Schlenzig — Managementintensivierung Berlin 11/2009

Erforderliche Dokumentationen und "muss"-Forderungen in der DIN EN ISO 9001:2008 (thematisch gegliedgr
- Dokumentierte Verfahren

Abs. 4.2.3 Lenkung der Dokumente

Abs. 4.2.4 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungen

Abs. 7.6 a)Verfahren zur Prifmitteliiberwachung, wenn keinaxtige Normale fur die Kalibrierung oder Verifizielg.
Abs. 8.2.2 Interne Audits (Planung, Durchfiihrungriéhterstattung)

Abs. 8.3  Lenkung fehlerhafter Produkte

Abs. 8.5.2 Korrekturmaflinahmen

Abs. 8.5.3 Vorbeugemafl3nahmen

- sonstig verlangte Dokumente

Abs. 4.2.1 Dokumentationsforderungen - Allgemeines
Die Dokumentation zum Qualitdtsmanagementsystessenthalten: Q-Politik, Q-Ziele, QM-Handbuch, Verfamsbeschreibungen
Dokumente und Aufzeichnungen, die die OrganisatimiSicherstellung der wirksamen Planung, Durchifitpu. Lenkung ihrer Prozesse
als notwendig eingestutt hat.
Abs. 4.2.2 Qualitdttsmanagementhandbuch ( muss erstellt unechtérhalten werden )
Abs. 5.6.2 Die oberste Leitumgussdas Qualitdtsmanagementsystem der Organisatigeplanten Abstanden bewerten
- Eingaben fiir die (Management-)Bewertumigik{imentierte Datenbasiy
Abs. 7.1 b)Produktspezifische Dokumentation
Abs. 7.2.2 Bewertungen der Anforderungen in Bezug auf dasuRtod
Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewertung unchdestgemalnahmeniissengefiihrt werden.
Abs. 7.3.2 Entwicklung®ingabenin Bezug auf die Produktanforderungeissenermittelt und aufgezeichnet werden
(u.a. Funktions- und Leistungsforderungen sowietglishe und behérdlich Forderungen,
-->mussenvollstandig und eindeutig sein und diirfen einandzt widersprechen. Informationen aus vorangegjagEntwicklungen)
Abs. 7.4.2 Beschaffungsngabenmissendas zu beschaffende Produkt beschreiben.
Abs. 8.1 Die Organisatiomussdie Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbessspuozesse planen, Methoden festlegen und venkieklic
Abs. 8.2.1 Kundenzufriedenheit -Digethoden zur Erlangung und zum Gebrauch dieser Informationéssenfestgelegt werden.

- zu fihrende Aufzeichnungen

Abs. 4.2.4 Aufzeichnungemiissenlesbar, leicht erkennbar und wieder auffindbaitigie
Abs. 5.6.3 Ergebnisse der (Management-)Bewertung -->5.6.1
Abs. 6.2.2 geeignete Aufzeichnungen zu Schulbildung, Schulsedigkeiten und Erfahrung fihren
Abs. 7.1 d)erforderliche Aufzeichnungen um nachzuweisen, diadRealisierungsprozesse und resultierenden ReodigkAnforderungen erfiillen
Abs. 7.2.2 Bewertung der Forderungen an das Produkt
(Kundenforderungen nur miindlich, dann schriftliBlestatigung dieser durch die Organisation)
Abs. 7.3.4 Entwicklungsbewertung
Abs. 7.3.5 Entwicklungsverifizierung
Abs. 7.3.6 Entwicklungsvalidierung
Abs. 7.3.7 Lenkung von Entwicklungsénderungen
Abs. 7.4.1 Beschaffungsprozess (Ergebnisse der Beurteilungrimderliche NachfolgemaRnahmen der Lieferanteatieng)
Abs. 7.5.2 falls erforderlich fir die Validierung der Prozegse Produktion und zur Dienstleistung (Aufzeichgemzur Fahigkeit)
Abs. 7.5.3 Wo Ruickverfolgbarkeit geforderfjussdie Org. die eindeutige Kennzeichnung des Prodieliken und Aufzeichnungen aufrechterhalte
Abs. 7.5.4 Aufzeichnung von Verlust, Beschadigung, Unbraudtdigwon Kundeneigentum
Abs. 7.6 Ergebnisse der Kalibrierungen
Abs. 8.2.2 Ergebnisse interner Audits
Abs. 8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts (Konformititen Annahmekriterien in den Prozessstufen)
Abs. 8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte (Aufzeichnungen iétseder Fehler und die ergriffenen Folgemal3nahmen))
Abs. 8.5.2 Ergebnisse ergriffener KorrekturmalRnahmen
Abs. 8.5.3 Ergebnisse ergriffener Vorbeugemaf3nahmen

>

- weitere "muss"-Pflichten in 9001

Abs. 1.2  Anwendung (Ausschliisse im Geltungsbereicksenauf Forderungen im Abschn. 7 "Prozessrealisierbhagthrankt sein.)
Abs. 4.1  Qualitaétsmanagementsystem - Allgemeinggrongen
- Die Organisatiomuss entsprechend den Anforderungen dieser interrzdgioMNorm, ein QM-System aufbauen, ....
- Die Organisatiomussdie erforderlichen Prozesse festlegen, durchfiileeken, (iberwachen, messen, analysieren, verbesse
- Die Organisatiomussdie Lenkung ausgegliederter Prozesse sichersteitbdie Lenkung im QMS festlegen
Abs. 5 Die oberste Leitungussihre Selbstverpflichtung beziiglich der Entwicklumgl Verwirklichung des QMS ... nachweisen.
Abs. 5.2  Kundenorientierung - Die oberste Leitumgsssicherstellen> K-forderungen ermittelt, K-zufriedenheit erzeugttht wird.
Abs. Quialitatspolitik, Planung, Qualitatsziele, Beagftea der obersten Leitung, Interne Kommunikation
5.3-5.5 -> Die oberste Leitungiusssicherstellen, dass; Die oberste Leitomgssein Mitglied der Leitung benennen, ...
Abs. 6.1 Die Organisatiomussdie erforderlichen Ressourcen-ermitteln und b, ....
Abs. 6.2 Personal mussaufgrund der angemessenen Ausbildung, Schulurtggkeiten und Erfahrungen kompetent sein.
Abs. 6.3  Infrastruktur .mussso ermittelt, bereitgestellt und aufrechterhalterden, dass immer Produktforderungen erfiilit werde
Abs. 6.4  Arbeitsumgebung mussermittelt, bereitgestellt und aufrechterhaltendesr die zur Konformitét der Produktforderungeoreidrlich ist.
Abs. 7.2.1 Ermittlung der Forderungen an das Ptoduk
(Organisatioormussauch vom Kunden nicht erwéhnte sowie behordliciaegesetzliche Produktforderungen ermitteln.)
Abs. 7.2.3 Kommunikation mit dem Kundermussgeregelt sein
Abs. 7.4.3 Verifizierung beschaffter Produkte (etéoliche Prifungen u. MaRnahmetissenfestgelegt sein und verwirklicht werden)
Abs. 7.5.1 Produktion/Dienstleistungissunter beherrschten Bedingungen stattfinden.
Abs. 8.2.3 Die Orgnussgeeignete Methoden zur Uberwachung, ggf. Messengrdzesse darlegen und anwenden.
Abs. 8.4  Datemussdie Organisation ermitteln, erfassen, analysienenyVirksamkeit des QMS zu bewerten
(Kundenzufriedenheit, Einhaltung der Produktfordgen, Trends der Prozess- und Produktmerkmale jéfigiten fiir vorbeugende
MafRnahmen, Lieferanten(-einschétzung)
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Erforderliche Dokumentationen und "muss"-Forderungen in der DIN EN ISO 9001:2008 (nach Normgliederung)

Allg

emein / Anwendung

Abs

.12 Wenrusschllissaevorgenommen werden, ist das Beanspruchen derriqsigiomit dieser Internationalen Normar zuléssig wenn die
Ausschliisse auf Anforderungen abschnitt 7 beschrankt sind und derartige Ausschliisse digh€ittoder Verantwortung der Organisation zu
Bereitstellung von Produkten, die den Kunden- utréffenden gesetzlichen und behdérdlichen Anfordgm entsprechen, nicht beeintréchtigen.

=
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Abs. 4.1  Qualitdétsmanagementsystem - Allgemeingdrongen
- Die Organisatiomuss entsprechend den Anforderungen dieser interrzdgiomNorm, ein QM-System aufbauen, ....
- Die Organisatiomussdie erforderlichen Prozesse festlegen, durchfiilerken, tiberwachen, messen, analysieren, verbesse
- Die Organisatiomussdie Lenkung ausgegliederter Prozesse sichersteitbdie Lenkung im QMS festlegen
Abs. 4.2.1 Dokumentationsforderungen - Allgemeines
Die Dokumentation zum Qualitatsmanagementsystessenthalten: Q-Politik, Q-Ziele, QM-Handbuch, Verfamsbeschreibungen
Dokumente und Aufzeichnungen, die die OrganisatimiSicherstellung der wirksamen Planung, Durchifitnu. Lenkung ihrer Prozesse
als notwendig eingestuft hat.
Abs. 4.2.2 Qualitaitsmanagementhandbuchigserstellt und aufrechterhalten werden )
Abs. 4.2.3 Lenkung der Dokumentendssengelenkt werden; Ein dokumentiertes Verfahremusseingefiihrt werden.
Abs. 4.2.4 Lenkung von Qualitdtsaufzeichnungerissengelenkt werden; Die Organisationissein dokumentiertes Verfahren erstellen.
Abs. 4.2.4 Aufzeichnungeniissenlesbar, leicht erkennbar und wieder auffindbaibige
5
Abs. 5 Die oberste Leitungussihre Selbstverpflichtung beziiglich der Entwicklumgl Verwirklichung des QMS ... nachweisen.
Abs. 5.2  Kundenorientierung - Die oberste Leitumgsssicherstellen> K-forderungen ermittelt, K-zufriedenheit erzeugttht wird.
Abs. Qualitatspolitik, Planung, Qualitatsziele, Beawgftea der obersten Leitung, Interne Kommunikation

5.3-5.5 -> Die oberste Leitungiusssicherstellen, dass; Die oberste Leitomgssein Mitglied der Leitung benennen, ...

Abs

.5.6.2 Die oberste Leitumgussdas Qualitdtsmanagementsystem der Organisatigeplanten Abstanden bewerten
-> Eingaben fur die (Management-)Bewertuigkimentierte Datenbasiy
Aufzeichnungen uber die Managementbewertutigsenaufrechterhalten werden.
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Abs
Abs
Abs
Abs
Abs

.6.1 Die Organisatiomnussdie erforderlichen Ressourcen-ermitteln und btethits, ....

.6.2  Personal mussaufgrund der angemessenen Ausbildung, Schulurtggkeiten und Erfahrungen kompetent sein.
. 6.2.2 mussdie Wirksamkeit der ergriffenen Mal3nahmen beunteileyeeignetéufzeichnungenfiihren (Ausbildung, Fertigkeiten, Erfahrungen)
.6.3 Infrastruktur .mussermittelt, bereitgestellt und aufrechterhaltendsar die zur Konformitét der Produktforderungenresrlich ist.

.6.4  Arbeitsumgebung mussermittelt, bereitgestellt und aufrechterhaltendear die zur Konformitét der Produktforderungenredrlich ist.
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Abs
Abs
Abs

Abs
Abs

Abs
Abs

Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs

Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs

Abs
Abs

. 7.1 b)Produktspezifische Dokumentation
. 7.1 d)erforderlicheAufzeichnungenum nachzuweisen, dass die Realisierungsprozessesutticrenden Produkte die Anforderungen erfiillen
. 7.2.1 Ermittlung der Forderungen an das Ptoduk
(Organisatioonmussauch vom Kunden nicht erwéhnte sowie behérdliciiegesetzliche Produktforderungen ermitteln.)
. 7.2.2 Aufzeichnungenzur Bewertung der Forderungen an das Produkt
(Kundenforderungen nur miindlich, dann schriftliBlestatigung dieser durch die Organisation)
. 7.2.2 Bewertungen der Anforderungen in Berfiglas Produkt
Aufzeichnungen der Ergebnisse der Bewertung unchdestgemalnahmeniissengefiihrt werden.
. 7.2.3 Die Organisatiomusswirksame Regelungen fiir die Kommunikation mit deam#en ... festlegen und verwirklichen.
. 7.3.2 Entwicklungsngabenin Bezug auf die Produktanforderungarnssenermittelt und aufgezeichnet werden
(u.a. Funktions- und Leistungsforderungen sowietglishe und behérdlich Forderungen,
-->mussenvollstandig und eindeutig sein und diirfen einandzt widersprechen. Informationen aus vorangegyagEntwicklungen)
. 7.3.3 Entwicklungsergebnisséisseneine Form haben (geeignet fir Verifizierung) omisservor der Freigabe genehmigt werden.
. 7.3.4 Entwicklungshewertury Aufzeichnungemtissengefiihrt werden.
. 7.3.5 Entwicklungsverifizierung Aufzeichnungemiissengefiihrt werden.
. 7.3.6 Entwicklungsvalidierung Aufzeichnungemussengefiihrt werden.
. 7.3.7 Lenkung von EntwicklungsanderungeAufzeichnungemniissengefiihrt werden.
. 7.4.1 Aufzeichnungenzum Beschaffungsprozess (E&ssenKriterien fir die Auswahl, Beurteilung und Neulieiung aufgestellt werden.
Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse von Beurteilunge Gber notwendige Ma3nahmmeiissengefiihrt werden)
. 7.4.2 Beschaffungsgabenmiissendas zu beschaffende Produkt beschreiben.
. 7.4.3 Verifizierung beschaffter Produkte (etéoliche Prifungen u. MaRnahmetissenfestgelegt sein und verwirklicht werden)
. 7.5.1 Produktion/Dienstleistungissunter beherrschten Bedingungen stattfinden.
. 7.5.2 falls erforderlich fiir die ValidierungrdProzesse zur Produktion und zur Dienstleistanféichnungenzur Fahigkeit)
. 7.5.3 Wo Ruckverfolgbarkeit gefordentissdie Org. die eindeutige Kennzeichnung des Prodieriéen und Aufzeichnungen aufrechterhalte
. 7.5.4 Félle von verloren gegangenem, besdeéadioder anderweitig flr unbrauchbar befundenerriiign des Kundemussdie Organisation
an den Kunden berichten und Aufzeichnungen auérdwiten
. 7.6 a)Wenn keine derartige Normatapssdie Grundlage fiir die Kalibrierung oder Verifiziag aufgezeichnet werdevigifahren).
. 7.6 Aufzeichnungeniber Ergebnissen der Kalibrierung und Verifizieromgssengefilhrt werden.

>

8

Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs
Abs

.8.1 Die Organisatiomussdie Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Verbessspnozesse planen, Methoden festlegen und venkiekiic
.8.2.1 Kundenzufriedenheit -Digéethoden zur Erlangung und zum Gebrauch dieser Informationéssenfestgelegt werden.
.8.2.2 Interne Audits\ferfahrensbeschreibung(Planung, Durchfiihrung, Berichterstattung)

. 8.2.2 Aufzeichnungenzu Ergebnissen interner Audits

.8.2.3 Die Orgnussgeeignete Methoden zur Uberwachung, ggf. Messengrdzesse darlegen und anwenden.

. 8.2.4 Aufzeichnungenzur Uberwachung und Messung des Produkts (Konfairmit den Annahmekriterien in den Prozessstufen)

.8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte — Ein dokeiegesVerfahren musseingerichtet werden; Aufzeichmissenaufrechterhalten werden.
.8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte (Aufzeichgemzu Fehlerart und Beseitigungsmaf3nahmen)

.8.4 Die Orgmussgeeignete Daten ermitteln, erfassen und analgsiensdie Eignung Wirksamkeit des QMS darzulegen bewerten
.8.5.2 Korrekturmafinahmen — Bivkumentiertes Verfahrenmusseingefiihrt werden

. 8.5.2 Aufzeichnungenzu Ergebnissen ergriffener KorrekturmafinahmerBaveertung der Wirksamkeit der Malnahmen

.8.5.3 Vorbeugemalinahmen - &ikumentiertes Verfahrenmusseingefiihrt werden.

. 8.5.3 Aufzeichnungenzu Ergebnissen ergriffener VorbeugemanahmerBeamgertung der Wirksamkeit der Maf3nahmen




