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Normforderungen ISO 9001:2015 

4 Kontext der Organisation 

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes 

 
➔ Umfeldanalyse (PESTEL) erstellen 

➔ Notwendige Informationen überwachen und überprüfen 

 

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien 

 
➔ Stakeholderanalyse erstellen 

➔ Erfordernisse der Stakeholder aufnehmen 
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4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems 

 
➔ Anwendungsbereich festlegen und dokumentieren 

➔ Allfällige Ausschlüsse begründen 

 

4.4 Qualitätsmanagementsystem und seine Prozesse 
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➔ Prozesslandschaft entwickeln 

➔ Prozesse entwickeln inkl. Inputs, Outputs, Messungen, Ressourcen, Verantwortlichkeiten und 

Befugnisse, Chancen und Risiken 

➔ Prozessrisiken und -chancen in Risikoanalyse aufnehmen 

 

➔ Notwendige dokumentierte Informationen für die Prozesse aufnehmen 

5 Führung 

5.1 Führung und Verpflichtung 

5.1.1 Allgemeines 

 

  

➔ Leitbild erstellen 
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5.1.2 Kundenorientierung 

 

➔ Rechtliche Anforderungen aufnehmen und periodisch überprüfen 

5.2 Politik 

5.2.1 Festlegung der Qualitätspolitik 

 

➔ Qualitätspolitik erstellen 

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitätspolitik 

 

➔ Qualitätspolitik dokumentieren und kommunizieren 
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5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse der Organisation 

 

➔ Funktions- oder Stellenbeschreibungen erstellen 

➔ Aufbauorganisation (Organigramm) erstellen 

6 Planung 

6.1 Massnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen 

 

➔ Risikoanalyse erstellen 
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➔ Massnahmen zu Risiken und Chancen festlegen und tracken 

6.2 Qualitätsziele und Planung zu deren Erreichung 

 

➔ Qualitätsziele und Massnahmen zu deren Erreichung festlegen und dokumentieren 
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6.3 Planung von Änderungen 

 

7 Unterstützung 

7.1 Ressourcen 

7.1.1 Allgemeines 

 

7.1.2 Personen 

 

➔ Verantwortliche QMS im Organigramm vermerken 

➔ Chancen und Risiken zu Personen in Risikoanalyse aufnehmen 

7.1.3 Infrastruktur 

 

➔ Prozess Wartung und Instandhaltung erstellen 

➔ Chancen und Risiken zu Infrastruktur in Risikoanalyse aufnehmen 
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7.1.4 Prozessumgebung 

 

➔ Chancen und Risiken zu Prozessumgebung in Risikoanalyse aufnehmen 

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung 
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➔ Prozess Messmittel aufnehmen 

➔ Kalibrierung qualitätsrelevanter Messmittel organisieren 

7.1.6 Wissen der Organisation 

 

➔ Prozess Wissen, Qualifikation und Schulung erstellen 

7.2 Kompetenz 

 

➔ Qualifikations- und Schulungsmatrix erstellen und dokumentieren 

➔ Schulungsnachweise erstellen 
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7.3 Bewusstsein 

 

➔ Einführungsschulung QMS für alle Mitarbeitenden sowie jeweils für neue Mitarbeitende 

7.4 Kommunikation 

 

➔ Kommunikationsplan erstellen 

7.5 Dokumentierte Information 

7.5.1 Allgemeines 

 

➔ Notwendige Nachweise in Prozessen auflisten 
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7.5.2 Erstellen und Aktualisieren 

 

➔ Standard für qualitätsrelevante Dokumente erstellen 

➔ Liste dokumentierter Informationen erstellen 

7.5.3 Lenkung dokumentierter Information 

 

 

➔ Dokumentenliste mit notwendigen Informationen versehen und Dokumente lenken 
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8 Betrieb 

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung 

 

➔ Produkte-/Dienstleistungserstellung in Risikoanalyse ergänzen 

➔ Prozess Produkte-/Dienstleistungserstellung entwickeln und dokumentieren 

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen 

8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden 

 

➔ Prozess Verkauf entwickeln und dokumentieren 

➔ Verfahren Kundenreklamationen festlegen 
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8.2.2 Bestimmen von Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen 

 

8.2.3 Überprüfung der Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen 

 

8.2.4 Änderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen 
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8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen 

8.3.1 Allgemeines 

 

➔ Entwicklungsprozess entwickeln und dokumentieren 

8.3.2 Entwicklungsplanung 
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8.3.3 Entwicklungseingaben 

 

8.3.4 Steuerungsmassnahmen für die Entwicklung 

 

8.3.5 Entwicklungsergebnisse 
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8.3.6 Entwicklungsänderungen 

 

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen 

8.4.1 Allgemeines 

 

➔ Prozess Extern bereitgestellte Produkte, Dienstleistungen und Prozesse erstellen und 

dokumentieren 

  



  
 
 
 
  

ESR – Eta Solutions Rüegg  Tel. +41 (0)79 308 62 22 
Hüseraweg 18 Status: 05.10.2021 info@esr-eta.ch 
7303 Mastrils Seite 17 von 25 www.esr-eta.ch 

 

8.4.2 Art und Umfang der Steuerung 

 

 

➔ Risiken und Chancen durch extern bereitgestellte Produkte, Dienstleistungen und Prozesse in 

Risikoanalyse aufnehmen 

8.4.3 Informationen für externe Anbieter 
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8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung 

8.5.1 Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung 

 

 

8.5.2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit 
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8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter 

 

8.5.4 Erhaltung 

 

 

8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung 

 

➔ Situation nach der Lieferung innerhalb der Gewährleistungsfrist und der Lebensdauer in die 

Risikoanalyse integrieren 

8.5.6 Überwachung von Änderungen 
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8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen 

 

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse 

 

 

➔ Prozess Non-Konformitäten erstellen 

  



  
 
 
 
  

ESR – Eta Solutions Rüegg  Tel. +41 (0)79 308 62 22 
Hüseraweg 18 Status: 05.10.2021 info@esr-eta.ch 
7303 Mastrils Seite 21 von 25 www.esr-eta.ch 

 

9 Bewertung der Leistung 

9.1 Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung 

9.1.1 Allgemeines 

 

➔ Controllinginstrument entwickeln 

9.1.2 Kundenzufriedenheit 

 

 

9.1.3 Analyse und Bewertung 
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9.2 Internes Audit 

 

 

➔ Prozess Auditwesen entwickeln und dokumentieren 

➔ Auditplan erstellen 

➔ Internes Audit durchführen 

➔ Systemaudit durchführen 

9.3 Managementbewertung 

9.3.1 Allgemeines 
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9.3.1 Eingaben für die Managementbewertung 

 

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung 

 

 

➔ Prozess Managementbewertung entwickeln und dokumentieren 

➔ Vorlage Managementbewertung erstellen 

➔ Managementbewertung durchführen 
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10 Verbesserung 

10.1 Allgemeines 

 

10.2 Nichtkonformitäten und Korrekturmassnahmen 
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10.3 Fortlaufende Verbesserung 

 

 


