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International Automotive Task Force (IATF)

e Ass. Nazionale Fra Industrie Automobilistiche
(ANFIA/ 1)

e Comité des Constr. Francais d"Automobiles (CCFA/ F)
 Féd. des Ind. des Equipements pour Véhicule (FIEV/ F)
e Society of Motor Manufactures and Traders (SMMT/ UK)
* Verband der Automobilindustrie (VDA)

e DaimlerChrysler/ Ford/ GM

 PSA Peugeot Citroén, Reneault
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Qualitats-Managen ——

ISO/ TS 16949: 2009

Literatur, US & Deutscha&utomobil-Industrie

» QS-9000 e VDAG.1
« APQP + CP e VDA 4.3
+ PPAP * VDA 2
. FMEA e VDA 4.2
e MSA

e SPC

« QSA « VDA 6.3
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Vorwort

Eingerahmter Text ist ISO 9001: 2008
branchenspez. Zusatzforderungen ohne Rahmen
,muld®: verbindliche Forderungen

,Sollte”: Empfehlung

JZANMERKUNG": Verstandnis und Klarung
,Beispiel*: Vorschlage zur Orientierung
Neuerungen ISO 2001 zu 2008 sind unterstrichen

« Anhang A (Produktionslenkungsplan/ Kontrollplasi) i

normativer Tell dieser Technischen Spezifikation
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Inhalt

e 0 Einleitung

* 1 Anwendungsbereich

e 2 Normative Verweisungen

« 3 Begriffe

e 4 Qualitats-Management-System
e 5 Verantwortung der Leitung
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Inhalt

e 6 Management von Ressourcen
* 7/ Produktrealisierung
e 8 Messung, Analyse und Verbesserung

 Anhang
* Phasen des Produktionslenkungsplans
* Elemente des Produktionslenkungsplans

e Literaturhinwelise
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Hinweise flur die Zertifizierung

Zertifizierung nach dieser TS einschlieldlich der

kundenspezifischen Forderungen wird von
Kundenmitgliedern der IATF anerkannt, wenn die

Zertifizierung gemald den "Regeln fur die
Anerkennung durch die IATF" erfolgte.
Einzelheiten sind von den ortlichen Vertretungen
der IATF zu erfragen (IAOB, VDA-QOMC, IATF-
France, ANFIA, SMMT).
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O Einleitung

0.1 Allgemeines
e Qualitats-Management-Systgé@ms)

 eine strategische Entscheidung
« Gestaltung und Verwirklichung des QMS beeinflultath:
« Umfeld, Anderungen und Risiken im Umfeld
» veranderte Erfordernisse
* besondere Ziele der Organisation
* bereitgestellte Produkte
e angewandete Prozesse
» Grol3e und Struktur der Organisation
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O Einleitung

0.1 Allgemeines

« QMS mussen nicht einheitlich strukturiert oder
dokumentiert sein

¢ |ISO/ TS 16949: 2009 findet Verwendung beim
Nachwels der Fahigkeit einer Organisation zur

 Erfallung von Anforderungen der
« Kunden, Behdrden, eigenen Organisation und Produkte

« durch Bewertungen von
e Internen Parteien

« externen Parteien (Kunden, Zertifizierungsstellen)
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O Einleitung

0.2 ProzelRorientierter Ansatz

ermoglicht und unterstitzt
 Entwicklung
 Verwirklichung und
* Verbesserung der Wirksamkeit des QMS

erhoht

« Kundenzufriedenheit durch Erflllung der
Kundenanforderungen
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O Einleitung

0.2 ProzelRorientierter Ansatz

e Damit eine Organisation wirksam funktionieren kann
mul3 sie zahlreiche miteinander verknupfte Tatighkeit
bestimmen, leiten und lenken.

* Eine Tatigkeit oder eine Gruppe von Tatigkeitam, d
Ressourcen verwendet und die ausgefuhrt wird, @m di
Umwandlung von Eingaben in Ergebnisse zu
ermoglichen, kann als Prozel3 angesehen werden.

e Oft Ergebnis des einen Prozesses Eingabe desteachs
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O Einleitung

0.2 ProzelRorientierter Ansatz

e Die Anwendung eines Systems von Prozessen Iin
einer Organisation, gepaart mit dem Erkennen und
den Wechselwirkungen dieser Prozesse sowie deren
Management, kann als ,prozefl3orientierter Ansatz*
bezeichnet werden.

 Vortell des prozeliorientierten Ansatzes : standige
Lenkung (in Systemen wie BSC, BOS, MOS, QOS)
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O Einleitung

0.2 ProzelRorientierter Ansatz

e ein prozel3orientierter Ansatz betont:
» Verstehen und Erflllen der Anforderungen

» die Notwendigkeit, Prozesse aus der Sicht der
Wertschopfung zu betrachten

* Prozelleistung und Proze3wirksamkeit zu verstehen

« standige Verbesserung von Prozessen mit objektiven
Messungen zu erstreben
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O Einleitung

0.2 ProzelRorientierter Ansatz

Planen-Durchfuhren-Prifen-Handeln bedeutet:
(Plan-Do-Check-Act, PDAC nach Deming)

* Planen: notwendige Ziele und Prozesse festlegen
e Durchftihren: verwirklichen der Prozesse

» Prifen: Uberwachen und messen von Prozessen und
Produkten sowie Berichte Uber die Ergebnisse

 Handeln: Mal3nahmen zur standigen Verbesserung der
Prozelileistung ergreifen
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Standige Verbesserung des QMS

4. annmamnnfnnm Verantwortung
5 der Leitung

Betelligte
@ @ Parteien
Betelligte 6 J/
Parteien Vﬁ”na?fegsi?ﬁ% i vereesarma| [ %P> Z“ff]‘;ﬂe”'

%“’

Anforder-
ungen

Produkt-
realisierung

Management-Prozesse Unterstlitzende Prozesse
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O Einleitung

0.3 Beziehung zu 1SO 9004
e erganzt ISO 9001

0.4 Vertraglichkeit mit anderen Mgmt-Systemen

e ermaoglicht den Bezug zu anderen Systemen, enthalt
aber keine Anforderungen zu
 Umweltmanagement
« Arbeitsschutzmanagement
* Finanzmanagement oder

* Risiokomanagement
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O Einleitung

0.5 Ziel dieser Technischen Spezifikation

e Entwicklung eines QMS zur
 standigen Verbesserung
e Betonung von Fehlervermeidung
 Verringerung von Streuung
 Verringerung von Verschwendung in der Lieferkette

e grundlegende Anforderungen an ein QMS mit den
zutreffenden kundenspezifischen Anforderungen

* Vermeidung von mehrfachen Audits in AMI

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 17



QMS

Qualitats-Management-Systeme

1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

 Nachweis der Fahigkeit zur standigen Bereitstgllun
von Produkten laut
« Anforderungen der Kunden und den
 zutreffenden gesetzlichemd behd6rdlichen Anforderungen
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

« Kundenzufriedenheit erstreben durch
« wirksame Anwendung des Systems
 einschliel3lich Prozesse der standigen Verbesserung
e Zusicherung der Einhaltung von
« Kundenforderungen und

 zutreffenden gesetzlichen und behordlichen
Anforderungen
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

o TS spezifiziert den Zusammenhang mit ISO 9001
2008 die System-Anforderungen fur Produkte der
Automobilindustrie bel

 Entwicklung
e Produktion
 Montage und Wartung

o fur alle Standorte mit Teilen nach kundespezifesth
Anforderungen fur Produktion und Wartung
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1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

e Unterstutzende Funktionen am Standort oder
auf3erhalb sind beim Audit mit einzubeziehen
* Entwicklungszentren
e Unternehmenszentralen
* Vertriebszentren

» keine eigenstandige Zertifizierung fur unterstiotk
Funktionen moglich
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1 Anwendungsbereich

1.2 Anwendung

» festgelegte Forderungen sind allgemeiner Natur,
unabhangig von

o Art und Grol3e der Organisation
» Art der bereitgestellten Produkte

o falls Forderungen nicht anwendbar sein solltareirs
Ausschlufd moglich

o Konformitat mit ISO/ TS 16 949 nur moglich bel
Ausschlissen in Abschnitt 7.3
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2 Normative Verweisungen

 Fir datierte Verweise gelten spatere Anderungen
nicht

» mogliche Anderungen sollten gepruft werden

o fUr nicht datierte Verweise gilt immer die jewells
aktuellste Fassung
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3 Begriffe

Lieferant—— Organisationr— Kunde

« ,Organisation“ bezeichnet die Einheit, auf die
diese Norm anzuwenden ist

 Lieferant” ersetzt die Benennung
,2Jnterauftragnehmer*

* Produkt kann immer auch Dienstleistung
einschliel3en
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.1 Arbeitsgebiet eines Labors

e beschrieben durch ein gelenktes Dokument mit
folgendem Inhalt:

» spezifische Tests, Auswertungen und Kalibrierundg@ndie
ein Labor galifiziert ist

» Aufstellung der Ausristungen, die es flur die obige
Aufgaben verwendet

 Aufstellung der Methoden und Normen, nach welathen
obigen Aufgaben durchgefuhrt werden
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.2 Besondere Merkmale
 Produktmerkmale
e Produktionsprozel3merkmale

e mit Auswirkung auf
 Sicherheit
« Einhaltung behdordlicher Bestimmungen
e Passform
e Funktion und Leistung

* weitere Bearbeitung
13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009 _D
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.3 Entfernter Standort
o Standort ohne Produktionsprozel}
o unterstutzt Produktionsstandort
3.1.4 Fehlervermeidung

e Produkt- und Produktionsprozel3entwicklung, um
die Herstellung fehlerhafter Produkte zu vermeiden
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.5 Labor

e Einrichtung zur
 Prifung,
e Test oder

 Kalibrierung,
welche unter anderem chemische, metallurgische,
geometrische, physikalische elektrische oder
Zuverlassigkeitstests umfassen kbnnen.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.6 Organisation mit Entwicklungsverantwortung

e Organisation mit Befugnis zum
» Erstellen neuer oder
« Andern existierender Produktspezifikationen

e Diese Verantwortung schlief3t Testen und Veriferer
der Entwicklungsleistung ein.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.7 Produktion

* Prozel} fur die Herstellung von
* Produktionsmaterialien
e Produktions- und Ersatzteilen
e ZUsammenbauten

* Prozesse fur
o \Warmebehandlung
e Schweil3en,
» Lackieren, Beschichtung oder sonst. Oberflacheaeing

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 30



QMS

Qualitats-Management-Systeme

3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.8 Produktionslenkungsplan

 Dokumentierte Beschreibung der Systeme und Prezess
zur Produktlenkung

« Kontrollplane fir: Prototyp, Vorserie, Serie mit:
» Allgemeinen Daten

* Produktlenkung (bes. Merkmale zu Produkt & Prozel3,
Spezifikationen)

 Produktionslenkung (ProzelR3parameter, ProzelimerkivMakchinen)

 Methoden (Prifen, Stichproben, Lenkung)
« Reaktionsplan
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.9 Produktionsstandort

o Standort, an dem wertschopfende
Produktionsprozesse ablaufen

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D

32



QMS

Qualitats-Management-Systeme

3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.10 Vorausschauende Instandhaltung

o Tatigkeiten, abgeleitet aus Prozel3daten zur
Vermeidung von Instandhaltungsproblemen

3.1.11 Vorbeugende Instandhaltung

e geplante Tatigkeiten, abgeleitet aus den Daten der
Produktionsprozel3entwicklung zur Vermeidung von
Instandhaltungsproblemen
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.12 Zusatzfrachtkosten

o Kosten oder Gebuhren, die zusatzlich zu den \giitia
vereinbarten Leistungen entstehen
« Kosten verursacht durch (zum Beispiel):
 Methode der Lieferung
» gelieferte Menge
o unplanmaldige oder verspatete Lieferung
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.1 Produktionslenkungsplan

 Dokumentierte Beschreibung der Systeme und Prezess
zur Produktlenkung

« Kontrollplane fir: Prototyp, Vorserie, Serie mit:
» Allgemeinen Daten

* Produktlenkung (bes. Merkmale zu Produkt & Prozel3,
Spezifikationen)

 Produktionslenkung (ProzelR3parameter, ProzelimerkivMakchinen)

 Methoden (Prifen, Stichproben, Lenkung)
« Reaktionsplan

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 35



QMS

Qualitats-Management-Systeme

3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.2 Organisation mit Entwicklungsverantwortung

e Organisation mit Befugnis zum
» Erstellen neuer oder
« Andern existierender Produktspezifikationen

e Diese Verantwortung schlief3t Testen und Veriferer
der Entwicklungsleistung ein.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.3 Fehlervermeidung

e Produkt- und Produktionsprozef3entwicklung, um
die Herstellung fehlerhafter Produkte zu vermeiden
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.4 Labor

e Einrichtung zur
 Prifung,
e Test oder

 Kalibrierung,
welche unter anderem chemische, metallurgische,
geometrische, physikalische elektrische oder
Zuverlassigkeitstests umfassen kbnnen.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.4 Labor

e Einrichtung zur
 Prifung,
e Test oder

 Kalibrierung,
welche unter anderem chemische, metallurgische,
geometrische, physikalische elektrische oder
Zuverlassigkeitstests umfassen kbnnen.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.2 Besondere Merkmale
 Produktmerkmale
e Produktionsprozel3merkmale

e mit Auswirkung auf
 Sicherheit
« Einhaltung behdordlicher Bestimmungen
e Passform
e Funktion und Leistung

* weitere Bearbeitung
13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009 _D
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.3 Entfernter Standort
o Standort ohne Produktionsprozel}
o unterstutzt Produktionsstandort
3.1.4 Fehlervermeidung

e Produkt- und Produktionsprozel3entwicklung, um
die Herstellung fehlerhafter Produkte zu vermeiden
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.7 Produktion

* Prozess fur die Herstellung von
* Produktionsmaterialien
e Produktions- und Ersatzteilen
e ZUsammenbauten

* Prozesse fur
o \Warmebehandlung
e Schweil3en,
» Lackieren, Beschichtung oder sonst. Oberflacheaeing
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.12 Zusatzfrachtkosten

o Kosten oder Gebuhren, die zusatzlich zu den \giitia
vereinbarten Leistungen entstehen
« Kosten verursacht durch (zum Beispiel):
 Methode der Lieferung
» gelieferte Menge
o unplanmaldige oder verspatete Lieferung
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.XX (4.1 Anmerkung 2) Ausgegliederte Prozesse

e Ein ausgegliederter Prozess ist ein Prozel3, den die
Organisation fur ihr Qualitats-Management-System
benotigt und bei dem sie entschieden hat, dalfhisie |
durch eine externe Partel ausfuhren lal3t.
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.1 Arbeitsgebiet eines Labors

e beschrieben durch ein gelenktes Dokument mit
folgendem Inhalt:

» spezifische Tests, Auswertungen und Kalibrierundg@ndie
ein Labor qualifiziert ist

» Aufstellung der Ausristungen, die es flur die obige
Aufgaben verwendet

 Aufstellung der Methoden und Normen, nach welathen
obigen Aufgaben durchgefuhrt werden
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.9 Produktionsstandort

o Standort, an dem wertschopfende
Produktionsprozesse ablaufen

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.10 Vorausschauende Instandhaltung

o Tatigkeiten, abgeleitet aus Prozel3daten zur
Vermeidung von Instandhaltungsproblemen

3.1.11 Vorbeugende Instandhaltung

e geplante Tatigkeiten, abgeleitet aus den Daten der
Produktionsprozel3entwicklung zur Vermeidung von
Instandhaltungsproblemen
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3.1 Begriffe der Automobilindustrie

3.1.XX (4.1 Anmerkung 2) Ausgegliederte Prozesse

« Ein ausgegliederter Prozell ist ein Prozel3, den die
Organisation fur ihr Qualitats-Management-System
benotigt und bel dem sie entschieden hat, dalfhisie |
durch eine externe Partel ausfuhren lal3t.
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4 Qualitats-Management-System

4.1 Allgemeine Anforderungen

e Die Organisation mul3 ein Qualitats-

Management-System
« aufbauen
e dokumentieren
o verwirklichen
» aufrechterhalten
o Wirksamkeit standig verbessern

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D
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4 Qualitats-Management-System

4.1 Allgemeine Anforderungen

e Qualitats-Management-System mit seinen

» erforderlichen Prozessen und
 ihre Anwendung festlegen

o Abfolge und Wechselbeziehungen festlegen

« Kriterien und Methoden festlegen, um
o wirksame Durchfthrung und
» Lenkung sicherzustellen
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4 Qualitats-Management-System

4.1 Allgemeine Anforderungen

 Verfugbarkeit von
* Ressourcen und
 Informationen sicherstellen
 Prozesse
* Uberwachen, zutreffendessen und analysieren

e MalRhahmen treffen, um
» geplante Ergebnisse und

» standige Verbesserung zu erreichen
13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009 _D
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4 Qualitats-Management-System

4.1 Allgemeine Anforderungen
» diese Prozesse leiten und lenken (manage)

e ausgegliederte Prozesse
* Lenkung sicherstellen
e Lenkung im QMS festgeleghachen

Anmerkung 1: Prozesse fur ausgegliederte Prozesse
schlief3en ein: Leitungstatigkeiten, Bereitstellwog
Ressourcen, Produktrealisierung, Messung, Analgde u
Verbesserung

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 52




QMS

Qualitats-Management-Systeme

4 Qualitats-Management-System

Anmerkung 2: Ein "ausgegliederter Prozel" ist emzER,
den die Organisation fur ihr QMS bendtigt und bemnd
sie entschieden hat, daf3 sie ihn durch eine exksirtel
ausfuhren lalit.

Anmerkung 3: Verantwortung fur ausgegliederte Pseee
bei allen Anforderungen (Kunde, Gesetz, Behdrde)

4.1.1 Allgemeine Anforderungen - Erganzung
e auch ausgegliederte Prozesse sicherstellen
« Verantwortung fur Kundenanforderungen
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4 Qualitats-Management-System

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Al

 Qua
 Qua

gemeines
itatspolitik und Qualitatsziele dokumentieren

itatsmanagementhandbuch

« dokumentierte Verfahren und Aufzeichnungen

e Dokumente zur Sicherstellung der wirksamen
Planung, Durchfihrung und Lenkung der Prozesse

« geforderte Aufzeichnungen (siehe 4.2.4)

13.12.2009
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4 Qualitats-Management-System

4.2.1 Allgemeines

o dokumentiertes Verfahren bedeutet:
 festgelegt, dokumentiert, verwirklicht, aufreclhiziten

 Umfang der Dokumentation je nach Organisation
unterschiedlich, auf Grund von:
» Grof3e der Organisation
o Art der Tatigkeit
« Komplexitat und Wechselwirkung der Prozesse
* Fahigkeit des Personals
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4 Qualitats-Management-System

4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch

 Anwendungsbereich des QMS darlegen:
e Einzelheiten beschreiben
» Ausschlisse (nur Kapitel 7) begrinden

o dokumentierte Verfahren(sanweisungen) oder
Verweise darauf

 Wechselwirkung der Prozesse beschreiben
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4 Qualitats-Management-System

4.2.3 Lenkung von Dokumenten
 Dokumente mussen gelenkt werden

o Aufzeichnungen zu Dokumenten nach 4.2.4
lenken
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4 Qualitats-Management-System

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

» eine Verfahrensanweisung zur Lenkung der
Dokumente

e vor Herausgabe auf Angemessenheit prifen

 Dokumente bewerten, aktualisieren und erneut
genehmigen

« Anderungen und Uberarbeitungsstatus kennzeichnen
 gultige Fassungen vor Ort verfugbar machen
e leicht lesbar und erkennbar
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4 Qualitats-Management-System

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

» eine Verfahrensanweisung zur Lenkung der
Dokumente

 Dokumente externer Herkunft kennzeichnen und
lenken

« Verwendung veralteter Dokumente verhindern

* ggf. in geeigneter Weise kennzeichnen und
aufbewahren
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4 Qualitats-Management-System

4.2.3.1 Technische Vorgaben

* Prozel} erstellen und aufrechterhalten far
rechtzeitige Bewertung, Verteillung und
Verwirklichung aller technischen Normen,
Vorgaben und Anderungen des Kunden

 innerhalb von zwei Wochen
» Termin der Anderung aufzeichnen
* ggf. neue Produkt- oder Prozelifreigabe
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4 Qualitats-Management-System

4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

e Aufzeichnungen miussen erstellt und aufrechterhalte
werden, um einen Nachwels der Konformitat mit den
Anforderungen und des wirksamen Funktionierens des
QMS bereitzustellen.

o Aufzeichnungen schliel3en vom Kunden festgelegte
Aufzeichnungen mit ein.

4.2.4.1 Aufbewahrung von Aufzeichnungen
 laut Anforderungen von Gesetz, Behorden und Kunden
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Aufbau der QM-System-Dokumentation

Ebene 1:
Ansatz und Verantwortung

QM-Verfahrens- Ebene 2
Anweisungen Wer, Was. Wann
Ebene 3:
Arbeitsanweisungen Wie
Ebene 4:

Belege der Wirksamkeit

Dokumentationen
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5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung

Oberste Leitung mufd Verpflichtung nachweisen.
« Entwicklung und Verwirklichung von QMS und

« standiger Verbesserung

e Bedeutung der Erflllung von Kundenanforderunget un
gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen veetnitt

« Qualitatspolitik und Qualitatsziele festlegen
 Managementbewertungen durchflhren

 Verflgbarkeit von Ressourcen sicherstellen
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5 Verantwortung der Leitung

5.1.1 Effizienz von Prozessen

e Produktrealisierungsprozesse und unterstltzende
Prozesse bewerten

e Wirksamkeit und Effizienz sicherstellen
5.2 Kundenorientierung

e sicherstellen
« Kundenanforderungen ermittelt
 Kundenzufriedenheit erfillt
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5 Verantwortung der Leitung

5.3 Qualitatspolitik

Leitung mul3 sicherstellen, dal3 die Qualitatspolitik
e angemessen ist fur den Zweck der Organisation
» Verpflichtung zur Erfullung der Anforderungen edilth
» standige Verbesserung der Wirksamkeit des QMSaéinth

e einen Rahmen bietet fur Festlegung und Bewertamg v
Qualitatszielen

* in der Organisation vermittelt und verstanden wird
 fortdauernd auf Angemessenheit bewertet wird
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5 Verantwortung der Leitung

5.4 Planung

5.4.1 Qualitatsziele

e sicherstellen

» Qualitatsziele sind festgelegt fur zutreffende
Funktionsbereiche und Ebenen

e Qualitatsziele sind mel3bar
« stehen im Einklang mit der Qualitatspolitik
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5 Verantwortung der Leitung

5.4.1.1 Qualitatsziele - Erganzung

e geeignete Qualitatsziele und Bewertungskriterien
(Kennzahlen) festgelegen

 Kennzahlen der Qualitatsziele in den Geschaftsplan
aufnehmen

« dienen der Entfaltung der Qualitatspolitik
o Qualitatsziele bezienhen Kundenerwartungen ein
 sind innerhalb eines festgelegten Zeitraums drbaic
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5 Verantwortung der Leitung

5.4.2 Planung des Qualitats-Management-Systems

 sicherstellen
» Anforderungen laut Abschnitt 4.1 erfallt
e Qualitatsziele erreichbar

* Funktionsfahigkeit des QMS bleibt aufrechterhalten
bel

« geplanten Anderungen im QMS
« umgesetzten Anderungen im QMS
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5 Verantwortung der Leitung

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis
 sicherstellen innerhalb der Organisation

* Verantwortung und Befugnis sind festgelegt undaek

5.5.1.1 Verantwortung fur Qualitat

nfo an Fuhrungskraft bel niO Produkten u. Prozessen
Produktionsstop durch befugtes Personal

nefugtes Personal auf allen Schichten der Prootukti
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5 Verantwortung der Leitung

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

e Die oberste Leitung muf3 ein Mitglied der Leitung
der Organisatiomenennen fur
« EinfUhrung, Verwirklichung und Aufrechterhaltung

« Bericht Uber Leistung und notwendige Verbesserung
des QMS

e FOorderung des Bewul3tseins uber
Kundenanforderungen

« Anm.: Die Verantwortung fur das QMS kann auch eine

Zusammenarbeit mit einer externen Partel einsatheld
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5 Verantwortung der Leitung

5.5.2.1 Beauftragter fur Kunden
e Personal mit Verantwortung und Befugnis fur:

13.12.2009

Berucksichtigung der Kundenanforderungen
einschliel3lich Auswahl von besonderen Merkmalen
Festlegung von Qualitatszielen und

entsprechender Schulung

Festlegung von Korrektur- und Vorbeugemalinahmen
Produktentwicklung
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5 Verantwortung der Leitung

5.5.3 Interne Kommunikation

e geeignete Prozesse der Kommunikation
sicherstellen

e dies schlieldt auch die Kommunikation tUber die
Wirksamkeit des QMS mit ein
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5 Verantwortung der Leitung

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines

e oberste Leitung muld QMS in geplanten Abstanden
bewerten
 fortdauernde Eignung
 Angemessenheit
o Wirksamkeit
« auf Mdglichkeiten der Verbesserung und
« Anderungsbedarf, einschl. Q-Politik und Q-Ziele
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5 Verantwortung der Leitung

5.6.1.1 Leistung des QMS

 Bewertung zu allen Anforderungen und
e Leistungstrends als Tell der standigen Verbesserun

» Uberwachung der Qualitatsziele und Auswertung tber
gualitatsbezogene Verluste

e Ergebnisse mussen dokumentiert werden
 Nachweis der Qualitatsziele aus dem Geschéftsplan
 Nachweis der Kundenzufriedenheit mit dem Produkt
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5 Verantwortung der Leitung

5.6.2 Eingaben fur die Bewertung

 mindestens folgender Inhalt
* Ergebnisse von Audits
Rickmeldungen von Kunden
* Prozelidleistung und Produktkonformitat
« Status von Vorbeugungs- und Korrekturmafl3nahmen
* Folgemal3inahmen vorangegangener Mgmt.-Bewertungen
« Anderungen mit mogl. Auswirkungen auf das QMS
 Empfehlungen flr Verbesserungen
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5 Verantwortung der Leitung

5.6.2.1 Managementbewertung - Erganzung
« Kundenzufriedenheit mit dem gelieferten Produkt

« Analyse der tatsachlichen und potentiellen Ausfl
der Gebrauchsphase und deren

e EInfluld auf
e Qualitat
e Sicherheit und Umwelt
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5 Verantwortung der Leitung

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

e Die Ergebnisse der Mgmt-Bewertung mussen
Entscheidungen und Mal3inahmen zu folgendem
beinhalten:

* Verbesserung der Wirksamkeit des QMS und seiner
Prozesse

* Produktverbesserung in Bezug auf Kundenanfordeming
« Bedarf an Ressourcen

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 77



QMS

Qualitats-Management-Systeme

6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen

o Bedarf ermitteln und bereitstellen
e QMS zu verwirklichen und aufrechtzuerhalten
o Wirksamkeit des QMS standig zu verbessern

o Kundenzufriedenheit erhéhen durch
 Erfallung der Kundenanforderungen
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6 Management von Ressourcen

0.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

e Personal dessen Tatigkeiten die Erfullung der
Produktanforderungen beeinflussemuld aufgrund
der angemessenen:

« Ausbildung oder Schulung
 Fertigkeiten
o Erfahrung kompetent sein
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6 Management von Ressourcen

6.2.2 Fahigkeit, Bewul3tsein und Schulung

* notwendige Fahigkeiten des Personals zur Erfullung
der Produktanforderungemmitteln

e Schulung/ Maldnahmen zur Erlangung der Kompetenz
* Wirksamkeit ergriffener Mal3nahmen beurteilen

 dem Personal bewul3tmachen
e Bedeutung und Wichtigkeit der Tatigkeit
o fUr die Produktqualitat zur Erreichung der Quasiziele

e geeignete Aufzeichnungen (4.2.4) fihren
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6 Management von Ressourcen

6.2.2.1 Fahigkeiten der Produktentwicklung

e notwendige Fahigkeiten flur die Entwicklung ermirite
« anwendbare Werkzeuge und Methoden
o fur die Erfullung der Entwicklungsanforderungen

6.2.2.2 Schulung

e Verfahren um Schulungsbedarf zu ermitteln
« Tatigkeiten mit Einfluf3 auf Produktqualitat
o flr spezifische Aufgaben entsprechend den Anfanugen

» besonders Erflllung von Kundenanforderungen
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6 Management von Ressourcen

6.2.2.3 Ausbildung am Arbeitsplatz

o Tatigkeiten mit Einflufd auf Produktqualitat fur:
 alle neuen oder geadnderten Arbeitsgange
» befristet eingestelltes Personal oder
 vertraglich beauftragtes Personal

e Ausbildung am Arbeitsplatz durchfihren

 unterrichten Uber die Folgen der Fehler beim
Kunden
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6 Management von Ressourcen

6.2.2.4 Mitarbeitermotivation und Ubertragung von
Befugnissen

* Prozel zur Motivation der Mitarbeiter
* Erreichung der Qualitatsziele und standigen Vesbesig
e Schaffung eines Umfelds zur FGrderung von Innovati

e FOrderung des Qualitats- und Technologiebewul3tseins
der danzen Organisation

* messen des Bewultseins um Bedeutung und Wichtigkel
e wissen um den Beitrag zur Erreichung der Quaktéals
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6 Management von Ressourcen

6.3 Infrastruktur

e notwendig fur die Konformitat mit den Anforderumge
* Gebaude, Arbeitsort und Versorgungseinrichtungen
* Prozel3ausristungen

 unterstltzende Dienstleistungen (Transport, Komkation
oder Dienstleistungssysteine

* Werks-, Anlagen- und Einrichtungspléane
o Werkstrukturplane (Transport/ Handhabung)
« wertsteigernde Nutzung der vorhandenen Flache

* Notfallplane
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6 Management von Ressourcen

6.4 Arbeitsumgebung
e notwendig fur die Konformitat mit den Anforderumge
Anmerkung:. Larm, Temperatur, Feuchtigkeit, Beleuaol ...

6.4.1 Arbeitssicherheit zur Erreichung der

Produktkonformitat
* Minimierung potentieller Risiken flr die Mitarbert

6.4.2 Sauberkelt der Betriebsstatten
« Im Einklang mit Erfordernissen v. Produkt und &8z
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/ Produktrealisierung

/.1 Planung der Produktrealisierung (Organisation)
/.2 Kundenbezogene Prozesse (Verkauf/ Marketing)
7.3 Entwicklung (Produkt und Prozel3)

/.4 Beschaffung

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeR3mitteln
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7.1 Planung der Produktrealisierung

 erforderliche Prozesse planen und entwickeln
« Im Einklang mit den anderen Prozessen im QMS

e sowelt angemessen, Folgendes festlegen
« Qualitatsziele und Anforderungen fur das Produkt

* Notwendigkeit
* Prozesse einzurichten
 Dokumente zu erstellen
* Ressourcen bereitzustellen

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D

87



OMS

Qualitats-Management-Systeme

7.1 Planung der Produktrealisierung

e sowelit angemessen, Folgendes festlegen

» produktspezifische Tatigkeiten
 Verfizierung und Validierung
« Uberwachung
e Prifungen
e sowie Produktannahmekriterien

« Aufzeichnungen (4.2.4) zum Nachweis erfullter
Anforderungen an Realisierungsprozesse und
resultierende Produkte
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7.1 Planung der Produktrealisierung

e Das Ergebnis dieser Planung mulf3 in einer fur die
Organisation geeigneten Form vorliegen

Anmerkung: Ein Dokument, das die Prozesse des
QMS und die Ressourcen festlegt, die auf ein
bestimmtes Produkt, Projekt oder einen bestimmten
Vertrag auzuwenden sind, kann als Qualitats-
Management-Plan bezeichnet werden.
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7.1 Planung der Produktrealisierung

7.1.1 Planung der Produktrealisierung

e einbeziehen in QM-Plan
« Kundenanforderungen
* Verweise auf technische Spezifikationen

7.1.2 Annahmekriterien
 Annahmekriterien festlegen
« vom Kunden genehmigen lassen (falls gefordert)
o attributive Merkmale: Null Fehler
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7.1 Planung der Produktrealisierung

7/.1.3 Vertraulichkeit
e bel Entwicklung von Produkten und Projekten
* Im Kundenauftrag
 einschliel3lich zugehorige Produktinformationen

7.1.4 Lenkung von Anderungen
» Prozef zur Lenkung und Reaktion auf Anderungen
e Auswirkungen bewerten
 Verifizierung und Validierung vor Einfuhrung
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7.1 Planung der Produktrealisierung

7.1.4 Lenkung von Anderungen

e geschutzte Entwicklungen haben zusatzliche
Anforderung an

 Verifikation und
« Kennzeichnung (vgl. neue Produkte)

» Anderungen mit Auswirkung auf Kundenforderungen
e Mitteilung an den Kunden
 Genehmigung durch den Kunden

e gultig fur Produkt- und Prozel3anderungen
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

« vom Kunden festgelegte
* Anforderungen an das Produkt

 einschlieldlich Lieferung und Tatigkeiten nach der
Lieferung, d.h. Kundendienst
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

« vom Kunden nicht festgelegte Anforderungen an das
Produkt, die jedoch fur den festgelegten oder
neabsichtigten Gebrauch notwendig sind (sowelt
pekannt)

e gesetzliche und behordliche Anforderungen
e von der Organisation festgelegte Anforderungen
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1 Anmerkungen
einschliel3lich:
e produktbezogenem Kundendienst

 Wiederverwertung, Umweltauswirkungen und
Merkmale, die als Ergebnis des Wissens der
Organisation Uber das Produkt und die

Produktionsprozesse ermittelt werden

e behordlichen, Sicherheits- und Umweltbestimmungen
nel Handhabung, Lagerung, Entsorgung
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.1.1 Vom Kunden festgelegte besondere
Merkmale

 Erfullung der Kundenanforderungen darlegen
hinsichtlich
* Festlegung
e Dokumentation
e Lenkung
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

e vor dem Eingehen einer Lieferverpflichtung, bel
« Abgabe von Angeboten
 Annahme von Vertragen oder Auftragen
 Annahme von Vertrags- oder Auftragsanderungen
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

« vor dem Eingehen einer Lieferverpflichtung
sicherstellen, dal3
* Produktanforderungen festgelegt
o Unterschiede zu friheren Anforderungen beseitiglt u
 die Organisation zur Erfullung der Anforderungerder
Lage ist
e Aufzeichnungen (4.2.4) fuhren
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

e Bestatigung durch die Organisation vor Annahme
(Eingehen einer Lieferverpflichtung), wenn keine
dokumentierte Anforderung des Kunden vorliegt

o Sonderfalle: Katalogprodukte, Internetverkauf, ...

* bei Anderung der Produktanforderungen sind
 zutreffende Dokumente ebenfalls zu &ndern
» zustandigem Personal Anderungen bewuf3t machen
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.2.1 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt - Erganzung

 Verzicht auf formelle Bewertung mufd vom Kunden
genehmigt werden

7.2.2.2 Bewertung der Herstellbarkeit

* Im Rahmen der Vertragsprufung untersuchen,
bestatigen und dokumentieren

 einschlieldlich Risikoanalyse
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden

e Regelungen zur Kommunikation mit dem Kunden
festlegen und verwirklichen
* Produktinformationen
 Anfragen, Vertrage, Auftragsbearbeitung, Anderumge
* Rickmeldungen vom Kunden, einschl. Beschwerden
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/.2 Kundenbezogene Prozesse

7.2.3.1 Kommunikation mit dem Kunden -
Erganzung
 die Organisation muf3 Informationen in einer vom
Kunden festgelegten Sprache und Format

(computerunterstutzte Daten, elektronischer
Datenaustausch) tbermitteln
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7.3 Entwicklung

Anmerkung: Die Anforderungen von
Abschnitt 7.3 beziehen sich auf
Produktentwicklungind auf die
Produktionsprozel3entwicklundabei ist die
Entwicklung auf Fehlervermeidung
ausgerichtet und nicht Fehlerentdeckung.
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7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung
e Entwicklung des Produkts planen und lenken

 festlegen von
* Entwicklungsphasen

 je Entwicklungsphase, angemessene
* Bewertung
 Verifizierung, Validierung

« Verantwortungen und Befugnisse flur die Entwicklung
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7.3 Entwicklung

7.3.1 Entwicklungsplanung
die Organisation muf3

e die Schnittstellen zwischen den betelligten Grumppe
leiten und lenken
e eine wirksame Kommunikation und
» klare Zuordnung der Verantwortlichkeiten sichdiste

 fortschreiben und aktualisieren der Planung

Anm.: Design Review, Verifikation und Validation
nach Bedarf bel Produkt und Organisation.
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7.3 Entwicklung

7.3.1.1 Bereichsubergreifender Ansatz

 Entwicklung, Festlegung und Uberwachung
besonderer Merkmale

 Entwicklung und Uberarbeitung der FMEA,
einschlieldlich der Reduzierung potentieller Risiken

 Entwicklung und Uberarbeitung der
Produktionslenkungsplane (Kontrollplane)

* Prototypen-, Pre-Launch,- Produktions-Kontrollplan
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7.3 Entwicklung

7.3.2 Entwicklungseingaben

e Eingaben in Bezug auf Produktanforderungen ermitte
und aufzeichnen (4.2.4)
* Funktions- und Leistungsanforderungen
 zutreffende gesetzliche und behordliche Anfordgaim
 Informationen aus friheren ahnlichen Entwicklungen
« andere wesentliche Anforderungen

 Eingaben auf Angemessenheit bewerten
e Anforderungen: vollstandig, eindeutig, widersprsical
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7.3 Entwicklung

7.3.2.1 Eingaben fur Produktentwicklung

e Anforderungen ermitteln, dokumentieren und
bewerten

* besondere Merkmale, Kennzeichnung, Ruckverfolgigrk
Verpackung

e Gebrauch von Informationen: ein Prozeld zur Nutawonmy
Erkenntnissen aus fruheren und ahnlichen Projekten
Wettbewerbsanalyse, Felddaten

» Ziele fur Produktqualitat, Lebensdauer, Zuveriglssit,
Instandhaltbarkeit, Kosten
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7.3 Entwicklung

7.3.2.2 Eingaben fur die Produktionsprozels -
Entwicklung
« Anforderungen ermitteln, dokumentieren und
bewerten
* Ergebnisse der Produktentwicklung
 Ziele fur Produktivitat, Prozef3fahigkeit und -k&rst
 Kundenanforderungen
« Erfahrungen aus vorangegangenen Entwicklungen
» den Risiken angemessene Methoden der Fehlervaungeid
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7.3 Entwicklung

7.3.2.3 Besondere Merkmale

* besondere Merkmale
o alle besonderen Merkmale in den Produktionslen&pla

« vom Kunden festgelegte Definitionen und Symbole
verwenden

 alle Dokumente mit dem Symbol des Kunden oder der
Organisation fiir besondere Merkmale kennzeichnen
« auf Zeichnungen, FMEAS, Kontrollplane, Arbeitsansugigen

 besondere Merkmale kbnnen Produktmerkmale und
Prozel3parameter sein
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7.3 Entwicklung

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

 In einer Form bereitstellen, die eine Verifiziegun
gegenuber den Eingaben ermoglicht

* Entwicklungsergebnisse vor Freigabe genehmigeefas

* Entwicklungsergebnisse mussen:
* Entwicklungsvorgaben erflllen

 Informationen bereitstellen flr Beschaffung, Prodrkund
Dienstleistungserbringung

« Annahmekriterien enthalten oder darauf verweisen
 Merkmale des Produkts fiir bestimmungsgemalien Gdbfasitegen
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7.3 Entwicklung

7.3.3.1 Ergebnisse der Produktentwicklung -
Erganzung

 mussen Verifizierung und Validierung ermoglichen
e Design-FMEA, Zuverlassigkeitspriufungen (DVP&SOR)
* besondere Merkmale fur Produkt und Spezifikation

Fehlervermeidung, soweit anwendbar

Produktdefinition, einschl. Zeichnungen und mathtd

Ergebnisse der Produktentwicklungsbewertungen

Diagnoseleitfaden, falls zutreffend
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7.3 Entwicklung

7.3.3.2 Ergebnisse der Produktionsprozel3-
Entwicklung

 mussen Verifizierung und Validierung ermoglichen
« Spezifikation und Zeichnungen
e Fludiagramm zum Produktionsprozeld oder Layout
 P-FMEA, Produktions-Kontrollplan, Arbeitsanweisamg
« Annahmekriterien flr die Prozel3freigabe
e Daten zu Qualitat und Zuverlassigkeit, Fehlervedmeag
 Methoden zur Ermittlung und Ruckmeldung von Fahler
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7.3.4 Entwicklungsbewertung (Design Review)

* In geeigneten Designphasen gemal’ geplanten
Regelungen (7.3.1)

» Fahigkeit zur Erflallung der Anforderungen beusdail
* Probleme erkennen und Mal3nahmen vorschlagen
e Teilnehmer sind aus betroffenen Funktionsbereichen

e Aufzeichnungen (4.2.4) Uber
e Ergebnisse und

* notwendige MalRhahmen
13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009 _D 114



OMS

Qualitats-Management-Systeme

7.3 Entwicklung

7.3.4.1 Uberwachung

o fur festgelegte Phasen der Designentwicklung
* Mel3grof3en festlegen
e analysieren

e Zzusammenfassen
* Eingabe flr die Managementbewertung

 typische Mel3grofden
e Qualitatsrisiken, Kosten
» Vorlaufzeiten, kritische Pfade (Meilensteine)
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7.3 Entwicklung

7.3.5 Entwicklungsverifizierung
e gemal’ geplanten Regelungen (7.3.1)
« Entwicklungsergebnisse erfillen
Entwicklungsvorgaben
e Versuche, Tests
« Daten, Berechnungen
e Aufzeichnungen (4.2.4) Uber

e Ergebnisse und

* notwendige MalRhahmen fuhren
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7.3 Entwicklung

7.3.6 Entwicklungsvalidierung
e gemal’ geplanten Regelungen (7.3.1)

» das resultierende Produkt erflllt die Anforderumge
o fUr die festgelegte Anwendung
o flr den beabsichtigten Gebrauch

 Validierung vor Auslieferung oder Einfiihrung

e Aufzeichnungen (4.2.4) Uber

e Ergebnisse und
* notwendige Malsnhahmen fuhren
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7.3 Entwicklung

7.3.6.1 Entwicklungsvalidierung - Erganzung

* in Ubereinstimmung mit den Anforderungen des
Kunden

 einschliel3lich Terminplanung des Kunden
7.3.6.2 Prototypenprogramm

* Prototypenprogramm mit Prototypen-Kontrollplan

« wann immer moglich, Lieferanten, Werkzeuge und
Prozesse, so wie in der Serie
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7.3 Entwicklung

7.3.6.3 Produktionsprozef(3- und Produktfreigabe

e ein vom Kunden anerkanntes Verfahren zur
* Produktionsprozef3freigabe und
* Produktfreigabe

* Im Anschluld an die Verifizierung des
Produktionsprozesses

 muld auch auf Lieferanten angewendet werden
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7.3 Entwicklung

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsanderungen
e kennzeichnen und aufzeichnen

e sowelt angemessen.
» bewerten, verifizieren, validieren
 vor Einflhrung genehmigen

« Auswirkungen auf Bestand/ gelieferte Produkte breave

e Aufzeichnungen (4.2.4) Uber
* Ergebnisse und notwendige Malshahmen

e gultig: alle Anderungen wahrend der Produktionsdau
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7.4 Beschaffung

7.4.1 Beschaffungsprozel}

 sicherstellen, dal3 beschaffte Produkte festgelegte
Beschaffungsanforderungen erfullen

 Art und Umfang der angewandten Uberwachung des
beschafften Produkts in Abhangigkeit vom Einfluf3
auf
* Produktrealisierung oder
* Endprodukt
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7.4 Beschaffung

7.4.1 Beschaffungsprozel}

 Lieferanten auf Grund der Fahigkeit beurteilen und
auswahlen, Produkte entsprechend den
Anforderungen zu liefern

 Kriterien fur Auswahl, Beurteilung und
Neubeurteilung aufstellen

e Aufzeichnungen (4.2.4) fuhren
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7.4 Beschaffung

7.4.1.1 Erfullung gesetzliche behordl Vorschriften
 anzuwenden auf alle Produkte und Materialien

7.4.1.2 Entwicklung des QMS des Lieferanten
 mindestens zertifiziert nach ISO 9001: 2008
* Priorisierung nach Bedeutung der gelieferten Pxtiu
7.4.1.3 Vom Kunden freigegebene Bezugsqguellen

* nach Vereinbarung
« Verantwortung fur Qualitat liegt bei der Organisat
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7.4 Beschaffung

7.4.2 Beschaffungsangaben

e angemessen beschreiben, mit Anforderungen

e zu Genehmigung von Produkten, Verfahren, Prozessen
und Ausrustung

e an die Qualifikation des Personals
e an das Qualitats-Management-System des Lieferanten

 Angemessenheit der Beschaffungsanforderungen
sicherstellen
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7.4 Beschaffung

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

 erforderliche Prifungen und sonstige Tatigkeiten
festlegen und verwirklichen, um sicherzustellen,
dald ein Produkt die festgelegten Beschaffungs-
anforderungen erfullt

e beabsichtigte Verifizierungen beim Lieferanten
durch die Organisation oder ihren Kunden sind
einschlieldlich der Methode in den Beschaffungs-
angaben festzulegen
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7.4 Beschaffung

7.4.3.1_Konformitat eingehender Produkte
e eine oder mehrere der folgenden Methoden

13.12.2009

Erhalt und Auswertung statistischer Daten
Eingangsprifung (Stichproben)
Bewertung oder Audit der Standorte durch

 Lieferant, Kunde, Dritte
« verbunden mit Aufzeichnungen einer akzeptablenli@ta

Beurteilung der Teile durch Priflabor
eine andere mit dem Kunden vereinbarte Methode
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7.4 Beschaffung

7.4.3.2 Lieferantenuberwachung

 folgende Indikatoren Uberwachen
o Konformitatder gelieferten Produkte

e Storungen beim Kunden, einschlie3lich Ruckliefgem
aus dem Feld

o Liefertreue (Zusatzfrachtkosten)
« Sonderstatus-Mitteilungen von Kunden tber Quahtat
oder Lieferangelegenheiten

» Uberwachung der Prozessleistung fordern
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion und Dienstl.-erb.

e planen und unter beherrschten Bedingungen
durchfthren:

» Verfugbarkeit von Angaben zu den Merkmalen des
Produkts

 Verfugbarkeit von Arbeitsanweisungen, soweit notdig
o Gebrauch geeigneter Ausristung
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1 Lenkung der Produktion und Dienstl.-erb.

e planen und unter beherrschten Bedingungen
durchfthren:

» Verfugbarkeit und Gebrauch von Uberwachungs- und
Mel3mitteln

« Verwirklichung von Uberwachungen und Messungen

* Verwirklichung von Produktfreigabe, Liefertatigken
und Tatigkeiten nach der Lieferung
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.1 Produktionslenkungsplan (Kontrollplan)

 fUr System, Subsystem, Bauteil, Material
einschlieldlich verfahrenstechnische Produkte
 Inhalte aus D-/ P-FMEA flr Vorserie und Serie
e Form und Inhalt sieh Anhang
* Reaktionsplane
« Aktualisierung
» ggf. Freigabe durch den Kunden (besondere Merkmale
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.2 Arbeitsanweisungen

« dokumentierte Arbeitsanweisungen flur Prozesse mit
Auswirkung auf Produktqualitat

e am Arbeltsplatz verfugbar

o abgeleitet aus
« Qualitatsmanagementplan
* Produktionslenkungsplan, Kontrollplan (Anhang A)
* Produktrealisierungsprozel3
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.3 Verifizierung von Einrichtvorgangen

e nach Durchflhrung verifizieren
 Erstteilfreigabe
» Materialwechsel
» Auftragswechsel

o Arbeitsanweisungen erstellen, ggf. statistische
Methoden

e Letzt-Teil-Vergleich empfohlen
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.4 Vorbeugende/ vorausschauende Instandhaltt

o fUr Schlusselprozesse notwendige Anlagen ermitteln
« Ressourcen bereitstellen

« wirksames, geplantes, vorbeugendes Instandhakysigsn
« geplante Tatigkeiten
* Verpackung und Konservierung von Betriebsmitteln
» Verfugbarkeit von Ersatzteilen fur Schliisselprozesse
« Dokumentation, Bewertung und Weiterentwicklung von
Instandhaltungszielen

o Wirksamkeit u. Effizienz der Produktionsmittel sessern
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.5 Management von Produktionswerkzeugen

e Ressourcen fur Entwicklung, Herstellung und
Verifizierung von Produktionswerkzeugen und
Prufmitteln bereitstellen

 Werkzeugmanagement

Instandhaltungs- und Reparatureinrichtungen undseme
Ein- und Auslagerungen

Werkzeugwechselprogramme flr VerschleilBwerkzeuge
Dokumentation von Anderungen der Werkzeugspezitikan
Werkzeugkennzeichnung
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.5 Management von Produktionswerkzeugen
» Uberwachung ausgegliederter Tatigkeiten
« Anforderungen gelten auch fur Fahrzeugersatzteile

7.5.1.6 Produktionsplanung
* Produktionsplan erstellen (etwa JiT)
e auftragsbezogen organisiert
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.1.7 Ruckmeldung aus dem Kundendienst
« Kommunikation von Problemen aus dem Kundendienst

7.5.1.8 Kundendienstvereinbarung mit dem Kunden

o Wirksamkeit verifizieren fur alle
e Kundendienstzentren
e Sonderwerkzeuge oder -mefl3mittel
e Schulung des Kundendienstpersonals
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und
Dienstleistungserbringung

o alle Prozesse validieren, deren Ergebnis nichthdur
nachfolgende Uberwachung oder Messung verifiziert
werden kann

 dies gilt auch fur Prozesse, deren Unzulanglidkkel
sich erst bel Gebrauch des Produkts zeigen

 Validierung legt die Fahigkeit dieser Prozesse zur
Erreichung der geplanten Ergebnisse dar
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und
Dienstleistungserbringung

« enthaltene Regelungen, soweit zutreffend
 Kriterien fir die Bewertung u. Genehmigung vonZ&ssen

 Genehmigung der Ausrustung und Qualifikation des
Personals

» Gebrauch spezifischer Methoden und Verfahren
« Anforderungen zu Aufzeichnungen (4.2.4)
e erneute Validierung
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.3 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit

e WO angemessen (gilt nicht bel ISO/ TS 16949, siehe
7.5.3.1), das Produkt mit geeigneten Mitteln watren
der gesamten Produktrealisierung kennzeichnen

* Produktstatus kennzeichnen bezuglich

» Uberwachungsanforderungen
 Melanforderungen
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

Anmerkung: Der Prufstatus ist nicht grundsatzlich
durch die Position des Produktes gekennzeichnet..
Alternativen sind gestattet, wenn der Status klar
erkennbar und dokumentiert ist.

7.5.3.1 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit -
Erganzung
* ,\Wo angemessen® findet keine Anwendung bei ISO/
TS 16 949
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.4 Eigentum des Kunden
 sorgfaltiger Umgang
 kennzeichnen, verifizieren und schitzen

« Mitteillung an den Kunden bel Verlust, Beschadigung
Unbrauchbarkeit, Aufzeichnungen fuhren (4.2.4)

Anm.: einschliel3lich geistiges Eigentum und persene
bezogene Daten

7.5.4.1 Kundeneigene Werkzeuge
e dauerhaft kennzeichnen
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.5 Produkterhaltung

o Konformitat des Produkts erhalten
* interne Verarbeitung
» Auslieferung zum Bestimmungsort

e Erhaltung schliel3t ein:
e Kennzeichnung
 Handhabung
 Verpackung
e Lagerung und Schutz
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7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

7.5.5.1 Lagerung und Lagerbestand

* Produktzustand in angemessenen, geplanten
ntervallen durchfliihren

e Lagerbestandssystem
e Lagerumschlag optimieren
e Lagerumschlag sicherstellen

» veraltete Produkte sind wie fehlerhafte Produkite z
lenken
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

» Uberwachungen und Messungen zum Nachweis der
Konformitat ermitteln (7.2.1)

« Uberwachungs- und MeRmittel zum Nachweis der
Konformitat ermitteln (7.2.1)

 Prozesse einfithren, um Uberwachungen und
Messungen durchzuflhren in einer Welse, die mit
den Anforderungen an die Uberwachung und
Messung vereinbar sind

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 144



OMS

Qualitats-Management-Systeme

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

 zur Sicherstellung gultiger Mel3ergebnisse,
Anforderungen an die Mel3mittel:

 kalibrieren oder verifizieren, in festgelegten fbwlen
oder vor Gebrauch

* bel Bedarf justieren oder nachjustieren

» kennzeichnen und Kalibrierstatus erkennbar machen
* gegen Verstellungen sichern

 vor Beschadigungen und Verschlechterung schitzen
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

o Gultigkeit friherer Mel3ergebnisse bewerten und
aufzeichnen, wenn Meldmittel die Anforderungen
nicht (mehr) erfullen

e geeignete Mal3inahmen bzgl. Mel3mittel und
 betroffener Produkte ergreifen

« Aufzeichnungen (4.2.4) bzgl. der Ergebnisse von
Kalibrierung und Verifizierung fuhren

 Rechnersoftware vor Erstgebrauch bestatigen
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

7.6.1 Beurteilung von Mel3systemen
o statistische Untersuchung der Streuung
« fur alle Mel3systeme in den Kontrollplanen
 nach MSA, andere Methoden nach Rucksprache

7.6.2 Aufzeichnung der Kalibrierung/ Verifizierung

» MeRmittelkennzeichnung, Uberarb. b. Konstr.-andgrun
 Mel3werte aulderhalb der Spezifikation bei Kalilunmay
e Benachrichtigung bei fehlerverdachtigen Produkten
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

7.6.3 Anforderungen an Pruflaboratorien

7.6.3.1 Interne Laboratorien
» Festgelegtes Arbeitsgebiet

e Teil der QM-Dokumentation der Organisation
 Angemessenheit der Verfahren
« Kompetenz des Personals
o Fahigkeit, ordnungsgemal’ und rickflihrbar zu arbeit
« zugehorige Aufzeichnungen

e Zertifizierung nach ISO/ IEC 17 025 mdglich, keBedingung
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7.6 Lenkung von Uberwachungs- und MeRmitteln

7.6.3.2 Externe Laboratorien
» festgelegtes Arbeitsgebiet
« Fahigkelt belegt
 Nachweis muf3 den Anforderungen des Kunden gentgen

o Zertifizierung nach ISO/ IEC 17 025 oder vergléiahe
nationale Norm

o Audit durch Kunden oder sonstige zweite Partel innfig

o falls keine externen Labors verfugbar sind, kaen d
Geréatehersteller die Kalibrierung vornehmen
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines

Uberwachungs-, MeR-, Analyse- und Verbesserungs-
prozesse planen und verwirklichen, um

o Konformitat des Produkts darzulegen

o Konformitat des QMS sicherzustellen

o Wirksamkeit des QMS standig zu verbessern

* Festlegung von
» zutreffenden (statistischen) Methoden und
« Ausmal’ der Anwendung
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1.1 Festlegung statistischer Methoden

o fUr jeden Prozel3 geeignete stat. Methoden in den
Kontrollplan aufnehmen

 festlegen Im Rahmen der Qualitatsvorausplanung
8.1.2 Kenntnis statistischer Grundbegriffe

e Streuung, Lenkung (Beherrschung), Prozel3fahigkeit
und Uberregelung muissen in der gesamten
Organisation verstanden werden
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.2 Uberwachung und Messung

8.2.1 Kundenzufriedenheit

 Informationen Uberwachen, tber die Frage, ob die
Organisation die Kundenanforderungen erfullt hat,
aus Kundenperspektive (interne/ externe Kunden)
 festlegen der Methoden
 zur Erlangung und
e zum Gebrauch der Informationen
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.2.1.1 Kundenzufriedenheit - Erganzung

e standige Bewertung mit Leistungsindikatoren zum
Realisierungsprozel

e objektive Daten zu:
o Qualitat der gelieferten Telle
e Storungen beim Kunden u. Rucklieferungen aus delah F
* Liefertreue und Zusatzfrachtkosten samt Vorfallen
« Kundenbenachrichtigungen zu Qualitats- & Lieferpenten
* Prozesse bezuglich Qualitat und Effizienz tbenegach

13.12.2009 Grundkurs ISO/ TS 16 949: 2009_D 153



QMS

Qualitats-Management-Systeme

8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.2.2 Internes Audit

 In geplanten Abstanden interne Audits durchfihren

e ermitteln, ob geplante Regelungen (7.1) und
Anforderungen an das QMS erfullt sind
« Anforderungen dieser Norm und
« Anforderungen der Organisation

e prufen, ob Regelungen und Anforderungen wirksam
verwirklicht und aufrechterhalten sind
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8.2.2 Internes Audit

e Auditprogramm planen

« Status und Bedeutung der Prozesse und Bereiche
bertcksichtigen

 frihere Auditergebnisse bertcksichtigen
 festlegen von
o Auditkriterien

« Auditumfang und Haufigkeit
o Auditmethoden
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8.2.2 Internes Audit

o Auswahl der Auditoren und Durchfihrung der Audits
« Objektivitat und Unparteilichkeit sicherstellen
« Auditoren dirfen eigene Tatigkeit nicht auditieren

 In dokumentiertem Verfahren festlegen

* Verantwortungen und Anforderungen zur Planung und
Durchfihrung von Audits

» Berichterstattung Uber Ergebnisse
« FUhrung von Aufzeichnungen (4.2.4)
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8.2.2 Internes Audit

« verantwortliche Leitung fur den auditierten Beleic
mul3 sicherstellen

» erkannte Fehler werden beseitigt
e Ursachen werden behoben
e Folgemal3inahmen enthalten

 Verifizierung der ergriffenen Mafl3nahmen
» Berichterstattung uUber Verifizierungsergebnissé.@

e Durchfihrung nach ISO 10 011 bzw. ISO 19 011
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8.2.2.1 QM-Systemaudit
 Erfallung der QM-Anforderungen verifizieren

8.2.2.2 Prozel3audit
e Wirksamkeit der Prozesse feststellen

8.2.2.3 Produktaudit

« spezifische Anforderungen nachweisen:
Produktmale, Funktionalitat, Verpackung,
Etikettierung
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8.2.2.4 Interne Auditplane

e auf Basis eines Jahresplanes
o alle qualitatsrelevanten Prozesse und Schichten

» erhohte Audithaufigkeit bel
e internen/ externen Fehlern oder Kundenbeschwerden

 moglichst jedes Audit mit spezifischem Frageniagal

8.2.2.5 Qualifikation interner Auditoren
e sieche 6.2.2.2 und 1SO 19 011 (bzw. ISO 10 011)
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8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen
 geeignete Methoden zur Uberwachung und

o (falls zutreffend) Messung der Prozesse des QMS
anwenden

» darlegen: Prozesse erreichen geplante Ergebnisse

» ggf. Korrekturen und Korrekturmaldnahmen zur
Sicherung der Produktkonformitat ergreifen

Anm.: Umfang nach Bedeutung festlegen
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8.2.3.1 Uberwachung und Messung von
Produktionsprozessen
* Prozel3analysen der Produktionsprozesse durchfuhren
* Prozel¥fahigkeit verifizieren
e Eingaben fur die Lenkung der Prozesse erarbeiten

* Ergebnisse der Prozel3analysen mit Spezifikationen
dokumentieren

e Zlelvorgaben festlegen
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8.2.3.1 Uberwachung und Messung von
Produktionsprozessen

* Im Freigabeverfahren festgelegte Anforderungen an
Prozel3fahigkeit und Prozeldleistung beibehalten

* Produktions-Kontrollplan u. Prozef3ablaufplan
umsetzen

« wichtige Vorkommnisse aufzeichnen
« Reaktionsplane fur nicht fahige Prozesse festlegen
e Einsatztermine zu Prozel3danderungen aufzeichnen
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8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts
 Merkmale des Produkts Uberwachen und messen
 In geeigneten Phasen des Realisierungsprozesses
* in Ubereinstimmung mit den geplanten Regelungen

 Nachwels Uber Konformitat fuhren, Aufzeichnungen
(4.2.4) Uber Freigabe (zustandige Person angeben)

e Freigaben erst nach zufriedenstellender Vollendung
der festgelegten Tatigkeiten (7.1)
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8.2.4.1 Requalifizierung

 alle Produkte gemal3 Produktions-Kontrollplan einer
vollstandigen Mal3- und Funktionsprifung
unterziehen

e Ergebnisse dem Kunden verfugbar machen

e Mal3prufungen umfassen die vollstandige Messung
aller Produktmal3e in den Entwicklungsunterlagen
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8.2.4.2 Aussehensabhangige Teile

 flr vom Kunden als ,,aussehensabhangig*
eingestufte Produkte sicherstellen

e angemessene Ressourcen, einschliel3lich Beleuchtung
« Referenzmuster

 Instandhaltung der Referenzmuster und
Beurteillungsmittel

« Befahigung und Qualifizierung der Mitarbeiter
verifizieren
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8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

* Produkte, die die Anforderungen nicht erfullen
e kennzeichnen und lenken
» unbeabsichtigten Gebrauch oder Auslieferung velgmm

* Lenkungsmal3inahmen und zugehdrige Verantwortlich-
keiten und Befugnisse in dokumentierten Verfahren
festlegen
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8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

* Produkte, die die Anforderungen nicht erfullen

 Umgang mit fehlerhaften Produkten
» festgestellte Fehler beseitigen

 Genehmigung zum Gebrauch und zur Freigabe odealfna
nach Sonderfreigabe (falls zutreffend durch dend€um)

 urspringlich beabsichtigten Gebrauch oder Anwendung
ausschlief3en

« angemessene Malinahmen bei ausgelieferten Produkten
» Aufzeichnungen tber MalRnahmen und Sonderfreigaben
* bei Nachbesserung erneut verifizieren
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8.3.1 Lenkung fehlerhafter Produkte - Erganzung

e nicht gekennzeichnete oder fehlerverdachtige
Produkte gelten als fehlerhatft

8.3.2 Lenkung von nachgearbeiteten Produkten

e den Mitarbeitern Arbeitsanweisungen fur Nacharbeit
und Nachprufungen verfugbar machen

8.3.3 Kundeninformation
e fur alle fehlerhaften Produkte
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8.3.4 Sonderfreigaben des Kunden

o fur alle Abweichungen bel Produkt oder Prozel} eine
Freigabe des Kunden einholen

e Aufzeichnungen zu Termin und Menge flhren

* Frist der Sonderfreigabe beachten; danach gdt alt
oder neue (zu andernde) Spezifikation

e Kennzeichnungen von Kundenvorgaben
e gilt auch fur beschaffte Produkte
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8.4 Datenanalyse
Geeignete Daten ermitteln, erfassen und analysieren
 Eignung und Wirksamkeit des QMS darlegen

e beurteilen, wo standige Verbesserungen der
Wirksamkeit des QMS vorgenommen werden konnen

e Daten resultieren aus

» Uberwachung, Messung
e andere relevante Quellen
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8.4 Datenanalyse

Datenanalyse muld Angaben liefern Uber
« Kundenzufriedenheit (8.2.1)
 ErfUllung der Produktanforderungen (8.2.4)

* Prozel3- und Produktmerkmale
o deren Trends
 einschliel3lich Mdglichkeiten flr Vorbeugemalinahmen

e Lieferanten
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8.4.1 Analyse und Verwendung von Daten

* Trends in Qualitats- und Betriebsleistung verglerch
mit erreichtem Fortschritt und Geschaftszielen

 Malinahmen einleiten bel
e LOsung von Kundenproblemen

» Statusbeurteilungen, Entscheidungsprozessen,
langerfristiger Planung

 Informationssystem uber frihzeitige Berichterstadyt in
der Gebrauchsphase

« Daten mit Wettbewerbern und Benchmarks vergleichen
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8.5 Verbesserung

8.5.1 Standige Verbesserung

* Wirksamkeit des QMS standig verbessern durch den
Einsatz von
« Qualitatspolitik und Qualitatsziele
« Auditergebnisse
e Datenanalyse
« Korrektur- und Vorbeugemal3nahmen
 Managementbewertungen
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8.5.1.1 Standige Verbesserung der Organisation

* Prozel} der standigen Verbesserung einfihren
#** BSC BOS MOS QOS ***

8.5.1.2 Verbesserung des Produktionsprozesses

 Lenkung und Reduzierung der Streuung bel
* Produktmerkmalen
* Produktionsprozel3parametern

e Verbesserung nur fur fahige, beherrschte Prozesse
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8.5.2 KorrekturmalRnahmen
* Beseitigung der Ursachen von Fehlern
e erneutes Auftreten verhindern

e angemessen bezlglich der Auswirkung der
aufgetretenen Fehler
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8.5.2 KorrekturmalRnahmen

o dokumentiertes Verfahren
* Fehlerbewertung, einschliel3lich Kundenbeschwerden
e Ermittlung der Ursachen

e Beurteilung des Handlungsbedarfs, um erneutesteft
von Fehlern zu verhindern

« Ermittlung und Verwirklichung erforderlicher Maldmaen
» Aufzeichnung der Ergebnisse ergriffener Mal3nahmen
e Bewertung der ergriffenen Korrekturmalihahmen
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8.5.2.1 Problemlosungsmethoden

e Prozeld zur Probleml6sung festlegen
e Grundursachen ermitteln und beseitigen

o falls eine Problemlosungsmethode des Kunden vaidran
Ist, mul3 diese eingesetzt werden

8.5.2.2 Fehlervermeidung
e einsetzen bel allen Korrekturmaldhahmen
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8.5.2.3 Auswirkungen von Korrekturmaf3inahmen

 ergriffene Korrekturmal3nahmen und
Steuerungsmechanismen auch auf ahnliche Produkte
und Prozesse anwenden

8.5.2.4 Befundung reklamierter Produkte

e zuruckgewiesene Produkte von Kunde und Feld
analysieren

* Ergebnisse dem Kunden zur Verfligung stellen
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8.5.3 Vorbeugungsmalinahmen
* Beseitigung der Ursachen von maoglichen Fehlern
o Auftreten verhindern

o angemessen bezlglich der Auswirkung der
moglichen Probleme (oder Fehler)
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8.5.3 Vorbeugemalinahmen

o dokumentiertes Verfahren
* Fehlerbewertung
 Ermittlung potentieller Fehler und ihrer Ursachen

e Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten
Fehlern zu verhindern

« Ermittlung und Verwirklichung erforderlicher Maldmaen
» Aufzeichnung der Ergebnisse ergriffener Mal3nahmen
« Bewertung der ergriffenen Vorbeugemal3nahmen
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Kano-Modell

A

Begeisterung
nicht erwartet
angenehme Uberraschung

Kundenzufriedenheit

Leistung
besprochen
gemessen
bewertet

>
nicht erfullt Erfillung der Kundenanforderungen
—>
Voraussetzungen
unausgesprochen
erwartet

selbstverstandlich
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Qualitatsplanungshebel

Produkt-
Entwicklung
Prozel3- )
> Entwicklung Ubergabe an den Kunden

> Produktion Kontrolle nicht langer in
QA den Handen des Herstellers

Kundendienst

$1 der Nettoverbesserung

‘ —
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