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Nationales Vorwort

Dieses Dokument enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm ISO 10005:2018, die vom
Technischen Komitee ISO/TC 176 ,Quality management and quality assurance”, Unterkomitee SC 2 ,Quality
systems” erarbeitet wurde, dessen Sekretariat von BSI (Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 147-00-01 AA ,Qualitats-
management” im DIN-Normenausschuss Qualititsmanagement, Statistik und Zertifizierungsgrundlagen

(NQSZ).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den
englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

1SO 9000:2015 sieche DIN EN ISO 9000:2015-11
1SO0 9001:2015 siche DIN EN IS0 9001:2015-11
1SO 9004 siche DIN EN ISO 9004

I1SO 10004 sieche DINISO 10004

1SO 10006 siehe DINISO 10006"

1SO 10007 siehe DIN ISO 10007*

1SO 10012 siche DIN ENISO 10012

1SO 19011 siche DIN EN ISO 19011
ISO/IEC 27002 siche DIN EN ISO/IEC 27002
I1SO/TS 9002 siche DINISO/TS 9002 (DIN SPEC 55305)*
Anderungen

Gegentiber DIN ISO 10005:2009-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anwendung der Terminologie aus ISO 9000:2015, inklusive Anderungen bei Schliisselbegriffen, wie

1

2)

3)

die Definition von ,Qualititsmanagementplan (siehe 3.2), die angepasst wurde um die Aussage
sVerfahren und damit zusammenhdngende Ressourcen die wann und von wem angewendet
werden” durch ,Mafdnahmen, Verantwortlichkeiten und damit zusammenhangende Ressourcen zu
ersetzen;

die Definition von ,spezifischer Fall“ (siehe 3.3), die angepasst wurde, um auf ,Dienstleistungen” zu
verweisen, da ISO 9000:2015 jetzt ebenfalls auf ,Produkte und Dienstleistungen” und nicht mehr
nur auf ,Produkte” verweist;

den Ersatz der Begriffe ,Dokumentation” und ,Aufzeichnung” durch den Begriff ,dokumentierte
Information“, der generell in ISO Managementsystemnormen verwendet wird, um sowohl
,Verfahren als auch ,Aufzeichnungen” einzuschliefden, die sich in einer digitalen Umgebung nicht
unbedingt voneinander unterscheiden (dokumentierte Information, die zur Unterstiitzung des
Prozessbetriebs bendtigt wird, wird ,aufrechtgehalten” was bedeutet, dass es bei Bedarf erstellt

* Zurzeit als Entwurf.
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und aktualisiert wird; dokumentierte Information, die den Nachweis der Konformitit mit den
Anforderungen erbringt, wird ,bewahrt", d.h. gegen unbeabsichtigte Anderungen geschiitzt);

b) Anpassungan [SO 9001:2015, was einhergeht mit:

1) einer wesentlichen Uberarbeitung der Reihenfolge der Abschnitte/Unterabschnitte, Titel und der
Aufnahme neuer Bestandteile, z.B. der Aufnahme von ,5.2 Kontext eines Qualititsmanagement-
plans” oder der Erweiterung von 7.2, um auch die Uberwachung eines Qualititsmanagementplans
einzubeziehen;

2) der Integration des ,risikobasierten Denkens*;

c) Erginzung eines neuen Abschnitts (Abschnitt 4) zur Anwendung des Qualititsmanagementplans.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9000:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe (1SO 9000:2015);
Deutsche und Englische Fassung EN ISO 9000:2015

DIN EN ISO 9001:2015-11, Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen (1SO 9001:2015); Deutsche und
Englische Fassung EN 1SO 9001:2015

DIN EN ISO 9004, Qualitdtsmanagement — Qualitdt einer Organisation — Anleitung zum Erreichen
nachhaltigen Erfolgs

DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN EN ISO 19011, Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen

DIN ISO 10004, Qualititsmanagement —Kundenzufriedenheit — Leitfaden zur Uberwachung und Messung
DIN ISO 10006, Qualitidtsmanagement — Leitfaden fiir Qualititsmanagement in Projekten”

DIN ISO 10007, Qualitdtsmanagement — Leitfaden fiir Konfigurationsmanagement”

DIN EN ISO/IEC 27002, Informationstechnik — Sicherheitsverfahren — Leitfaden fiir Informationssicherheits-
mafSnahmen

DIN ISO/TS 9002 (DIN SPEC 55305), Qualitdtsmanagementsysteme — Leitfaden fiir die Anwendung von
1S0 9001:2015"
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung nationaler
Normungsorganisationen (ISO Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
uiblicherweise von Technischen Komitees von ISO durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale staatliche und nichtstaatliche Organisationen, die in engem Kontakt mit ISO
stehen, nehmen ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet bei allen elektrotechnischen Themen eng mit der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC) zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Es sollten insbesondere die
unterschiedlichen Annahmekriterien fiir die verschiedenen ISO-Dokumentenarten beachtet werden. Dieses
Dokument wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet
(siehe www.iso.org/directives).

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
koénnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der erhaltenen Patenterklarungen (siehe www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname dient nur zur Unterrichtung der Anwender und
bedeutet keine Anerkennung.

Eine Erlauterung zum freiwilligen Charakter von Normen, der Bedeutung ISO-spezifischer Begriffe und
Ausdriicke in Bezug auf Konformitdtsbewertungen, sowie Informationen dariiber, wie ISO die Grundsatze
der Welthandelsorganisation (WTO) hinsichtlich technischer Handelshemmnisse (TBT) bertiicksichtigt,
enthalt der folgende Link: www.iso.org/iso/foreword.html.

Dieses Dokument wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 176, Quality management and quality assurance,
Unterkomitee SC 2, Quality systems erarbeitet.

Diese dritte Ausgabe ersetzt die zweite Ausgabe (ISO 10005:2005), die technisch iiberarbeitet wurde.
Die wesentlichen Anderungen im Vergleich zur Vorgingerausgabe sind folgende.

a) Es verwendet die Terminologie aus I1SO 9000:2015, die Anderungen an wesentlichen Definitionen
umfassen, wie z. B.:

1) fiir die Definition von ,Qualititsmanagementplan® (siehe 3.2), bei der der Satz ,Verfahren und
zugehorige Ressourcen, dahingehend, durch wen wund wann“ durch ,Aktivitdten,
Verantwortlichkeiten und zugehdrigen Ressourcen” ersetzt wurde;

2) fiir die Definition von ,spezifischer Fall“ (siehe 3.3), die jetzt auch Bezug auf ,Dienstleistung” nimmt,
da I1SO 9001:2015 jetzt auf ,Produkte und Dienstleistungen“ und nicht mehr nur auf ,Produkte”
verweist;

3) der Austausch der Begriffe ,Dokumentation” und ,Aufzeichnung” durch den Begriff ,,dokumentierte
Informationen®, der grundsatzlich in ISO-Managementsystemnormen verwendet wird, um sowohl
,Verfahren“ als auch ,Aufzeichnungen” einzuschliefien, die in einer digitalen Umgebung nicht
zwingend voneinander unterscheidbar sind (dokumentierte Informationen, die zur Unterstiitzung
der Prozessdurchfiihrung erforderlich sind, werden ,gepflegt®, d. h., dass sie nach Bedarf erstellt
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und aktualisiert werden; dokumentierte Informationen, die einen Nachweis der Konformitat mit
den Anforderungen bereitstellen, werden ,aufbewahrt, d.h. sie sind vor unautorisierten
Veranderungen geschiitzt werden);

Tabelle 1 — Wesentliche Anderungen an den Begriffen in diesem Dokument seit der

Vorgangerversion
IS0 10005:2005 Dieses Dokument
Produkte Produkte und Dienstleistungen
Dokumentation Dokumentierte Information
QM-Handbuch
Dokumentierte Verfahren
Aufzeichnungen
Beschafftes Produkt Extern gelieferte Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen
Vertreiber Externer Anbieter
Uberwachungs- und Messeinrichtungen Ressourcen zur Uberwachung und Messung

b) angepasstanISO 9001:2015; dies fithrt zu:

1) einer wesentlichen Uberarbeitung des Abschnittes/Teilabschnittes, der Uberschriften und zur
Ergdnzung um neue Texte, wie z. B. das Einschliefien von ,5.2 Kontext eines QM-Plans“ oder der
Erweiterung von Abschnitt 7.2, in dem jetzt auch Bezug auf die Uberwachung eines QM-Plans
genommen wird;

2) der Einarbeitung von ,risikobasiertem Denken*;

c) einem neuen Abschnitt (Abschnitt 4) zur Verwendung eines Qualititsmanagementplans.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Dieses Dokument wurde erstellt, um eine Anleitung fiir QM-Pline im Zusammenhang mit einem
eingefliihrten QM-System oder als eine unabhangige Managementaktivitdt zu geben. In jedem Fall sind QM-
Plane eine Moglichkeit, den Zusammenhang von bestimmten Anforderungen eines Prozesses, Produktes,
einer Dienstleistung, eines Projektes oder eines Vertrages mit den Methoden und Verfahren der Produktion
herzustellen. QM-Plane sind am effizientesten, wenn sie mit anderen zugehorigen Planen kompatibel sind.
Die Anleitung in diesem Dokument kann auch verwendet werden, wenn QM-Pldne zusammen mit anderen
Managementpldnen oder Qualititsmanagementsystemen integriert sind.

Vorteile von eingefiihrten QM-Pldnen sind die Starkung des Vertrauens, dass Anforderungen erfiillt werden,
grofiere Sicherheit, dass Prozesse beherrscht werden und die Motivation der Beteiligten. Ebenso kénnten
Einblicke fiir Innovations- und Verbesserungsmoglichkeiten gegeben werden.

Die Anleitung tiber QM-Pline in diesem Dokument basiert auf den in ISO 9000 beschriebenen
Qualitditsmanagementgrundsatzen und den in ISO 9001 verwendeten Konzepten fiir die Erstellung von
Qualitatsmanagementsystemen. Abschnitt 6, in dem die typischen Inhalte eines QM-Plans beschrieben
werden, enthdlt eine Anleitung zur Anwendung der relevanten Anforderungen von ISO 9001. Die Anleitung
beschrankt sich auf QM-Plane und ersetzt nicht die Anleitung in ISO 9000 tber Qualititsmanagement-
konzepte oder ISO/TS 9002 zur Anwendung der Anforderungen von ISO 9001 in einer Organisation.

Dieses Dokument ersetzt nicht die Anleitung in branchenbezogenen dokumentierten Informationen. Wenn
QM-Plane fiir Projekte gefordert werden, ist die Anleitung in diesem Dokument ergdanzend zur Anleitung in
ISO 10006 gedacht. Einige in diesem Dokument verwendete Begriffe wurden im Vergleich zur vorherigen
Version des Dokuments gedndert, um die Ubereinstimmung mit ISO 9001:2015 und anderen Management-
systemnormen zu verbessern. Es ist nicht erforderlich, dass von einer Organisation verwendete Begriffe,
entweder fiir die Festlegung von Qualititsmanagementplan-Anforderungen oder Entwicklung eines QM-
Plans, durch die in diesem Dokument verwendeten Begriffe ersetzt werden.
In diesem Dokument werden die folgenden Verbformen verwendet:

,sollte” bezeichnet eine Empfehlung;
— ,darf“ bezeichnet eine Erlaubnis;

»kann“bezeichnet eine Moglichkeit oder Fahigkeit.

Als ,ANMERKUNG“ gekennzeichnete Informationen dienen als Anleitung zum Verstindnis oder zur
Erlduterung des zugehorigen Textes.

ANMERKUNG  Eine Anleitung zu den Themen in dieser Einleitung steht unter
https://committee.iso.org/home/tc176sc2 zur Verfiigung.
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0.2 Verwendung dieses Dokuments

In der Einleitung sind einige grundlegende Konzepte und Anderungen an in der vorherigen Version dieses
Dokuments verwendeten Begriffen enthalten.

Abschnitt 1 bis Abschnitt 3 enthdlt grundlegende Informationen (Anwendungsbereich, normative
Verweisungen sowie Begriffe).

Abschnitt 4 fasst zusammen, wie Qualititsmanagementpliane verwendet werden kénnen.
Abschnitt 5 beschreibt den Prozess zur Entwicklung eines Qualitdtsmanagementplans.
Abschnitt 6 beschreibt die typischen Inhalte eines Qualitdtsmanagementplans.

Abschnitt 7 beschreibt die Durchfiihrung und Steuerung eines Qualititsmanagementplans.
Anhang A enthalt Beispiele fiir vereinfachte QM-Plane.

Anhang B enthalt eine schematische Darstellung eines prozessorientierten Ansatzes, der auf einen QM-Plan
angewendet wird

Anhang C enthdlt eine Korrelationsmatrix fiir die Abschnitte dieses Dokuments und den Abschnitten aus
1SO 9001:2015.

Anhang D enthdlt eine Korrelationsmatrix fiir die Abschnitte dieses Dokuments und den Qualitéts-
managementgrundsatzen aus 1ISO 9000:2015.

Die Literaturhinweise enthalten eine Liste mit Normen und anderen relevanten Informationen.

0.3 Prozessorientierter Ansatz

Der prozessorientierte Ansatz bezieht sich auf das systematische Management von Prozessen und deren
Interaktionen zur Erzielung der gewiinschten Ergebnisse. Die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes
auf QM-Plane hilft Organisationen beim Management ihrer Eingaben, Tatigkeiten und Ergebnisse jedes
Prozesses innerhalb eines kohédrenten Systems an zusammenhingenden Prozessen.

Die in einem QM-Plan verwendeten Prozesse kdnnen interagieren mit:

— einander (Interaktionen unter Prozessen eines QM-Plans);

— anderen innerhalb des Managementsystems einer Organisation durchgefiihrten Prozessen;

— in anderen Organisationen durchgefiihrten Prozessen (wie z. B. von Kunden und externen Anbietern).
Wenn die Organisation ausarbeitet, wie ihre Prozesse und deren Interaktionen gesteuert werden sollen,
kann sie dazu einen QM-Plan verwenden, unabhangig davon, ob sie liber ein Qualititsmanagementsystem

verfuigt.

Anhang B enthdlt eine schematische Darstellung eines prozessorientierten Ansatzes, der auf QM-Pldne
angewendet wird.
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0.4 Risikobasiertes Denken

Risikobasiertes Denken bezieht sich auf die Anwendung eines systematischen Ansatzes zur Betrachtung des
Risikos (die Auswirkungen von Unsicherheit), sodass Risiken korrekt verstanden und gesteuert werden
koénnen.

Die Anwendung von risikobasiertem Denken auf die Entwicklung und Verwendung eines QM-Plans
ermoglicht einer Organisation, die Wichtigkeit bestimmter Themen zu bestimmen und geeignete
Mafinahmen zur Steuerung von sowohl Risiken als auch Chancen zu ergreifen.

Ein Kunde, der einen Anbieter auffordert, einen QM-Plan zu erstellen, kann risikobasiertes Denken
anwenden, um die Mindestanforderungen fiir die Art und den Umfang der Uberwachungstitigkeiten zu
bestimmen.

Bei der Entwicklung eines QM-Plans kann die Organisation risikobasiertes Denken bei der Festlegung der zu
verwendenden Prozesse, Ressourcen und Steuerverfahren anwenden. Insbesondere dann, wenn eine
Organisation ein Standardmodell oder eine Vorlage fiir verschiedene QM-Pline verwendet, kann
risikobasiertes Denken den Beteiligten dabei helfen, jeden Qualititsplan auf seinen vorgesehenen
Verwendungszweck abzustimmen.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument gibt einen Leitfaden zur Erstellung, Uberpriifung, Annahme, Anwendung und
Uberarbeitung von Qualititsmanagementplanen.

Dieses Dokument gilt fiir QM-Plane fiir jedes gewiinschte Ergebnis, unabhangig davon, ob es sich dabei um
einen Prozess, ein Produkt, eine Dienstleistung, ein Projekt oder einen Vertrag handelt und fiir jede Art und
Grofie einer Organisation.

Es ist anwendbar, unabhangig ob die Organisation ein QM-System nach ISO 9001 hat oder nicht.
Dieses Dokument gibt eine Anleitung und legt keine Anforderungen fest.

Es zielt hauptsachlich auf die Bereitstellung von Ergebnissen, ist aber keine Anleitung fiir die Planung der
Entwicklung eines QM-Systems.

ANMERKUNG  Um den haufigen Gebrauch von ,Prozess, Produkt, Dienstleistung, Projekt und Vertrag” zu vermeiden,
wird in diesem Dokument die Benennung ,spezifischer Fall“ benutzt.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon
oder ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

[SO 9000:2015, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe und Definitionen nach ISO 9000:2015 und die
folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— IS0 Online Browsing Platform: verfiigbar unter https://www.iso.org/obp
— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

3.1

dokumentierte Information

Information, die von einer Organisation gelenkt und aufrechterhalten werden muss, und das Medium, auf
dem sie enthalten ist

Anmerkung 1 zum Begriff: =~ Dokumentierte Information kann in jeglichem Format oder Medium vorliegen sowie aus
jeglicher Quelle stammen.

Anmerkung 2 zum Begriff:  Eine dokumentierte Information kann Bezug nehmen auf:
— das Managementsystem einschlieRlich damit verbundener Qualitdtsmanagementpldne (3.2) und Prozesse;

— zusammengestellte Informationen, die die Organisation in die Lage versetzen, arbeiten zu kénnen (Dokumen-
tation);

— Nachweise erreichter Ergebnisse.

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.8.6, gedndert — In Anmerkung 2 zum Begriff wurde der erste Spiegelstrich
gedndert und Anmerkung 3 zum Begriff wurde gestrichen.]
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3.2

Qualititsmanagementplan

Spezifikation der Aktivitdten, Verantwortlichkeiten und zugehorigen Ressourcen, die auf ein bestimmtes
Objekt angewendet werden

[QUELLE: ISO 9000:2015, 3.8.9, gedndert — Der Satz ,Verfahren und zugehorige Ressource, dahingehend,
durch wen und wann“ wurde durch ,Aktivitdten, Verantwortlichkeiten und zugeho6rigen Ressourcen” ersetzt
und die Anmerkung zum Begriff wurde gestrichen.]

3.3
spezifischer Fall

<QM-Plane> Gegenstand eines Qualitdtsmanagementplans (3.2)

Anmerkung 1 zum Begriff:  Der spezifische Fall kann ein Prozess, Produkt, eine Dienstleistung, ein Projekt, Vertrag
oder ein anderes gewiinschtes Ergebnis fiir den Qualitdtsmanagementplan sein.

4 Verwendung eines Qualititsmanagementplans

4.1 Einleitung

Ein Qualititsmanagementplan beschreibt, wie eine Organisation ein gewilinschtes Ergebnis bereitstellt,
unabhdngig davon, ob es sich bei diesem Ergebnis um einen Prozess, ein Produkt, eine Dienstleistung, ein

Projekt oder einen Vertrag (in diesem Dokument als , spezifischer Fall“ bezeichnet) handelt.

QM-Pléane werden dann entwickelt, wenn sie zur Erfiillung der Bediirfnisse und Erwartungen in Verbindung
mit einem spezifischen Fall als erforderlich gelten.

Wenn die Organisation liber ein etabliertes Managementsystem verfiigt, kbnnen QM-Pldne erforderlich sein,
wenn eine entsprechende Anforderung eines Kunden vorliegt oder wenn sie aus anderen Griinden als
niitzlich angesehen werden. Wenn jedoch kein etabliertes Managementsystem vorhanden ist, bieten
QM-Pldne einen Rahmen fiir die Erfiillung der Anforderungen des spezifischen Falls. Sie kénnen der
Organisation auch bei der Entwicklung ihres eigenen Managementsystems bzw. ihrer eigenen Prozesse
helfen.

Die Organisation sollte festlegen, wann der Bedarf nach Qualititsmanagementpldanen besteht. Es gibt viele
Situationen, in denen QM-Pladne niitzlich oder notwendig sein konnen, zum Beispiel

a) um zu zeigen, wie das QM-System einer Organisation fiir einen spezifischen Fall anzuwenden ist,

b) um die Anforderungen des Kunden oder anderer interessierten Parteien oder die organisationseigenen
Anforderungen zu erfiillen,

¢) um neue Produkte, Dienstleistungen und Prozesse zu entwickeln und zu validieren,
d) um intern oder extern darzustellen, wie Anforderungen erfiillt werden,

e) um Aktivititen zu organisieren und zu steuern, mit denen Anforderungen und Qualititsziele erfiillt
werden,

f)  um den Ressourceneinsatz zum Erreichen der Qualititsziele zu optimieren,
g) um das Risiko zu minimieren, Anforderungen zu verfehlen,

h) um die Erstellung einer neuen oder gednderten Organisation, eines neuen oder gednderten Standorts
oder einer Partnerschaft zu steuern,
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i) um als Grundlage fiir die Darstellung und Bestdtigung von Qualitdtsanforderungen genutzt zu werden
und

j)  falls kein Managementsystem vorhanden ist.
4.2 Anforderung von QM-Plinen von externen Anbietern

Eine Organisation kann sich dazu entscheiden, von einem externen Anbieter oder einem potenziellen
externen Anbieter die Ubermittlung eines QM-Plans fiir einen spezifischen Fall anzufordern (dies kann sich
auf externe Anbieter beziehen, die Teil derselben Organisation sind, z. B. einen separaten Unternehmens-
bereich). Sowohl die Organisation, die einen QM-Plan anfordert, als auch der potenzielle externe Anbieter
sollten die Griinde fiir die Anwendung eines QM-Plans und die Vorteile, die dessen Anwendung mit sich
bringt, betrachten.

Die Organisation, die einen QM-Plan von einem externen Anbieter anfordert, sollte risikobasiertes Denken in
Bezug auf die Art des spezifischen Falls, die Beurteilung und Auswahl von externen Anbietern und die
Chancen auf Vorteile anwenden. Risikobasiertes Denken kann sowohl fiir die Organisation als auch
potenzielle externe Anbieter Vorteile bieten.

Die Betrachtung der Risiken in Verbindung mit dem spezifischen Fall kann die Moglichkeiten zur
Anforderung von Qualititsmanagementpldnen von externen Anbietern erhéhen, beispielsweise

a) ermoglicht das Festlegen der gewlinschten Ergebnisse anstelle der fiir den spezifischen Fall
anzuwendenden Verfahren und Ressourcen externen Anbietern, innovative Verfahren, Praktiken und
Ressourcen einzufiihren,

b) ermoglicht das Festlegen von Mindestanforderungen fiir Kontrollen und dokumentierte Informationen
einem externen Anbieter, seine eigenen Prozesse und Erfahrungswerte anzuwenden und

c) kann die Definition von QM-Plan-Anforderungen fiir den spezifischen Fall anstelle des Erfordernisses
von Ubereinstimmung mit einer Managementsystemnorm wie 1SO 9001 die Teilnahme eines breiteren
Spektrums potenzieller externer Anbieter mit Managementsystemen unterschiedlicher Reifegrade
ermoglichen.

Beispiele fiir Spezifikationen von Anforderungen fiir die QM-Pldne externer Anbieter in bestimmten
Branchen konnen haufig in Branchenregeln, Anforderungen nach Produkt- und Dienstleistungsangeboten
oder anderen 6ffentlich zuganglichen Quellen gefunden werden. Es sollte jedoch sichergestellt werden, dass
solche Beispiele fiir den spezifischen Fall passend angepasst werden.

Anforderungen an QM-Pldne von externen Anbietern konnen in Spezifikationen von anderen Management-
planen integriert werden, z. B. Dienstleistungsmanagementplanen, Projektmanagementpldnen, Baumanage-
mentplanen oder Produktions- und Installationsplanen.

4.3 Steuerung von QM-Pldanen von externen Anbietern

Ein Qualititsmanagementplan kann sicherstellen, dass eine Organisation sich mit einem externen Anbieter
darauf verstidndigt, wie ihre Anforderungen zu erfiillen sind. Die Organisation sollte festlegen, welches
Uberwachungsniveau erforderlich ist, um die Leistung des externen Anbieters zu bewerten, wie z. B.
kontinuierliche Uberwachung, Abnahmepriifungen, Bewertung und Auditierung.

Der Uberwachungsansatz kann auf Grundlage verschiedener Faktoren festgelegt werden, wie beispielsweise

a) der Artund des Anwendungsbereichs des spezifischen Falls,

b) der mit dem spezifischen Fall verbundenen Risiken,
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c) der Fahigkeiten eines externen Anbieters und

d) der Kenntnisse und des Fachwissens der Organisation, die den QM-Plan anfordert.

Die Sicherstellung eines gemeinsamen Verstiandnisses des QM-Plans zwischen Organisation und externem
Anbieter ist insbesondere dann entscheidend, wenn der spezifische Fall grofée Risiken und Komplexitat
aufweist. Ein gemeinsames Verstandnis bedeutet, dass die Organisation ein grundlegendes Vertrauen in die
zufriedenstellende Leistung des externen Anbieters hat und dass der externe Anbieter eine Grundlage fiir die
Verstandigung mit der Organisation im Falle von potenziellen Problemen hat.

Der Aufbau einer solchen Beziehung vereinfacht

— das Kklare Verstindnis der Rollen, einschliefdlich jener von unabhingigen, von der Organisation
eingesetzten Begutachtern,

— die Aufrechterhaltung der Vertraulichkeit von geteilten Informationen und geistigem Eigentum,

— die Entscheidung in Bezug auf effektive Verfahren und Verantwortlichkeiten fiir die Kommunikation
und

— die Reaktion auf Lieferketten- und Vertragsthemen.

5 Entwicklung eines Qualititsmanagementplans (QM-Plan)
5.1 Kontext eines QM-Plans

Das Verstdandnis des Kontextes eines QM-Plans und dessen gewtinschter Ergebnisse stellt die Grundlage fiir
die Festlegung der zu betrachtenden Risiken und Chancen dar.

Zum Kontext des QM-Plans kann Folgendes gehoren:

a) vorhandene Managementplane oder Prozesse zur Unterstiitzung des QM-Plans, unabhéangig davon, ob
diese Prozesse Teil eines etablierten Managementsystems sind;

b) interne Bereiche, die die Fahigkeit der Organisation beeinflussen kénnen, die gewiinschten Ergebnisse
zu erzielen, wie beispielsweise Ressourcenbeschrankungen, wie der Qualitidtsplan an seine Anwender
kommuniziert wird und ob die Arbeiten an unterschiedlichen Standorten ausgefiihrt werden;

c) externe Themen in Bezug auf den spezifischen Fall, wie gesetzliche und behordliche Anforderungen,
konkurrenz- und marktbezogene Themen;

d) die Aspekte sowohl der internen als auch externen Themen der Organisation in Bezug auf den
spezifischen Fall, beispielsweise Qualitats- und Marktziele;

e) die Bediirfnisse und Erwartungen der relevanten interessierten Parteien, einschlief}lich Kunden,
Mitarbeiter, externe Anbieter usw.

ANMERKUNG 1 Das Verstdndnis des externen Kontexts kann durch die Betrachtung von Aspekten aus internationalen,
nationalen, regionalen oder lokalen rechtlichen, technologischen, konkurrenz- und marktbezogenen, kulturellen,

sozialen, umweltspezifischen und wirtschaftlichen Faktoren unterstiitzt werden.

ANMERKUNG 2 Das Verstiandnis des internen Kontexts kann durch die Betrachtung von Aspekten in Verbindung mit
den Werten, der Kultur, dem Wissen und der Leistung der Organisation unterstiitzt werden.

Die Risiken sollten bestimmt und bewadltigt werden, um das Vertrauen aufzubauen, dass die gewlinschten
Ergebnisse erreicht und unerwiinschte Auswirkungen verhindert oder reduziert werden.
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Es sollten Moglichkeiten zur Verbesserung in Betracht gezogen werden, z. B. um die Kundenerwartungen zu
erflillen oder die Effektivitit und Effizienz zu erhéhen. Innovationsmoglichkeiten kénnen ebenso wichtig
sein, z. B. wenn Entwiirfe von QM-Planen im Rahmen von Ausschreibungsverfahren zur Bereitstellung von
Produkten und Dienstleistungen tibermittelt werden.

Sobald der Kontext des Qualititsmanagementplans und dessen gewiinschte Ergebnisse verstandlich sind,
kénnen der Anwendungsbereich und die Ziele des QM-Plans definiert werden. Das fiir den QM-Plan
erforderliche Format und Detailniveau kann auch festgelegt werden.

5.2 Eingaben fiir den QM-Plan

Die Organisation sollte die Eingaben fiir den QM-Plan festlegen, z. B.:

a) Kundenanforderungen, gesetzliche, behordliche und branchenbezogene Spezifikationen;

b) Informationen iiber die Bediirfnisse der Anwender des QM-Plans;

c) andere relevante QM-Plane;

d) Anforderungen des spezifischen Falls;

e) Bewertung der Risiken und Méglichkeiten in Bezug auf den spezifischen Fall;

f) Anforderungen an und Verfiigbarkeit von Ressourcen;

g) Anforderungen an das Managementsystem der Organisation;

h) fiir den QM-Plan relevante dokumentierte Informationen;

i) Kommunikationsanforderungen fiir den QM-Plan.

5.3 Definition des Anwendungsbereichs des QM-Plans

Die Organisation sollte festlegen, welche Elemente durch den QM-Plan abgedeckt werden. Der Anwendungs-
bereich des QM-Plans hingt von mehreren Faktoren ab, einschlief3lich den folgenden:

a) Anforderungen von Kunden und weiteren relevanten interessierten Parteien;

b) zu liefernde Produkte und Dienstleistungen;

c) Prozessen der Organisation und deren Qualitditsmerkmale;

d) die erforderlichen Ressourcen zum Erreichen der angestrebten Ergebnisse;

e) der Umfang, inwieweit der QM-Plan durch ein etabliertes QM-System unterstiitzt wird.

Es kann vorteilhaft sein, den Anwendungsbereich des Qualititsmanagementplans mit dem Kunden oder
anderen relevanten interessierten Parteien zu iiberpriifen.
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5.4 Vorbereitung des QM-Plans
5.4.1 Initiierung

Bei der Vorbereitung des QM-Plans sollte die Organisation die entsprechenden Rollen, Verantwortlichkeiten
und Befugnisse innerhalb der Organisation festlegen und, falls zutreffend, die relevanten Verantwortlich-
keiten und Befugnisse externer Parteien.

Bei der Vorbereitung des QM-Plans sollten die fiir den spezifischen Fall innerhalb der Organisation
betroffenen Personen beteiligt werden und - falls zutreffend - relevante interessierte Parteien. Wenn eine
bestimmte Ressource iiber eine begrenzte Verfligbarkeit verfiigt, muss im QM-Plan unter Umstdnden
festgelegt werden, wie der Bedarf an Ressourcen befriedigt wird.

5.4.2 Definition des QM-Plans

Der QM-Plan sollte aufzeigen, wie die geforderten Aktivitdten ausgefithrt werden, entweder direkt oder
durch Verweis auf geeignete Dokumente (zum Beispiel Projektplan, Arbeitsanweisung, Checkliste, Software-
anwendung).

Wenn eine Organisation liber ein etabliertes Managementsystem verfiigt, kann sie sich dazu entscheiden,
vorhandene dokumentierte Informationen zur Verwendung oder Verweisung in dem QM-Plan anzupassen
oder zu erganzen.

Wo eine Anforderung zu einer Abweichung vom Managementsystem der Organisation fiihrt, sollten die sich
aus der Abweichung ergebenden Risiken und Moglichkeiten betrachtet werden; eine solche Abweichung
sollte begriindet, genehmigt und bestatigt werden.

Ein QM-Plan kann ein Bestandteil anderer dokumentierter Informationen sein, zum Beispiel sind QM-Plane
fiir Projekte haufig in Projektmanagement-Pldne integriert (siehe ISO 10006).

5.4.3 Einheitlichkeit und Vertriglichkeit

Der Inhalt und das Format des QM-Plans sollten mit dem Anwendungsbereich, den Eingaben, den
Bediirfnissen der Anwender des QM-Plans und dessen gewiinschten Ergebnissen iibereinstimmen.

Der Detaillierungsgrad im QM-Plan sollte mit jeder abgestimmten Anforderung, den Arbeitsmethoden der
Organisation und der Komplexitdt der durchzufiihrenden Aktivitaten libereinstimmen. Die Vertraglichkeit
mit anderen, fiir den spezifischen Fall anzuwendenden Managementpldnen sollte beachtet werden.

Eine Organisation kann sich dazu entscheiden, einen QM-Plan erstellen, der entsprechenden Anforderungen
nach ISO 9001 entspricht. Als Leitfaden ist in Anhang C eine Korrelationsmatrix in Bezug auf ISO 9001:2015
enthalten.

5.4.4 Aussehen und Struktur

Ein QM-Plan kann auf unterschiedliche Weise formal definiert und dargestellt werden, zum Beispiel durch
a) eine grafische Darstellung (z. B. Ablaufbeschreibung, Flussdiagramme),

b) schriftliche Arbeitsanweisungen (z.B. Textbeschreibung, Tabelle, Dokumentenmatrix, Checkliste,
Handbuch),

c) visuelle Medien, elektronische Verfahren,

d) Softwareanwendungen und

e) eine Kombination von Verfahren.
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Diese Verfahren sollten fiir die Anwendung und die Anwender des QM-Plans geeignet sein.

Der QM-Plan kann mehrere unterschiedliche Pldne enthalten, beispielsweise fiir bestimmte Aspekte,
Prozesse oder Funktionen. Die Schnittstellen zwischen den verschiedenen Planen sind eindeutig festzulegen.

ANMERKUNG  Beispiele von QM-Planen sind in Anhang A aufgefiihrt.

6 Inhalt eines QM-Plans

6.1 Allgemeines

Die Anleitung in 6.2 bis 6.17 zeigt auf, welche Elemente zur Integration in einen QM-Plan berticksichtigt
werden sollten. Die flir die vorgesehenen Anwender des QM-Plans erforderlichen dokumentierten
Informationen kénnen innerhalb des QM-Plans vorhanden sein oder kénnen in Bezug genommen oder
elektronisch verknlipft werden, wenn sie aus anderen Quellen (z. B. Intranet oder Extranet) stammen.

Einige nicht in 6.2 bis 6.17 aufgefiihrte Themen kénnten abhangig von der Art und vom Anwendungsbereich
des spezifischen Falls hinzugefiigt werden. Wenn ein Kunde spezifische Themen oder eine spezifische
Struktur erfordert, sollte der QM-Plan in Ubereinstimmung mit diesen Anforderungen erstellt werden.

Der QM-Plan fiir einen spezifischen Fall sollte, falls passend, die in 6.2 bis 6.17 aufgefiihrten Themen
abdecken. Einige Themen in diesem Leitfaden sind unter Umstanden nicht zutreffen, zum Beispiel, wenn
Design und Entwicklung nicht betroffen sind.

6.2 Anwendungsbereich des QM-Plans

Der Anwendungsbereich sollte im QM-Plan eindeutig festgelegt sein (siehe 5.3). Das sollte beinhalten:

a) eine einfache Aussage zum Zweck und das erwartete Ergebnis des spezifischen Falls;

b) die Aspekte des spezifischen Falls, auf den er angewandt wird, einschlief3lich besonderer Anwendungs-
beschrankungen;

c) die Geltungsbedingungen (zum Beispiel Dimensionen, Temperaturbereich, Hardware-Plattform/Be-
triebssystem, Marktbedingungen, Ressourcenverfiigbarkeit oder Status von QM-System-Zertifikaten).

6.3 QM-Plan-Eingaben

Es kann notwendig sein, die Eingaben in QM-Planen (siehe 5.2) aufzulisten oder zu beschreiben, um zum
Beispiel

a) den Anwendern des QM-Plans eine Referenz auf die Eingaben zu erleichtern,

b) bei der Pflege des QM-Plans die Priifung der Ubereinstimmung mit den Eingaben zu erleichtern und

c) die Anderungen an Eingaben auf ihre Auswirkungen auf den QM-Plan zu tiberpriifen.

Der QM-Plan sollte die fiir den spezifischen Fall geltenden Anforderungen beinhalten oder darauf verweisen.
Ein einfacher Uberblick der Anforderungen kann beigefiigt werden, um dem Anwender die Zusammenhinge
verstdndlich zu machen, zum Beispiel ein Projektauszug. In anderen Fallen kann eine umfassende Liste der

Anforderungen verwendet werden, die aus den dokumentierten Eingabeinformationen entwickelt worden
ist.
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6.4 Qualitatsziele

Der QM-Plan sollte die Qualitatsziele fiir den spezifischen Fall angeben und wie diese erreicht werden.
Qualitatsziele konnen zum Beispiel eingefiihrt sein in Bezug auf

a) Qualitdtsmerkmale fiir den spezifischen Fall,

b) wichtige Punkte fiir die Zufriedenheit der Kundenorganisation oder anderer interessierter Parteien und
c) Moglichkeiten zur Verbesserung.

Die Qualitatsziele sollten in messbaren Angaben ausgedriickt werden. Alle erforderlichen Messprozesse, die
zur Bestimmung der Erreichung der Qualitatsziele bendtigt werden, sollten in den QM-Plan integriert oder in
ihm in Bezug genommen werden.

6.5 QM-Plan-Verantwortlichkeiten

Der QM-Plan sollte Personen innerhalb der Organisation festlegen, fiir Folgendes verantwortlich sind:

a) Sicherstellen, dass die Aktivitdten und Ressourcen, die fiir den QM-Plan oder Vertrag erforderlich sind,
geplant, eingefiihrt, gelenkt und ihr Fortschritt iiberwacht wird;

b) Uberpriifen der QM-Plan-Eingaben, Dokumentieren dieser Uberpriifungen und Lésen von Konflikten
und Unklarheiten;

¢) Kommunizieren der Anforderungen an alle betroffenen Abteilungen und Funktionen, externen Anbieter,
Unterauftragsnehmern und Kunden und Losung der zwischen diesen Gruppen aufkommenden Schnitt-
stellenprobleme;

d) Auswertung der Ergebnisse aller durchgefiihrten Qualitdtsaudits;

e) Priifen und Bewilligen von Anderungen oder Abweichungen vom QM-Plan.

Berichtslinien der bei der Einfiihrung des QM-Plans Beteiligten konnen als Organigramm dargestellt werden.

6.6 Steuerung dokumentierter Information

6.6.1 Der QM-Plan sollte fiir die fiir den spezifischen Fall verwendeten dokumentierten Informationen
angeben,

a) wie die dokumentierten Informationen gekennzeichnet werden,
b) durch wen die dokumentierten Informationen geprift und freigegeben werden,
c) wie die Weitergabe von und der Zugriff auf dokumentierte Informationen kontrolliert wird und

d) wie die dokumentierten Informationen gepflegt und geschiitzt werden.
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6.6.2 Der Qualititsplan sollte definieren, welche dokumentierten Informationen aufbewahrt werden
sollten, um einen Nachweis iiber die Ubereinstimmung mit den Anforderungen bereitstellen zu kénnen. Zu
diesen dokumentierten Informationen kdnnen QM-Plan-Eingaben, Entwurfs- und Entwicklungspriifungen,
Inspektions- und Priifergebnisse, Prozesstiberwachungs- und Prozessmessungsergebnisse, Arbeits- oder
Dienstleistungsauftrage sowie Auditberichte umfassen. Zu berticksichtigen ist dabei,

a) wie, wo und fiir wie lang die Konformitatsnachweise aufgehoben werden,

b) welche kundenspezifischen, gesetzlichen und behordlichen Anforderungen bestehen und wie sie
angewendet werden,

c) welche Verfahren verwendet werden, um sicherzustellen, dass die als Konformitidtsnachweis
aufbewahrten dokumentierten Informationen vor unautorisierter Anderung geschiitzt sind und bei

Bedarf veroffentlicht werden,

d) welche dokumentierten Informationen dem Kunden zu welcher Zeit und unter welchen
Voraussetzungen liberlassen werden und

e) falls zutreffend, in welcher Sprache, welchem Format und welchem Medium dokumentierte
Informationen bereitgestellt werden.

6.7 Ressourcen

6.7.1 Bereitstellen von Ressourcen

Im QM-Plan sollten die Art und der Umfang der Ressourcen festgelegt werden, die fiir die erfolgreiche
Durchfithrung des Plans benétigt werden. Diese Ressourcen konnen Personal, intern oder extern
bereitgestellte Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen, Infrastruktur und Umgebung fiir die Durchfithrung
von Prozessen, Uberwachungs- und Messungsressourcen sowie Fachkenntnisse und Expertise einschliefRen.

6.7.2 Material, Produkte und Dienstleistungen

Falls es fiir die geforderten Materialien, Produkte und Dienstleistungen spezielle Merkmale gibt, sollten die
entsprechenden Spezifikationen oder Standards im QM-Plan angegeben oder auf sie verwiesen werden.

6.7.3 Personal

Der QM-Plan sollte, wo zutreffend, erforderliche Kompetenzen fiir festgelegte Rollen oder Aktivititen des
spezifischen Falls festlegen. Der QM-Plan sollte Sonderausbildung, organisatorische Kenntnisse oder andere
geforderte Ausbildung des Personals angeben. Das sollte beinhalten:

a) der Bedarfund die Ausbildung fiir neues Personal;

b) Schulung von vorhandenem Personal in neuen oder veranderten Arbeitsverfahren.

Der Bedarf oder die Anwendbarkeit von individueller Schulung, Teamentwicklung und Motivations-
strategien sollte beachtet werden.

ANMERKUNG Die Ausbildung im Gebrauch von QM-Planen ist in 7.2 angegeben.
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6.7.4 Infrastruktur und Betriebsumgebung fiir Prozesse
Der QM-Plan sollte fiir den spezifischen Fall die Anforderungen beziiglich Gebdude und zugehorige
Versorgungseinrichtungen, Arbeitsraum, Werkzeuge und technische Einrichtungen, Informations- und

Kommunikationstechnik, Hilfsleistungen und Transportmittel nennen.

Wo die Betriebsumgebung direkten Einfluss auf die Produkt-, Dienstleistungs- oder Prozessqualitit hat,
sollte der QM-Plan diese relevanten, zu beriicksichtigenden Umgebungsmerkmale angeben.

6.7.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Der QM-Plan sollte die erforderlichen Ressourcen zur Sicherstellung giiltiger und zuverlassiger Ergebnisse
bestimmen und bereitstellen, wenn die Konformitit von Produkten und Dienstleistungen mit den
Anforderungen liberwacht oder gemessen wird.

Der QM-Plan sollte die durchgefiihrten Kontrollen der Uberwachungs- und Messeinrichtungen festlegen, die
fir den spezifischen Fall vorgesehen sind, einschliefdlich Anforderungen fiir die Kalibrierung oder
Verifizierung oder Bezug auf relevante dokumentierte Informationen nehmen.

ANMERKUNG  Eine Anleitung zum Management von Messsystemen kann in ISO 10012 gefunden werden.

6.8 Kommunikation mit Kunden und anderen interessierten Parteien

Der QM-Plan sollte Folgendes angeben bzw. auf Folgendes Bezug nehmen:

a) wer fiir die Kommunikation mit Kunden und anderen interessierten Parteien zustandig ist;

b) die zur Kommunikation genutzten Mittel;

¢) wann die Kommunikation erforderlich ist;

d) der Prozess fiir Kundenriickmeldungen;

e) die dokumentierten Informationen, die aus den Kommunikationen und/oder zu Beschwerden von
Kunden und anderen interessierten Parteien aufbewahrt werden sollten.

6.9 Design und Entwicklung
6.9.1 Design- und Entwicklungsprozess
Der QM-Plan sollte auf anwendbare Plane fiir das Design und die Entwicklung verweisen.

Der QM-Plan sollte anwendbare Spezifikationen, Regeln, Branchenstandards, Qualititsmerkmale, gesetzliche
und behordliche Anforderungen berticksichtigen.

Es sollten die Kriterien fiir die Annahme der Design- und Entwicklungseingaben beziehungsweise deren
Ergebnisse angegeben sein; ebenso, wie, in welchen Entwicklungsstufen und durch wen die Ergebnisse
gepriift, verifiziert und validiert werden sollten.

In manchen Fallen ist der Design- und Entwicklungsprozess kompliziert und es sollte von geeigneten Stellen
Anleitung gegeben werden, einschliefilich internen dokumentierten Informationen zu Design- und Entwick-
lung. In anderen Féllen ist die Komplexitdt geringer, erfordert jedoch dennoch einen geplanten Prozess, um
sicherzustellen, dass die mit den Design- und Entwicklungsergebnissen verbundenen Risiken gesteuert
werden. Bei Projekten kann der Design- und Entwicklungsprozess auf die Erstellung und anschliefRende
Anderungsiiberwachung von Projektplinen sowie auf das gewiinschte Ergebnis des Projekts angewendet
werden.
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Im Dienstleistungssektor kann sich der Design- und Entwicklungsprozess auf die Entwicklung einer
Dienstleistungsspezifikation beziehen, die die Grundlage fiir die anschlieflende Bereitstellung der
Dienstleistung darstellt. Wenn Dienstleistungen jedoch fiir spezifisch fiir eine bestimmte Kundentransaktion
sind, beispielsweise Forschungs- und Beratungsdienstleistungen, kann der Design- und Entwicklungsprozess
auf den gesamten Dienstleistungsbereitstellungsprozess angewendet werden.

ANMERKUNG  ISO/TS 9002 gibt eine allgemeine Anleitung zum Design- und Entwicklungsprozess. ISO/IEC 90003
und ISO/IEC/IEEE 24748-5 geben eine spezifische Anleitung flir den Softwarebereich.

6.9.2 Lenkung von Anderungen bei Design und Entwicklung

Der QM-Plan sollte angeben,

a) wie Anderungsantrige zu Design- und Entwicklungsergebnissen gelenkt werden,

b) wer berechtigt ist, einen Anderungsantrag einzubringen,

c) wie Anderungen in Hinblick auf deren Bedeutung gepriift werden,

d) wer berechtigt ist, Anderungen zu genehmigen oder zuriickzuweisen und

e) wie die Einfiihrung von Anderungen verifiziert wird.

Es konnte sein, dass es in einigen Fallen keine Anforderungen fiir Design und Entwicklung im QM-Plan gibt.
Die Organisation muss unter Umstinden dennoch die Anderung an geplanten Design und Entwicklungs-
ergebnissen steuern, z.B. zur Genehmigung der Verwendung alternativer Materialien, Reaktion auf
Veranderungen bei den verfiigharen Ressourcen oder Anpassung der Dienstleistungsergebnisse zur
Erflillung der kundenspezifischen Bediirfnisse.

6.10 Extern gelieferte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

Der QM-Plan sollte folgendes festlegen:

a) welche kritischen Merkmale von extern gelieferten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen den
spezifischen Fall beeinflussen konnen;

b) wie diese Merkmale an externe Anbieter kommuniziert werden;

c) welche Verfahren zur Beurteilung und Lenkung externer Anbieter zu verwenden sind, einschliefilich
alternativer oder erganzender externer Anbieter, falls erforderlich;

d) wo angemessen, Anforderungen und Verweise auf QM-Pldne oder andere Plane der externen Anbieter;

e) die angewandten Verfahren zur Erfiillung der Anforderungen, einschliefdlich der fiir extern gelieferte
Produkte und Dienstleistungen anzuwendenden gesetzlichen und behordlichen Anforderungen;

f) wie die Organisation beabsichtigt, die Ubereinstimmung von extern gelieferten Produkten und Dienst-
leistungen mit den spezifischen Anforderungen zu verifizieren.
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6.11 Produktion und Erbringung der Dienstleistung

Die Produktion und Erbringung der Dienstleistung bilden zusammen mit den relevanten Uberwachungs-
und Messprozessen den Hauptteil eines QM-Plans. Die einbezogenen Prozesse werden in Abhangigkeit der
Arbeitsinhalte unterschiedlich sein. Die Zusammenhange zwischen den einbezogenen Prozessen kann durch
Prozessiibersichten oder Flussdiagramme wirksam dargestellt werden.

Produktion- und Dienstleistungsprozesse miissen unter Umstdnden validiert werden, um sicherzustellen,
dass sie fahig sind, die geforderten Ergebnisse zu liefern, insbesondere, wenn das Ergebnis eines Prozesses
nicht durch nachfolgendes Uberwachen oder Messen verifiziert werden kann.

Der QM-Plan sollte die Eingaben, Prozesse und Ergebnisse festlegen, die fiir die Durchfilhrung der
Produktion und/oder die Erbringung der Dienstleistung notwendig sind. Die Organisation sollte risiko-
basiertes Denken anwenden, wenn sie in Betracht zieht, ob der QM-Plan Folgendes beinhalten oder darauf
verweisen soll:

a) die Prozessschritte;
b) relevante dokumentierte Informationen;

c) die Werkzeuge, technischen Einrichtungen, Software, IT-Plattform und Methoden, die genutzt werden,
um die festgelegten Anforderungen zu erzielen, einschliefilich Einzelheiten der bendétigten Material-,
Produkt-, Dienstleistungs-, Prozess-, Softwareanwendungs-, Zertifizierungs- oder Validierungs-
bestatigungen;

d) die fir die Durchfiihrung geforderten Einstellungen, Verfahren zur Verifizierung der Konformitat mit
diesen Einstellungen, einschlief3lich allen spezifischen statistischen oder anderen Prozesslenkungen;

e) Anforderungen fiir Kompetenzen und/oder Qualifikationen (siehe 6.7.3);

f)  Kriterien fir die Abnahme von Produkten, Dienstleistungen und/oder anderen Prozessergebnissen;
g) anwendbare gesetzliche und behordliche Anforderungen;

h) Branchenregeln und Verfahren;

i)  Durchfiilhrung von Mafnahmen zur Vermeidung menschlicher Fehler;

j)  Durchfithrung von Freigabe-, Liefer- und Nachlieferaktivititen.

Wo Montage oder Inbetriebnahme gefordert ist, sollte der QM-Plan angeben, wie das Ergebnis installiert
wird und welche Merkmale wann verifiziert und validiert werden miissen.

Wenn im spezifischen Fall Kundendienstleistungen (Wartung, Unterstiitzungs- oder Ausbildungsleistungen)
eingeschlossen sind, sollte der QM-Plan angeben, wie die Organisation die Einhaltung der anzuwendenden
Anforderungen sicherzustellen beabsichtigt, wie:

— Gesetze und behordliche Vorgaben,
— Branchenregeln und Verfahren,
— die Kompetenz des Personals, einschliefilich der Auszubildenden und

— die Verfligbarkeit von erstmaliger und fortlaufender technischer Unterstiitzung wahrend der
vereinbarten Zeit.

ANMERKUNG  ISO 10006 bietet eine Anleitung zu Projektmanagementprozessen fiir die Produktion und Erbringung
von Dienstleistungen.
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