Anhang. Detailüberprüfungen - Internes Audit gemäß ISO 9001:2015

	Norm-
abschnitt
	Anforderungen
	Dokumentation
	Bewertung/ Umsetzung/ Nachweis

	4. Kontext der Organisation

	4.1.
	Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

	
	Bestimmung externer und interner Themen, die für ihren Zweck und strategische Ausrichtung relevant sind und Auswirkungen auf die Fähigkeiten das QM-System umzusetzen.

Themen werden überwacht und überprüft.


	1
	
	
	

	4.2.
	Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

	
	Bestimmung interessierter Parteien, die für das QM-System relevant sind (Stakeholder)

Bestimmung der Anforderungen der Stakeholder

Fortlaufende Überprüfung und Überwachung der Stakeholder und derer Anforderungen


	1
	
	
	

	4.3.
	Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems

	
	Bestimmung der Grenzen bzw. der Anwendbarkeit des QM-Systems bezogen auf 

· den Unternehmenskontext

· Stakeholder und derer Erwartungen

· Produkte und Dienstleistungen

Einhaltung sämtlicher Anforderungen dieser Norm in dokumentierten Anwendungsbereichs

Begründung des Ausschlusses einzelner Regelungen für den im Anwendungsbereichs.


	1
	
	
	

	4.4
	Qualitätsmanagementsystem und seine Prozesse

	
	4.4.1. Aufbau, Verwirklichung, Aufrechterhaltung, Verbesserung eines Qualitätsmanagementsystems inkl. der benötigten Prozesse und ihrer Wechselwirkungen.

Bestimmung der Prozesse für das Qualitätsmanagement inkl.

· erforderliche Eingaben und erwartete Ergebnisse

· Abfolge und Wechselwirkungen

· Kriterien und Verfahren zur Prozessbewertung

· benötigte Ressourcen und Sicherstellung derer Verfügbarkeit

· Verantwortlichkeiten und Befugnisse

· Risiken und Chancen gem. 6.1.

· Bewertung und ergebnisorientierte Umsetzung von Änderungen

· Verbesserung der Prozesse und des Qualitätsmanagementsystems


	1
	
	
	

	
	4.4.2. Aufrechterhaltung dokumentierter Informationen zur Durchführung der Prozesse und

Aufbewahrung dokumentierter Informationen zur Sicherstellung der Prozessausführung.


	1
	
	
	

	5 Führung

	5.1
	Führung und Verpflichtung

	
	5.1.1 Allgemeines

	
	· Oberste Leitung leistet Rechenschaft für die Wirksamkeit des QM-Systems

· Festlegung der Qualitätspolitik und Qualitätsziele und Vereinbarkeit mit Kontext und strategischer Ausrichtung

· Integration der Anforderungen an das QM-Systems

· Anwendung eines prozessorientierten Ansatzes und risikobasiertes Denken

· Sicherstellung für das QM-System benötigte Ressourcen

· Vermittlung der Wichtigkeit der Erfüllung der Anforderungen an das QM-System.

· Sicherstellung, dass das QM-System seine Ziele erreicht

· Einsatz, Anleitung und Unterstützung von Personen zur Wirksamkeit des QM-Systems

· Förderung von Verbesserung

· Unterstützung von Führungskräften zur Verdeutlichung derer Führungsrolle im Verantwortungsbereich


	1
	
	
	

	
	5.1.2 Kundenorientierung

	
	· Sicherstellung der Bestimmung, des Verständnisses und Erfüllung behördlicher Anforderungen

· Sicherstellung der Bestimmung von Risiken und Chancen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen sowie Kundenzufriedenheit

· Aufrechterhaltung der Verbesserung der Kundenzufriedenheit


	1
	
	
	

	5.2
	Politik

	
	5.2.1 Festlegung der Qualitätspolitik

	
	Festlegung, Umsetzung und Aufrechterhalten der Qualitätspolitik durch die oberste Leitung 

· gemäß Kontext der Organisation und strategischer Ausrichtung

· als Rahmen für Qualitätsziele

· zur Verpflichtung zur Erfüllung der Anforderungen

· zur Verpflichtung zur fortlaufenden Verbesserung


	1
	
	
	

	
	5.2.2 Bekanntmachung der Qualitätspolitik

	
	· Verfügbarkeit und Aufrechterhalten dokumentierter Informationen

· Bekanntmachung innerhalb der Organisation, Sicherstellung des Verständnisses, Anwendung

· Verfügbarkeit für interessierte Parteien (Stakeholder)


	1
	
	
	

	5.3
	Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

	
	Zuweisung, Bekanntmachung und Verständnis von Verantwortlichkeiten und Befugnissen

Zuweisung der Verantwortlichkeiten und Befugnisse für 

· Sicherstellung der ISO-Anforderungen an das QM-System

· Sicherstellung der beabsichtigten Prozessziele

· Das Berichten der QM-System-leistung

· Sicherstellung der Kundenorientierung

· Aufrechterhalten der Integrität des QM-Systems nach Änderungen
	1
	
	
	

	6 Planung

	6.1
	Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

	
	6.1.1. Berücksichtigung von Kontextinformationen sowie Risiken, um

· die Ergebnisse des QM-Systems sicherzustellen

· erwünschte Auswirkungen zu verstärken

· unerwünschte Auswirkungen zu verhindern

· Verbesserungen zu erreichen


	1
	Risikobewertung am 03.12.19 durchgeführt
	
	

	
	6.1.2 Planung von Maßnahmen zum Umgang mit Risiken sowie Festlegung der Integration in das QM-System

Maßnahmen müssen proportional/geeignet sein um Auswirkungen auf Produkte und Dienstleistungen zu beeinflussen.
	1
	
	
	

	6.2
	Qualitätsziele und Planung zu deren Erreichung

	
	6.2.1. Festlegung von Qualitätszielen für

· Funktionen

· Ebenen 

· Prozesse

Ziele müssen

· im Einklang mit der Qualitätspolitik stehen

· messbar sein

· Anforderungen berücksichtigen

· Relevant sein

· Überwacht werden

· Vermittelt werden

· Ggf. aktualisiert werden

Die Qualitätsziele müssen dokumentiert sein.


	2


	Werden zum Jahresbeginn festgelegt und ggf. angepasst bei Abweichungen
	
	

	
	6.2.2 Bestimmung was von wem mit welcher Ressource bis wann erreicht werden soll sowie Bestimmung der Ergebnisbewertung.


	1
	
	
	

	6.3
	Planung von Änderungen

	
	Änderungen müssen geplant werden und berücksichtigen

· Zweck und Konsequenzen

· Integrität des QM-Systems

· Verfügbarkeit von Ressourcen

· Zuweisung von Verantwortlichkeiten


	2
	Maßnahmenliste im Wiki
	
	

	7. Unterstützung

	7.1.
	Ressourcen

	
	7.1.1 Allgemeines

	
	Bestimmung und Bereitstellung erforderlicher Ressourcen für den Aufbau, Verwirklichung, Aufrechterhaltung und Verbesserung des QM-Systems

Rücksichtnahme auf 

· Fähigkeiten und Beschränkungen bestehender Ressourcen

· Möglichkeiten und Zwängen externer Ressourcen


	1
	
	
	

	
	7.1.2 Personen

	
	Bestimmung und Bereitstellung von Personen zur Umsetzung des QM-Systems und zum Betrieb und zur Steuerung der Prozesse.


	1
	
	
	

	
	7.1.3 Infrastruktur

	
	Bestimmung, Bereitstellung und Instandhaltung der Infrastruktur (inkl. Gebäude und Versorgungseinrichtungen, Ausrüstung, einschl. HW und SW, Transporteinrichtungen, Informations- und Kommunikationstechnik)


	1
	
	
	

	
	7.1.4 Prozessumgebung

	
	Bestimmung, Bereitstellung und Instandhaltung der Prozessumgebung zur Prozessdurchführung und Erreichung der Produkt- oder Dienstleistungskonformität inkl. 

· sozialer Faktoren: Diskriminierung, Ruhe, Nicht-konfrontativ

· psychischer Faktoren: Stress, Burn-out-Prävention, emotional schützend

· physikalischer Faktoren: Temperatur, Wärme, Feuchtigkeit, Licht, Luftzufuhr, Hygiene, Lärm


	2
	Räumlichkeiten wurden erweitert
	
	

	
	7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung

	
	7.1.5.1 Allgemeines

	
	Bestimmung, Bereitstellung und Aufrechterhaltung von Ressourcen zur Sicherstellung von Überwachungs- und Messergebnissen in Bezug auf Nachweis von Anforderungen nach den Kriterien Eignung und Fähigkeiten.

Aufbewahrung geeigneter dokumentierter Informationen über die Überwachung und Messung.


	1
	
	
	

	
	7.1.5.2 Messtechnische Rückführbarkeit

	
	(falls zutreffend) 

· Bestimmung von Abständen zur Kalibrierung bzw. Verifizierung von Messmitteln

· Messmittel müssen mit ihren Kalibrierungszeitpunkten gekennzeichnet sein.

· Einstellungsänderungen, Beschädigungen oder Verschlechterungen müssen verhindert werden.


	1
	
	
	

	
	7.1.6 Wissen der Organisation

	
	Bestimmung des benötigten Wissens zur Durchführung von Prozessen und zur Sicherstellung der Leistungskonformität.

Aufrechterhaltung und Zurverfügungstellung

Berücksichtigung des vorhandenen Wissens und Erlangung neuen Wissens bei Änderungen.


	1
	
	
	

	7.2.
	Kompetenz

	
	· Bestimmung von Kompetenzen für Personen mit Einfluss auf das QM-System

· Kompetenzaufbau durch Ausbildung, Schulung und Erfahrung

· Kompetenz zur Wirksamkeitsbewertung aufbauen

· Aufbewahrung von Kompetenznachweisen


	1
	
	2
	Kompetenz- und Vertretungsplan regelmäßig überarbeiten

	7.3
	Bewusstsein

	
	Schaffung von Bewusstsein der Qualitätspolitik, Qualitätsziele, persönlicher Beiträge zur Wirksamkeit des QM-Systems, Folgen bei Nichterfüllung der Anforderungen
	1
	
	
	

	7.4
	Kommunikation

	
	Bestimmung der internen und externen Kommunikation in Bezug auf

· Was

· Wann

· Mit wem

· Wie

· Wer


	1
	
	
	

	7.5
	Dokumentierte Informationen

	
	7.5.1 Allgemeines

	
	Das QM-System muss beinhalten

· Von der ISO-Norm geforderte dokumentierten Informationen

· Dokumentierte Information, die als wichtig für die Wirksamkeit erachtet wurden


	1
	
	
	

	
	7.5.2 Erstellen und Aktualisieren

	
	· Sicherstellung der Kennzeichnung von Informationen (Titel, Datum, Autor, Referenznummer)

· Sicherstellung der Angemessenheit des Formats (Sprache, SW-Version, Graphiken) und Medium

· Angemessene Überprüfung der Angemessenheit und Eignung


	1
	
	
	

	
	7.5.3 Lenkung dokumentierter Informationen
	
	
	
	

	
	7.5.3.1 Lenkung geforderter dokumentierter Informationen gemäß ISO

Verfügbarkeit und Verwendung am richtigen Ort zur richtigen Zeit

Schutz gelenkter dokumentierter Informationen


	1
	
	
	

	
	7.5.3.2 Berücksichtigung von:

· Verteilung, Zugriff, Auffinden und Verwendung

· Ablage, Speicherung, Erhaltung, einschl. Lesbarkeit

· Überwachung von Änderungen

· Aufbewahrung und Verfügung über weiteren Verbleib

Kennzeichnung externer dokumentierter Informationen 

Änderungsschutz bei dokumentierten Informationen zum Nachweis der Konformität
	1
	
	
	

	8 Betrieb

	8.1
	Betriebliche Planung und Steuerung

	
	Planung, Verwirklichung und Steuerung der Prozesse basierend auf:

· Anforderungen

· Kriterien für Prozesse und Annahme von Produkten und DL

· Benötigter Ressourcen

· Steuerungsmechanismen gemäß Kriterien

· Erforderlicher dokumentierter Informationen zum Nachweis der Konformität oder Prozessdurchführung

Planungsergebnisse müssen geeignet sein für die Betriebsabläufe

Änderungen werden überwacht und mögliche Folgen abgeschätzt und entgegengewirkt.

Ausgegliederte Prozesse werden gesteuert.


	1
	
	
	

	8.2
	Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

	
	8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden 

Bereitstellung von Informationen über 

· Produkte und DL

· Vorgänge und -änderungen

· Rückmeldungen und Reklamationen

· Kundeneigentum

· Notfallmaßnahmen


	1
	
	
	

	
	8.2.2. Bestimmung von Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen 

Festlegung von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

· Kundenanforderungen

· Gesetzliche und behördliche Anforderungen

· Weitere 

Überprüfung von Zusagen in Hinblick auf Erfüllung von Anforderungen


	
	
	
	

	
	8.2.3 Überprüfung der Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen
	
	
	
	

	
	8.2.3.1 Überprüfung der Fähigkeit Zusagen einzuhalten bevor Verpflichtungen eingegangen werden. Überprüft werden sollen Verpflichtungen in Bezug auf:

· Kundenanforderungen / Tätigkeiten für den Kunden

· Gebrauchsanforderungen

· Von der Organisation festgelegte Anforderungen

· Gesetzliche und behördliche Anforderungen

· Vertragliche bzw. auftragsbezogene Anforderungen

Unterschiede zwischen Verträgen bzw. Aufträgen zu anderen Anforderungen werden geklärt.

Bestätigung der Anforderungen vor der Auftragsannahme (z.B. durch Kataloge)
	1
	
	
	

	
	8.2.3.2 Aufbewahrung dokumentierter Informationen aus Überprüfungen und neue Anforderungen


	1
	
	
	

	8.3
	Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

	
	8.3.1 Allgemeines 

Erarbeitung, Umsetzung auf Aufrechterhaltung eines Entwicklungsprozesses


	/
	
	
	

	
	8.3.2 Entwicklungsplanung 

Berücksichtigung bei den Phasen und Steuerungsmaßnahmen

· Art und Dauer 

· Erforderliche Prozessphasen, Überprüfungen

· Verifizierung und Validierung

· Verantwortlichkeiten und Befugnisse

· Personalbedarf

· Schnittstellen

· Einbindung von Kunden und Anwendern

· Anschließende Prozesse

· Steuerungsebene

· Benötigte dokumentierte Informationen zur Bestätigung der Anforderungserfüllung
	/
	
	
	

	
	8.3.3 Entwicklungseingaben  

Bestimmung von Anforderungen für die Entwicklung in Form von:

Funktions- und Leistungsanforderungen

Erfahrungsauswertung aus vorherigen Entwicklungen

Gesetzliche und behördliche Anforderungen

Normen, Standards, etc.

Mögliche Konsequenzen aus Fehlern

Widerspruchsfreie, eindeutige Eingaben

Aufbewahrung der dokumentierten Eingaben.


	/
	
	
	

	
	8.3.4 Steuerungsmaßnahmen für die Entwicklung

· Definition von Entwicklungsergebnissen

· Durchführung von Überprüfungen

· Verifizierungstätigkeiten

· Validierungstätigkeiten

· Problembehandlung

Aufbewahrung dokumentierter Maßnahmen


	/
	
	
	

	
	8.3.5 Entwicklungsergebnisse

· Erfüllung der Anforderungen

· Eignung für Produkte und Dienstleistungen

· Erfüllung von Annahmekriterien 

· Festlegung von Eigenschaften für den Verwendungszweck

Aufbewahrung von dokumentierten Informationen zu Entwicklungsergebnissen


	/
	
	
	

	
	8.3.6 Entwicklungsänderungen 

Ermittlung, Überprüfung und Steuerung von Änderungen während oder nach der Entwicklung in Bezug auf 

Aufbewahrung von dokumentierten Informationen zu:

· Entwicklungsänderungen

· Ergebnissen von Überprüfungen

· Autorisierung von Änderungen

· Maßnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen


	/
	
	
	

	8.4.
	Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

	
	8.4.1 Allgemeines

Sicherstellung der Anforderungserfüllung durch externe Erfüller

· Steuerungsmaßnahmen (Beurteilung, Auswahl, Leistungsüberwachung und Neubeurteilung externer Anbieter

· Aufbewahrung der Bewertungen und Ergebnisse


	1
	Referenzgespräche mit vorherigen Auftraggebern
	
	

	
	8.4.2 Art und Umfang der Steuerung

· Sicherstellung, dass externe DL unter das eigene QM-System fallen

· Steuerungsmaßnahmen für Anbieter und Produkte

· Sicherstellung gleichbleibender, beständiger Kundenanforderungen

· Verifizierungsmaßnahmen zur Überprüfung extern erbrachter Leistungen, Produkte und Prozesse


	1
	regelm. Gespräche
	
	

	
	8.4.3 Informationen für externe Anbieter

Mitteilung von Anforderungen an externe Anbieter bezogen auf:

· Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

· Genehmigung von Produkten, Dienstleistungen, Methoden, Prozessen und Ausrüstungen, Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

· Erforderliche persönliche Kompetenzen

· Das Zusammenwirken des externen Anbieters mit der Organisation

· Steuerung und Überwachung der Leistung

· Verifizierung und Validierung


	
	Vertraglich geregelte Genehmigung der Produkte
	1
	

	8.5.
	Produktion und Dienstleistungserbringung

	
	8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Produktion und Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen durchführen.

· Information bzgl. Merkmale und Ergebnisse der durchzuführenden Tätigkeiten

· Ressourcen zur Überwachung und Messung

· Überwachungs- und Messtätigkeiten in geeigneten Phasen

· Geeignete Infrastruktur

· Benennung kompetenter Personen einschl. geforderter Qualifikationen

· Validierung der Ergebnisse bzw. der Fähigkeit die gewünschten Ergebnisse zu erbringen

· Maßnahmen zur Fehlervermeidung

· Freigaben nach Lieferung


	1
	
	
	

	
	8.5.2. Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit

· Die Organisation muss geeignete Mittel anwenden, um konforme Produkte und Dienstleistungen zu identifizieren

· Kennzeichnung von Produkten und Dienstleistung bzgl. Überwachungs- und Messanforderungen

· Speicherung von Informationen zur Rückverfolgbarkeit


	1
	
	
	

	
	8.5.3 Eigentum von Kunden oder der externen Anbieter

Sorgfältiger Umgang mit externem Eigentum

Kennzeichnung, Verifizierung, Schutz und Sicherung externes Eigentums

Dokumentation von Schäden und Übermittlung an den Eigentümer


	1
	
	
	

	
	8.5.4 Erhaltung

Ergebnisse der Produktion müssen zur Nachverfolgbarkeit der der Konformität aufbewahrt werden.


	1
	
	
	

	
	8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung

· Tätigkeiten nach der Lieferung müssen berücksichtigen:

· Rechtliche Anforderungen

· Mögliche unerwünschte Folgen

· Art, Nutzung und  beabsichtige Lebensdauer

· Kundenanforderungen

· Rückmeldungen vom Kunden


	1
	
	
	

	
	8.5.6 Überwachung von Änderungen

· Steuerung von Änderungen um Konformität sicherzustellen

· Aufbewahrung dokumentierter Informationen bzgl. Überprüfung, Autorisierung etc. von Änderungen


	1
	
	
	

	8.6.
	Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
	
	
	
	

	
	· Überwachungs- und Messtätigkeiten in geeigneten Phasen

· Freigabe der Produkte erst nach Umsetzung aller internen Vorkehrungen

· Dokumentationen von Freigaben inkl. 

· Abnahmekriterien müssen vorliegen

· Rückverfolgbarkeit der Autorisierung


	1
	
	
	

	8.7.
	Steuerung nichtkonformer Ergebnisse
	
	
	
	

	
	8.7.1.  

- Kennzeichnung nichtkonformer Ergebnisse und Verhinderung der Auslieferung

- Umsetzung von Maßnahmen basierend auf der Nichtkonformität in Form von:

-      Korrekturen

· Aussonderung, Sperrung, Rückgabe oder Aussetzung der Bereitstellung

· Benachrichtigung des Kunden

· Einholung einer Autorisierung zur Abnahme/Sonderfreigabe

Konformität muss nach Korrekturen verifiziert werden.


	1
	
	
	

	
	8.7.2 

Aufbewahrung von Dokumenten zur

· Beschreibung der Nichtkonformität

· Beschreibung eingeleiteter Maßnahmen

· Beschreibung von Sonderfreigaben

· Dokumentation des Maßnahmenentscheiders


	1
	
	
	

	9. Bewertung der Leistung

	9.1.
	Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung

	
	9.1.1 Allgemeines

- zu überwachende Dinge identifizieren

- Methoden bestimmen

- Überwachungszeitpunkte festlegen

- Analyse und Bewertungszeitpunkt festlegen

Die Leistung des QM-Systems muss auf Wirksamkeit geprüft werden.

Aufbewahrung geeigneter Dokumente zum Nachweis.


	1


	
	
	

	
	9.1.2 Kundenzufriedenheit

Überwachung von Anforderungen und Erfüllungsgrad sowie Festlegung der Methoden zur Ermittlung


	1
	
	
	

	
	9.1.3 Analyse und Bewertung

Analyse und Bewertung von Messdaten um:

· Konformität der Produkte und Dienstleistungen nachweisen

· Kundenzufriedenheit zu erhöhen

· Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems zu verbessern

· Die wirksame Planung zu überwachen

· Wirksamkeit von Maßnahmen zu überprüfen in Bezug auf Chancen und Risiken

· Leistung externer Anbieter zu überwachen

· Verbesserungspotentiale zu identifizieren


	1
	
	
	

	9.2.
	Internes Audit
	
	
	
	

	
	9.2.1. 

Regelmäßige Durchführung von Audits zur Ermittlung 

· der Wirksamkeit des QM-Systems

· Erfüllung der ISO9000:2015

Verwirklichung und Aufrechterhaltung des QM-Systems


	1
	
	
	

	
	9.2.2.

· Planung eines oder mehrerer Auditprogramme, Aufbau, Verwirklichung und Aufrechterhaltung

· Überwachung der Durchführung der Audits, Anwendung von Methoden, Zuweisung von Verantwortlichkeiten, Anforderungen an die Planung und Berichterstattung

· Festlegen der Auditkriterien

· Auswahl objektiver Auditoren 

· Bericht ggü. der Leitung

· Umsetzung geeigneter Maßnahmennachweise über durchgeführte Auditprogramme


	1
	
	
	

	9.3.
	Managementbewertung
	
	
	
	

	
	9.3.1. Allgemeines

Die Leitung muss das QM-System in geplanten Abständen bewerten in Bezug auf Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit

Angleichung des QM-Systems an die Unternehmensstrategie


	1
	
	
	

	
	9.3.2. Eingaben für die Managementbewertung

· Status der Maßnahmen vorangegangener Bewertungen

· Veränderungen bzgl. des QM-Systems

· Kundenzufriedenheit

· Qualitätsziele und deren Erreichen

· Prozessleistung und Konformität

· Nichtkonformitäten

· Überwachungsergebnisse

· Auditergebnisse

· Leistung externer Anbieter

· Angemessenheit von Ressourcen

· Wirksamkeit durcvhgeführter Maßnahmen zum Umgang mit Chancen und Risiken

· Möglichkeiten zur Verbesserung


	1
	
	
	

	
	9.3.3. Ergebnisse der Managementbewertung

Entscheidungen zu

· Möglichkeiten der Verbesserungen

· Änderungsbedarf am Qualitätsmanagementsystem

· Bedarf an Ressourcen

Aufbewahrung der Managementbewertungen

	1
	
	
	

	10. Verbesserungen

	10.1
	Allgemeines

Chancen bestimmen, auswählen, Einleiten, um die Anforderungen der Kunden zu erfüllen und Kundenzufriedenheit zu erhöhen.

· Produkt- und Dienstleistungserbringung verbessern

· Unerwünschte Auswirkungen korrigieren, verhindern, und verringern

· Leistungsfähigkeit und Wirksamkeit verbessern


	1
	
	
	

	10.2
	Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen

	
	10.2.1 

· Reaktion auf Nichtkonformität (Maßnahmen) sowie Folgeabschätzung

· Notwendigkeit von Maßnahmen bewerten (Analyse, Ursachebestimmung)

· Erforderliche Maßnahmen einleiten

· Wirksamkeit von Maßnahmen überprüfen

· Risiken und Chancen aktualisieren

· Ggf. QM-System anpassen


	1
	
	
	

	
	10.2.2.

Dokumentierte Informationen als Nachweis aufbewahren:

· Art der Nichtkonformität und Maßnahmen

· Ergebnisse


	1
	
	
	

	10.3.
	Fortlaufende Verbesserung
	
	
	
	

	
	Verbesserung der Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit des QM-Systems muss fortlaufend verbessert werden.

Berücksichtigung von Managementbewertungen und Analyseergebnissen
	1
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Bewertung: ‚1‘ = erfüllt | ‚2‘ = erfüllt mit Verbesserungspotential | ‚3‘ = erfüllt, Abweichung

Bewertung: ‚1‘ = erfüllt | ‚2‘ = erfüllt mit Verbesserungspotential | ‚3‘ = erfüllt, Abweichung


