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1. Zweck, Anwendungsbereich und Anwender

Zweck dieses Verfahrens ist, alle Aktivitaten in Bezug auf die Identifizierung und Handhabung nicht-
konformer Produkte zu beschreiben, um deren unerwiinschte Verwendung oder deren Versand zu
vermeiden und um Verantwortlichkeiten und Kompetenzen im Zusammenhang mit der Behandlung

von nicht-konformen Produkten zu definieren.

Dieses Verfahren wird auf alle Prozesse und/oder Bereiche (Teile der Organisation) im Rahmen des

QMS (Quality Management System) angewendet.

Anwender dieses Dokuments sind [Mitglieder des Topmanagements] von [Organisations-Name],
ebenso wie Eigentimer von Prozessen, in denen die Nichtkonformitat auftrat.

2. Referenzdokumente

e SO 9001:2015, Klausel 8.7; 10.2
e Qualitats-Handbuch
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3. Management von Nichtkonformitaten und KorrekturmafBnahmen

3.1. Prozessablauf

Absonderung, Kennzeichnung und Lagerung nicht-konformer Produkte

|

Wt gy e T e e ootgeet

|

Riickruf und Zuriickziehung

l

[ — J

3.2. Nichtkonformitdten Comment [9A4]: Wenn Sie mehr iiber
Nichtkonformitaten erfahren méchten siehe:

. . e . ) . . eUnderstanding dispositions for ISO 9001

Eine Nichtkonformitat ist jedes Versaumnis die Anforderungen des Standards, der internen TSR S
http://advisera.com/9001academy/blog/2014/11
/18/understanding-dispositions-iso-9001-
nonconforming-product/

eHow to deal with nonconformities in an 1SO
9001 certification audit

Geschéftstatigkeit oder bei jeder anderen Gelegenheit identifiziert werden. http://advisera.com/9001academy/blog/2015/06
/09/how-to-deal-with-nonconformities-in-an-iso-

9001-certification-audit/

den Ergebnissen von Management Reviews, nach Vorféllen, wahrend der normalen

Ein Mitarbeiter, der eine Nichtkonformitat bemerkt, muss unverziiglich [Job-Titel] benachrichtigen,

befassen.

3.3. Melden und Beriicksichtigen von Nichtkonformitdten
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Die Nichtkonformitat wird durch [Job-Titel] in der Aufzeichnung nichtkonformer Produkte

nicht-konformen Produkts ausgibt. Kann [Job-Titel] die aufgetretene Nichtkonformitat nicht
eigenstandig beheben, gibt er dies [Job-Titel] bekannt.

3.4. Absonderung, Kennzeichnung und Lagerung nicht-konformer Produkte

T[Job—TiteI]‘ sondert das nicht-konforme Produkt von den konformen Produkten ab. Verantwortlich fir

Schicht, in der die Nichtkonformitdt entdeckt wird. Ein Mitarbeiter am Arbeitsplatz, an dem die
Nichtkonformitat entdeckt wird, kennzeichnet das nicht-konforme Produkt.

NICHT-KONFORME
PRODUKTE gekennzeichnet und an einem getrennten, als ZONE NICHT-KONFORMER PRODUKTE
markierten Platz gelagert.

Nach Aufklarung der Nichtkonformitdt und Durchfliihrung aller oben genannten Aktivitaten tragt

und KorrekturmaRnahmen ein.
3.5. Behandlung von nicht konformen Outputs

Das [Topmanagement] wahlt Mitglieder des Teams fur nicht-konforme Produkte abhangig vom

um die Methode zur
Behandlung des nicht-konformen Produkts festzulegen.

Methoden zur Behandlung nicht-konformer Produkte sind:

e Korrektur (Nachbesserung) — wird in jenen Fallen vorgenommen, in denen es moglich ist, die
Abweichungen von den spezifizierten Anspriichen an das Produkt auf den geforderten Level

Uiberpriift [Beschreibung der Methode], Nachweis der Uberpriifung ist der Bericht einer
autorisierten Instanz.

e Absonderung, Eindimmung, Riicknahme oder Einstellung von der Bereitstellung von
Produkten und Services— [Job-Titel] lentscheidet, unter Berlcksichtigung der Art der

o Wiederverwendung oder Klassifizierung fiir andere Zwecke— wird in Fillen verwendet, in
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e Informieren des Kunden — [Job-Titel] entscheidet, was an den Kunden kommuniziert wird,

vermeiden.

e Erhalt der Genehmigung zur Abnahme mit Zugestdndnissen — erfolgt durch [Job-Titel] durch

Comment [9A9]: Dies kann ein

die erhaltenen Zugestindnisse in der Aufzeichnung von Nichtkonformitaten. mikrobialogischesitaborioderieinitechnischerilest
sein.

Das Team fur nicht-konforme Produkte entscheidet, welche Methode zur Lésung des nicht-

konformer Produkte aufgezeichnet.

3.6. KorrekturmafRnahmen Comment [9A10]: Wenn Sie mehr Gber
Korrekturmanahmen erfahren mochten siehe:
. . n . 3 Seven Steps for Corrective and Preventive Actions to
Eine KorrekturmaBnahme kann von jedem Mitarbeiter oder (soweit zutreffend) vom Kunden, e Tl e
http://advisera.com/9001academy/blog/2013/10/2
7/seven-steps-corrective-preventive-actions-
support-continual-improvement/

zu machen sind.

KorrekturmaRBnahmen mussen fur die Konsequenzen der aufgetretenen Nichtkonformitaten adaquat
sein, da diese einen negativen Einfluss haben kénnen auf:

e die Performance der Organisation
L]

Beim Review der Korrekturmanahmen muss [Job-Titel] sicherstellen, dass die Konsequenzen der

3.7. Implementierung von KorrekturmafBnahmen

Eine KorrekturmaBnahme wird auf folgende Weise implementiert:

Schritt Fiir Implementierung verantwortliche Person

u L4 Jeder mit einer Funktion im QMS

2. Definition des Umfangs der
Nichtkonformitat durch Identifizierung aller,
von der Nichtkonformitét betroffenen
Prozesse und Produkte

3. Fur den Prozess verantwortliche Person, in dem
die Nichtkonformitat entdeckt wurde
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rein Wiederauftreten verhindern

verantwortliche Person

Fir die Behebung von Nichtkonformitaten

5. Entscheidung, ob in Abhdngigkeit von der
Komplexitat der Nichtkonformitat die
Initiierung von KorrekturmaRnahmen

notwendig

verantwortliche Person

Fir den Bereich/Prozess, in dem die
Nichtkonformitat identifiziert wurde,

7. Implementierung von KorrekturmaRnahmen

Fir den Bereich, in dem die Nichtkonformitat
identifiziert wurde, verantwortliche Person

9. Aktualisierung von bei der Planung
festgestellten Risiken und Moglichkeiten

4. Handhabung von auf Basis dieses Dokuments aufbewahrten

Aufzeichnungen
. Aufbewahrung Verantwortlichke
Aufzeichnungsname Code - .
Aufbewahrungszeit | Ort it
Aufzeichnung von Biro von [Job-
: EEe PR.12.1 | 2dahre [E [ [Job-Titel]
Nichtkonformitaten Titel]]
Aufzeichnung von Biiro von [Job-
E PR.12.2 | 2Jahre [E [ [Job-Titel]
KorrekturmaRnahmen Titel]
Registrierung und Status von .
7 N [Biro von [Job- .
Nichtkonformitaten und PR.12.2 2 Jahre . [Job-Titel]
Titel]]]
Korrekturmanahmen
5. Anhdnge
e Anhang 1 — Aufzeichnung von Nichtkonformitaten
e Anhang 2 — Aufzeichnung von KorrekturmalRnahmen
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e Anhang 3 — Registrierung und Status von Nichtkonformitaten und Korrekturmanahmen
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