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8. Suddeutsche Fachtagung

,2Qualitatssicherung fur den Mittelstand

Im Rahmen des Interessenten- und
Anwendertreffen PDAP

Am 27.04.17 in Thierstein

Hans Detlef Stoyan QLZ Helmbrechts
Automotiv Core Tools Professional VDA
Interner IATF-Auditor
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Wesentliche Punkte zur Transistion

- 30.06.17 = Abschluss der Auditorenregistrierung (3rd Party)
- 01.10.17 = Nur noch Audits nach IATF 16949:2016 moglich
- 14.09.18 = Abschluss der Umstellung IATF 16949:2016

- Zeitaufwand muss mindestens einem Rezertifizierungsaufwand entsprechen

- Transistionaudits sind seit 01.01.17 maoglich

- Voraudits durfen nicht durch die Zertifizierungsgesellschaft durchgefihrt werden
- Bereitschaftsbewertungen sind im Rahmen der Auditplanung zuléssig

- Mit Abschluss des Transistionaudits beginnt ein neuer 3-jahriger Zertifikatszyklus

Veroffentlichung der IATF 16349

(Oktober 2016)

Veroftentlichung der Zertifizierungs- Realistischer Startder ersten Letzter méglicher Tag zur

regeln zur IATF 16949 Auvdits nach |ATF 16949 Erstzartifizierung nach ISO/TS 16949 Letzte Transitionsaudits

(November 2016) (Marz 2017) (30. September 2017) (Mai 2018)
Heute Startder Transition Ubergangsphase bebeziiglich Ende der Ubargangsphasa von
{August nach IATF 16949 Auditierung gemaR IATF 16348 ISO/TS 16949 zur IATF 16949
2016) (Oktober 2016) (Oktober 2016 bis Ma: 2018) (14. Septembear 2018)
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Allgemeines (Vorwort und Begriffsdefinitionen)

PD3P

Vorwort = Neu — grundsatzlich

- 1SO 9001 und IATF 16949 sind getrennte Dokumente, die IATF ist nicht allein gltig
- Fokus liegt auf Kundenrickmeldungen und operativer Leistung

- Begriffe und Abklrzungen wurden zusatzlich aufgenommen

4. Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems
Anderung — zulassig

- Ausschluss nur Produktentwicklung (8.3) als dokumentierte Information
- entfernte Funktionen in den Geltungsbereich aufnehmen (z.B. Entwicklungs-, Vertriebszentren)

4.4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse
Neu — muss

- Konformitat mit Forderungen sicherstellen (Risikobetrachtung statt Prifungen)
- Produktsicherheit als dokumentierter Prozess

(teilweise werden Forderungen nach einem Produktsicherheitsbeauftragten erhoben)
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‘5. Flhrung [

5.1 Fuhrung und Verpflichtung
Neu — muss
- Wahrnehmung der Unternehmensverantwortung (corporate responsibility)
(Verhaltenskodex, Antikorruptionspolitik, Ethik-Eskalationspolitik)
Anderung — Uberprufen
- Realisierungs- und Unterstitzungsprozesse messen und im Review bewerten
Neu — muss
- Prozessverantwortliche mit Kompetenzen festlegen (Rollenfunktion beschreiben)

5.2 Qualitatspolitik

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Anderung — muss
- Mitarbeiter mit Befugnis beauftragen als dokumentierte Information (Produktsicherheitsbeauftragten)
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6. Planung des Qualitatsmanagementsystems ]

6.1 Mallnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

Neu — muss
- Risikoanalysen z.B. aus Ruckrufaktionen, Feldbeanstandungen, als dokumentierte Information

Anderung — muss
- Vorbeugungsmalinahmen als Prozess gefordert
- Wirksamkeit der Notfallplane jahrlich prifen (Review), dokumentierte Information gefordert

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung

Anderung — muss
- Ziele auf Funktionen, Prozesse, herunterbrechen und mindestens jahrlich prifen (Review)

6.3 Planung von Anderungen

8. Siiddeutsche Fachtagung ,Qualitatssicherung fiir den Mittelstand* Thierstein 27.04.17 © QLZ 2017 Folie Nr.: 5



M I IATF 16949:2016 - Das sollten Sie wissen

PD3P
/. Unterstutzung [

7.1 Ressourcen
Anderung — muss
- Werks-, Anlagen- und Einrichtungsplanung verbessern
(Herstellbarkeitsbewertungen und Kapazitatsplanung im Review berlcksichtigen)
- MSA fur alle im PLP festgelegten Systeme
- dokumentierter Prozess zu Kalibrierung und Verifizierung mit dokumentierter Information
Neu — muss
- Kalibrierzertifikate missen ein Akkreditierungszeichen tragen, oder Kundenaudit

7.2 Kompetenzen
Anderung — muss
- praktische Ausbildung am Arbeitsplatz, Kundenanforderungen integrieren
Neu — belegen
- Kompetenz interner Auditoren muss nachgewiesen werden, dokumentierter Prozess gefordert.
(Liste der internen Auditoren, 1ISO 19011 als Referenz) dokumentierte Information gefordert.
- Auditorenqualifikation fir Second-Party-Audits nachweisen

7.3 Bewusstsein
Anderung — muss
- Nachweis muss als dokumentierte Information verfigbar sein
- Zur Motivation und Befugnisiibertragung ist ein dokumentierter Prozess gefordert
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7. Unterstitzung ]

7.4 Kommunikation

7.5 Dokumentierte Information

Anderung — muss

- es ist ein QM-Handbuch als dokumentierte Information gefordert
(Matrizen gefordert: Normforderung -> Verweis Kundenforderung -> Verweis Prozess)

Neu — muss

- die Aufbewahrungszeit fur Aufzeichnungen betragt Produktionszeitraum plus 1 Kalenderjahr

Anderung - sicherstellen

- die Bewertung von Kundenforderungen unter Beriicksichtigung von Anderungen. Dokumentierter
Prozess und dokumentierte Information gefordert.
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- PD3P
8. Betrieb

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung

8.2 Bestimmen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
Neu — muss
- Kommunikation (schriftlich/ mtndlich) in der vom Kunden vorgeschriebenen Computersprache
Neu — bertcksichtigen
- Sicherheit, Umwelt und Recycling miussen beriicksichtigt werden
Neu — aufbewahren
- zu erteilten Abweichungsgenehmigungen missen dokumentierte Informationen aufbewahrt werden
Anderung — sicherstellen
- Herstellbarkeit: Produkt spezifikationsgerecht in der vom Kunden geforderten Kapazitat herstellen

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
Anderung — muss
- die Entwicklungsplanung fordert einen multidisziplinaren Ansatz (Entwicklung, AV, PD, EK, QS etc.)
Neu — muss
- bei Produkten mit integrierter Software ist ein dokumentierter Prozess gefordert, muss in das
interne Auditprogramm aufgenommen werden
Anderung — beriicksichtigen
- erweiterte Eingaben flr Produkt- und Prozessentwicklung
Anderung — sicherstellen
- dokumentierter Prozess fur Produktfreigabe gefordert, einschlief3lich Freigabe von Produkten von
externen Anbietern als dokumentierte Information

8. Siiddeutsche Fachtagung ,Qualitatssicherung fiir den Mittelstand* Thierstein 27.04.17 © QLZ 2017 Folie Nr.: 8



"z I IATF 16949:2016 - Das sollten Sie wissen

- PD3P
8. Betrieb

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
Anderung — Uberprifen
- Entwicklungsergebnisse Produkt/ Prozess (Umfang erweitert)
Anderung — bewerten
- Entwicklungsanderungen mussen auf potenzielle Einfliisse untersucht werden (inkl. Software)

8.4 Kontrolle von extern beigestellten Produkten und Dienstleistungen

Anderung — muss/ festlegen

- alle extern bereitgestellten Produkte und Dienstleistungen in den Geltungsbereich einbeziehen

- fir Lieferantenauswahl und ausgegliederte Prozesse ist ein dokumentierter Prozess gefordert

Anderung — erfillen

- dokumentierter Prozess zur Einhaltung der Ein- und Ausfuhrbestimmungen gefordert

Anderung — umsetzen

- Entwicklung des QM-Systems von Lieferanten in 5 Schritten gefordert (Akkreditierungssiegel)

Neu — bewerten

- die Fahigkeit von Lieferanten bei Softwareentwicklung muss bewertet werden

Anderung — erstellen

- die Leistungsindikatoren zur Lieferantenbewertung wurden erweitert, es ist ein dokumentierter
Prozess gefordert

Neu — muss

- Second-Party-Audits mussen in das Lieferantenmanagement einbezogen werden und mtssen als
dokumentierte Information vorhanden sein
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- PD3P
8. Betrieb

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

Anderung — muss

- der PLP muss eine Verknipfung zu Risikoanalyse Produkt und Prozess aufweisen

Anderung — sicherstellen

- Arbeitsanweisungen ggf. mit bildlichen Darstellung erweitern, Arbeitssicherheit integrieren

Neu — muss

- nach Produktionsstillstand muss eine Verifizierung der Produkte erfolgen

Anderung — muss

- das Total Productive Maintenance (TPM) muss Kennzahlen fiir das Review liefern

- das Management von Werkzeugen, Einrichtungen etc. und Produktionsplanung wurden erweitert

- Riuckverfolgbarkeits-System, Zustand Lagerware, Kundendienstvereinbarungen wurden erweitert,
hierzu ist ein Prozess gefordert

Anderung — muss

- Auswirkungen von Anderungen sind zu bewerten, dokumentierter Prozess gefordert

Neu — muss

- Liste der ProduktionslenkungsmafRnahmen fiir zeitlich begrenzte Anderungen im Prozess erstellen
(freigegebene Backup- oder Alternativmethoden beriicksichtigen), dokumentierter Prozess gefordert
Arbeitsanweisungen mussen vorhanden sein, Lenkungsmalinahmen einmal taglich Gberprifen
z.B. mittels Layered Process Audits, Riickverfolgbarkeit sichern
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- PD3P
8. Betrieb

8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
Neu — muss/ prufen
- Sicherstellung, dass Forderungen des PLP erflllt wurden, Mal3hahmen entsprechen
Anderung — prifen
- die Haufigkeit von Requalifikationsprifungen wird vom Kunden festgelegt
Anderung — sicherstellen
- aussehensabhangige Produkte (Forderungen erweitert)
- statistische Daten von Lieferanten gefordert, dokumentierter Prozess gefordert
Neu — belegen
- Erfillung der gesetzlichen, behdrdlichen Forderungen des Herstellerlandes und der vorgegeben
Bestimmungslander

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse
Neu — muss
- der Umfang der Forderungen zu Sonderfreigaben des Kunden wurde wesentlich erweitert
Anderung — befolgen
- vom Kunden spezifizierter Prozess zur Lenkung fehlerhafter Produkte ist zu befolgen
Neu - sicherstellen
- Mitarbeiter missen im Umgang mit fehlerhaften und fehlerverdachtigen Produkten geschult werden
Anderung — bewerten
- Risiken des Nacharbeitsprozesses missen bewertet werden, es ist ein dokumentierter Prozess
und dokumentierte Information gefordert
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8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse
Neu - bewerten
- Risiken des Reparaturprozesses mussen vor Reparatur bewertet werden, dokumentierte
Information fihren und dokumentierte Zustimmung des Kunden aufbewahren
Neu — sicherstellen, Gberprifen und bestatigen
- zu verschrottende Produkte missen unbrauchbar gemacht werden bevor sie entsorgt werden, es ist
ein dokumentierter Prozess gefordert

8. Siiddeutsche Fachtagung ,Qualitatssicherung fiir den Mittelstand* Thierstein 27.04.17 © QLZ 2017 Folie Nr.: 12



M I IATF 16949:2016 - Das sollten Sie wissen

_ PD3P
‘9. Bewertung der Leistung

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Verbesserung

Anderung — tberprifen, entwickeln

- fur alle neuen Produktionsprozesse miissen Prozessanalysen durchgefiihrt werden, um die Fahigkeit
nachzuweisen (Prozessereignisse als dokumentierte Information sichern)

- Die Kundenanforderungen zu Prozessablaufdiagramm, PLP und FMEA einhalten

- es ist ein Korrekturmalinahmenplan gefordert, damit der Prozess fahig und beherrscht wird

Anderung — festlegen

- zur Kundenzufriedenheit missen interne und externe Leistungsindikatoren bewertet werden
(Bericksichtigung von Daten in Kundenportalen und Lieferantenbewertungen)

Anderung — priorisieren

- die Verbesserung der Kundenzufriedenheit durch Mal3nahmen, statt Datenanalysen (ISO/ TS)

9.2 Internes Audit

Anderung — priorisieren

- das Auditprogramm muss auf Basis der Risiken und der Leistungstrends priorisiert werden, es ist ein
dokumentierter Prozess zu erstellen

Neu — einbeziehen

- Softwareentwicklungs-Assessments missen einbezogen werden, wenn relevant

Anderung — auditieren

- alle Prozesse und Produktionsprozesse mussen im Laufe von drei Kalenderjahren auditiert werden,
es ist der prozessorientierte Ansatz anzuwenden. Schichten und Schichtlibergaben beriicksichtigen

- Produktaudits entsprechend der kundenspezifischen Anforderungen durchfihren
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‘9. Bewertung der Leistung ]

9.3 Managementbewertung

Anderung — erstellen

- Bewertung muss mindestens einmal jahrlich durchgefiihrt werden

- Erhéhung, wenn Risiken fur die Erfullung von Kundenanforderungen bestehen

- es ist ein MalRBhahmenplan mit dokumentierter Information gefordert, wenn Ziele nicht erreicht
wurden

Anderung — bewerten

- das Review beinhaltet auch Herstellbarkeitsbewertungen und instandhaltungsbezogene
Leistungsindikatoren
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- 10. Verbesserung ]

10.1 Allgemeines

10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmafl3nahmen
Anderung — nachweisen
- es muss ein dokumentierter Prozess zu Problemlésungen vorhanden sein
Neu — festlegen
- es muss ein dokumentierter Prozess zur Fehlersicherheit vorhanden sein (Fehlervermeidung)
Neu — festlegen, umsetzen
- bei Relevanz (Forderung) muss ein Gewahrleistungsprozess festgelegt werden. Wenn die Vorgabe
des Kunden besteht, ist diese umzusetzen
- die Schadteilanalyse ist zu integrieren

10.3 Fortlaufende Verbesserung
Anderung — haben
- es muss ein dokumentierter Prozess zur fortlaufenden Verbesserung vorhanden sein, die Inhalte
wurden prazisiert
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- Kommunikationsdaten l

QualitatsLeistungsZentrum
Herr Hans Detlef Stoyan
Pressecker Stral3e 216 | 95233 Helmbrechts
Tel: 09252 /91 4 93 | www.qglz.de | E-mail info@qlz.de
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