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Wir wiinschen Ihnen
und Ihren Mitarbeitern
frohe Weihnachten
und viel Erfolg
im neuen Jahr!
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& Team

online¥w* YN EN ISO 9001:2015

Welche Anderungen der DIN EN ISO 9001 sind zu er- e den risikobasierter Ansatz und
warten? - Diese Frage wird uns immer haufiger gestellt.
Deshalb haben wir uns entschlossen, einen Online-Kurs
zum Thema DIN EN ISO 9001:2015 anzubieten. Der Kurs ist in sechs Abschnitte gegliedert. Funf Kapitel
enden mit Tests zur selbstidndigen Lernkon-trolle.

e weitere wesentliche Anderungen der ISO 9001.

Die Inhalte des Online-Kurses beziehen sich auf den ak-
tuellen Revisionsstand, also auf den im Juli 2014 versf- Der gesamte Online-Kurs wird mit einem Test abge-
fentlichten Normentwurf. schlossen. Bei erfolgreichem Abschluss erhalten sie eine
Teilnahmebescheinigung, die von der DEKRA Certifica-
tion GmbH als Nachweis einer eintagigen Auffrischungs-
schulung fir die Rezertifizierung als QMB anerkannt ist.

Der Online-Kurs bietet einen systematischen Uberblick
uber:

e die Ziele der Normrevision,
e die Umsetzung der High-Level-Structure,

e die neuen Grundséitze des Qualitéts-
managements,

e den prozessorientierte Ansatz sowie das
neue Prozessmodell,
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Fragen & Antworten zur
DIN EN ISO/DIS 9001:2014

- Fortsetzung QM-Newsletter Nr. 24 -

Frage 16:
Muss die Qualitdtspolitik Rkiinftig externen Stellen
zugdnglich gemacht werden?

Ja. Die Norm fordert, dass die Qualitdtspolitik fiir rele-
vante interessierte Parteien verfiigbar sein muss (5.2.2).

Frage 17:
Kann die Gliederung der bisher bestehenden QM-
Dokumentation beibehalten werden?

Ja. Eine grundsdtzliche Anderung der bisher bestehen-
den Gliederung einer QM-Dokumentation ist grundsdtz-
lich nicht notwendig. In der Einleitung des Norment-
wurfs wird betont, ,dass Organisationen nicht verpflich-
tet sind, die gleiche Abschnittsreihenfolge bei der Festle-
gung thres QM-System einzuhalten, aber dazu ermutigt
werden, den ... prozessorientierten Ansatz anzuwenden®.

Andererseits ist es sinnvoll zu iiberlegen, wie die neuen
Anforderungen am besten in die bestehende QM-Doku-
mentation integriert werden kénnen. Dazu kénnte es not-
wendig sein, einzelne Kapitel grundsdtzlich neu zu glie-
dern.

Frage 18:

Welche Normanforderungen miissen zukiinftig im
Hinblick auf den Einsatz von Zeitarbeitskrdften
beachtet werden?

Mitarbeiter von Zeitarbeitsfirmen miissen als ,Personen,
die unter Aufsicht der Organisation Tdtigkeiten verrich-
ten“ kompetent sein. Dariiber hinaus muss der Norman-
wender daftir sorgen, dass die Zeitarbeiter die Qualitdts-
politik sowie die relevanten Qualitdtsziele kennen und
sich der Bedeutung ihrer Tdtigkeit fiir die wirksame An-
wendung des Q@M-Systems bewusst sind (7.2, 7.3).

Das Zeitarbeitsunternehmen ist ein ,externer Anbieter®
der anhand festgelegter Kriterien von der Organisation
bewertet werden muss (8.4.1).

Frage 19:

Wie lange habe Organisationen Zeit, ihr zertifizier-
tes QM-System auf die neue DIN EN ISO 9001:2015
umzustellen?

Die Ubergangsfrist wird voraussichtlich drei Jahre betra-
gen. Das heifit, drei Jahren nach der Veroffentlichung der
neuen DIN EN ISO 9001 verlieren Zertifikate nach DIN
EN ISO 9001:2008 ihre Giiltigkeit. Die ISO hat bereits
im Juli 2014 den Entwurf einer entsprechenden Verein-
barung mit dem International Akkreditation Forum
(IAF) verdffentlicht: (Draft) Transition Planning
Guidance for ISO 9001:2015; http://isotc.iso.org

Frage 20:

In diesem Monat ist das erste Buch zum Thema
DIN EN ISO 9001:2015. Lohnt sich der Kauf?

Nein! Die endgiiltige Fassung der DIN EN ISO
9001:2015 kennt noch niemand. Das Buch kann sich nur
auf den Normentwurf aus dem Juli 2014 beziehen. Ge-
genwdrtig werden die Stellungnahmen bzw. Anderungs-
vorschldge der Anwender und der nationalen Normungs-
gremien diskutiert. Im Sommer 2015 wird ein weiterer
Entwurf (FDIS) verdffentlicht, der erfahrungsgemdf3 noch
mit einige Anderungen gegeniiber dem ersten Entwurf
enthdlt. Die Verdffentlichung der Norm DIN EN ISO
9001:2015 ist im September 2015 geplant.

Gern beantworte ich auch Thre Fragen zum Norment-
wurf in der néchsten Ausgabe des QM-Newsletters. Bitte
senden Sie eine Email an: roland.lapschiess@gm-lap.de

Medizinprodukte-Beauftragte/r
& Beschaffungsmanagement

Die néachste néchste Ausbildung Medizinprodukte-
Beauftragte/r findet am 25./26. Mirz 2015 in
Winsen/Luhe statt. In diesem Seminar werden die erfor-
derlichen Grundkenntnisse zur Umsetzung des Medizin-
produktegesetzes und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung anhand von Beispielen aus der Pra-
xis vermittelt. Insbesondere werden die gednderten Re-
gelungen des Medizinproduktegesetzes und der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung zum Umgang mit AEDs
und Heimbeatmungsgeriten besprochen.

Das Seminar Beschaffungsmanagement schliefit sich

am 27.Mérz 2015 an. Themen dieses Seminars sind die
Auswahl, die Beschaffung und die richtige Lagerung von
medizinischen Verbrauchsmaterialien. Material muss in
der richtigen Qualitdt, der erforderlichen Menge und
zum richtigen Zeitpunkt zur Verfiigung stehen. Dartiber
hinaus missen rechtliche, hygienische und wirtschaftli-
che Aspekte berticksichtigt werden.

Bei gleichzeitiger Buchung beider Seminare, gewédhren
wir einen Preisnachlass von 50,00 € (zzgl. MwSt.).

Die Seminare werden von Herrn Cay Lange (MPG-
Seminare) durchgefiihrt und finden in Winsen/Luhe
statt. Die Teilnehmerzahl ist auf 12 Personen begrenzt,
um einen optimalen Schulungserfolg zu garantieren.

Weitere Informationen unter: www.qm-lap.de
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Seminariubersicht

Veranstaltung Termine Inhalte
A“bwgh 1. Modul: Weiterbildungsangebot in Kooperation mit
Qualititsbeauftragte/r 20.01. - 22.01.2015 der Hochschule fiir Angewandte Wissen-
Veranstaltungsort: Hamburg, 2. Modul: schaften in Hamburg HAW-Fakultat Wirt-
ZEPRA - Zentrum fiir Praxis- 17.02. - 19.02.2015 schaft und Soziales. ZEPRA-Zentrum fur
entwicklung 3. Modul: Praxisentwicklung

10.03. - 13.03.2015 www.zepra-hamburg.de
Referent: Roland Lapschiel3

Ausbildung: 25./26. Marz 2015 Die praktische Umsetzung des Medizin-
Medizinprodukte- produkte-Gesetzes (MPG) und der Medi-
Beauftragte/r zinprodukte-Betreiber-Verordnung
Veranstaltungsort: Winsen/Luhe (MPBetreibV) werden in dieser Veranstal-

tung vermittelt.

Referent: Cay Lange, MPG-Seminare
Seminar: 27. Marz 2015 Effiziente Beschaffung und sachgerechte
Beschaffungsmanagement Lagerung von Medizinprodukten.
Veranstaltungsort: Winsen/Luhe Referent: Cay Lange, MPG-Seminare
Ausbildung: 8. -12. Juni 2015 Systematische Vorbereitung, Durchfih-
Auditor/in

rung und Nachbereitung eines Audits.
Veranstaltungsort: Winsen/Luhe Der Lehrgang erfillt die Empfehlung der
DIN EN ISO 19011:2011.

Referent: Roland Lapschiel3

Weitere Informationen zu den Seminaren und die Anmeldeformulare finden Sie auf unserer

Internetseite www.qm-lap.de
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