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Dokumentierte Information
nach 1SO 9001:2015

Die Normrevision der ISO 9001
im Jahr 2015 fiihrte zu wesentli-
chen Veranderungen, die auch
die Dokumentation |hres QM-
Systems betreffen. Als zentrale
Neuerung ist dabei die Einfiih-
rung des Begriffs ,Dokumentier-
te Information” zu sehen, unter
dem jetzt alle zur Darlegung des
QM-Systems notwendigen Do-
kumente zusammengefasst wer-
den.

Keine Unterscheidung zwischen
Vorgabe- und Nachweisdoku-
menten?

Damit stellt sich die Frage, ob
mit dieser begrifflichen Verein-
fachung die in der Praxis lbliche
Unterscheidung zwischen Vor-
gabedokumenten (Dokumente)
und Nachweisdokumenten (Auf-
zeichnungen) jetzt entféllt. Diese
Frage ist eindeutig zu verneinen!
So werden an jenen Stellen der
neuen ISO 9001:2015 Vorgabe-
dokumente verlangt, wo eine
Anforderung zur Aufrechterhal-
tung von dokumentierten In-
formationen formuliert ist. Wird
in der Norm hingegen die Auf-
bewahrung von dokumentierten
Informationen gefordert, so
handelt es sich dabei um Nach-
weisdokumente.

Praxistipp:

Die ISO 9001:2015 fordert nicht
zwingend, dass Sie den Begriff ,do-
kumentierte Information” verwenden
missen. Die Verwendung der Termini
,Dokumente” und , Aufzeichnungen”
ist auch weiterhin zuldssig. Daher
brauchen Sie diesbezlglich keine
Anderungen an lhrem QM-System
vorzunehmen.

wachen und zu Uberprifen ist,
besteht keine ausdriickliche An-
forderung zur Dokumentation
dieser Information.

Welche dokumentierten Infor-
mationen fordert die ISO
9001:2015?

Nach der I1SO 9001:2015 haben
Sie dokumentierte Informatio-
nen als Vorgabedokumente le-
diglich noch zu erstellen

e zum Anwendungsbereich
Ihres QM-Systems,

e zuden Prozessen Ilhres QM-
Systems und deren Wech-
selwirkung,

e zu lhrer Qualitatspolitik ,

e zu lhren Qualitatszielen und

e zur betrieblichen Planung
und Steuerung.

Die Norm fordert dokumentierte
Informationen als Nachweisdo-
kumente in insgesamt 20 Ab-
schnitten, so z.B. fiir alle Stufen
der Entwicklung, fiir die Steue-
rung von nichtkonformen Ergeb-
nissen, also den Umgang mit
Fehlern, fir interne Audits, fur
die Managementbewertung, zur
Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen und zur Uber-
wachung von Anderungen. Da-
bei kénnen Sie selbst bestim-
men, welche qualitdtsrelevanten
Aufzeichnungen Sie aufbewah-
ren.

Wird in der Norm hingegen le-
diglich auf den Begriff , Informa-
tion“ verwiesen, die zu Uber-
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Wichtiger Hinweis:

Eine wesentliche Anderung der 1SO
9001:2015 besteht darin, dass Sie
jetzt kein QM-Handbuch mehr erstel-
len missen, aber durfen. Dies bedeu-
tet fur Sie, dass Sie ein bereits beste-
hendes QM-Handbuch insbesondere
flir Marketingzwecke und zur Einar-
beitung lhres Personals auch in Zu-
kunft einsetzen konnen.

Das Gleiche gilt fiir die dokumen-
tierten Verfahren, die ebenfalls nicht
mehr gefordert werden.

Art, Umfang und Lenkung der
QM-Dokumentation

Nach wie vor Uberldsst die Norm
lhrem Unternehmen die Ent-
scheidung dariiber, in welchem
Format es seine QM-Dokumente
erstellt. Somit ist die elektroni-
sche Variante als auch die klassi-
sche Papierform mdglich. Eben-
so enthalt die neue Norm keine
starren Vorgaben zum Umfang
lhrer QM-Dokumentation. Die-
ser richtet sich nicht nur nach
den angebotenen Produkten
und Dienstleistungen sowie der
GroRe |hres Unternehmens und
der Art seiner Tatigkeiten, er ist
auch abhéngig von den Prozes-
sen und deren Komplexitdt und
Wechselwirkungen sowie von
der Kompetenz lhrer Mitarbei-
ter. Die neue Norm eroffnet
lhnen damit erhebliche Freirdu-
me. Allerdings wird auch weiter-
hin eine Lenkung der dokumen-
tierten Informationen als Vorga-
be- und Nachweisdokumente
gefordert.

Fazit

Das von vielen wenig geliebte
Thema ,,Dokumentation” bleibt
auch nach der Normrevision auf
der Agenda der Qualitatsver-
antwortlichen. Es hat nach wie
vor eine besondere Bedeutung
fir den Nachweis der Konformi-
tat mit den Anforderungen der
Norm I1SO 9001 und fiir den ent-
lastenden Nachweis, ein rechts-
konformes Unternehmen zu fih-
ren.
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