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1. Zweck, Anwendungsbereich und Anwender

Zweck dieses Verfahrens ist, den von [Organisations-Name] wahrend der Design- und Entwicklung
ihrer Produkte verwendeten Design-Lenkungsprozess zu definieren.

iDieses Verfahren gilt fur alle Produktentwicklungen, Produktmodifikationen,

Produktlinienerweiterungen, Produktanderungs-Projekte und Kundenprojekte. Comment [9A5]: An Bediirfnisse der
Organisation anpassen.

Anwender dieses Dokuments sind Mitglieder des Design- und Entwicklungsteams von [Organisations-

Name].

2. Referenzdokumente

e |SO9001:20015 Standard, Klausel 8.3
e [andere gesetzliche und vertragliche Anforderungen]
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3. Design- und Entwicklungs-Prozess

3.1. Prozessablauf
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3.2.  Gestaltung des vorlaufigen Designs

Entsprechend den Kundenanforderungen oder bestimmt durch die Bediirfnisse des Marktes definiert

3.3. Design- und Entwicklungsplanung

3.3.1. Planung von Design- und Entwicklungsphasen und Aktivitdten

\[Job—TiteI] plant die Phasen und Kontrollen fiir den Design- und Entwicklungsprozess, unter [Comment [9A6]: z.B. Teamleiter Design- und

e Entwickl
Beriicksichtigung von: ntwicklung

e Art, Dauer und Komplexitat der Design- und Entwicklungsaktivitaten,

Entwicklungs-Reviews,
o die erforderlichen Design- und Entwicklungs-Verifizierungs- und Validierungsaktivitaten,

Services,

die Notwendigkeit der Kontrolle von Schnittstellen zwischen in den Design- und

Die erforderlichen dokumentierten Informationen fir den Nachweis, dass Design- und

dieses Verfahrens genannten Aufzeichnungen geliefert.

3.3.2. Kompetenzen und Verantwortlichkeiten fiir Design und Entwicklunj

Organisation.

Comment [9A7]: Anpassung der ’

Das Design- und Entwicklungsteam ist verantwortlich fur:

Implementierung der Design—KontroIIa‘

Comment [9A8]: Kontrolle zur Sicherstellung ’

Vorschriften oder Standards.

e Definition der Verifizierungs- und Validierungsaktivitaten fiir jede Phase des Designs und der
Entwicklung

Der Design- und Entwicklungs-Teamleiter hat die folgenden Verantwortlichkeiten:

e Sicherstellung, dass alle Anforderungen wie erforderlich adressiert, dokumentiert und

e Einholung der Genehmigung des Topmanagements fiir alle zusatzlichen Ressourcen

° Comment [9A9]: Die Design-Historiendatei ist

. ) 5 eine Zusammenstellung der Dokumentation, welche
e  Genehmigung von Design-Anderungen

Design, deshalb sollte es von der Organisation selbst
bereitgestellt werden.

Verfahren fiir Design und Entwicklung Ver. [Version] vom [Datum] Seite 5 von 10

©2015 Diese Vorlage kann von Kunden von EPPS Services Ltd. www.advisera.com gemaR der Lizenzvereinbarung verwendet werden.



[Organisations-Name]

e Regelung der Beziehungen zwischen verschiedenen, in Design und Entwicklung involvierten

Gruppen [Comment [9A10]: z.B. Kunden, Lieferanten, ]
Dritte etc.
[ ]
®
e Genehmigung von Reviews, Uberpriifungen und Validierungen jeder Phase und Beginn einer
3.4. Design- und Entwicklungsinput
Entsprechend dem vorlaufigen Design entscheidet der Teamleiter, ob Kunden und Anwender in den
enthélt, welche die Produktanforderungen unter Einbeziehung des Folgenden enthalten:
3.4.1. Funktions- und Leistungsanforderungen
Kundenanforderung beschriebene funktionale Spezifikation adressiert zumindest die folgenden
Punkte:
e die Leistungsziele, Betriebsbedingungen und Anforderungen hinsichtlich Zuverlassigkeit,
Verflgbarkeit und Wartbarkeit
*
e Auflagen im Zusammenhang mit Sicherheit und behérdlichen Anforderungen
[ ]
[ ]
e Erfordernisse flr Kalkulationen, Tests und Entwicklungsarbeiten, einschlieRlich der Erstellung
von Prototypen
° Comment [9A11]: Anpassen an Bediirfnisse der
Organisation.

[Job-Titel] muss in der Design-Historiendatei als Referenz die fiir die Erstellung der Produkt- oder

Comment [9A12]: Z.B. Design- und ’

das Projekt beauftragte.

Daten auflisten.

3.4.2. Gesetzliche, behérdliche und andere Vorgaben

[Job-Titel] identifiziert die gesetzlichen und behérdlichen Vorgaben, sowie andere normative Comment [9A13]: Z.B. Design- und
Entwicklungs-Teamleiter.

definiert werden.‘. Wann immer moglich, sollten die Standards der International Organization for [Comment [9A14]: ]

verwendet werden.

3.4.3. Aus vorherigen dhnlichen Projekten gesammelte Informationen

sich wiederholende Fehler zu verhindern und um zu vermeiden, dass Budget und Zeitplan
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Uberschritten werden. Wenn solche Informationen vorhanden sind, tragt [Job—Titel]i diese in den
Projektauftrag ein.

3.4.4. Weitere fiir Design- und Entwicklung wichtige Anforderungen

[Job-Titel] muss weiter Anforderungen im Zusammenhang mit Design und Entwicklung definieren,

Services, mogliche Konsequenzen von Fehlern aufgrund der Art der Produkte und Services,

3.5. Entwicklung des Projektplans und des Reviews

Entsprechend dem Projektauftrag und den Input-Daten fiir Design und Entwicklung, erstellt der

die Uberpriifung und definiert:

e Projekt-Phasen

*

[ ]

e Anderungen in Phasen und Genehmigung von Anderungen
[ ]

e Start der neuen Phase

tragt
Folgendes in den Projektplan und Review ein:

e Alle Aktivitaten in Bezug auf die Phasen-Realisierung
[ ]

e Bendtigte Ressourcen
3.6. Design- und Entwicklungs-Durchfiihrung

Das fur die Projektphase verantwortliche Design- und Entwicklungs-Teammitglied stellt sicher, dass

aufbewahrt werden.

Das Design- und Entwicklungs-Team fuhrt in den entsprechenden Projektphasen einen Review durch.

Teamleiter dies fur angebracht halt.

Der Design- und Entwicklungs-Teamleiter beruft ein formales Meeting ein, an dem alle Teilnehmer

Aufzeichnung des Reviews dar.

Verfahren fiir Design und Entwicklung Ver. [Version] vom [Datum] Seite 7 von 10

©2015 Diese Vorlage kann von Kunden von EPPS Services Ltd. www.advisera.com gemaR der Lizenzvereinbarung verwendet werden.

[

Comment [9A15]: z.B. Design- und
Entwicklungs-Teamleiter.

Comment [9A16]:

Comment [9A17]: Anpassen an Bediirfnisse der
Organisation.

auch Projektplan und Review angepasst werden.

Comment [9A18]: z.B. gesetzliche und

frihere Erfahrungen, Anforderungen an Verpackung
und Versand etc.

‘| Comment [9A19]: Ergebnisse konnen in

Produkt, Produktteile etc.

[

Comment [9A20]: z.B. Personalabteilung,
Finanzabteilung, Ausstattung, Rohmaterialien etc.

)




[Organisations-Name]

vermerkt diese im Protokoll des Meetings. Die Auswirkungen der durchgefiihrten Aktionen sind
Thema des néchsten Reviews.

Phase durch Unterzeichnung des Projektplans und Reviews.
3.7. Design- und Entwicklungskontrollen

[Job-Titel] stellt sicher, dass die zu erreichenden Design- und Entwicklungsergebnisse definiert sind

Erfullung der Anforderungen zu evaluieren.
3.7.1. \Verifizierung des Design- und EntwicklungsprozesseS

Der Design- und Entwicklungs-Teamleiter fiihrt gegebenenfalls eine Verifizierung in Projektphasen

unterzeichnet der Design- und Entwicklungs-Teamleiter die entsprechende Box im Projektplan und
Review.

3.7.2. Validierung des Design- und Entwicklungsprozesses

Die Validierung ist ein Kontrollprozess, der bestimmt, ob das Endprodukt in der Lage ist, den

Ist die Herstellung eines Prototyps nicht notwendig, wird das Produkt auf den Markt gegeben.

Markt eine Validierung durch.

[Job-Titel] ergreift bei Problemen wahrend der Reviews oder der Verifizierungs- und

Review auf.

3.8. Design- und Entwicklungs-Output

Nach Beendigung der letzten Phase tragt der Design- und Entwicklungs-Teamleiter, gemeinsam mit

Ergebnisse von Design und Entwicklung ein, wie zum Beispiel:

Lancierung erfolgte
e  Abnahmekriterien fur das Produkt vor der Produktion

e Details Uber die Erhaltung des Produkts
e Verweise auf Uberwachungs- und Messanforderungen

| Comment [9A26]: Z.B. Bedienungshandbuch fiir
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Comment [9A21]: Wenn Sie mehr tiber die
Design-Verifizierung und Validierung erfahren
mdchten siehe: ISO9001 Design Verification vs
Design Validation
http://advisera.com/9001academy/blog/2013/11/1

2/is09001-design-verification-vs-design-validation

[ Comment [9A22]: E.g. Software, services, etc. ]

Comment [9A23]: In some cases validation can

development team leader about result. E.g. in
design bureau.

Comment [9A24]: Lieferbare Ergebnisse konnen
in unterschiedlicher Form sein, z.B. Engineering-
Dokumentation, Zeichnungen, Kalkulationen,
Produkt, Produktteile etc.

Comment [9A25]: z.B. Spezifikationen von zu

Produktionsprozesses.

das Produkt, oder Sicherheitsbestimmungen fur das
Produkt, z.B. Art des verwendeten Materials fir
Baby-Spielzeug, Aufkleber fir entzindliches
Material etc.

Comment [9A27]: Anleitung fiir den Umgang

dunklen Stelle, auRerhalb der Reichweite von
Kindern."
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[Job-Titel] muss diese Output-Elemente von Design und Entwicklung vor Abnahme des Produkts

entsprechen.

3.9. Freigabe fiir Produktion/Markt

‘[Job—TiteI] organisiert, gemeinsam mit dem Design- und Entwicklungs-Teamleiter, eine

Projektauftrag definierten Anforderungen tbereinstimmt.

3.10. Design- und Entwicklungs-Anderungen

Anderungen von Design und Entwicklung kénnen in jeder Phase von Design und Entwicklung

eintreten, und zwar als Folge von:

e Anderungen im Produktionsprozess

Projekt-Review

Validierungs-Aktivitaten

Der Design- und Entwicklungs-Teamleiter muss alle Anderungen in der Change-Review-Aufzeichnung

Produkts evaluieren.

3.11. Projekt-Review

Nach Beendigung aller Phasen von Design und Entwicklung, der Erstellung eines Prototyps und der

Review von Design und Entwicklung durch und tGbergibt ein Design-Review-Protokoll an [Job-Titel].

4. Handhabung von auf Basis dieses Dokuments aufbewahrten

Aufzeichnungen
Aufbewahrung
Aufzeichnungsname Code Verantwortlichkeit
Aufbewahrungszeit | Ort
[Buro des
Projektauftrag PR.08.1 | 2 Jahre Design- und [Job-Titel]

Entwicklungs-
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Comment [9A28]: z.B. CEO oder Design- und
Entwicklungs-Teamleiter.

( comment [9A29]: )

Comment [9A30]: Die Organisation kann zu den

Organisation anzupassen.

( comment [9A31]: z. cEo )
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Teamleiters]

Projektplan und Review

PR.08.2

2 Jahre

[Buro des
Design- und
Entwicklungs-
Teamleiters]

[Job-Titel]

Comment [9A32]: Ist diese Aufzeichnung in
elektronischer Form, tragen Sie den Namen des
Ordners auf dem Computer des Design- und
Entwicklungs-Teamleiters ein.

Aufzeichnung Change
Review

PR.08.3

2 Jahre

[Buro des
Design- und
Entwicklungs-
Teamleiters]

[Job-Titel]

Comment [9A33]: Ist diese Aufzeichnung in
elektronischer Form, tragen Sie den Namen des
Ordners auf dem Computer des Design- und
Entwicklungs-Teamleiters ein.

Protokoll Design Review

PR.08.4

2 Jahre

[Buro des
Design- und
Entwicklungs-
Teamleiters]

[Job-Titel]

Comment [9A34]: Ist diese Aufzeichnung in
elektronischer Form, tragen Sie den Namen des
Ordners auf dem Computer des Design- und
Entwicklungs-Teamleiters ein.

5. Anhdnge

e Anhang 1 - Projektauftrag

e Anhang 2 — Projektplan und Review

e Anhang 3 — Aufzeichnung Change Review

e Anhang 4 — Protokoll Design Review

Comment [9A35]: Ist diese Aufzeichnung in
elektronischer Form, tragen Sie den Namen des
Ordners auf dem Computer des Design- und
Entwicklungs-Teamleiters ein.
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