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Einleitung KEI L

Ze i t a,C h S e Ihr Partner fiir Zertifizierung

Am 14.09.2018 laufen gem. DAKKS die Zertifikate nach der
DIN EN ISO 9001:2008 aus

Systematische Uberprifung startet

Marz - Start in St. Petersburg
DIS zur Abstimmung

FDIS _
Veroffentlichung 1SO (14.09.15)

Veroffentlichung DIN (21.12.15)

- : ,Ende Glltigkeit Zertifikate
Ubergangsirist  |nach bAkks (14.09.2018)

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
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Einleitung |(9| L

Hauptanderungen

Die Revision der ISO 9001 besteht aus einer
neuen Struktur und einigen neuen Inhalten

High-Level- )
Structure /Anderungen Inhalt \

- Mehr Freiheit in Dokumentation
- QMB nicht mehr gefordert

+ - Berticksichtigung Umfeld

- Eigene Einordnung in Umfeld

- Detail-Betrachtung Kernprozesse
\- Uberall Risiken / Chancen /

e
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High-Level-Structure KEI L
Angleichung der Norm-Strukturen

Die neue Struktur gilt zuktnftig far fast alle Management-
Normen (ISO-Direktive)

i High-Level-
i Structure

-----------------

{27001} ! 18001 i
Tl [ T | =

s

------------------
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High-Level-Structure
Grundaufbau Ke“'

Die neue Struktur ist auf eine permanente Verbesserung
des Unternehmens ausgerichtet

B Einleitung

Die Struktur ist nach dem 1. Anwendungsbereich
,Deming-Rad“ gegliedert. g Elorrr_\;tlve Verweisung

. : egriffe

s}andlge verbesserung Plan — 4. Kontext der Organisation
- ftr alle Unternehmen 5. Fihrung
Plan 6. Planung fur das QM-System
Act Do /. Unterstutzung
Check Do 8. Betrieb
Check 9. Bewertung der Leistung
Act 10. Verbesserung
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High-Level-Structure
Von / nach

KeIL

Ihr Partner fir Zertifizierung

Die Inhalte wurden umsortiert und deutlich erganzt

9001:2008

Einleitung

1. Anwendungsbereich >
2. Normative Verweisung >
3. Begriffe >
4. Qualitatsmanagementsystem <z ----- -3
5. Verantwortung der Leitung —Ps >
6. Management der Ressourcen << =
7. Produktrealisierung /Z
8.
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Messung, Analyse und Verbesserung Y
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9001:2015 (ISO-Management-Normen)
Einleitung

1. Anwendungsbereich

2. Normative Verweisung

3. Begriffe

Kontext der Organisation
Flihrung

Planung fur das QM-System
Unterstitzung

Betrieb

Bewertung der Leistung

10 Verbesserung

© 0N OA
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High-Level-Structure

KeIL

Ihr Partner fir Zertifizierung

Begriffe

Autor: Dipl.-Wirt.-Ing. (FH) Harald Keil

Die Begriffe sind in der 1ISO 9000:2015 definiert

ID_302_Begriffsdefinition.doc [Knmpatib\\rtaismud!;bem ‘@M
TtEjt Emwgn Selteﬁynut VEISE Sengen ube@u'fen Aht Ean L t @
Internes Dokument Dok_-Nr ID_302
KelL Begriffsdefinition Revision: | 001
Ziel | Zweck: Die vorliegende Sammlung dient als Grundlage der Begriffsdefinitionen
n im Unternehmen. Die Begriffe aus der ISO 9000:2015 sind ergénzt. Die
in Klammer gesetzten Ziffern entsprechen denen der Norm
| aufgefiihrten Nummern. U
|
Inhaltsverzeichnis
"W
Anforderung (3.3} 3 ;
Audit (3.17) 3 fl
M| Auditf llung (3.62) 4 l
| Auditkriterien (3.60) 4 I
Auditprogramm (3.59) 4 |
: ausgliedern (Verb) 3.14 4
fl behardliche Anforderung (3.39) 4
il Bestimmung (3.67) 5
fl Beteiligung (3.23) 5
(l Bewertung (3.68) 5 +
I| Daten (3.49) 5 i‘ i

| Seite:1von17 | Warter: 4399 | @ Deutsch [Deutschland) |
L =

L
!
L

Internes Dokument Dok.-Nr. 1ID_302
Begriffsdefinition

Revision: | 001

Drittparteien-Audits werden von externen unabhangigen Organisationen durchgefiihrt,
wie zum Beispiel denjenigen, die eine Registrierung oder Zertifizierung der Konformitat
(3.18) nach IS0 9001 oder 15O 14001 bieten.

[QUELLE: ISQ/DIS 9000:2014, 3101, modifiziet — die Definition wurde modifiziet und die urspriingliche
Anmerkung 1 zum Begriff wurde gestrichen]

Auditfeststellung (3.62)

Ergebnisse der Beurteilung der zusammengesteliten Audifnachweise (3.61) gegen
Auditkriterien (3.60).

Anmerkung 1zum Begriff: Audiffestsiellungen zeigen Konformitat (3.18) oder Fehler (3.19) auf.

Anmerkung 2 zum Begriff: Audiffeststellungen konnen dazu fahren, dass Verbesserungsmaglichkeiten (3.28)
aufgezeigt oder bewahrie Praktiken aufgezeichnet werden

Anmerkung 3 zum Beariff: Wenn die Auditkriterien (3. 80) aus gesetzlichen Anforderungen (3.38) oder behirdlichen
Anforderungen (3.39) ausgewahlt werden, wird die Ayditfeststellung im Englischen als
_compliance” (Ubereinstimmung) oder _non-compliance™ (Michtibereinstimmung)
bezeichnet

[QUELLE: ISO/DIS 9000:2014, 3.10.16]
Auditkriterien (3.60)

Satz von Politiken (3.7), dokumentierten Informationen (3.11) oder Anforderungen (3.3), die als

Bezugsgrundlage (Referenz) verwendet werden, anhand derer ein Vergleich mit dem

Auditnachweis (3.61) erfolgt.

F. il
Seite: 4 von17 | Warter 4399 | <§ Deutsch [Deutschland) |
=
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Inhaltliche Anderungen
ISO 9001:2015

KeIL

Ihr Partner fir Zertifizierung

Die ISO 9001:2015 erganzt nochmals den Wirkungsbereich

Fuhrungs-Funktionen
» Geschaéftsleitung

| |
: 1

: 1

’ :

pewerber I Leistung des Unternehmens i
I« Verkauf e |

i + Produktion (Service) !

i » Dienstleistung * Entwicklung !

e I ,,Stab-Funktionen* Externe Funktionen !
geber i * Buchhaltung « Steuerberater :

| * Personal o IT :

: 1

1° ° '
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Lieferanten

Externer
Anbieter

Gewerk-
schaft

11
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Inhaltliche Anderungen KelL
Interessierte Parteien

Wichtig fur die Marktorientierung der Unternehmen sind
nicht nur Personal, Lieferanten und Kunden, sondern ...

Personal
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Inhaltliche Anderungen KelillL
Kernprozesse R

Die Kernprozesse werden detaillierter betrachtet

=
N /

ZU betrachten

Verfahrensanweisungen sind * Wechselwirkungen
nicht mehr vorgeschrieben, « Eingaben — Ergebnisse
aber sinnvoll « Kennzahlen

* Risiken / Chancen
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Inhaltliche Anderungen Kell
Risiken-/ Chancen-Betrachtung

Veranderungen bedeuten immer Risiken und Chancen
und sind Uberall zu betrachten

Anlagen
Personal
Prozesse

Wettbewerber Markt
entwicklungen

Sonstige Roh-Material
Themen
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Inhaltliche Anderungen >l Kellb

Dokumentierte Information

Die Veranderung von Vorlagen und Listen ist praxisnaher
Die Aktualitat der Vorlagen, Listen, .

gestaltet
muss gewahrleistet sein; die Methode

ist frei
Verantwortnch




Inhaltliche Anderungen
Risiko-/ Chancen-Betrachtung

KeIL

Ihr Partner fir Zertifizierung

Die Risiken und Chancen kénnen zentral betrachtet

W e r d e n = BN - 1D_201_Risika-Chance-Betrachtung_Musterxls [Kompatibilititsmodus] - Microsoft Excel o =) e |
en Seitenlayout Formeln Date Ubeparifen Ansicht Add-Ins @ - =7 x
i -
-
= h ) I(el L Internes Dokument Dok -Nr.- 1D_20
- Revision: 00
Ein Vorgehen, das
an e I n e r F M EA Ziel der Risiko-Chance-Betrachtung ist das strukturierte Erkennen von Risiken, Chancen und dem akuten Handlungsbedarf. 1
A) BedeutungiAuswirkung: 0 = nicht 1 = kaum T 23= 4-6 = mafig schwer; 7-8 = schwer; 9-10 = dulterst schwer 1
H H - B) Eintrit inlichkei 0= o= 2.3 = entfernt . 46= 78= 9-10 = haufig
orientiert i1st ) Enteciunmgewahrscheiniehke: 0 auterstsener. 1~ scher 23 wanschenin; | 46 e st0- |
]
D) Hohe des Risikos ( A* B ) - Risko-Bewertung
e n tS p r i C h t d e n E} Notwendigkeit zum Handeln { A B * C ) - Risko-Prioritatszahl
. - Grenzwert fUr erneute
! Thema Magliches Risiko ‘ A) ‘ B) ‘ C) ‘ D) ‘ E) Betrachtung Malknahmen
Vorgaben intressere Parin
Kunden Hauptkunde 0 0 0) |
Zahlungsverhalten 5 1 5 2 25|@ Zahlungsziel 20Tg Uberwachung durch Buha
Nachgefragten Produkte 7 1 0 7 0]Anderungen Produkt- Produktgruppen-Controlling {Menge, Marge)
Nachfrage 20%
Kommunikations-verhalten 1 3 5 2 15|Kunden sind zufrieden jahrliche Abfrage bei Hauptkunden
R L Endkunden Einbruch in China 2 4 5 8| 40|Einbruch 10% monatlicher Bericht durch Vertrieb an GL
Zu betrachten sind: Sl
Gesetze Veranderung 7 7 5 49| 245|erkennen keine
Wirtschaft Fallendes Wachstum 5] [ 0 36 0]0% keine
1 1 Technik Neue Anwendun 0 0 0]
° g
Interessierte Parteien T L P o
| Geschaftsleitung Unstimmigkeiten 4 1 8 4 32 |
° 1 Qualitats-Managem. |Datenbestand 4 1 5 4| 20lerkennen keine
SO n Stl g e Th em e n IT Verlust Datenbestand 4 1 0 4 0]erkennen keine |
. -
* Funktionen, Prozesse o] sk Guancen /€3 i | -
! ‘ Bearbeiten | Seite: 1von1 = (= sl
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Inhaltliche Anderungen KelL
B eSC h rel b u n q Ker n D rozesse Ihr Partner fir Zertifizierung

In erweiterten Verfahrensanweisungen konnen die
Kernprozesse dokumentiert werden

Eil en Seitt

ﬂ en une@ifen Aht z
Verfahrensanweisung
I(e I L‘ Wareneingang

| erfahrensanweisung \!; oS ‘
P

Zentral
* Risiko / Chance
« Kennzahlen

!
Anwendungs-
bereich:

Diese Verfahrer gilt fir alle Bereiche des Betriebes.

Ziel | Zweck: Die TWeisung den Ablauf und die

Regelungen far die Prifung eingehender Waren und Produkte

Als wesentliches Kriterium zahlt die mdglichst soforfige
Erkennung von Qualititsmangein zur Vermeidung der

Ergebnisse:

Verarbeitung oder der Weitergabe an unsere Kunden

Kennzahlen, Die Kennzahlen sind in den _Zielen-
Uberwachung: Die Uberwachung erfolgt laufend, die Ergebnisse werden

Dezentral e

1 Ablaufbeschreibung

Die Risiken und Chancen werden in der Risiko-Chance-
Betrachtung® betrachtet

1.1 Allgemein
Eingehende Waren und Produkte sind immer unmittelbar beim Zugang zu prifen.

firzungen sindin dem _Abkiirzungsverzeidhnis- festgenalten.
1.2 Warenkontrolle

« Eingaben — von wem

Die Begriffe sind in der _Begriffsdefinition® festgelegt Alle Mitarbeiter sind aufgefordert durch Sichtpriifungen sicherzustellen, dass keine
mangelhafte Ware angenommen wird. Der Prifer/die Priferin bestatigt durch Unterschrift
. R Die Ressourcen werden Uber den Vorgesetzien zur und Datum auf dem Lieferschein die GrdnungsmaRigkeit der Ware
) E r g e b n I S S e — an W e n Verantwortliche: | verfiigung gestellt Wird bei der Prifung festgestellt, dass die Ware nicht ordnungsgemaR ist, so wird diese
Die Verantwortiichen sind in der _Funktionsmatrix™ geregeit sofort ausgesondert oder zuriickgewiesen. Die Ware wird nach Maaglichkeit raumlich

gelrennt. Die Betriebsleitung wird Uber derartige Probleme informiert. Der Lieferant wird

Mitgeltende Hausnormen 2 informiert undzu Neulieferung oder Nachbesserung je nach Lage veranlasst. Es ist dariber
Unterlagen: Unterschriftsregelungen ° hinaus zu prifen, ob sich daraus eventuell Folgeprobleme ergeben. Sollten Termine
Nien 2 Nakiumants: sind in Asr SuctamdAsai IN_NNN_Syetamat ¥

Seiterlvon2 | Warter: 259 Seite: 2von2 | Worter: 259
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- Vielen Dank fur Ihre Autmerksamkeit,
- Kontaktaufnahme

pe—= - . ——

R e o
- — S
o ——

Lederstr. 116 Coem Strede—
72764 Reutlingen 48683 Ahaus

Telefon: 07121-74400 10
E-Mail: info@keil-group.de
www.keil-group.de



