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In Abstanden von mehreren Jahren wird die Internationale Leitnorm fir die Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen I1SO 9001 tiberarbeitet. Der Veroffentlichung der Norm gehen Entwiirfe voraus,
die dem fachkundigen Publikum vorgestellt werden. Unternehmen und Organisationen, die oft schon iber viele Jahre zertifiziert sind, sehen in der Uberarbeitung der Norm erneute Herausforderungen auf
sich zukommen, auf die sie rechtzeitig, also proaktiv, antworten mochten. Eine systematische 8standsaufnahme wie sie in diesem APP angeboten wird, kann dafir wichtige Hinweise geben und eventuell
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Die Internatitenale™® k ilt Wie biskher keine/spezifischen ordﬁenﬂe@liches anageme . Jedes Syste U ganisation Il anzupassen. Fir

diese Planungsarbeit gibt die Norm Grundsatze und Anforderungen vor, die vom Systemmanager verstanden und interpretiert werden missen. Zertifizierungsunternehmen geben aus ihrer Sicht und ihren
Erfahrungen weitere Impulse zur Optimierung der Systeme und deren Komponenten. Systemmanagement ist also ein Prozess der fortschreitenden Anpassung und Optimierung. RegelmaRige eigene
Bestandaufnahmen helfen der Organisatiop Zi Wege assung vollzj r und transparen eptwickelp und setze

AN oIl 2
Die Norm 2015 enthilt eine Reihe von And i LU f Ahtiwort fi muss in der \_vartie 13 es Aulors ist die wichtigste Veranderung 2015 der
Gleichklang der Schlisselelemente "Prozessmanagement", standige Verbesserung nach dem "PDCA Zyklus" und das auf "Risike

ancen basierte Denken" in einer ganzheitlichen integrierten
Systemgestaltung. In diesem QUALITY APP wird dieser Optimierungsansatz aufgegriffen und in konsequenter Weise zur Bestandsaufnahme eingesetzt.

Dieses QUALITY APP bietet auf der Basis der Abschnitte 4 bis 9 der Norm in 277 Positionen eine Analyse des bestehenden Qualitdtsmanagementsystems. Eingesetzt wird das vom TQU entwickelte und in
vielen Projekten erfolgreich eingesetzte Analyseverfahren. Die Erfiillung einzelner Positionen wird in Beziehung zu deren Bedeutung (Gewicht) im Geschéaftsbetrieb und zur Machbarkeit (Akzeptanz) einer
héheren Erfillung gesetzt. Die Erfiillung wird bewertet durch die drei Schliisselelemente Prozessmanagement, PDCA Zyklus und Risiken/Chancen. Die Ergebnisse werden auf die Kapitel der Norm und auf
das gesamte Managementsystem verdichtet und in aussagekraftigen Diagrammen visualisiert. So werden Starken schnell erkannt und eventuelle Verbesserungsbereiche herausgestellt.

Die Applikation unterstiitzt den Systemmanager bei seinen Uberlegungen zur Systemoptimierung und gibt dem Fiihrungskreis in der Organisation wichtige Informationen {iber Schwerpunkte der
Systementwicklung. Das APP kann so ein wichtiger Beitrag werden, anstehende Zertifizierungen mit AugenmaR vorzubereiten und notwendige Vorarbeiten zielgenau und wirtschaftlich zu planen.
Die Applikation ist im Excel-Format und kann sofort eingesetzt werden.
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QUALITY APPS Applikationen fiir das Qualitatsmanagement

Lizenzvereinbarung

Dieses Produkt "Qualitditsmanagementsysteme, Bestandsaufnahme nach 1SO 9001:2015" wurde von uns mit groBem Aufwand und groRRer Sorgfalt
hergestellt. Dieses Werk ist urheberrechtlich geschiitzt (©). Die dadurch begriindeten Rechte, insbesondere die der Weitergabe, der Ubersetzung,
des Kopierens, der Entnahme von Teilen oder der Speicherung bleiben vorbehalten.
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Eigenschaften. Wir libernehmen keine Gewahr dafir, dass die angebotenen Losungen fiir bestimmte vom Kunden beabsichtigte Zwecke geeignet

sind.
o - : &)
Sie erklaren sich damit elnvwwwu@ji@enewmﬂ@ iy @@L Ihres Unternehmens zu
inS nien bei anderen Unternehmen (Beratung,

verwenden. Sollten Sie es in anderer Form, insbesondere ulungs- und Informationsmafina
Schulungseinrichtung etc.) verwenden wollen, setzen Sie sich unbedingt vorher mit uns wegen einer entsprechenden Vereinbarung in Verbindung.
Unsere Produkte werden kontinuierlich weiterentwickelt. Bitte melden Sie sich, wenn Sie ein Update wiinschen.

Alle Ergebnisse basieren auf den vom Autor eingesetzten Formeln und missen vom Anwender sorgfaltig geprift werden.
Die berechneten Ergebnisse sind als Hinweise und Anregungen zu verstehen.

Wir wiinschen viel Spaft und Erfolg mit dieser Applikation
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QUALITY APPS Applikationen fur das Qualitatsmanagement
Bestandsaufnahme nach 1SO 9001:2015

Hintergrund:

In Abstanden von mehreren Jahren wird die Internationale Leitnorm fiir die Zertifizierung von Qualitdtsmanagementsystemen ISO 9001 Uberarbeitet. Der Veroffentlichung der Norm gehen Entwiirfe voraus, die dem fachkundigen Publikum vorgestellt werden.
Unternehmen und Organisationen, die oft schon liber viele Jahre zertifiziert sind, sehen in der Uberarbeitung der Norm erneute Herausforderungen auf sich zukommen, auf die sie rechtzeitig, also proaktiv, antworten mochten. Eine systematische
Bestandsaufnahme, wie sie in diesem APP angeboten wird, kann dafiir wichtige Hinweise geben und eventuell notwendige Veranderungen signalisieren.

Hinweise:

Dieses QUALITY¥APPNst zar Unttarstitzyng bej derrBestam a i ang fenel nsgabyg 2015 ent rdem—Rje
die Vorlage dsn twdris. Die\Vorgehensweise|entsphj fen. V@x Hende|Anfordérungen mb CEQ: d
Loésung: = = =

Dieses QUALITY APP bietet auf der Basis der Abschnitte 4 bis 9 der Norm in 288 Positionen eine Analyse des bestehenden Qualitdtsmanagementsystems. Eingesetzt wird das vom TQU entwickelte und in vielen Projekten erfolgreich eingesetzte Analyse- und
Bewertungsverfahren. Die Erflllung einzelner Positionen wird in Beziehung zu deren Bedeutung (Gewicht) im Geschaftsbetrieb und zur Machbarkeit (Akzeptanz) einer hoheren Erfiillung gesetzt. Die Erfillung wird bewertet durch die drei Schlisselelemente

"Prozessmanagement", "PDCA Zyklus" und "Risiken/Chancen". Die Ergebnisse werden auf die Kapitel der Norm und auf das gesamtd NManagementsystem verdjchtet und in aussagekréftigen Diagrammen visualisiert. So werden Starken schnell erkannt und
eventuelle Verbesserungsbereiche herausgestellwwwmen S| leje@r'gw e té] @
O O

Anwendung:
Das QUALITY APP unterstitzt Einzelpersonen oder Arbeitsgruppen, die iber die Verdanderungen der Leitnorm 9001 nachdenken missen und notwendige Erganzungen und Veranderungen des Qualitdtsmanagementsystems vorbereiten.

Arbeiten mit der Applikation:

Folgende Vorgehensweise kann empfohlen werden:

1. Die aktuelle Ausgabe der Norm besorgen und sich einlesen

2. Die Inhalte der Norm zu jeder Position zur Hand nehmen und sich vertiefend mit dem Inhalt befassen

3. Zeilenweise die jeweilige Position (4.1 bis 10.3) bewerten

4. Zuerst das Gewicht der jeweiligen Position diskutieren und zwischen 0 (keine Bedeutung, nicht verlangt) bis 10 (sehr wichtig, muss unbedingt nachgewiesen werden) bewerten

5. Den Erfilllungsgrad jeder Position bezlglich Prozessmanagement, PDCA Zyklus und Risiko/Chancen zwischen 0 (keine Realisierung, nicht vorhanden) bis 10 (vollstiandig und nachhaltig realisiert) bewerten
6. Die Machbarkeit einer hoheren Erfiillung diskutieren und zwischen 0 (nicht machbar, keine Akzeptanz) bis 10 (einfach realisierbar, hohe Akzeptanz) bewerten

5. Die Einzelergebnisse und das Gesamtergebnis kritisch Gberprifen, gegebenenfalls im Arbeitsblatt nacharbeiten.

Schutz:

Dieses APP istfa hig m T der uwTuf Benytzer/gél grkieren und Inhalte I6schen). Speichern Sie zur Sicherheit das
Original vorhey. Die M3 zelr ind\durch/ejn xcel-Si g Xellemw|e Spalten kénnen ausgeblendet sein. Werden vom
Anwender die eimgerichte weiter’

Verwendete Begriffe
Der Begriff "Managen" im Arbeitsblatt entspricht dem Normentext "planen, aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten" oder enstsprie¢henden Teilen.

Die Abkiirzung "QMS" im Arbeitsblatt entspricht Wge @] DW@ [ﬁ @
0 U 0

Ergebnisse:
Alle Ergebnisse beruhen auf den von den Autoren eingesetzten Regeln und Berechnungen, sie mussen vom Anwender sorgfaltig auf ihre Eignung geprift werden. Die berechneten Ergebnisse sind als Vorschldge, Hinweise oder Anregungen zu verstehen.
Abweichungen zum offiziellen Text der ISO-Norm sind vorhanden.

TQU Verlag, Magirus-Deutz-StraRe 18, 89077 Ulm Deutschland, Telefon 0731/14660200, verlag@tqu-group.com, www.tqu-verlag.com



Bestandsaufnahme fiir ISO 9001:2015

4|Kontext der Organisation Verstehen| 1 |Eswerden die externen und internen Themen ermittelt, die relevant fir den Unternehmenszweck und die 5 1 5 5 1 31
4.1|der Organisation und ihres Kontextes strategische Ausrichtung (Fahigkeit des QMS) sind.
2 |Die Informationen dariiber werden tiberwacht und Gberprift. 4 1 3 9 9 204
4.2|Verstehen der Erfordernisse und 3 _|Um die Kundenanforderungen und gesetzlichen oder behérdlichen Anfon&rungen zu erfillen, wird folgende .
Erwart aterel rte rteje i Q = ﬁ\ I’ H7 K\ /7 ﬁ D 2 2 3 8 336
Cj AN | frad: Mldd( @ N[AA (] AN ((cH
4 dig fressial Parteien,|die ﬁrd}@MSrekvn s'nd.| | | \\_, / \ L}}l \ / 9|_ r\\l ,_\\7\ | 7 9
s ie’Iformatidnen dariber wefdén iibérwacht und dbérprijft. JuU Uy = \ 6 - G— U9 4 9 - 1 34
4.3|Festlegen des Anwendungsbereichs 6 |Die Grenzen und die Anwendbarkeit des QMS werden ermittelt und der Anwendungsbereich festgelegt. 4 2 2 5 10 253
des Qualitdtsmanagementsystems
7 |Dabei wird folgendes beachtet: —
a) d%ﬁ%ﬁ;%u . P e — — > 6 ¢ 3 ’ 198
8_|b) dik releyanfe ssiehénParteian/ /| 9 /AT [T AN\///OV[ATTY"DY(OF 0o [N ]/3) 9 5 2 0
9 |[c) die\rdlellariteh Produktd/upd Bishftidisfungep dedorganisatio. () [— \ V. / | —— || (o ¢ AU ao? 2 6 4 [}
10 [Es werdeh sémtlicheahwrerldbareAhforderuhgen MSMI authafigewendet.—  ~— U U o f ) g ~—— 7 4 6 240
11 |Die nicht angewendeten (nicht zutreffenden) Anforderungenlﬂur 1SO 9001 beeinflussen nicht die Fahigkeit
oder Verantwortlichkeit, Konformit4t von Produkten und Dienstleistungen und die Erhéhung der 0 7 2 9 4 0
Kundenzufriedenheit zu sichern.
12 |Die dokumentierten Informationen tiber den Anwendungsbereich liegen vor und weisen aus: X 6 10 5 9 10 120
Produkte und Leistungen, die vom QMS abgedeckt werden,
13 |Begriindungen fiir die Fille, in denen Anforderungen der ISO 9001 nicht angewendet werden. X 4 7 1 7 7 140
4.4|Qualitdtsmanagementsystem (QMS) | 14 |Ein QMS nach I1SO 9001 wird gemanagt, einschlieBlich der benétigten Prozesse und deren Wechselwirkungen. 9 ) ) 7 6 342
und seine Prozesse
4.4.1 15 |Die Prozesse des QMS sind bestimmt und festgelegt: 0 4 2 1 1 0
16 |a) die erforderlichen Eingaben und erwarteten Ausgaben, 6 10 4 10 4 48
17 |b) Abfolgen und Wechselwirkungen, 7 6 4 7 5 151
18 |c) die Kriterien und Methoden, einschlieRlich Messungen und zugeordnete Leistungsindikatoren, zur 1 4 9 7 4 13
wirksamen Durchfiihrung und Steuerung,
19 |d) die benétigten Ressourcen und die Sicherung der Verfiigbarkeit , 7 7 2 5 3 112
20 |e) die Verantwortlichkeiten und Befugnisse sind zugewiesen, 10 6 7 7 10 333
21 |f) die Risiken und Chancen (Abschnitt 6.1) sind bestimmt (behandelt), 1 3 8 5 2 9
22 |g) die Prozesse werden bewertet und notwendige Anderungen u setzt, um die beabsichtigten Erg isse | | .
VNN S VA AN e e £ sl r=l ey I = B
m A 23] [h) die ProzesseUid das QWp Werden Verbgssert ) (T ayWal 1] o\ [/ =3 = 9 [AN [ 10 420
4.4.2 u U H L 24| | Die dokumentieften InfM Tas Tndﬁzpozes:e iegjn i:iinlc'ijm Ausmal, d ﬁqt_lgl’s iq| \_/ J\~ __1’4/—\5 @
= ro: abldufeZu unterstitzen urid das notige Vel @n zu ertangen, dass die Proze: ie ge| — 1 2 7
ausgefiihrt werden.
5|Flihrung 25 |Die oberste Fihrung demonstriert Fiihrung und Verpflichtung indem: 9 3 6 7 3 336
5.1|Fuhrung und Verpflichtung a) die Rechenschaft fiir die Wirksamkeit des QMS tbernimmt, - M
5.1.1|Allgemeines 26_|b) Qualittspolitik und Qualititsziele, die lgr?lnatihpimj.t der strategischen Ausrichtung sind,._— P 8 7 5 3 50
27\ [0 integhati 5/ih did Gaséhattspropegse/ ~ [T [[ A\ / /DO ATT V(O] (A /DY o 10 9 1 5
28 A\1 d r¢‘ze§\sryrié\\tVey'ung-qnd isikodenf elme) = \ V / \ C | ( &) | d \ k;l,) \ T 8 7 6 10 30
29 “e‘)"SiehE(rn und-Bereitbtellemrdererforderlichen- s$ou h N U A Z ) ) D — 5 3 3 5 31
30 |f) Vermitteln der Wichtigkeit des QMS, U 4 1 5 2 9 264
31 |g) Sichern, dass das QMS die beabsichtigten Ergebnisse erzielt, 0 3 10 10 7 0
32 |h) Personen, die zur Wirksamkeit des QMS beitragen, 7 0 6 3 2 98
33 |i) Férdern der kontinuierlichen Verbesserung, 0 4 10 3 1 0
34 |j) Unterstiitzung der Fiihrungskréfte, um deren Fiihrungsaufgabe zu sichern. 8 4 6 0 4 213
5.1.2|Kundenorientierung 35 |Die oberste Fiihrung demonstriert Kundenorientierung indem:
a) Kundenanforderungen sowie gesetzliche und behérdliche Anforderungen bestimmt, verstanden und i 7 7 2 3 14
besténdig eingehalten werden,
36 |b) Risiken und Chancen, die die Konformitat der Produkte und Leistungen beeinflussen kénnen und die 0 5 7 0 3 o
Fahigkeit, Kundenzufriedenheit zu erhdhen, bestimmt und angesprochen werden,
37 |c) der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird 2 5 8 0 7 79
5.2|Politik 38 |Die oberste Leitung hat eine Qualitatspolitik etabliert, die 4 3 3 4 7 93
5.2.1|Festlegung der Qualitatspolitik a) dem Zweck und dem Kontext der Organisation angemessen ist und die Strategie unterstiitzt,
39 |b) geeignet ist, zum Festlegen der Qualitatszielen, 6 8 6 1 0 0
40 |c) eine Verpflichtung einschlieBt, anwendbare Anforderungen zu erfiillen, 10 2 10 10 6 160
41 |d) eine Verpflichtung zur kontinuierlichen Verbesserung des QMS einschlieRt. 7 g 8 8 g 77




5.2.2|Bekanntmachung der Qualitdtspolitik| 42 |Die Qualitatspolitik wird:
a) als dokumentierte Information verfiigbar gemacht,

43 |b) in der Organisation kommuniziert, verstanden und angewendet,

kS

44 | c) fur relevante interessierte Parteien zur Verfiigung gestellt.

@

5.3|Rollen, Verantwortlichkeiten und 45 |Die oberste Leitung stellt sicher, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation
Befugnisse in der Organisation zugewiesen, kommuniziert und verstanden werden.
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46 |Die oberste Leitung hat Verantwortlichkeiten und Befugnisse festgelegt:
a) das QMS entspricht den Anforderungen der 1ISO 9001,

|| |p| ©
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61 |d) relevant fir die Konformitat von Produkten und Leistungen und der Erhéhung der Kundenzufriedenheit
sind,

62 |e) Uberwacht werden,

63 |f) kommuniziert werden,

64 |g) aktualisiert werden, wenn erforderlich.

0 3
47 | b) die\Prozesseiefern die beabsightigten Ergebuisse; ) — M = = = A N 8
A 48[ c) tbdr did Léistukg\yhd/die Verfeserung desami$ vird berichtat, [ \ \\ [/ ) o ¥ 5
49 || d) die[Kundenorientiefung inna{'hﬁlﬁ J\er esan nOEm/sA(ibmwird gff I em m | l ] \ \ / < 2 0
/—\ [\ 30 HehdieIntegritat desidVIS bIeibftWﬂn&e.u gen aufre chterhml&r}). | | | | \ ( — \ / \ \ 4 ﬁ/ 8
6 Planunm 51 |Bei der Planung des QMS werden Themen und Anforderungen beachtet und Risiken und Chancen bestimmt, N
6.1/MaRnahmen zum Umgang mit damit: 5 5
Risiken und Chancen a) zugesichert werden kann, dass das QMS seine beabsichtigten Ergebnisse erzielt,
6.1.1 52 |b) erwiinschte Auswirkungen verstarkt werden, M 9 M 1
53 [c) qmerwtmsette Auswitkynpenverhindert odegVerringertwerden, M (/) el NS SRV | SN 8
54 [c) Verbbgsarlinfg bridigntbifd\ \/ A \/ /T [ T\ /20 [LD) o[ 4
6.1.2 55 |a) Mpl'gr/ahrh n w\afﬂér\geﬁlan\, hp"\\r‘ht/Ris{@n hnH{kaMn urqzhg/hzn, \ L / \M/) | ( [@ | Qc (B 4
56 |b) die MaBnahmen sind in die Prozesse des QMS integriert, |t zt und werden bewertet. ( QD) 9 6
57 |Die MaRnahmen sind der Konformitét von Produkten und Dienstleistungen angemessen. 6 4
6.2|Qualitatsziele und Planung zu deren | 58 |Es sind Qualitatsziele fiir relevante Funktionen, Ebenen und Prozesse festgelegt, die 5 1
Erreichung a) mit der Qualitatspolitik im Einklang stehen,
6.2.1 59 |b) messbar sind, 3
60 |c) zutreffende Anforderungen beriicksichtigen, 3
6
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65 |Die Organisation muss zu den Qualititszielen dokumentierte Informationen vorhalten.
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69 [d) wann die Planung abgeschlossen ist, - - 9 1 0 4
70 |e) wie die Ergebnisse bewertet werden. 10 5 2 8
6.3|Planung von Anderungen 71 |Anderungen des QMS werden geplant durchgefiihrt und beriicksichtigen: 3 0 8 5}
72 |a) der Zweck der Anderung und alle méglichen Folgen, M 6 ml 6 0 g
73 |b) diegintegritatdesQMSN N\ M\ ) 5 ~n N ale) | 4 ,——10 N 5~ 0 5
74 [c) die Verfugbafickitv ofrkeh/ \ \[/ TT YT [T\ /(N[O 6 | (@) 6 1
75 |d) die 2uliduhg voh Verdnbyortyngé dnd Befygrlisten) \ | { VAN B! W= 0\ M [\ 8 3
7|Unterstiitzung 76 |Die erforderlichen Ressourcen fiir den Aufbau, die Verwirkmﬂlﬂ; und die /erbesserung des QMIS werden =P 6 N 0 0
7.1|Ressourcen ermitteln und bereitgestellt unter Beachtung:
7.1.1|Allgemeines 77 |a) der Fahigkeiten und Beschrénkungen der internen Ressourcen, 3 9 1 6
78 |b) der von externen Lieferanten zu beziehenden Ressourcen. 0 4 0 8
7.1.2|Personen 79 |Es werden Personen bestimmt und bereit gestellt, die fir das QMS und der daftr erforderlichen Prozesse 10 1 10 2
notwendig sind.
7.1.3|Infrastruktur 80 |Die fiir die Prozesse notwendige Infrastruktur wird bestimmt, bereitgestellt und unterhalten (Gebaude,
Versorgung, Ausriistung, Transport, Information und Kommunikation) 5 10
7.1.4|Prozessumgebung 81 |Die fiir die Prozesse notwendige Arbeitsumgebung wird gemanagt, um Konformitat von Produkten und 4 3
Dienstleistungen zu erreichen (soziale, psychologische, physikalische Faktoren).
7.1.5|Ressourcen zur Uberwachung und 82 |Die Ressourcen fir giiltige und zuverlassige Uberwachungs- und Messergebnisse werden bestimmt und 3 9
Messung bereitgestellt.
7.1.5.1|Aligemeines 83 |Die bereit gestellten Ressourcen sind 1 9
a) geeignet fiir jeweilige Art der Uberwachungs- und Messtatigkeiten,
84 |b) fortlaufend geeignet. 3 10

85 |Der Nachweis der Gebrauchstauglichkeit wird geeignet dokumentiert X 4 0




7.1.5.2|Messtechnische Ruckfuhrbarkeit Wo messtechnische Rickfihrung zur Aufrechterhaltung von Vertrauen in die Gultigkeit der Messergebnisse
notwendig ist, werden Messmittel: 1 4 1 4 29
a) in bestimmten Absténden oder vor dem Gebrauch verifiziert und/oder kalibriert gegen riickfiihrbare
internationale oder nationale Normale,
b) gekennzeichnet, um deren Status bestimmen zu kénnen, 3 6 7 7 98
c) geschutzt vor Veranderungen, Beschadigung oder Verschlechterung. 3 3 3 4 96
9 |Die Gltigkeit friiherer Messungen wird bestimmt und MaRnahmen werden eingeleitet, wenn festgestellt 3 4 0 2 38
wird, dass ein Messmlttel ungeeignet war. . o
7.1.6|Wissen der Organisation Da$ fotwendike-Wissek fﬁ«;r rozess, dig Kenfonmitgtwon Produkten Dienstleistungen wi
ermittelt. A\ 7» f/\ﬁi Ej }“ Tj (ED |_ m ° @ /7\\ [-f—x:'g 486
Z a$ Wisseh wird aufrecht krlf\alten urfd,i.‘m_‘_e\rfk;r' effic ang zﬁh\{e UgurE ‘1],"{ | | \ ] / 8 3\ \ / ,j:\ \ \j Il 58
[Not di L issentnd WisJeﬂ{sergéﬁéunéen wergen zur \}e#uéung géstel Uy — N1 U1 O U I O %k 18
7.2 - a) die erforderliche Kompetenz von Personen, die das QMS beeinflussen, wird festgelegt, 5} 10 3 8 200
b) die Kompetenz wird auf der Grundlage angemessener Ausbildung, Schulung oder Erfahrung gesichert, 3 6 10 6 84
5 |c) MaRnahmen zum Erwerb der notwendigen Kompetehzlwerden eingeleitet und die Wirksamkeit dies
sV VAlTNAV A W ARl =G ; g ; ;
6 |d) eine angeriebsdhd dokumBnilefte Intbyatigh witd qis|Nathiwels lier Koprpetenzadfbdwanirtr " | | [ (=¥ 2 8 10 316
7.3 a) das Bew setn-fur dibduéﬁt-i!tspow V\)éﬁi/geslieﬁerh-) \/] . /U U J f(—§\ UJ 6 3 7 266
b) das Bewusstsein fiir die relevanten Qualitatsziele wird gesichertl,— ~—37 0 0 5 110
c) das Bewusstsein des Beitrages zur Wirksamkeit des QMS, einschlieRlich der Vorteile einer verbesserten 4 3 1 3 76
Qualitétsleistung wird gesichert,
d) das Bewusstsein der Folgen von Nichtkonformitaten bezuglich der Anforderungen des QMS wird gesichert. 5 3 9 3 6 100
7.4 Die |nnfere und auGer'el Kommunikation im QMS wird bestimmt, einschlieRlich: 10 5 10 10 0 o
a) woriiber kommuniziert werden soll,
b) wann kommuniziert werden soll, 9 0 5 1 5 360
c) mit wem kommuniziert werden soll, 5 4 7 7 6 120
d) wie kommuniziert werden soll, 7 8 g 7 4 112
e) wer kommuniziert. 8 7 3 3 6 208
7.5|Dokumentierte Information a) das QMS enthélt dokumentierte Information entsprechend der 1SO 9001, 5 5 8 8 8 120
7.5.1 b) es enthilt weitere fiir die Wirk keit notwendige dokumentierte Information. 9 0 8 4 3 162
7.5.2|Erstellen und Aktualisieren a) dokumentierte Information wird angemessen gekennzeichnet und beschrieben (z.B. Titel, Datum, Autor 7 0 10 10 3 70
oder Referenznummer),
b) sie ist in einem angemessenen Format (z.B. Sprache, Softwareversion, Grafiken) und Medium (z.B. Papier, 1 10 3 10 56
elektronisch),
c) sie wird angemessen tberprift und genehmigt beziiglich ihrer Eignung und Angemessenheit. 9 2 0 10 840
7.5.3|Lenkung dokumentierter Information Vom QMS geforderte dokumentierte Information wird so gelenkt, dass X 7 1 9 2 168
sie ﬂ r demGebraughgeeig ann sie beno@ wnrd ] I\ Q
7.5.3.1 b)[sie apgemepsen gx:}l;yﬁ;‘t ist (17/ n Ve —jn ra t@lt ungt WYCh oder| Vi rlqu ) 5 Dg /A;\ 2 21
der Integritat) n = :]
7.53.2 E ng dol umenU‘terInfo atiol al st SO Jtange sgn, fol _]l'aUeleL U \ f u _] \é U_D \:JJ 2 84
a) Verteilung, Zugnff Auffindung und Verwendung,
b) Ablage/Speicherung und Erhaltung, einschlieRlich der Lesbarkeit, 10 6 5 8 320
c) Uberwachung von Anderungen (Versionen), 0 1 9 9 0
d) Aufbewahrung und Verfligung tiber den weiteren Merbleib. M 5 9 2 2 46
Dokunfentigrte Infprmat/o‘r\ emmr Hexkyft wirt !eb_‘rgryeﬁ’de'ntiﬁz’.ert[m d gelefikt. /) AA XN\ |/ 26 0 6 7 210
nfindefungen bescutzc ) \ \/ /[ 2 [ (T 21O )3 | 5 5 4 44
8 8 \giéf}flu erd, dufeh U\ U U Ealo N 4 10 5 21
8.1|Betriebliche Planung und Steuerung a) Bestimmen der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen,
b) Festlegen von Kriterien fiir die Prozesse und fiir die Annahme von Produkten und Dienstleistungen, 10 5 0 10 733
c) Bestimmen der erforderlichen Ressourcen, 7 4 6 4 121
d) Steuerung der Prozesse in Ubereinstimmung mit den Kriterien, 7 4 0 5 221
e) dokumentierte Information im erforderlichen Umfang, dass die Prozesse in geplanter Weise ausgefiihrt
werden und um Ubereinstimmung mit der Konformitat von Produkten und Dienstleistungen mit den 6 8 10 8 96
Anforderungen aufzuzeigen.
Das Ergebnis der Planung ist fiir die Betriebsabldufe geeignet. 7 10 8 9 105
Geplante Anderungen werden (iberwacht, die Folgen unbeabsichtigter Anderungen beurteilt und MaBnahmen 3 3 0 7 392
ergriffen, um etwaige nachteilige Auswirkungen zu vermindern.
Al lagerte Prozesse werden angemessen gesteuert. 5 3 9 0 0
8.2|Anforderungen an Produkte und Die Kommunikation mit Kunden umfasst: 5 10 10 2 16

a) Information tiber Produkte und Dienstleistungen,
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Auswerte- und Berechnungsregeln

Auswertung je Frage
Erfiillungsgrad: G * E

Die Erfullung E (O bis 10) wird mit dem Gewicht G (0 bis 10) multipliziert (Wertebereich 0
bis 100). Der Erflllungsgrad je Frage ist ein Zwischenergebnis fiir den Wirkungsgrad des gesamten Prozesses.

Aktionszahl: AZ=G * (10-E) * M

Die Aktionszahl AZ weist die Teile des Prozesses aus, deren spatere Bearbeitung im

Rahmen der Systementwicklung zuerst bearbeitet werden sollten. Sie wird je Frage ermittelt.
Die gewichtete (G) Differenz (10 - E) zwischen voller Erfullung (10) und aktueller Erfiillung

(E) wird mit dem Machbarkeitsindex (M) multipliziert (Wertebereich 0 bis 1000). Je

groRer die Aktionszahl, desto hoher ist das Aktionspotential.

G ST APPs im TQU VERLAE

Wirkungsgrad: EW = Summe(G * E) / Summe(G) * 10

Der Wirkungsgrad EW WWW@@@M@H@H o) @] @

Erfiillungsgrade E*G je Frage dividiert durch die ma | mogliche Erfullung (Summe Gewichte G * 10).

Der Wirkungsgrad beschreibt die Erfiillung des Prozesses unter Bericksichtigung der individuellen

Gewichtung der einzelnen Teile (Fragen). Der Wirkungsgrad des Prozesses

wird als Ergebnis in das Istprofil des Managementsystems ibernommen.

Ein Wirkungsgrad < 40 % der einzelnen Elementen weist auf einen akuten Handlungsbedarf

hin. Werte zwischen 80 und 90% signalisieren ein effektives und funktionierendes

Managementsystem. Treten vermehrt Werte >95% auf, kann dies auch auf einen systematischen Beurteilungsfehler
hinweisen. In besonderen Fallen kénnen vereinzelt Werte mit 100 % und mehr erreicht werden.

In Fallen hoher Wirkungsgrade grundsatzlich zusatzliche Stichproben vornehmen!

Auswertung im System
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GEWICHTUNG (G) = Einfluss auf die betriebliche Praxis

Interpretation der GEWICHTUNG (G):

0

10

diese Fragestellung ist fiir dieses Unternehmen/Bereich nicht relevant. Es besteht deshalb kein Grund diese Frage im Zusammenhang mit dem
Managementsystem zu vertiefen.

diese Fragestellung ist in der betrieblichen Praxis von sehr geringer Bedeutung, entsprechend ist sie im Managementsystem zu bericksichtigen.

diese Fragestellung ist zwar fir die formale Vollstandigkeit notwendig, spielt aber in der betrieblichen Praxis nur eine sehr geringe Rolle.

diese Fragestellung hat fiir das Unternehmen eine gewisse Bedeutung, entsprechend ist sie auch im Managementsystem zu beriicksichtigen.

RO TR AN oN i N CUURVAEIR (G —

diese Fragestellung ist sowohl fiir die Praxis wichtig, als auch fir die formale Vollstdndigkeit des Managementsystems von Bedeutung.
NANANAYIEGITTENEl1g
diese Frage hat fiir die for ollstandi €hi ist rfirdie p heraks swon grolRer Wichtigkeit.

der Inhalt dieser Frage ist fiir die Praxis von einer gewissen Bedeutung, im Zusammenhang mit der Vollstandigkeit des Managementsystems liegt hier ein
Schwerpunkt.

Der Inhalt dieser Frage ist in der Praxis von hoher Bedeutung, sie ist auch fir die Vollstdndigkeit des Managementsystems sehr wichtig.

diese Fragestellung ist flr die Praxis des Unternehmens von groRer Wichtigkeit, auch fiir die formale Vollstandigkeit des Managementsystems hat sie eine sehr
hohe Bedeutung.

diese Fragestellung hat auf die Praxis hochsten Einfluss. Entsprechend ist die Bedeutung fir das Managementsystem von hochster Prioritat.

TQU Verlag, Magirus-Deutz-StraRe 18, 89077 Ulm Deutschland, Telefon 0731/14660200, verlag@tqu-group.com, www.tqu-verlag.com
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ERFULLUNG (E): = Wirksamkeit in der Praxis

Interpretation der ERFULLUNG (E):

0

1

2

unabhangig davon, ob schriftliche Regelungen bestehen, ist in der Praxis keinerlei Umsetzung dieser Fragestellung zu erkennen
Uber den hier angesprochenen Inhalt gibt es keine schriftlichen Regelungen, in der Praxis sind geringe Ansatze erkennbar.

die schriftlichen Festlegungen dartiber sind liickenhaft und in der Praxis sind nur geringfligige Ansatze erkennbar.

3@@MHNW€H :P:B ) dm[jragkthSChT@Z@mWER | ‘ k
4 C liche ungen daruber si ei eheSvorUad ,in derPra esis auf Ahsatze abe

10

die schriftlichen Festl riber sind u Istandi d inder Praxi ktioniert es n ckenhaft.
es bestehen dariber keine schriftlichen eggungen, er Praxis funktioniert es aufgH 9 mundlicher Absprachen gut und reproduzierbar.

die schriftlichen Festlegungen dartiber sind weitgehend vorhanden und ausreichend, aber die praktische Umsetzung ist liickenhaft.
die schriftlichen Festlegungen dariiber sind unvollstandig, die praktische Umsetzung funktioniert gut und reproduzierbar.
die Praxis funktioniert es gut und stabil, die schriftliche Ausarbeitung ist nicht aktuell.

Praxis und Dokumentation sind vollstéandig und entsprechen angemessen den Anforderungen.
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MACHBARKEIT (M): = Akzeptanz der h6éheren Erfiillung im Unternehmen

Interpretation der MACHBARKEIT (M):

0

10

unabhéangig davon, ob es Losungen gibt, besteht im Unternehmen fiir Veranderungen des bestehenden Zustandes liberhaupt keine Akzeptanz.
eine Veranderung kann nur mit hohem individuellen Aufwand erreicht werden, aber die Akzeptanz dafir ist sehr gering.

die dafiir bekannten Losungen sind nicht ausreichend, eine individuelle Anpassung ist notwendig, die Akzeptanz dafiir ist aber sehr gering.

Y EPES Thn TQD.VERLAG...

die dafiir bekannten Losungen miissen auf das ﬁcernehmen/Berelch angepa werden dle Alzeptanz dafiir ist nicht ausreichend
fiir eine aufwendige |nWWW@h zeMge[f @

die dafiir bekannten Losungen sind geeignet, die Akzeptanz in der Praxis ist nicht ausreichend

flr eine angepasste Losung ist auch eine hohe Akzeptanz vorhanden
die bekannten Losungen stofRen auf hohe Akzeptanz, sie kdnnten mit liberschaubarem Aufwand realisiert werden.

die bekannten Losungen sind ausreichend, sie konnten einfach und schnell eingefiihrt werden und finden auch in der Praxis eine sehr hohe Akzeptanz

TQU Verlag, Magirus-Deutz-StraRe 18, 89077 Ulm Deutschland, Telefon 0731/14660200, verlag@tqu-group.com, www.tqu-verlag.com
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