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Diese Ubersicht bezieht sich auf

- die Erkenntnisse aus meiner Teilnahme an einet® der nationalen AG zur Prazisierung von 18Q19

- einen Erfahrungsbericht zu einer ersten DQS{izégtung nach dieser Norm von Ende 11-2008

- aus den Vergleich mit Ausgabe 2000 im Beuth-Po&Xé& EN ISO 9001 — Anderungen und AuswirkungeBtfebig)
- die DGQ-Veranstaltung zur neuen DIN EN ISO 900126.01.2009 in Potsdam (Referent: Stuka DGQ)

DIN EN ISO 9001 bezieht sich auf die Organisatier Produktrealisierung in der Kunde-Lieferafemiehung unter
Berucksichtigung externer und unternehméssier Forderungen und Rahmenbedingungen.
DIN EN ISO 9001:2008-12 enthalt keine neuen Forugen. Es ist eine Prazisierung zu DIN EN 1SO 90IID212.

Detail mit Kommentaren und Hinweisen

Norm-Abschnitt DIN EN I1SO 9001:2008-12

Inhalt identische Gliederung

0 Einleitung

0.1 Allgemeines - Bezugnahme auf die konkreterzifigmhen Bedingungen des Unternehmens:

» ... des QMS einer Organisation werden beeinfidssth ... ,- nachfolgende Aufzéhlunghr oder — ihre

- ..., umdie Fahigkeit der Organisation zur Erfiiuder Anforderungen der Kunden, der gesetzlichdn u
behordlichen Anforderungen, die auf das Produkeadbar sind, sowidie Anforderungen der Organisation
selbstzu bewerten.*> (iber ISO 9001hinausgehende Festlegungen in debQRmentation sind mit
Zertifizierungsgegenstand

0.2 Prozessorientierter Ansatz| - identischer odleezu identischer Text und identische Modelldéusig!

- ProzessdefinitionEine Tatigkeit oder eine Gruppe von Tatigkeiten, Ressourcen verwendet und die
ausgefiihrt wird, um die Umwandlung von Eingabegrgebnisse zu erméglichen, kann als Prozessehrages
werden.”

0.3 Beziehung zu ISO 9004 Bezieht sich auf digegehde ISO 9004:2000, dass diese Konsistenz auoleaen 1ISO 9001 habe.
Wie die kommende ISO 9004 zu ISO 9001 steht ikt bieschrieben.
Sonst (Absétze 2 und 3) identischer Text

0.4 Vertraglichkeit mit anderen| inhaltlich identischer Text (Formulierungsprézisiey im 1. Absatz)
Managementsystemen

1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines ANMERKUNG 1:
In dieser internationalen Norm bezieht sich dieddening ,Produkt* nur auf
a) Produkte, die fur einen Kunden vorgesehen sladwwn diesem gefordert werden
b) alle beabsichtigten Ergebnisse der Produktieraligysprozesse.
- also auch auf alle verkaufsproduktherstellunggaeken Zwischen- sowie Nebenprodukte und
Abfélle, die ja nicht technologiestandbezogerbsitatlich entstehen.
ANMERKUNG 2:
Gesetzliche und behdrdliche Forderungen diirfenasckchtliche Anforderungen bezeichnet werden.

1.2 Anwendung identischer oder nahezu identisober T

2 Normative Verweisungen  |prazisiert:

Die folgenden zitierten Dokumente sind fir die Andieng dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausdabi undatierten Verweisungen gilt die letztegalze
des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRfickedingen).

ISO 9000:2005 ,QMS — Grundlagen u. Begriffe"

3 Begriffe Fur die Zwecke dieser Internationalen Norm gelterBegriffe (Benennungen und Definitionen) nach BR00.
Im gesamten Text dieser Internationalen Norm kaniBegriff ,,Produkt’ immer auch
LDienstleistung"” einschlielRen.

4 QM-System
4.1 Aligemeine - Prozesse nicht nur erkennen, sondern festlegen - Verschéarfung
Anforderungen Prozesse missen dokumentiert, vorzeigbar gelenkt s¢

- Prozess tiberwachen und soweit zutreffend messerErleichterung
- Nicht nur, die Lenkung aus dem Unternehmen alisgege Prozesse sicherstellen,
sondern in der QM-Dokumentation beschreiben esitefen wie das gemacht wird.~> Verscharfung
- Erweiterung der Anmerkungen
ANMERKUNG 1:
Prozesse, die fir das 0.9. QMS erforderlich siclalief3en Prozesse fur Leitungstétigkeiten, Biteditng von
Ressourcen, Produktrealisierung, Messung, Anatyséd/erbesserung.
- In Leitung ist Planung mit einbezogen. Fur digszé&sse muss es Beschreibungen geben.
- ANMERKUNG 2:
Ein,ausgegliederter Prozessist ein Prozess, der fir das QMS der Organishgaitigt und bei dem sie
entschieden hat, dass sie ihn durch eine ex@ame auszufuhren lasst. Definition
Art + Umfang der Lenkung dieser Prozesse muss gter QM-Dokumentation festgelegt sein.
ANMERKUNG 3:
Die Art der auf ausgegliederten Prozesse anzwemeler Lenkung darf durch Faktoren wie z.B. diesfodign
beeinflusst werden:
a) der potentielle Einfluss des ausgegliedenternsBses auf die Fahigkeit der Organisation, Pteduk
die die Anforderungen erfiillen, zu liefern:
b) das Ausmal3, indem die Lenkung des Prozesgeseaiitiwird;
¢) die Fahigkeit, die notwendige Lenkung durehAtiwendung des Abschnittes 7.4. zu erreichen.
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-> also auch durch die Tatigkeiten im Prozess Befstigafvie z.B. Lieferantenbewertung!!!
- Das Sicherstellen der Lenkung der ausgegliedertd?rozesse entbindet die Organisation nicht von défer-
antwortung fur die Erfilllung der Kundenforderunge n und gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen.

4.2 Dok.-Anforderungen

4.2.1 Aligemeines

- Dokumente und Aufzeichnungel’orgaben und Aufzeichnungen extra genannt

- ANMERKUNG 1:
Wenn die Benennung ,dokumentiertes Verfahrewfigser Internationalen Norm verwendet wird, bedeligs,
dass das jeweilige Verfahren festgelegt, dokuerenterwirklicht und aufrechterhalten wird. Einzelnes
Dokument darf Anforderungen eines oder mehrertakien behandeln. Die Anforderungen an ein
dokumentiertes Verfahren dirfen durch mehr al®ekument behandelt werdet. Dokumentation also offen

4.2.2 QM-Handbuch

identischer Text

4.2.3 Lenken von Dokumenter

f) sicherzustellers Bakumente externer Herkuntft, die die Organisatismotwendig fiir die Planung
und den Betrieb des QMS eingestuft hat, gekésimeet werden und ihre Verteilung gelenkt wird, und
-> also alle externen Vorgabedok. intern vereinnahiRdifung> Freigabestatu® Anwendung)

4.2.4 Lenkung von
Aufzeichnungen

- Aufzeichnungen miissen erstellt werden, um Nachweider Konformitét ... des QMS bereitzustellen.
- Lenkungsmaflinahmen festlegerKennzeichnung, Ruckverfolgbarkeit, Aufbewahrufigdbarkeit, Lesbarkeit

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Neuer Titel: Selbstverpflichtung der Leitung

5.2 Kundenorientierung

identischer oder nahezu identischer Text

5.3 Qualitatspolitik

identischer oder nahezu identischer Text

5.4 Planung identischer oder nahezu identischer Tex
5.4.1 Qualitatsziele identischer oder nahezu islehe Text
5.4.2 Planung des QM identischer oder nahezu sabeti Text

5.5 Verantwortung, Befugnisse
Kommunikation

jdentischer oder nahezu identischer Text

5.5.1 Verantwortung u. Befugn

Selbstverpflichtung* statt ,,Verpflichtung”

5.5.2 Beauftragter
der obersten Leitung

- Die oberste Leitungiussein Mitglied der Leitung der Organisation benennen...
- ... kann eine Zusammenarbeit mit externen PargaiechlieRen.
-> Also keine vertragliche Delegierung des QMB awemet Berater mehr.
Muss ein Leitungsmitglied im Unternehmen mathe (War eigentlich in 9001:2000 schon so

5.5.3 Kommunikation

identischer oder nahezu ideméis Text

5.6 Managementbewertung

identischer oder naheatiscleer Text

5.6.1 Allgemeines

identischer oder nahezu idergisthxt

5.6.2 Eingaben fiir die Bewertuidentischer oder nahezu identischer Text

5.6.3 Ergebnisse der Bewertur

g identischer odezoabentischer Text

6. Management d. Ressourcer]

6.1 Bereitstellung der Ressour

telentischer oder nahezu identischer Text

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Personal, dessen TétigkeiteBrflitlung von Produktanforderungen beeinflusserssmnu. kompetent sein.
- ,kompetent” heil3t:
gelernt haben, anwendungsbereit haben ungeasener MalRen richtig anwenden kdnnen.
ANMERKUNG:
Die Erfillung der Produktanforderungen kann direkt oder indirekt durch Personal, das eine beliebige
Téatigkeit innerhalb des QMS ausfiihrt, beeinflusst verden.
- also jegliches Personal (auch z.B. ReinigungrZskeeitung, Post usw.)

6.2.2 Fahigkeit, Schulung und
Bewusstsein

- ... von Personal dessen Téatigkeiten die ErfullergRifoduktanforderungen beeinflussen ermitteln
- ... und wo nétig, dafiir Sorge zu tragen, um dievantlige Kompetenz zu erreichen
-> also ggf. auch bei Lieferanten im weitesten Sinne.

6.3 Infrastruktur

identischer oder nahezu identis@lext

6.4 Arbeitsumgebung

ANMERKUNG:
Die Benennung Arbeitsumgebung bezieht sich aufrBedigenunter denen die Arbeit ausgefiihrt wird,
einschlief3lich physikalischer, 6kologischer undesadFaktoren, wie z.B. Larm, Temperatur, Feuchiigk
Beleuchtung oder Wetter.
- Die Anmerkung sagt nichts Neues.
Das war und ist ein elender Abschnitt, der durgres€onzentration auf die Produktanforderungen, den
Verschleil3, den Verbrauch der personellen Ressbawmesst offen lasst! Eine Verschlechterung deeitsh
umgebung, so dass zwar gute Produkte rauskomnergialheute es gerade so ertragen, ist normkonform
Die Arbeitsumgebung vor und nach dem die Arbeipedirt ist wird in Abschnitt 7.5.5 , Produkterhaiyf
beschrieben (ggf. auch 7.4.3 , Verifizierung vondbediten Produkte” und 7.5.5. Eigentum des Kunden®)

7 Produktrealisierung

7.1. Planung der Produktrealisi

gdentischer oder nahezu identischer Text

7.2 Kundenbezogene Prozess

=Y

7.2.2 Bewertung der Anforde-

identischer oder nahezu identischer Text

rungen in Bezug auf das Prodl

kt
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7.2.3 Kommunik. m. d. Kunden

identischer oder naligentischer Text

7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung

ANMERKUNG:
Entwicklungsbewertung, -verifizierung und —validieg dienen bestimmten Zwecken. Sie dirfen einzeln
ausgefiihrt und aufgezeichnet werden oder in jeglisbmbination, die fiir das Produkt und die Orgatina

geeignet sind.
7.3.2 Entwicklungseingaben identischer oder naltlentischer Text
7.3.3 Entwicklungsergebnisse |  ANMERKUNG:

Die Informationen fur die Produktion und die Didgistungserbringung kénnen Einzelheiten fur die

Produkterhaltung enthalten.

- Eher Aufforderung so was in den einzelnen Entaindsschritten friihzeitig zu entwerfen, gleich mit
aufzuschreiben.

7.3.4 Entwicklungshewertung

identischer oder naltentischer Text

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

identischer oddne&mru identischer Text

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

identischer oder zahdentischer Text

7.3.7 Lenk v. Entwicklungsand

gdentischer oder nahezu identischer Text

7.4 Beschaffung
7.4.1 Beschaffungsprozess identischer oder natleatisicher Text
7.4.2 Beschaffungsangaben identischer oder natheiischer Text

7.4.3 Verifizierung von
beschafften Produkten

identischer oder nahezu identischer Text

7.5 Produktion und
Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion
und Dienstleistungserbringung

identischer oder nahezu identischer Text

7.5.2 Validierung der Prozesse
der Produktion und
Dienstleistungserbringung

identischer oder nahezu identischer Text

7.5.3 Kennzeichnung und
Rickverfolgbarkeit

Die Organisation mussahrend der gesamten Produktrealisierunglen Produktstatus in Bezug auf die
Uberwachungs- und Messanforderungen kennzeickn&ferscharfung

7.5.4 Eigentum des Kunden

Text und ANMERKUNG gedrigisv. erganzt:
Die Organisation muss sorgféltig mit Eigentum deadén umgehen, solange es sich im Lenkungsbesrsich d
Organisation befindet oder von ihr gebraucht vidid. Organisation muss das ihr zum Gebrauch oder zur
Einbeziehung in das Produkt tiberlassene Eigentsruteen kennzeichnen, verifizieren und schiitzéte f#on
verloren gegangenem, beschadigtem oder anderfiritigbrauchbar befundenem Eigentum des Kunuless
die Organisation an den Kunden berichten und Aufzehnungen aufrechterhalten(siehe 4.2.4).
ANMERKUNG:
Zum Eigentum des Kunden kann auch geistiges Eigeuntid personenbezogenen Daterdhlen.

7.5.5 Produkterhaltung

identischer oder naheztuistber Text

7.6 Lenkung von Uberwachung8NMERKUNG:

und Messmitteln

Die Bestatigung, dass Computersoftware fahig istjelvorgesehenen Funktionen zu erfillen, wiirde
typischerweise ihre Verifizierung und, um die Eignung fir den Gebrauch aufrechtzuerhalten,
Konfigurationsmanagement einschlie3en.

8. Messung, Analyse, Verbess

er.

8.1 Allgemeines

identischer oder nahezu identistler

8.2 Uberwachung und Messun

g

8.2.1 Kundenzufriedenheit

ANMERKUNG:
Die Uberwachung der Wahrehmung des Kunderkann einschlieRen: Erlangung von Eingaben audeyiel
wie z.B. Kundenzufriedenheitsermittiungen, Kundésaan Bezug auf die Qualitét des gelieferten Rrtlu
Umfragen unter den Nutzern, Analysen entgangerssh@ésabschliisse, Anerkennungen, Forderungen nach
Garantieleistungen, Berichte von HandleilnMethodendarlegung / Sensorenbeschreibung

8.2.2 interne Audits

- Aufzeichnungen Uber Auditsseen aufrechterhalten werdenalso Aufbewahrungsfrist
- ,jedliche notwendige“Korrekturen und Korrekturmaf3inahmen ergreifen ehid¥ und
Fehlerursachenbeseitigudine Verzégerung=> Verschéarfung, also mit Maf3nahmeplan mit Terminen

8.2.3 Uberwachung und
Messung von Prozessen

ANMERKUNG: ]
Bei der Festlegung geeigneter Verfahren sollt©dignisation diédrt und das Ausmaf? der Uberwachung
und/oder Messungen berticksichtigerdie fiir jeden ihrer Prozesse in Bezug auf denefiuss auf die Erfillung

der Produktanforderungen und die Wirksamkeit deS@ihgemessen siné. Erleichterung
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8.2.4 Uberwachung und
Messung des Produktes

- Verschéarfundn der Aussage:
- Nachweise fir die Konformitéat mit den Annahmekién miissen aufrechterhalten werden.
- Die Aufzeichnungen miissen die Person oder die #usdigen Personen angeben, die fiir die Freigabe deg
Produkts zur Lieferung an den Kunden zustéandig igsind. (sieche 4.2.4)
-> Hier ware eine ANMERKUNG angebracht, dass ,Kuralgh der ,interne Kunde“ sein kann.
DIN EN ISO 9000:2005, 3.3.5 [Organisation odesBerdie ein Produkt empfangt.
ANMERKUNG: Ein Kunde kann der Organisation angehdrder ein Au3enstehender sein.]
Gemeint ist aber hier der externe Kundeder von der Organisation das Produkt erhélt.
Fur interne Aufzeichnungen und Nachweise gilt eher.5.3 ,Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
innerhalb von 7.5 Produktion und Dienstleisturigrgggung. Aber 7.5.3 muss so sein, dass 8.2.4guien
Gewissens gegenzeichnen kann.

8.3 Lenkung fehlerhafter
Produkte

- Wo anwendbar muss die Organisation ... mit fehlerhaften Produktegehen+> Erleichterung

8.4 Datenanalyse

identischer oder nahezu identiete

8.5 Verbesserung

8.5.1 Sténdige Verbesserung

8.5.2 Korrekturmaf3nahmen

¢) Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen Mal3nahmen

d) Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmaf3nahmen
-> Nicht nur das was unternommen wurde, passiestistiern auch der Realisierungsplan und mit welchen
Auswirkungen> Verscharfung

8.5.3 Vorbeugungsmafinahmefe) Ermittlung und Verwirklichung der erforderlichen MaRnahmen

d) Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen Vorbeugungsmaf3inahmen
-> Nicht nur das was unternommen wurde, passiestistiern auch der Realisierungsplan und mit welchen
Auswirkungen> Verscharfung




