Beispielhafte dokumentierte Informationen
(Anforderungen nach DIN EN ISO 9001: 2015)

8.3.6 Entwicklungsdnderungen

Aufbewahrung von dokumentierten Informationen iiber
Entwicklungsénderungen

Normkapitel

Anforderung zu dokumentierter Information

4.1 Verstehen der Organisation
und ihres Kontextes

Informationen liber externe und interne Themen
tiberwachen und {iberpriifen

4.2 Verstehen der Erfordernisse
und Erwartungen interessierter
Parteien

Informationen {iber interessierte Parteien und deren
relevante Anforderungen iiberwachen und liberpriifen

8.4 Steuerung von extern
bereitgestellten Prozessen,
Produkten und Dienstleistungen
8.4.1 Allgemeines

Aufbewahrung der dokumentierten Informationen
{iber die Ergebnisse der Beurteilungen, der Leistungs-
iberwachung und der Neubeurteilungen der externen
Anbieter

4.3 Festlegen des Anwendungs-
bereichs des Qualititsmanage-
mentsystems

Anwendungsbereich des QMS muss als dokumentierte
Information verfiighar sein

4.4 Qualitdtsmanagement-
system und seine Prozesse

dokumentierte Informationen in einem Umfang auf-
rechterhalten, der benétigt wird, um die Durchfiihrung
der Prozesse zu unterstiitzen

8.5.1 Steuerung der Pro-
duktion und der Dienstleistungs-
erbringung

Verfligbarkeit von dokumentierten Informationen,
die die Merkmale der Produkte und Dienstleistungen
festlegen

Verfligbarkeit von dokumentierten Informationen, die
die durchzufiihrenden Tatigkeiten und die zu erzielen-
den Ergebnisse festlegen

5.2 Politik

Die Qualitdtspolitik muss als dokumentierte Informa-
tion verfligbar sein.

8.5.2 Kennzeichnung und Riick-
verfolgbarkeit

Wenn Rilckverfolgbarkeit gefordert ist, miissen samtli-
che dokumentierte Informationen aufbewahrt werden,
die die Riickverfolgbarkeit ermdglichen

5.3 Rollen, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse in der
Organisation

Verantwortlichkeiten und Befugnisse miissen innerhalb
der Organisation bekannt gemacht werden

8.5.3 Eigentum der Kunden oder
der externen Anhieter

Dokumentierte Information bei Verlust oder Beschédi-
gung externer Bereitstellungen

6.2 Qualitdtsziele und Planung
zu deren Erreichung

Aufbewahrung von dokumentierten Informationen zu
Qualitatszielen

8.5.6 Uberwachung von Ande-
rungen

Aufbewahrung von dokumentierten Informationen, in

denen die Ergebnisse der Bewertung von Anderungen,
das Personal zur Genehmigung der Anderung und alle
notwendigen Tdtigkeiten beschrieben werden

7.1.5 Ressourcen zur Uber-
wachung und Messung

dokumentierte Information als Nachweis fiir die Eig-
nung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung

Wenn Messstandards nicht verfiigbar sind, muss die
Grundlage fiir die Kalibrierung oder Verifizierung der
Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen als
dokumentierte Information vorliegen.

8.6 Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen

Nachweis iiber Konformitdt mit den Annahmebedingun-
gen muss aufbewahrt werden

Die dokumentierten Informationen miissen die Riick-
verfolgbarkeit auf die Personen zulassen, die fiir
die Freigabe der Produkte und Dienstleistungen zur
Lieferung an den Kunden zustédndig sind.

7.2 Kompetenz

angemessene dokumentierte Informationen als Nach-
weis der Kompetenz

8.1 Betriebliche Planung und
Steuerung

dokumentierte Informationen im notwendigen Umfang
bereithalten, dass die Prozesse wie geplant durch-
gefilhrt werden kéinnen

8.7 Steuerung nichtkonformer
Ergebnisse

Fihrung dokumentierter Informationen iiber die
Tdtigkeiten, die hinsichtlich der nicht-konformen
Prozessergebnisse, Produkte und Dienstleistungen
unternommen wurden

8.2.3 (berpriifung der Anfor-
derungen fiir Produkte und
Dienstleistungen

dokumentierte Informationen, die die Bewertungs-
ergebnisse in Bezug auf die Anforderungen an Produkte
und Dienstleistungen beschreiben, einschliefilich der
Anderungen

9.1 Uberwachung, Messung,
Analyse und Bewertung

geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis
der Ergebnisse iiber die Uberwachungs- und Messtiitig-
keiten

9.1.2 Kundenzufriedenheit

Informationen iiber den Eindruck des Kunden und
dessen Meinung liber die Organisation und deren Pro-
dukte und Dienstleistungen

Sicherstellung, dass dokumentierte Informationen ge-
dndert werden, sofern sich Anforderungen an Produkte
und Dienstleistungen dndern

8.3.2 Entwicklungsplanung

dokumentierte Informationen zur Bestidtigung, dass die
Anforderungen an die Entwicklung erfiillt werden

9.2 Internes Audit

dokumentierte Information als Nachweis der Verwirk-
lichung des Auditprogramms und der Ergebnisse der
Audits

dokumentierte Information als Nachweis der Ergeb-
nisse der Uberpriifung durch das Management

8.3.5 Entwicklungsergebnisse

Aufbewahrung der dokumentierten Informationen, die
wihrend des Entwicklungsprozesses erarbeitet werden

10.2 Nichtkonformitét und
KorrekturmaBnahmen

dokumentierte Information zu Art der Nichtkonformitit,
der daraufhin getroffenen Mainahmen, der Ergebnisse
jeder Korrekturmafnahme
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