickmeldungen,

mit dem Ziel, effektive Prozessabldu-
fe zu gewdhrleisten sowie die Ein-
bindung der Mitarbeiter in die Zieler-
reichung zu fordern.

Bestimmen der Aspekte der externen
Kommunikation in Bezug auf

+ Themen,

* Zeitpunkte bzw. Anlasse,

» Adressaten, Zielgruppen,

» Kommunikationsmedien, -kanéle,
« verantwortliche Personen

* Prozessbeschreibung zur Kommu-
nikation

Interne Kommunikation:

» Terminplane fir Besprechungen

» Besprechungsprotokolle/-berichte

 Anschlagtafeln, Mitarbeiterzei-
tungen und Rundschreiben

+ audiovisuelle und elektronische
Medien

» Tagesordnungen von betrieblichen
Veranstaltungen

« Berichte zur Wirksamkeit des
QM-Systems

Externe Kommunikation:

+ Firmenbroschiiren

» Firmenmagazine

* Pressemitteilungen

* Pressespiegel

 Veroffentlichungen in Fachzeit-
schriften

* Interviews

 Tage der offenen Tur

Interne Kommunikation:

 Beteiligungsquote im kontinuierli-
chen Verbesserungsprozess (KVP)
bzw. Vorschlagswesen

+ Beteiligungsquote bei Mitarbei-
terbefragungen

« durchschnittliche Reaktionszeit
bei Verbesserungsvorschlagen

» Anzahl Infoveranstaltungen und
anderer Zusammenkdinfte

» Anzahl Ausgaben der Mitarbeiter-
zeitung

Externe Kommunikation:

» Anzahl Fachpublikationen

» Anzahl Pressemitteilungen
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7.5 Dokumentierte Information

7.5.1 Allgemeines (2008: 4.2.1)

« Geforderte dokumentierte Infor-
mation
» Sonstige notwendige Information

Folgende Informationen sind im

QM-System zu dokumentieren:

« von der Norm geforderte doku-
mentierte Informationen

+ Informationen, die fiir die Wirk-
samkeit des QM-Systems notwen-
dig sind

Der Umfang dokumentierter Infor-

mation kann variieren und richtet

sich nach

* der GroRRe der Organisation,

« der Art der Tatigkeiten, Prozesse,
Produkte/Dienstleistungen,

* der Komplexitat der Prozesse und
ihrer Wechselwirkungen,

* der Kompetenz der relevanten
Personen

Von der Norm geforderte doku-
mentierte Information:
siehe Anhang 1

Sonstige fiir die Wirksamkeit des

QM-Systems notwendige Informa-

tionen:

» Begriindung von Ausschliissen

* Prozesslandschaft

* Qualitatsziele, bereichsbezogen,
hinterlegt mit Kennzahlen

* Prozess-/Verfahrensanweisungen

» Verpflichtung zur stdndigen
Verbesserung und Bewertung

» Vermittlung in der Organisation

» Beschreibung der Wechselwir-
kungen von Prozessen

* Prifplane

* Prozessablaufplane

» Zeichnungen

» Organigramme

 Auftragsaufzeichnungen

* Fertigungsnachweise

+ Protokolle

+ Checklisten

+ Prifnachweise

» Féhigkeitsnachweise

» Konformitétserklarungen

« sonstige Nachweise zur Erfullung
der Forderungen

Zeiten/Kosten fiir die Einarbeitung
von Anderungen

Zeiten/Kosten fur das Auffinden
von Informationen
Erstellungskosten/Pflegekosten
Verteilungskosten
Uberpriifungsintervalle
Archivierungsdauer und -kosten
Abstimmungsaufwand
Handhabungsaufwand
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7.5.2 Erstellen und Aktualisieren (2008: 4.2.3/4.2.4)

.

.

.

Kennzeichnung
Format

Eignung
Angemessenheit

Sicherstellen von

» Kennzeichnung und Beschrei-
bung, z. B. Titel, Datum, Autor,
Referenznummer

» Format, z. B. Sprache, Software-
version, Grafiken

* Medium, z. B. Papier oder elek-
tronisch

+ Uberpriifung und Genehmigung
im Hinblick auf Eignung und An-
gemessenheit

im Rahmen der Erstellung und

Aktualisierung dokumentierter

Information

* Prozessbeschreibung zur Erstel-
lung und Aktualisierung von Do-
kumenten

» Dokumentenvorlagen

 Aktualisierungsquote von Doku-
menten
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7.5.3 Lenkung dokumentierter Information (2008: 4.2.3/4.2.4)

7.5.31

» Verfugbarkeit
» Eignung
+ Schutz

Erstellung, Dokumentation und

Umsetzung eines Prozesses zur

Lenkung dokumentierter Informati-

on, mit dem Ziel der Sicherstellung

« der Verfligbarkeit,

« der Eignung fir den bendtigten
Zweck, einschl. Ort und Zeit der
Verwendung,

* eines angemessenen Schutzes u. a.

auch in Bezug auf Verlust der
Vertraulichkeit, unsachgemafen
Gebrauch, die physikalische Er-
haltung von Dokumenten und Da-
tentragern,

» MaRnahmen zur Erhaltung der
Lesbarkeit von Dokumenten und
Datentragern

* Prozessbeschreibung zur Lenkung
dokumentierter Information

* Freigabeverfahren

» Revisionsstandlisten

Zeiten/Kosten fiir die Einarbeitung
von Anderungen

Zeiten/Kosten fur das Auffinden
von Informationen
Erstellungskosten/Pflegekosten
Verteilungskosten
Uberpriifungsintervalle
Archivierungsdauer und -kosten
Abstimmungsaufwand
Handhabungsaufwand
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Daten

» Regelung der Zugriffsrechte

+ Verfahren zum Wiederauffinden
von Dokumenten und Daten

* Regelung der Verwendungsrechte

 Ablageverfahren fiir Dokumente

 Speicherung von Daten

+ Uberwachung von Anderungen,
z. B. Versionskontrolle

* Regelungen zum weiteren Ver-
bleib, z. B. Aufbewahrungsdauer,
Vernichtungsverfahren

Kennzeichnung und Lenkung von
externen Dokumenten und Daten, die
fur Planung und Betrieb notwendig
sind, in angemessener Weise

Schutz von Konformitatsnach-
weisdokumenten und -daten vor
unbeabsichtigten Anderungen

Regelung von Lese- bzw. Lese-
/Schreibrechten bei gespeicherten
Daten

+ Ubersicht von externen und
Ubergeordneten Dokumenten

« Archivierungslisten mit Fundstel-
len

Verteilerumfang
Archivierungskosten
Archivierungsdauer
Wiederauffindbarkeitsindex

Normanforderung Interpretation/ Dokumentationsbeispiele/ Beispiele fur Auditnotizen
Aktivitaten -Nachweise Kennzahlen
75.3.2
» Verteilung Berlicksichtigung folgender Aspekte | ¢ Suchlisten/Findbucher Uberpriifungszyklus
» Speicherung bei der Lenkung dokumentierter « Anderungsverfahren Informationsbeschaffungskosten
« Anderungen Information: * Priifung von externen Dokumen- (Gesetze, Richtlinien, Normen,
» Aufbewahrung  Verteilung von Dokumenten und ten Regelwerke)
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8.1 Betriebliche Planung und

Steuerung (2008: 7.1)

* Prozesse

« Anforderungen

« Prozesskriterien

« Annahmekriterien

* Ressourcen

* Prozesssteuerung

« Dokumentierte Information

Planen, Verwirklichen und Steuern
der Prozesse zur Erflllung der An-
forderungen an die Bereitstellung
von Produkten/Dienstleistungen,
dergestalt, dass

+ die Anforderungen an Produk-

te/Dienstleistungen bestimmt wer-

den,

« die Kriterien fir die Prozesse und
« die Annahmekriterien fir Produk-

te/Dienstleistungen festgelegt
werden,

« die bendtigten Ressourcen zum
Erreichen der Konformitét be-
stimmt werden,

die Prozesssteuerung (interner und

ausgegliederter Prozesse) entspre-

chend den Kriterien durchgefiihrt

wird,

dokumentierte Informationen im

erforderlichen Umfang erstellt und

gespeichert werden, um sicherzu-

stellen, dass

— die Prozesse wie geplant durch-
gefiihrt wurden und

— die Konformitét der Produk-
te/Dienstleistungen nachgewie-
sen werden kann

Projektstrategiekonzepte
Lastenhefte
Projektentwicklungsplane
Meilensteinplane
Machbarkeitsnachweise
Mess- und Prifkonzepte
Logistikkonzepte

Protokolle tber Risikobeurteilun-
gen und Prozessbewertungen
(technisch, 6konomisch)
FMEA
Prozessfreigabekriterien

Anzahl der Prozesse
Prozessdurchlaufzeit
Prozessfahigkeitsindex
Ausschussquote
Kundenzufriedenheitsindex
Reklamationsrate
Kundenbindungsrate
Kennzahlen fiir Prozessressourcen
Energieeinsparungskennzahlen
(z. B. Reduzierung von Ver-
brauchskennzahlen)

weitere Kennzahlen sind in den
folgenden Kapiteln aufgefiihrt
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8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2)

8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden (2008: 7.2.3)

* Produktinformation
» Vertrage

» Riickmeldungen

» Kundeneigentum
» Notfallmanahmen

Regelungen zur Kommunikation mit

dem Kunden festlegen, hinsichtlich

« Bereitstellung von Informationen
Uber Produkte und Dienstleistun-
gen,

» Umgang mit Anfragen, Vertragen
oder Auftragen, einschlieflich
Anderungen,

+ Kundenreaktionen, einschl. Kun-
denreklamationen,

» Handhabung und Steuerung von
Kundeneigentum,

* kundenspezifischer Anforderun-
gen fiir eventuelle NotfallmaR-
nahmen

* Prozess-
/Verfahrensbeschreibungen

 Arbeitsanweisungen

* Projekte

* Produktbeschreibungen des Kun-
den

» Anfragedokumente

* Vertrage

 Auftragsbestatigung

* Werbematerial

» Kundenbefragungen und Besuchs-
berichte

» Kundenzufriedenheitsanalysen

+ Beschwerden, Reklamationen

» Reklamationsanalysen

+ Anderungswiinsche des Kunden

Anzahl der Riickfragen an den
Kunden zur Klarung der Produkt-
anforderungen

Reaktionszeit auf Méangel, Be-
schwerden und Reklamationen
Kundenzufriedenheitsindex




Die ISO 9001:2015 — Praktische Umsetzung

O MoLLeEr

FLEXIBLE PAPER HANDLING SOLUTIONS

Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

8.2.2 Bestimmen von Anforderungen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.

2.1)

» Kundenanforderungen

« gesetzliche und behérdliche
Anforderungen

« interne Anforderungen

Sicherstellen der
* Produktanforderungen des Kunden
an das Produkt/ die Dienstleistung,
einschlieRlich
— aller zutreffenden gesetzlichen
und behdérdlichen Anforderun-
gen,

— aller als notwendig erachteten
Anforderungen,

+ vom Kunden nicht angegebenen
Anforderungen, die fiir den Ge-
brauch notwendig sind, wie z. B.
Instandhaltung,

* behdordlichen und gesetzlichen
produktbezogenen Anforderungen,
wie Gewahrleistungshestimmun-
gen, Wiederverwertung und Ent-
sorgung,

« weiteren internen Anforderungen
der Organisation

* Prozess-
/Verfahrensbeschreibungen

 Arbeitsanweisungen

* Projekte

* Produktbeschreibungen des Kun-
den

» Anfragedokumente

* Vertrage

 Auftragsbestatigungen

* Werbematerial

» Kundenbefragungen und Besuchs-
berichte

» Kundenzufriedenheitsanalysen

+ Beschwerden, Reklamationen

» Reklamationsanalysen

+ Anderungswiinsche des Kunden

 Anzahl der Riickfragen an den
Kunden zur Klarung der Produkt-
anforderungen

« Reaktionszeit auf Méngel, Be-
schwerden und Reklamationen

+ Kundenzufriedenheitsindex
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8.2.3 Uberpriifung von Anfor

derungen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen (2008:

7.2.2)

« Festgelegte Kundenanforderungen

 Nicht festgelegte Kundenanforde-
rungen

» Anforderungen der Organisation

* Gesetzliche/behérdliche Anforde-
rungen

» Abweichende vertragliche Anfor-
derungen

» Dokumentierte Informationen

Kap. 8.2.3.1:

« Sicherstellen der Fahigkeit der
Organisation, die Anforderungen
zu erfiillen

* Durchfihren einer Prifung vor
Vertragsabschluss bei
— festgelegten Kundenanforde-

rungen,

— nicht angegebenen, aber not-
wendigen Kundenanforderun-
gen,

— von der Organisation festgeleg-
ten Anforderungen,

— gesetzlichen und behérdlichen
Anforderungen,

— abweichenden Anforderungen
im Vertrag/Auftrag

» Kilarung des Sachverhaltes bei
abweichenden Anforderungen

* Bestétigung der Kundenanforde-
rungen bei nicht dokumentierter
Angabe der Anforderungen durch
den Kunden

Kap. 8.2.3.2:

Aufbewahren von dokumentierten

Informationen ber

« die Ergebnisse der Uberpriifung,

« alle neuen Anforderungen an die
Produkte/Dienstleistungen

» Angebote, Vertrage

» Nachweise tber Vertragsprifun-
gen

« Anderungsdokumentation

* Protokolle Uiber Machbarkeitsana-
lysen

» Machbarkeitsstudien

 Auftragsbestatigungen

« Pflichtenheft

« Kalkulationen

* Preislisten

* Lieferzeiten

¢ Priifaufwandskennzahlen (z. B.
Prifdauer, Prifhaufigkeit, Prifum-
fang)

* Produktionskosten

Produktionsdauer

« Dauer der Machbarkeitspriifung
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8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (2008: 7.2.2)

» Dokumentationsanpassung
« Information an zustandige Perso-
nen

Sicherstellen, dass bei Anderung von

Anforderungen

« eine Anpassung der relevanten
dokumentierten Information er-
folgt und

« die zustandigen Personen dariiber
informiert werden

« Anderungsdokumentation

Anderungshistorie

« Liste mit Stellen/Personen, die
iiber Anderungen informiert wer-
den miissen

Anzahl von Produkt-
/Dienstleistungsanderungen
Durchlaufzeit einer Anderung
Anzahl von Informationsdefiziten
bei Anderungen

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines (2008: 7.3.1)

Entwicklungsprozess
« erarbeiten,

e umsetzen,

« aufrechterhalten

Erarbeiten, Umsetzen und Aufrecht-
erhalten eines geeigneten Entwick-
lungsprozesses, mit dem Ziel, die
Produktion oder Dienstleistungser-
bringung sicherzustellen

» Prozessbeschreibung

» Verfahrensbeschreibung

» Formulare zur Dokumentation der
Entwicklung

Anzahl Produktprobleme, deren
Ursache in der Entwicklung liegen
Anzahl Produktprobleme, deren
Ursache in der Entwicklung liegen
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8.3.2 Entwicklungsplanung (2008: 7.3.1)

» Entwicklungsphasen

Verifizierung

Validierung
Verantwortlichkeiten
Befugnisse
Ressourcenbedarf
Schnittstellenregelungen
Einbindung von Kunden
Produktionsanforderungen
Erwarteter Detaillierungsgrad der
Entwicklungssteuerung
Dokumentierte Information

Bestimmen der Phasen und Steue-
rungsmalinahmen fiir die Entwick-
lung unter Beriicksichtigung

 von Art, Dauer und Umfang der

Entwicklungstatigkeiten,

der erforderlichen Prozessphasen,
einschl. der jeweiligen Prifschrit-
te,

der erforderlichen Manahmen zur
Entwicklungsverifizierung und —
validierung,

der Verantwortlichkeiten und
Befugnisse im Rahmen des Ent-
wicklungsprozesses,

des internen und externen Res-
sourcenbedarfs fiir die Entwick-
lung,

der Steuerung der Schnittstellen
zwischen den am Entwicklungs-
prozess beteiligten Personen,

der Einbindung von Kunden und
Anwendern in den Entwicklungs-
prozess,

der Anforderungen an die an-
schlieBende Produkti-
on/Dienstleistungserbringung,
des Detaillierungsgrades der
Entwicklungssteuerung, der von
Kunden und relevanten interessier-
ten Parteien erwartet wird,

der bendtigten dokumentierten
Informationen zur Bestatigung
der Erflllung der Anforderungen
an die Entwicklung

Projektplane

Entwicklungsplé-
ne/Ablaufdiagramme
Meilensteinplane

Mess- und Priifplane
Verifizierungs- und Validierungs-
vorgaben

Freigabebestimmungen
Verantwortlichkeitsmatrix
Risikoabschétzung

Anzahl der Entwicklungsplanun-
gen pro Zeitperiode
Erfiillungsgrad der Kundenanfor-
derungen

Erfiillungsgrad der Kundenerwar-
tungen

Prozentsatz der mdglichen um-
weltgerechten Entsorgung nach
der Nutzung

Anzahl der vorhandenen Patente
Lebensdauerkennzahlen
Entwicklungszeiten
Entsorgungskosten
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8.3.3 Entwicklungseingaben (2008: 7.3.2)

.

.

.

.

Funktionsanforderungen
Leistungsanforderungen
Entwicklungserfahrungen
gesetzliche und behérdliche
Anforderungen

Normen und Standards
Fehlerkonsequenzen
Angemessenheit
Widerspruchsfreiheit

Bestimmen der wesentlichen Anfor-

derungen unter Beriicksichtigung von

 Funktions- und Leistungsanforde-
rungen,

« Erfahrungen aus vorangegangenen
Entwicklungen,

« gesetzlichen und behdrdlichen
Anforderungen,

« verpflichtenden Normen und
Standards,

» mdglichen Konsequenzen aus
Fehlern bei Produk-
ten/Dienstleistungen

Entwicklungseingaben miissen
* angemessen,

« vollstandig,

« eindeutig und

* widerspruchsfrei sein.

Entwicklungseingaben sind als
dokumentierte Informationen
aufzubewahren

« Lastenheft/Aufgabenstellung

+ Pflichtenheft

* gesetzliche und/oder behérdliche
Ausfiihrungsrichtlinien

« Ergebnisberichte aus vorherigen
Entwicklungen gleicher Art

» Auswertung von Kundenbedarfs-
analysen

+ Patentrecherche

* Freigabedokumente

» Reklamationsauswertungen

« Garantieauswertungen

« FMEAs

Erfiillungsgrad der Erfordernisse
und Erwartungen in %

Zahl der zu bearbeitenden Projekte
Anzahl der gesetzlichen und/oder
behdrdlichen Anforderungen
Recyclingrate

Index fiir Reparaturfreundlichkeit
Lagerhaltungskosten
Prifkostenindex

Ausbildungs-, Weiterbildungsko-
sten fur die Entwickler
Entwicklungskosten
Materialaufwendungsindex
Kostenindex fiir eventuelle Ko-
operationspartner
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8.3.4 Steuerungsmafinahmen

fur die Entwicklung (2008: 7.3.4/7.3.5/7.3.6)

» Ergebnisdefinition

« Erfillungsgrad

» Entwicklungsverifizierung
» Entwicklungsvalidierung
» Folgemalnahmen

Anwenden von Steuerungsmafnah-

men fiir den Entwicklungsprozess,

um Folgendes sicherzustellen:

+ Kilare Definition der zu erzielen-
den Ergebnisse

+ Uberprifungen zur Bewertung der
Anforderungserfiillung werden
durchgefiihrt

« Verifizierungsmanahmen zur
Bestatigung, dass die Entwick-
lungsergebnisse die in den Ent-
wicklungseingaben enthaltenen
Anforderungen erfillen

+ Validierungsmallnahmen zur
Bestatigung, dass die entwickelten
Produkte/Dienstleistungen die sich
aus der vorgesehenen Anwendung
bzw. dem beabsichtigten Gebrauch
ergebenen Anforderungen erfiillen

+ Einleiten von MaRnahmen zur
Beseitigung erkannter Probleme

+ Aufbewahren dokumentierter
Informationen zu diesen Mal3-
nahmen

 Entwicklungs-
[Zwischen/Abschlussberichte

* Prifprotokolle und -berichte, evtl.
auch von Kunden, z. B. Labor-
und Feldversuche

» Besprechungsprotokolle

* Meilenstein- und Phasenreviews

« FMEA

» Modelle und Simulationen

* Freigabedokumente

* Prifplane mit Verifizierungs- und
Validierungsvorgaben

« Berichte Uber alternative Berech-
nungen/Analysen

+ Test-/Simulationsberichte

* Versuchsberichte

» Beschreibung der Folgemal3nah-
men

* Laborprifungen

+ Umweltsimulationen

* Null-Serien-/Feldtestergebnisse

* Lebensdauerpriifergebnisse

+ Feldtests

» Bewertungsergebnisse anderer
Stellen (Kunde)

« Validierungsfreigaben

Anzahl der erforderlichen Priifun-
gen

Erfiillungsgrad der Entwicklungs-
vorgaben

Erfiillungsgrad der Prozess-
anforderungen

Zahl der FolgemalRnahmen
Entsorgungskosten
Entwicklungsdauer
Erfiillungsindex von gesetzlichen
und behordlichen Forderungen
bzgl.

— Umwelt

— Avrbeitssicherheit

— Gesundheit

Aufwand an Priifzeit

Hohe der Prifkosten

Aufwand fiir FolgemaRnahmen
Validierungsaufwand
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8.3.5 Entwicklungsergebnisse (2008: 7.3.3)

» Anforderungserfiillung der Ent-
wicklungsvorgaben

» Eignung fiir Prozesse

« Uberwachung und Messung

» Annahmekriterien

* Produkt-/Dienstleistungs-
eigenschaften

Forderung an Entwicklungsergebnis-

se:

« Erfillen der in den Entwicklungs-
eingaben enthaltenen Anforderun-
gen

« Eignung fiir die sich anschlieRen-
den Prozesse

» Verweise auf Anforderungen fir
Uberwachung und Messung

+ Verweise auf Annahmekriterien

* Festlegen der fur den vorgesehe-
nen Zweck wesentlichen Eigen-
schaften von Produk-
ten/Dienstleistungen

» Zeichnungen

» FE-Berechnungen

» Abnahmebescheinigungen

* Bestellvorgabedokumente

* Risikoanalysen (z. B. FMEA)

* Prifaufzeichnungen (fiir Produkti-
on, Verifizierung und Validierung)

* Freigabedokumente

* Prototyp/Prifmuster

Risikokennzahlen
Entwicklungsdauer
Entsorgungsindex

Kosten fiir Nachbesserungen

KostenUberschreitungsfaktor
Lebensdauerindex

Wartungs- und Instandhaltungsda-
ten (zur ldentifizierung von
Schwachstellen)
Gebrauchstauglichkeitsindex, z. B.
Lebensdauerkennzahlen, Ausfall-
raten, Verfugbarkeitsindex, mittle-
re Zeit zwischen den Ausfallen
Kundenzufriedenheitsindex
Wartungsintervalle
Verstandlichkeit der Bedieneran-
leitung
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8.3.6 Entwicklungsénderungen (2008: 7.3.7)

Dokumentation der

« Anderungen,

« Uberpriifungsergebnisse,
» Befugnisse,

» VorbeugemalRnahmen

Anderungen (wahrend oder nach der
Entwicklung) miissen

* ermittelt,

* Uberprift und

* gesteuert werden,

mit dem Ziel der Vermeidung nach-
teiliger Auswirkungen auf die Kon-

formitét mit den Anforderungen.

Zu folgenden Themen sind doku-

mentierte Informationen aufzube-

wahren:

 Entwicklungsanderungen

+ Uberprifungsergebnisse

+ Befugnis zu den Anderungen

» MaRnahmen zur Vorbeugung
nachteiliger Auswirkungen

« schriftliche Anderungswiinsche
(z. B. des Kunden, der Produktion)
* neue Revisionsstande von
— Lastenheft,
— Zeichnungen,
— Prozessbeschreibungen,
— Prufverfahren,
— Prufmitteln etc.
» Kommentare/Prifberichte zu
Anderungen
* Freigabedokumente zu durchge-
fiinrten Anderungen
» Mitteilungen an Kunden, Abtei-
lungen tiber Anderungen
* zuriickgezogene Dokumente
+ Anderungshistorie

Anzahl der Entwicklungsanderun-
gen

erneuter Verifizierungs- und
Validierungsaufwand
Kostenindex fiir Entwicklungsan-
derungen

Einsparungsindex

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines (2008: 7.4.1)

« Extern bereitgestellte Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen
(exPPD)

« Beschaffung

« Direktbelieferung

» Prozessausgliederung

« Lieferantenauswahl

« Lieferantenbewertung

« Dokumentierte Information

Begriffserklarungen:

« Extern bereitgestellter Prozess =
ausgegliederter Prozess

« Extern bereitgestelltes Produkt =
durch Beschaffung bei einem Lie-
feranten erlangtes Produkt

« Extern bereitgestellte Dienstlei-
stung = von einem Vertragspartner
erbrachte Dienstleistung

Samtliche exPPD mussen den Anfor-
derungen entsprechen.
MafRnahmen zur Steuerung von

* Produktspezifikationen

* QM-Dokumentation des Lieferan-
ten

» Checkliste

» Nachweise (ber die Lieferanten-
bewertung

« Zertifikate (inshesondere QM-
Systemzertifikate) der Lieferanten

» Nachweise zu Lieferantenaudits

» Nachweise zu Eingangskontrollen

« Kiriterienliste zur Lieferantenaus-
wahl

« Liste/Datenbank freigegebener

Anzahl der Toplieferanten
Reklamationsquote je Lieferant
PPM-Statistik je Lieferant

Anteil der Kanban-Lieferanten
durchschnittlicher Termintreuein-
dex

Nacharbeitsaufwand bei Ersatzlie-
ferungen
Beschaffungskostenindex

Anzahl der Lieferungen mit Quali-
tatssicherungsvereinbarungen
(Qsv)

Kosten der Lieferantenbewertung
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exPPD sind festzulegen bei

« der Integration von extern be-
schafften Produkten in eigene Pro-
dukte,

« der Integration von beauftragten
externen Dienstleistern in die ei-
genen Prozesse,

« direkter Belieferung des Kunden
mit Produkten durch einen beauf-
tragten externen Lieferanten,

« der Bereitstellung einer Dienstlei-
stung direkt beim Kunden durch
einen beauftragten Dienstleister,
z. B. Service und Instandhaltung,

« der Ausgliederung eines Prozesses
oder Teilprozesses

Kriterien sind festzulegen und anzu-
wenden fur die

* Beurteilung,

+ Auswahl,

* Leistungsiberwachung und

* Neubeurteilung

von externen Anbietern beziiglich
deren Féhigkeit zur Lieferung von
Produkten bzw. zur Bereitstellung
von Dienstleistungen entsprechend
den Anforderungen (Lieferantenbe-
wertung und -auswahl)

Dokumentierte Informationen uber
die aus den Bewertungen resultieren-
den Mal3nahmen sind aufzubewahren

Lieferanten
» Bewertungskriterien
+ Reklamationen
* ppm-Statistiken
* Qualitatsvereinbarungen
* Lastenhefte

Anteil fehlerhafter Produkte
Reaktionsgeschwindigkeit bei
Reklamationen

Haufigkeit von Fehl- und
Falschlieferungen

Anzahl von Lieferanten pro Pro-
dukt
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8.4.2 Art und Umfang der Steuerung (2008: 7.4.1/7.4.3)

» Verantwortung fiir externe Prozes- | Sicherstellen, dass die exPPD keinen
se negativen Einfluss auf die Konformi-

« Lieferantensteuerung tatsfahigkeit der Organisation haben,

» Auswirkungen auf Erfiillung der und zwar durch
Anforderungen « Sicherstellen, dass ausgegliederte

» Wirksamkeit externer Malnahmen Prozesse unter der Leitung des

 Verifizierung von exPPD QM-Systems der Organisation
verbleiben,

* Festlegen von MalRnahmen zur
— Steuerung externer Anbieter

(Lieferantensteuerung),
— Erzielung der gewiinschten Er-
gebnisse,

« Berlcksichtigen der moglichen
Auswirkungen der exPPD auf die
Erfiillung der Anforderungen der
— Kunden und der
— gesetzlichen und behérdlichen

Auflagen,

« Berlcksichtigen der Wirksamkeit
der Steuerungsmalinahmen durch
externe Anbieter,

+ Verifizieren, dass die exPPD die
gestellten Anforderungen erfiillen

Produktspezifikationen
QM-Dokumentation fiir den
Lieferanten

QM-Dokumentation des Lieferan-
ten

Checkliste
Qualitatsvereinbarungen
Lastenhefte

Annahmekriterien
Verifizierungsplane
Prufvorschriften

Regelungen zu Sonderfreigaben
Prifprotokolle der Lieferanten
bzw. der eigenen Eingangspriifung

Reklamationsquote
PPM-Statistik

Anteil der Kanban-Lieferanten
Nacharbeitsaufwand bei Ersatzlie-
ferungen
Beschaffungskostenindex

Anteil fehlerhafter Produkte
Reaktionsgeschwindigkeit bei
Reklamationen

Haufigkeit von Fehl- und
Falschlieferungen

Anzahl der spezifikationsgerech-
ten Lieferungen
Prifaufwand/Kosten im Waren-
eingang

Termintreue der Wareneingénge




Die ISO 9001:2015 — Praktische Umsetzung

O MoLLeEr

FLEXIBLE PAPER HANDLING SOLUTIONS

Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

8.4.3 Informationen flir exter

ne Anbieter (2008: 7.4.2/7.4.3)

» Angemessenheit

» Anforderungen an exPPD

» Genehmigungen

» Kompetenz

» Kooperation

« Steuerung und Uberwachung
» Verifizierung und Validierung

Sicherstellen, dass die Anforderun-

gen an den externen Anbieter ange-

messen sind.

Die Anforderungen zu folgenden

Aspekten sind zu kommunizieren:

» Artund Umfang der exPPD,

+ Uberpriifungen/Genehmigungen
von
— Produkten/Dienstleistungen,
— Methoden, Prozessen und Aus-

rustungen,
— Freigabe von Produk-
ten/Dienstleistungen

» Kompetenz und Qualifikation des
Personals

+ Kommunikation zwischen exter-
nen Anbietern und Organisation

+ Steuerung und Uberwachung der
Leistung der externen Anbieter

 Beabsichtigte Verifizierungen und
Validierungen beim externen An-
bieter

* Produktspezifikationen

* Bestellformulare

+ Bestelltexte

+ Bestelllisten, Stiicklisten

* Leistungs-/Liefervertrage

* Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen

* Bestellfreigabedokumente

+ Annahmekriterien

* Verifizierungsplane

« Prufvorschriften

» Regelungen zu Sonderfreigaben

* Prifprotokolle der Lieferanten
bzw. der eigenen Eingangspriifung

« Zertifikate

» Wareneingangspriifung

« Liste mit Ansprechpart-
nern/Kontaktdaten

Anteil von fehlerhaften bzw. nicht
vollstandigen Bedarfsanforderun-
gen

Anteil von fehlerhaften bzw. nicht
vollstandigen Bestellungen

Anteil von Kurierlieferungen
Anzahl der spezifikationsgerech-
ten Lieferungen
Prifaufwand/Kosten im Waren-
eingang

Termintreue der Wareneingénge

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

8.5.1 Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung (2008: 7.5.1, 7.5.2)

« Beherrschte Bedingungen

« Produkt-/Dienstleistungsmerkmale

« Prifmittelverfiigbarkeit

« Uberwachungstatigkei-
ten/Messung

« Infrastruktur/Prozessumgebung

« Personalkompetenz

 Validierung/Revalidierung

Durchfihren der Pro-
dukt/Dienstleistungserbringung unter
beherrschten Bedingungen, wobei
» dokumentierte Informationen
verfugbar sein missen zu
— den Produktmerkmalen,
— den Merkmalen der zu erbrin-
genden Dienstleistungen bzw.

* Annahmekriterien

+ Arbeitsanweisungen
 Prifplane

» Zeichnungen

« Instandhaltungsplane
« Installationsplane

« Servicevertrage

+ Betriebsanweisun-

Prozessleistungsindex
Prozessqualitatsindex
Durchlaufzeiten (z. B. Anteile fiir
Ruistzeit, Herstellungszeit, Liege-
zeit, Kontrollzeit, Transportzeit)
Maschinenflexibilitatsgrad
Reservekapazitatsquote
Ausristungsgrad der Maschinen
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» VorbeugemalRnahmen den durchzufihrenden Tétigkei- gen/Bedienungsanleitung Werkzeugausnutzungsgrad
 Produktfreigaben ten, * Prozessablaufplane Anteil optimaler LosgréRen
« Lieferungen — den zu erzielenden Ergebnissen, | « Produktionsplan Durchlaufzeit der Auftrage
» Folgetatigkeiten + geeignete Ressourcen zur Uber- » Maschinen- und Prozessfahig- Anzahl erledigter Auftrage

wachung und Messung verfligbar
sein mussen,
+ Uberwachungs- und Messtétigkei-
ten durchzufiihren sind, um die
Erfillung
— der Prozesskriterien/-parameter
sowie

— der Annahmekriterien fiir Pro-
dukte/Dienstleistungen sicher-
zustellen,

* eine geeignete Infrastruktur und
Prozessumgebung zur Durchfiih-
rung der Prozesse bereitzustellen
sind,

» kompetentes und entsprechend
qualifiziertes Personal zu benen-
nen ist,

+ samtliche Verfahren der Produkti-
on/Dienstleistungserbringung de-
ren Ergebnisse nicht durch nach-
folgende Uberwachung und Mes-
sung verifiziert werden kdnnen, zu
validieren sind, ggf. wiederholt,
auch bei Verfahren, bei denen sich
Mangel erst nach der Lieferung
zeigen,

» MaRnahmen zur Verhinderung
menschlicher Fehler durchzufiih-
ren sind,

» Freigaben, Liefertatigkeiten und
Téatigkeiten nach der Lieferung
durchzufihren sind

keitsnachweise

* Prozessbeschreibungen

* Prozessiiberwachungsdaten

 Eignungs- und Schulungsnachwei-
se

« Qualifikationsnachweise

« Validierungsvorgaben

« Validierungsprotokolle

+ Uberwachungs-/Priifprotokolle,
Checklisten

Ausschussquote
Maschinenausfallzeiten
Qualifizierungsgrad der Prozesse
Anteil spezieller Prozesse
Energiekostenquote
Prozesssteuerungsaufwand
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8.5.2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit (2008: 7.5.3)

 Produktkennzeichnung
« Produktstatus
« Dokumentierte Information

Festlegung von Verfahren fir die

« eindeutige Kennzeichnung der
Prozessergebnisse, wenn notwen-
dig (soweit angemessen),

 Erkennung des jeweiligen Status
der Prozessergebnisse wahrend der
gesamten Produkti-
on/Dienstleistungserbringung bzgl.
der Uberwachungs- und Messan-
forderungen,

« Steuerung und Aufbewahrung
dokumentierter Informationen,
wenn Riickverfolgbarkeit gefor-
dert ist

 Arbeitsanweisungen

* Begleitpapiere, z. B. Laufzettel
* Fertigungspléne

» EDV-Aufzeichnungen

* Produktkennzeichnungen

* Prifnachweise

 Sperrzettel

 Freigaben

» Kennzeichnungsaufwand
» Aufwand zur Vorbereitung von
Rickrufaktionen
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Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

8.5.3 Eigentum der Kunden o

der der externen Anbieter (2008: 7.5.4)

« Sorgfaltspflicht

» Kennzeichnung

« Informationspflicht

» Dokumentierte Information

» Verpflichtung zum sorgféltigen
Umgang mit dem Eigentum von
Kunden und externen Anbietern

 Das von Kunden oder externen
Anbietern tberlassene Eigentum
ist

zu erfassen,

— zu verifizieren,
— zu schiitzen und
— zu sichern.

« Im Falle von Verlust oder Bescha-
digung des tiberlassenen Eigen-
tums:

— Mitteilung an den Kunden oder
externen Anbieter

— Aufbewahrung dokumentierter
Informationen

» Beim Eigentum des Kunden oder
externen Anbieters kann es sich
handeln um
— Material und Bauteile,

Werkzeuge und Ausriistungen,

— Betriebsstatten des Kunden,

— geistiges Eigentum,

personenbezogene Daten.

Bestandsliste tiber Kundeneigen-
tum

Kennzeichnung (Etiketten, Gravur,
Inventarisierung etc.)
Korrespondenz mit den Kunden
Protokolle tber Verifizierung und
durchgefiihrte Instandhaltung
Eingangsprifungen

» Forderungsaufwand wegen Quali-
tatsminderung des Kundeneigen-
tums

« Lagerbestandskostenanteil fur das
Kundeneigentum

» Aufwand zur Qualitatserhaltung
des Kundeneigentums
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Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

8.5.4 Erhaltung (2008: 7.5.5)

* Produkterhaltung

» Kennzeichnung

» Handhabung

» Reinhaltung

» Verpackung

« Lagerung

« Ubertragung/Transport
» Schutz

Festlegung von Verfahren mit dem
Ziel, Prozessergebnisse (Produkte
oder Dienstleistungsergebnisse) so
zu erhalten, dass die Konformitat
mit den Anforderungen sicherge-
stellt ist

Mafnahmen zur Erhaltung kénnen
sich beziehen auf

— Kennzeichnung,

Handhabung,

— Reinhaltung,

— Verpackung,

— Lagerung,

— Ubertragung, z. B. von Daten,
— Transport.

» Verpackungs-, Lagerungs-, Kon-
servierungs- und Versandvor-
schriften

« Lagerlisten

+ Lagerbelegungs- und Entnahme-
plane

 Vorschriften tber Lagerfristen und
ggf. Getrennthaltung

» Versandetikettierung

* Verfallsdateniiberwachung

» Montage-/Bedienungsanleitungen

Anzahl der Verfallsdatumsuber-

schreitungen

Verpackungs-, Lagerungs- und
Konservierungsaufwand
Transportaufwandsindex

Auditnotizen
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Interpretation/
Aktivitaten
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-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung (2008: 7.5.1)

.

.

Folgetatigkeiten
Gesetzliche/behdrdliche Anforde-
rungen

Negative Folgen

Art, Nutzung, Lebensdauer
Kundenforderungen
Riickmeldungen

Bei Téatigkeiten nach Produkt-
auslieferung bzw. Dienstleistungs-
erbringung, wie z. B.

Instandhaltung,
Wiederverwertung,
Entsorgung,

Tétigkeiten aufgrund von Ge-
wabhrleistungsbestimmungen,

sind alle dafir relevanten Anforde-
rungen an Produkte/Dienstleis-
tungen zu erfiillen.

Hierbei ist Folgendes zu beriick-
sichtigen:

gesetzliche und behérdliche An-
forderungen

mégliche unerwiinschte Folgen
des Gebrauchs des Produktes
bzw. des Einsatzes der Dienst-
leistung

Art, Nutzung und beabsichtigte
Lebensdauer der Produk-
te/Dienstleistungen
Kundenanforderungen
Riickmeldungen (Reklamatio-
nen, Beschwerden) der Kunden

+ Instandhaltungsplane

 Servicevertrage

* Betriebsanweisun-
gen/Bedienungsanleitung

 Entsorgungshinweise

» Folgekosten pro Pro-
dukt/Dienstleistung

» Reparaturstatistiken

« Ersatzteilstatistiken
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Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

8.5.6 Uberwachung von Anderungen (2008: 7.5.1)

« Anderungsiiberwachung
« Dokumentierte Informationen

+ Uberpriifen und Uberwachen von
Anderungen der Produktion bzw.
Dienstleistungserbringung, mit
dem Ziel, die Konformitét mit den
Anforderungen sicherzustellen
+ Aufbewahren von dokumentier-
ten Informationen zu
— den Ergebnissen der Uberprii-
fung von Anderungen,

— den genehmigenden Personen
und

— sonstigen sich aus den Uberprii-
fungen ergebenden Tétigkeiten

« schriftliche Anderungswiinsche
(z. B. des Kunden, der Produktion)
* neue Revisionsstande von
— Lastenheft,
— Zeichnungen,
— Prozessbeschreibungen,
— Prufverfahren,
— Prufmitteln etc.
» Kommentare/Prifberichte zu
Anderungen
* Freigabedokumente zu durchge-
fiinrten Anderungen
» Mitteilungen an Kunden, Abtei-
lungen tiber Anderungen
* zuriickgezogene Dokumente
+ Anderungshistorie

Anzahl der Entwicklungsanderun-
gen

erneuter Verifizierungs- und
Validierungsaufwand
Kostenindex fiir Entwicklungsan-
derungen

Einsparungsindex
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Interpretation/
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8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen (2008: 7.4.

3/8.2.4)

« Prifmalnahmen
« Prifkriterien
« Dokumentierte Information

« Durchfiihren geeigneter MaRnah-
men, um zu Uberprifen, ob die
Anforderungen an Pro-
dukt/Dienstleistung erflllt worden
sind

+ Freigabe des Produktes bzw. der
zu erbringenden Dienstleistung
nur, wenn alle Priftatigkeiten zu-
friedenstellend erfolgt sind, sofern
nicht eine Freigabe durch eine an-
dere zustandige Stelle erfolgt und
durch den Kunden genehmigt wird

+ Aufbewahren dokumentierter
Informationen uber die Freigabe
von Produkten/Dienstleistungen
mit Angabe
— des Konformitétsnachweises

einschl. Annahmekriterien,
— der Personen, die die Freigabe
erteilt haben

+ Annahmekriterien

« Prufvorschriften

» Regelungen zu Sonderfreigaben

* Prifprotokolle der Lieferanten
bzw. der eigenen Eingangspriifung

« Zertifikate

» Wareneingangspriifung

.

Anzahl der Artikel, die mit Zerti-
fikat geliefert werden sollen
Anzahl der spezifikationsgerech-
ten Lieferungen
Prufaufwand/Kosten im Waren-
eingang

Termintreue der Wareneingénge
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Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

8.7 Steuerung nichtkonforme

r Prozessergebnisse

» Kennzeichnung und Steuerung
» Korrektur

» Aussonderung

» Benachrichtigung
 Befugnis zur Sonderfreigabe

« Verifizierung nach Korrektur

Kap. 8.7.1:

« Sicherstellen, dass nichtkonforme
Prozessergebnisse gekennzeichnet
und gesteuert werden, mit dem
Ziel der Vermeidung unbeabsich-
tigten Gebrauchs oder der Auslie-
ferung des Produktes bzw. der
Anwendung der Dienstleistung

» Umsetzen geeigneter MaBnahmen
zum Umgang mit nichtkonformen
Produkten/ Dienstleistungen, z. B.
— Fehlerkorrektur, Nachbesserung
— Aussonderung oder Riickgabe

des fehlerhaften Produktes bzw.
Zuriickhalten oder Aussetzen
der Dienstleistung
— Benachrichtigung des Kunden
— Einholen der Befugnis zur An-
nahme mit Sonderfreigabe

» Nach Korrektur des Prozessergeb-
nisses muss erneut geprift werden,
ob die Anforderungen erfillt wer-
den.

Kap. 8.7.2:

Aufbewahren dokumentierter

Informationen ber

+ die Art der Nichtkonformitt,

* eingeleitete Mallnahmen,

« die erhaltene Sonderfreigabe,

« die zusténdige Stelle mit Entschei-
dungsbefugnis uber die MalRnah-
men bzgl. Nichtkonformitét

* Prozessbeschreibung

« Prufvorschriften

+ Kundeninformationen

« evtl. zusatzliche Prifplane
» Sonderfreigaben

» Kennzeichnungsvorgaben
» Nacharbeitspléne
 Fehlerprotokolle

* Prifnachweise

» Genehmigungsprotokolle
+ Gutachten
 Sonderfreigaben

Anzahl Fehler nach Fehlerarten
Anzahl Fehler in den Berei-
chen/Abteilungen/Gruppe
Fehlerkosten

Status der Korrektur- und Vorbeu-

gungsmalinahmen
Kosten der Korrektur- und Vor-
beugungsmafnahmen

Auditnotizen
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Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung

9.1.1 Allgemeines (2008: 8.1, 8.2.3)

« Objekte der Uberwachung und
Messung

* Methoden

« Zeitpunkt der Uberwachung und
Messung

» Zeitpunkt der Analyse und Bewer-
tung

 Effizienzbewertung

« Dokumentation der Ergebnisse

* Festlegen

— des Uberwachungs- und Mess-
objektes,

— der fur die Uberwachung, Mes-
sung, Analyse und Bewertung
geeigneten Methoden,

— eines Zeitplanes fir die Uber-
wachung und Messung,

— eines Zeitplanes fiir die Analyse
und Bewertung der Ergebnisse

» Bewerten von Leistung und Wirk-
samkeit des QM-Systems

» Aufbewahren von dokumentier-
ten Informationen Uber die Er-
gebnisse von Uberwachung und

Messung

+ Ablaufdiagramme

» Prifplane

» Kennzahlensystem

« Zielvorgaben und -aktualisierung

» Verbesserungskonzepte

« Statistiken

» Unternehmenskennzahlen

» Prozesskennzahlen

«+ Controlling- und Finanzdaten

 Qualitatsaufzeichnungen

+ Qualitatsregelkarten

+ Arbeitsanweisungen

» Protokolle von Risikoanalysen
(FMEA)

» Wartungs- und Instandhaltungs-
pléne und Realisierungsmainah-
men

« Prifprotokolle

Kennzahlen aus der FMEA
Trendkennzahlen
Lebensdauerkennzahlen
Emissionskennzahlen
Entsorgungskosten
Stiickkosten
Risikokennzahlen
Vergleichszahlen mit dem Wett-
bewerb

Ausschuss- und Nachbearbei-
tungskosten oder -zeiten
Benchmarkingergebnisse
Gesamtkosten

Ausfallkosten
Prozesslaufzeiten
Planungszeiten
Planungskosten

statistische Kennzahlen, z. B.
Prozessfahigkeitsindex Cpk
Produktionskostenindizes
Ausschuss-, Nacharbeits- und
Garantiekosten
Durchlaufzeiten

Ausbeute
Energieaufwendungen
Instandhaltungskostenanteile
Ausfallrate von Maschinen
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Interpretation/
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-Nachweise

Beispiele fur
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9.1.2 Kundenzufriedenheit (2008: 8.2.1)

» Kundenwahrnehmungen
» Methodenbestimmung

Uberwachen der Kundenwahr-

nehmungen bzgl. der Erfiillung der

Bedrfnisse und Erwartungen

Bestimmen der Methoden zum

Erlangen, Uberwachen und Uber-

prifen der Kundenwahrnehmun-

gen

Beispiele:

— Kundenbefragungen

— Rickmeldungen von Kunden
(Reklamationen)

— Kundentreffen

Analysen der Marktanteile

— Anerkennungen

— Gewabhrleistungsanspriiche

Berichte von Héndlern

MaRnahmenpléne
Kundenzufriedenheitsanalysen
inkl. Umfragen unter Nutzern und
Héndlern

Benchmarking

Checklisten

Auswertungen von Mailings und
Telefonaktionen
Auswertungsprotokolle (allg.)
Protokolle iiber die Uberpriifung
von Zielvorgaben

Protokolle zu Kundenkontakten,
inshesondere von Kundenbesu-
chen

Kundenzufriedenheitsindex
Anteil der GroRkunden
Kundenbindungsrate
Reklamationsrate

Rate Garantieleistungen

Rate entgangener Geschéftsab-
schliisse

Ermittlungskosten der Kundenzu-
friedenheit
Auswertungsaufwand
Kundenbetreuungsindex
Kundenakquisitionsquote (Neu-
kunden)
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Normanforderung Interpretation/ Dokumentationsbeispiele/ Beispiele fur Auditnotizen
Aktivitaten -Nachweise Kennzahlen
9.1.3 Analyse und Bewertung (2008: 8.4)

» Datenanalyse
» Datenbewertung
» Verbesserungspotenzial

Analysieren und Bewerten der sich
aus Uberwachung und Messung
ergebenden Informationen

Verwenden der Analyseergebnisse

zur Bewertung

+ der Konformitét von Produk-
ten/Dienstleistungen,

* der Leistung und Wirksamkeit des
QM-Systems,

* der wirksamen Umsetzung der
Planung,

* der Wirksamkeit durchgefiihrter
Maf3nahmen zur Behandlung von
Risiken,

* der Leistung von Lieferanten und
Dienstleistungsanbietern,

« des Verbesserungsbedarfes des
QM-Systems

» Mess- und Priifprotokolle

* Fehleraufzeichnungen

 Aufzeichnungen tiber Kundenkri-
tiken

» Kundenzufriedenheitsanalysen

+ Auditberichte

« Qualitatsberichte

» Aufzeichnungen tiber Anwen-
dererfahrungen

« Berichte tber Soll-/Ist-Vergleich

+ Reklamationstibersicht

« Ubersicht tiber Lieferantenleistung

Reklamationsrate

Zahl der fehlerhaften Produkte
Kundenzufriedenheitsindizes
Auswertungskennzahlen von
Prifergebnissen

Wirkungsgrade von Prozessen
Lieferanten-Bewertungsindizes
Leistungsvergleichszahlen
statistische Kennzahlen
finanzielle Kennzahlen (z. B.
Renditen, Beitragskennzahlen,
Gewinne, Verluste)
Vergleichszahlen mit dem Wett-
bewerb (z. B. Gewinn, Effektivitit,
Qualitat, Marktanteil)

9.2 Internes Audit (2008: 8.2.2)

« Auditprogramme

« Auditkriterien

« Auditorenauswahl

 Auditdurchfiihrung

« Berichterstattung

« KorrekturmaBnahmen

« Dokumentierte Informationen iber
Ergebnisse

« Uberpriifung des Systems auf
— Erflllung der Anforderungen
— Verwirklichung und
— Aufrechterhaltung des QM-

Kap. 9.2.1:

Durchfihren von internen Audits in

geplanten Abstanden, mit dem Ziel,

Informationen zu erhalten iber

« die Erfillung der Anforderungen
an das QM-System
— seitens der Organisation und
— bzgl. dieser Norm,

« das effektive Realisieren und
Betreiben des QM-Systems

Kap. 9.2.2:

Planen, Aufbauen, Verwirklichen

+ Auditprogramm

« Auditziele

« Auditkriterien

« Auditplane

« Auditberichte

« Abweichungsberichte

» MaRnahmenpléne zur Einfiihrung
von Korrekturmallnahmen

» Testprotokolle

» Managementreviews

 Berichte iber die Wirksamkeit der
Korrektur- und VVorbeugungsmaR-

Auditkosten

Kostenanteil der Audits
Kosteneinsparungsindizes
Kosten-/Nutzenindex
Dokumentationsaufwand
Auditzeiten
Qualifikationsaufwand fiir die
Auditoren

Erfillungsgrad von Forderungen
Aufwand fur Korrekturen
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grammen unter Berlcksichtigung
* der Haufigkeit von Audits,
+ der Methoden,
+ der Verantwortlichkeiten,
« der Anforderungen an die Planung
und
« der Berichterstattung, insbesonde-
re Uber
— die Bedeutung der auditierten
Prozesse,
— Anderungen mit Einfluss auf
die Organisation und
— die Ergebnisse vorheriger Au-
dits

Festlegen der Auditkriterien und des
Auditumfangs

Sicherstellen der Objektivitat und
Unparteilichkeit des Auditprozesses
durch geeignete

+ Auditorenauswahl und

* Auditdurchfiihrung

Berichterstattung Gber die Ergebnisse
des Audits an die zustandige Lei-
tungsperson

Zeitnahes Umsetzen geeigneter
KorrekturmalRnahmen

Aufbewahren dokumentierter
Informationen Uber die Umsetzung
des Auditprogrammes und Uber die
Auditergebnisse

Normanforderung Interpretation/ Dokumentationsbeispiele/ Beispiele fur Auditnotizen
Aktivitaten -Nachweise Kennzahlen
Systems und Aufrechterhalten von Auditpro- nahmen
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Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

9.3 Managementbewertung

9.3.1 Allgemeines (2008: 5.6.1)

Bewerten der

» Eignung,

» Angemessenheit,

* Wirksamkeit,

« strategischen Ausrichtung

Bewertung des Qualitdtsmanage-

mentsystems durch die oberste

Leitung in geplanten zeitlichen

Abstanden im Hinblick auf

« die fortdauernde Eignung,

* die Angemessenheit,

« die Wirksamkeit des QM-Systems
und

+ dessen Ubereinstimmung mit der
strategischen Ausrichtung der Or-
ganisation

« Managementreview

+ Monatsberichte
 Controlling- und Finanzberichte
« Qualitatsberichte

« Lieferantenbewertungen

* Logistikberichte

Betriebswirtschaftliche Kennzahlen,
z.B.

» Einsparungspotenziale,
Potenzialbetrachtungen allgemein,
» Bonitéaten,

» Kosten-Nutzen-Vergleiche,
Investitionen

.

.
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Normanforderung Interpretation/

Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

9.3.2 Eingaben flr die Managementbewertung (2008: 5.6.2)

» MaBnahmenstatus
» Veranderung interner/externer

Berlicksichtigung folgender Aspekte
bei der Planung und Durchflihrung

Themen der Managementbewertung:

« Leistung und Wirksamkeit des « Status von Malnahmen als Ergeb-
QM-Systems nis vorheriger Managementbewer-

» Angemessenheit der Ressourcen tungen

» Wirksamkeit der Risikomalnah- » Veranderungen bei QM-System-
men relevanter interner und externer

Themen (siehe 4.1)

« Informationen zur Leistung und
Wirksamkeit des QM-Systems im
Hinblick auf
— Kundenzufriedenheit,

— Rickmeldungen interessierter
Parteien,

— Prozessleistung und Konformi-
tat von Produk-
ten/Dienstleistungen,

— Nichtkonformitéten und Kor-
rekturmalinahmen,

— Uberwachungs- und Messer-
gebnisse,

— Leistung externer Anbieter

» Angemessenheit der Ressourcen

+ Wirksamkeit von MalRnahmen
zum Umgang mit Risiken

» Madglichkeiten zur Verbesserung

» Verbesserungspotenziale

Managementreview
Kundenzufriedenheitsanalysen
Prozessanalysen

Nachweise tiber Korrekturmaf-
nahmen

Ressourcenbedarf und -einsatz-
plane

Ergebnisse von Benchmarking
Qualitatsanalysen
Risikoanalysen (tech-
nisch/wirtschaftlich)

Nachweis Uber Risikobehandlung
Berichte tiber

— interne Audits

— Prozessaudits

— Produktaudits
MaRnahmenberichte
Investitionsplanungen

Umsatz-, Gewinn- und Verlust-
Kennzahlen
Kundenzufriedenheitsindex
Erfiillungsgrad festgelegter Kor-
rektur- und Vorbeugemainahmen
vorheriger Bewertungen

Anzahl von Abweichungen inter-
ner Audits

Anzahl der Méngel bei Lieferan-
tenaudits

Kennzahlen der Prozessleistung,
Prozessqualitét, Prozesskosten,
Prozessflexibilitét, Prozesszeit
Investitionsrealisierung

Anzahl der Top-Lieferanten
Ist-Qualitat zu Soll-Qualitat
bezogen auf Produkte und Prozes-
se

Realisierungsgrad gesetzlicher
Anforderungen




Die ISO 9001:2015 — Praktische Umsetzung

O MoLLeEr

FLEXIBLE PAPER HANDLING SOLUTIONS

Normanforderung

Interpretation/
Aktivitaten

Dokumentationsbeispiele/
-Nachweise

Beispiele fur
Kennzahlen

Auditnotizen

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung (2008: 5.6.3)

» Verbesserungsmoglichkeiten
* QM-Systeméanderungen

» Ressourcenbedarf

» Dokumentierte Informationen

Entscheidungen und Mainahmen zu
folgenden Aspekten missen Bestand-
teile der Ergebnisse von Manage-
mentbewertungen sein:

» Madglichkeiten der Verbesserung,
insbesondere von Prozessen, Pro-
dukten und Dienstleistungen

« Bedarf fiir Anderungen am QM-
System

* entsprechender Bedarf an Res-
sourcen

Aufbewahren der Ergebnisse der
Managementbewertung als doku-
mentierte Informationen

« Managementreview

+ Monatsberichte
 Controlling- und Finanzberichte
+ Qualitatsberichte

« Lieferantenbewertungen

* Logistikberichte

Betriebswirtschaftliche Kennzahlen,
z.B.

» Einsparungspotenziale,
Potenzialbetrachtungen allgemein,
» Bonitéaten,

» Kosten-Nutzen-Vergleiche,

* Investitionen

.
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Beispiele fur
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Auditnotizen

10.1 Allgemeines (2008: 8.5.1)

» Verbesserungsmdglichkeiten
identifizieren
« MaRnahmen planen

Bestimmen und Auswéhlen von

Verbesserungsmdglichkeiten und

Einleiten entsprechender Maf3nah-

men mit dem Ziel,

« die Anforderungen des Kunden zu
erflillen und

+ die Kundenzufriedenheit zu erho-
hen

Die MaBnahmen mussen sich bezie-

hen auf

« die Verbesserung von Produkten
und Dienstleistungen mit dem
Ziel,

— die aktuellen Anforderungen zu
erfilllen und

— die zukunftigen Erfordernisse
und Erwartungen zu beriick-
sichtigen,

« das Korrigieren, Verhindern oder
Verringern von unerwiinschten
Auswirkungen (Korrektur- und
Vorbeugemalnahmen),

+ die Leistungs- und Effektivitats-
steigerung des QM-Systems

Beispiele fur Verbesserung:

» Korrektur

+ KorrekturmalRnahme

« fortlaufende Verbesserung

* bahnbrechende Verdnderung
* Innovation

» Neuorganisation

» Qualitdtsmanagementpléne

» Projektplane

+ Protokolle zu Zielvorgaben

« Fortschrittsberichte

» Managementreviews

» KorrekturmaBnahmenplane

» VorbeugemalRnahmenpléne

» Verbesserungsvorschlagswesen

Anzahl der Vorschlage/Mitarbeiter
Kosteneinsparung je Vorschlag
Kosten fiir die Umsetzung je
Vorschlag

Erfullungsgrad der Ziele im konti-
nuierlichen Verbesserungsprozess
(KVP)

Anzahl ubergreifender Verbesse-
rungsgruppen

Anzahl Patente

Anzahl neuer Produkte
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10.2 Nichtkonformitéat und KorrekturmalRnahmen (2008: 8.3,8.5.2)

« Uberwachungs- und Korrektur-
mafinahmen

 Fehlerbeseitigungsmalnahmen

» Malnahmenwirksamkeit

» Angemessenheit

» Dokumentierte Information

Kap. 10.2.1:

Beim Auftreten eines Fehlers (Nicht-

konformitat) missen folgende Mal3-

nahmen ergriffen werden:

+ MaRnahmen zur Uberwachung
und Korrektur,

» MaRnahmen zum Umgang mit den
Fehlerfolgen;

AuBerdem:

» Bewerten der Notwendigkeit von
MaRnahmen zur Fehlerbeseiti-
gung, mit dem Ziel der Vermei-
dung eines erneuten Auftretens,

z. B. durch

— Uberpriifen und Analysieren
des Fehlers,

— Bestimmen der Fehlerursachen,

— Ermitteln, ob vergleichbare
Fehler aufgetreten sind oder zu-
kiinftig auftreten kdnnten

+ Einleiten erforderlicher MaBnah-
men

+ Uberprifen der Wirksamkeit
ergriffener Manahmen

+ Aktualisieren von Daten zu Risi-
ken, die wahrend der Planung be-
stimmt wurden

+ Andern des QM-Systems, falls
erforderlich

Hinweis: Korrekturmanahmen

mussen den Fehlerauswirkungen

angemessen sein

Kap. 10.2.1:

» Verfahrensanweisung
(VA)/Prozessbeschreibung

« Fehlerprotokolle

« Prufvorschriften

« Prufnachweise

+ Kundeninformationen

« evtl. zusatzliche Prifplane

» Genehmigungsprotokolle

+ Gutachten

 Sonderfreigaben

» Kennzeichnungsvorgaben

» Nacharbeitspléne

* Protokolle uiber Fehlererfassung

» 8D-Reports

« statistische Auswertungen

* Test-/Ergebnisprotokolle

» Anweisungen (iber Korrekturmaf-
nahmen

 Schulungsplane

* Schulungsnachweise

» Reklamationsanalysen

« evtl. gednderte Liefervertrage

* Qualitatsvereinbarungen

* Investitionsplane

» Reviewprotokolle

Anzahl Fehler nach Fehlerarten
Anzahl Fehler in den Berei-
chen/Abteilungen/Gruppen
Fehlerkosten

Status der Korrektur- und Vorbeu-
gungsmalinahmen

Kosten der Korrektur- und Vor-
beugungsmafnahmen
Reklamationsquote
Ausschuss-, Nacharbeits- und
Garantiekosten

Kulanzkosten
Kundenzufriedenheitsindex
Selbstbewertungsindex
Prozessleistungsindex
Prozessstabilitatsindex
Prozesseffektivitatsindex
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Aufbewahren dokumentierter

Informationen lber

* Fehlerart,

« getroffene Korrekturmanahmen,

« Ergebnisse der Korrekturmafnah-
men

10.3 Fortlaufende Verbesserung (2008: 8.5.1, 8.5.3)

« Kontinuierlicher Verbesserungs-
prozess

Kontinuierliche Verbesserung des
QM-Systems beziiglich

» Eignung,

* Angemessenheit,

* Wirksamkeit

Berlicksichtigen von

* Analysen,

» Bewertungen,

+ Ergebnissen der Managementbe-
wertung,

mit dem Ziel, Erkenntnisse Uber

Erfordernisse oder Chancen zu

gewinnen, die in den kontinuierli-

chen Verbesserungsprozess zu inte-

grieren sind

Trendanalyse zu Verbesserungs-
vorschlagen

Bewertung von durchgefiihrten
VerbesserungsmalRahmen
Qualitatsmanagementpléne
Projektplane

Protokolle zu Zielvorgaben
Fortschrittsberichte
Managementreviews
Korrekturmainahmenplane
VorbeugemalRnahmenpléne
VA/Prozessbeschreibung Vorbeu-
gemalinahmen

Risikoanalysen (wirtschaftlich,
technisch)
Fehlererfassungsprotokolle
8D-Reports
Analysenprotokolle
Testprotokolle
MaRnahmenpléne
Schulungspléne
Schulungsnachweise

geénderte Liefervertrage
Qualitatsvereinbarungen
Investitionsplane
Trendanalysen
Kostenbetrachtungen
Verbesserungsvorschlagswesen

Anzahl der Vorschla-
ge/Mitarbeiterzahl
Kosteneinsparung je Vorschlag
Kosten fiir die Umsetzung je
Vorschlag

Erfullungsgrad der Ziele im konti-
nuierlichen Verbesserungsprozess
(KVP)

Anzahl ubergreifender Verbesse-
rungsgruppen

Grad der Zielerreichung

Anzahl der umgesetzten Verbesse-
rungen
Benchmarking-/Rankingindex
Einsparung aus Verbesserungs-
gruppenarbeit
Kosten-/Nutzen-Relation
Reaktions- und Umsetzungszeit




