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1. Uber die Organisation

y S X ‘Organisationsstruktur ( Commented [9A5]: An Bediirfnisse der Organisation anpassen. ]

CEO

¥

Abteilung Lager Personal-
und Transport

Abbildung 1: Organigramm

2. Zweck, Anwendungsbereich und Anwender

Das Qualitats-Handbuch dokumentiert das Managementsystem von |[Name der Organisation]\ und Commented [9A6]: Wird das Qualititsmanagementsystem nur
fur einen Teil der Organisation angewandt, nennen Sie diesen Teil
der Organisation.

2.1. %usschlieﬂung Commented [9A7]: Eine AusschlieBung kann nur fiir Abschnitt

[Name der Organisation] schlieft die folgenden Abschnitte von 1ISO 9001:2015 aus:

3. Begriffe und Definitionen

Zum Zwecke dieses Qualitats-Handbuchs
9000:2015-Dokument “Quality Management Systems. Fundamentals and Vocabulary” gelisteten
Begriffe und Definitionen.
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4. Kontext der Organisation
4.1. Verstandnis der Organisation und ihres Kontexts

[Name der Organisation] beriicksichtigt den Kontext der Organisation entsprechend dem Verfahren
zur Bestimmung des Kontexts der Organisation und interessierter Parteien.

4.2. Verstandnis der Bediirfnisse und Erwartungen interessierter Parteien

[Name der Organisation] hat die
entsprechend dem Verfahren zur Bestimmung des Kontexts der Organisation und interessierter
Parteien bestimmt und in der Liste interessierter Parteien aufgelistet.

4.3. Bestimmung des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems

[Name der Organisation]
im Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems festgelegt.

4.4. Das Qualitdtsmanagementsystem und seine Prozesse

[Name der Organisation] hat das QMS eingerichtet und implementiert, das entsprechend den

[Name der Organisation] legte die fiir das QMS erforderlichen Prozesse und deren Anwendung tiber
die Organisation hindurch festgelegt.

[Name der Organisation] bestimmte die erforderlichen Inputs und gewiinschten Outputs der

Qualitdtsplan. Die Reihenfolge und Interaktion zwischen den Prozessen wird in Abbildung 2:
Prozessplan beschrieben.

Widhrend der Managementbewertung evaluiert das Top-Management die Prozesse und nimmt die
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Abbildung 2: Prozessplan

5. Leadership
5.1. Leadership und Commitment
5.1.1. Allgemein

Das Top-Management von [Name der Organisation] Gbernimmt die Verantwortung fir die
dass die Qualitdtspolitik und
Qualitdtsziele mit der strategischen Ausrichtung und dem Kontext der Organisation tbereinstimmen.

Das Top-Management kommuniziert die Wichtigkeit eines effektiven QMS, fordert die

Verantwortungsbereichen.

5.1.2. Kundenfokus
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Das Top-Management von [Name der Organisation] demonstriert Leadership und Commitment in
Bezug auf den Kundenfokus durch die Sicherstellung des Folgenden:

e Risiken und Chancen, welche die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen

und adressiert sind;
e der Fokus auf die Steigerung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.

5.2. Qualitatspolitik
[Name der Organisation] hat die Qualitdtspolitik in einem separaten Dokument definiert und fur

Diese Politik stellt den Rahmen fiir die Planung und Verbesserung des QMS dar und setzt die
generellen und spezifischen Qualitatsziele.

5.3.  Organisatorische Rollen und Verantwortlichkeiten

Verantwortlichkeiten und Befugnisse der relevanten Rollen werden durch das Top-Management

entspricht und Berichte Gber die Leistungsfahigkeit des QMS an das Top-Management erfolgen.

6. Planung

6.1. MaBnahmen zur Adressierung von Risiken und Chancen

Bei der Planung des QMS beriicksichtigt [Name der Organisation] den Kontext der Organisation,

[Name der Organisation] bestimmt die Risiken und Chancen in Bezug auf die Gewahr, dass das QMS

kontinuierliche Verbesserung erreicht wird.

Risiken und Chancen in Bezug auf das QMS werden entsprechend dem Verfahren zur Adressierung
von Risiken und Chancen adressiert.

6.2. Qualitdtsziele und Planung zur Erreichung derselben

[Job-Titel] definiert kontinuierlich messbare und zeitlich festgelegte Qualitatsziele fiir die relevanten
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Die Qualitatsziele sind mit der Qualitatspolitik konsistent und fiir alle Ebenen und Funktionen bei

beriicksichtigen sind.
Die Pldne zur Erreichung der Ziele werden fiir jedes definierte Qualitatsziel erstellt.

Aktivitaten in den Planen zur Erreichung der Qualitatsziele, die Verantwortlichkeiten, Termine und
Ressourcen zur Realisierung der Ziele sind in den Qualitdtszielen definiert und dokumentiert. Die

Situationen einzuplanen.
6.3. Planungsanderungen

Stellt die Organisation einen Anderungsbedarf des Qualititsmanagementsystems fest, (ibernimmt
[Job-Titel] die Verantwortung dafiir, diese auf geplante Weise durchzufiihren.

[Job-Titel] plant Anderungen des QMS unter Beriicksichtigung des Zwecks der Anderungen und

7. Ressourcen

7.1. Ressourcen

[Name der Organisation] bestimmt und stellt die firr die Errichtung, Implementierung, Wartung und

7.2. Kompetenz

[Name der Organisation] disponiert das nétige Personal mit den notwendigen Kenntnissen und

Implementierung, Wartung und Verbesserung des QMS.

In Fallen, in denen es als notwendig und gerechtfertigt erachtet wird, wird [Name der Organisation]
kompetentes externes Personal und Organisationen aus den relevanten Gebieten zur Realisierung

Manager sind fiir die Bedarfserhebung und Durchfiihrung professioneller Schulungen von

Jeder Manager einer Organisationseinheit/Eigentiimer eines Prozesses ist fiir die geeignete

Ubereinstimmung mit den Anforderungen von deren Arbeit, verantwortlich.
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Die Methode zur Gewahrleistung der notwendigen Kompetenzen fir Rollen, Verantwortlichkeiten
Ubereinstimmung mit dem Kompetenz-, Schulungs- und Sensibilisierungsverfahren festgelegt.

Verwaltungs-Vertreter gefiihrt.
7.3. Sensibilisierung

[Name der Organisation] stellt sicher, dass Personen, die Arbeiten unter ihrer Kontrolle ausfiihren,

7.4. Kommunikation

[Job-Titel] ist verantwortlich fiir die Festlegung der internen und externen, fiir das QMS relevanten

7.5. Dokumentierte Informationen

Dokumentierte Informationen tiber das Qualitdtsmanagementsystem stehen tber folgende
Dokumente zur Verfligung:

e Qualitatspolitik, Qualitatsziele

e Qualitats-Handbuch

e Verfahren zur Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

e Dokumente, einschlieRlich Aufzeichnungen, die von ISO 9001 gefordert werden, werden in
der Liste interner Dokumente aufgelistet

erachtet wurden, werden in der Liste interner Dokumente aufgelistet

8. Betrieb

8.1. Organisatorische Planung und Kontrolle

[Job-Titel] ist verantwortlich
erforderlichen Prozessen entsprechend dem Verfahren fiir Produktion und
Dienstleistungserbringung.

8.2.  Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Die Kommunikation mit Kunden, das Verfahren zur Bestimmung und Uberpriifung der

flr Produkte und Dienstleistungen sind im Verfahren fiir Verkauf definiert.

8.3.  Design und Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
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[Job-Titel] ernennt die
Produktdesign und Entwicklung, sowie Projektmanagement entsprechend dem Verfahren fiir Design
und Entwicklung.

8.4. Kontrolle extern bereitgestellter Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

Durch die Dokumentation einer addquaten Methode zur Evaluierung und Auswahl von Lieferanten

Beschaffungsanforderung entsprechend dem Verfahren zur Beschaffung und Beurteilung von
Lieferanten entspricht.

8.5.  Produktion und Dienstleistungserbringung

[Name der Organisation] definierte die Aktivitaten zur Planung und Ausfiihrung des Produkt-

alle notwendigen Ressourcen zur Ausfiihrung dieser Prozesse entsprechend dem Verfahren fiir
Produktion und Dienstleistungserbringung bereitgestellt.

8.6.  Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

Die Organisation hat in den
Uberpriifen, ob die Produkt- und Dienstleistungsanforderungen entsprechend dem Verfahren fiir
Produktion und Dienstleistungserbringung erfillt werden.

8.7.  Kontrolle nicht konformer Outputs

Die Organisation stellt entsprechend dem Verfahren fiir das Management von Nichtkonformitdten
und Korrekturmafinahmen sicher, dass Outputs,

9. Leistungsbeurteilung
9.1. Uberwachung, Messung, Analyse und Evaluierung

9.1.1. Allgemein

Das [Top-Management] und die Prozess-Eigentiimer bei [Name der Organisation] definieren, was

und Funktionen in der Organisation Uberprift und das Top-Management evaluiert wahrend der
Managementbewertung die Leistung des QMS.

9.1.2. Kundenzufriedenheit
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[Name der Organisation] Giberwacht entsprechend dem Verfahren zur Messung der
Kundenzufriedenheit die

9.1.3. Analyse und Evaluierung

[Name der Organisation] analysiert und evaluiert die entsprechenden Daten und Informationen,

Die Ergebnisse der Analyse werden verwendet, um Folgendes zu evaluieren:

e die Konformitdt der Produkte und Dienstleistungen;

e ob die Planung effektivimplementiert wurde;

e den Verbesserungsbedarf des Qualitdtsmanagementsystems.
9.2. Interner Audit

[Name der Organisation] fiihrt entsprechend dem Verfahren fiir interne Audits in geplanten

9.3. Managementbewertung

Das [Top-Management] von [Name der Organisation] fiihrt entsprechend dem Verfahren fiir
Managementbewertung

10. Verbesserung
10.1. Aligemein

[Name der Organisation] stellt Mdglichkeiten zur Verbesserung fest, wahlt diese aus und

Kundenzufriedenheit zu steigern.

e die Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen, um den Anforderungen zu
entsprechen, sowie zukiinftige Bedrfnisse und Erwartungen zu adressieren;

10.2. Nichtkonformitat und KorrekturmaBnahmen
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[Name der Organisation] bearbeitet entsprechend dem Verfahren fiir das Management von
Nichtkonformitdten und KorrekturmafSnahmen Nichtkonformitdten, um diese zu kontrollieren und

[Name der Organisation] hat ein KorrekturmaBnahmen-System eingerichtet, um die Grundursache

verantwortlichen Person tibertragen und entsprechend dem Verfahren fiir das Management von
Nichtkonformitdten und KorrekturmafSnahmen iUber deren Nummer und Fertigstellungsdatum
verfolgt.

10.3. Kontinuierliche Verbesserung

[Name der Organisation] verbessert kontinuierlich die Eignung, Addquatheit und Effektivitat des
Qualitdtsmanagementsystems.

Die Organisation beriicksichtigt die Ergebnisse der Analyse und Evaluierung, sowie die Outputs aus
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