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1 Zweck, Ziel

Diese Verfahrensanweisung beschreibt die Einleitung und Umsetzung von Korrektur-

und Vorbeugungsmalnahmen.

Ziel dieser Verfahrensanweisung ist:

Die Ursachen von Nichtkonformitaten oder anderer unerwiinschter Situationen zu
analysieren.

Vorbeugungsmalinahmen zu ergreifen, um das Auftreten von Nichtkonformitaten
zu verhindern.

KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um das erneute Auftreten von Nichtkonformi-
taten zu verhindern.

Die Koordination aller notwendigen Mal3hahmen, um das Umsetzen der Mal3nah-
men besser steuern zu konnen.

Die Uberwachung der eingeleiteten MaRnahmen, um die Wirksamkeit beurteilen

zu kdnnen.

Durch die Einhaltung dieser Anforderungen soll eine einheitliche Vorgehensweise in

den zustandigen Behérden gewdahrleistet werden.
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2 Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung richtet sich an die zustéandigen Behdrden des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes im Sinne der Verordnung (EU) 2017/625 und des LFGB.

Sie gilt sinngemafR auch fur nach Art. 28 Abs. 1 der Verordnung beauftragte Stellen
oder naturliche Personen, wenn diese Aufgaben im Sinne der o.g. Verordnung wahr-

nehmen.

3 Begriffe

siehe Glossar (VSMK-Homepage)



https://www.verbraucherschutzministerkonferenz.de/documents/glossar_1617180863.pdf
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4 Verfahren

Das Verfahren ist im folgenden Ablaufdiagramm dargestellt:

Ablaufdiagramm

Erkennung von Nichtkonformitaten

- Auswahl relevanter Dokumente
- regelmaRige Auswertung

l

Bewertung
(Ursachen- Wirkungsanalyse,
Fehleranalyse)

l

Einleitung und Umsetzung von
Korrektur- und Vorbeugungs-
mafnahmen

l

Uberprifung der Wirksamkeit
der eingeleiteten Mal3hahmen

l

Dokumentation
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4.1 Erkennung und Bewertung von Nichtkonformitaten

Nichtkonformitaten werden durch Vergleich von dokumentierten Ergebnissen oder Zu-
standen mit festgelegten Anforderungen erkannt. Zu den Quellen zahlen beispiels-
weise Aufzeichnungen, Auditberichte und Beschwerden. Ursachen fir erkannte oder
maogliche Nichtkonformitaten sind zu ermitteln (Ursachenanalyse-Wirkungsanalyse).
AulRerdem ist zu ermitteln, ob es sich um einmalige, zuféllige oder systematische
Nichtkonformitaten handelt. Zusatzlich sind erkannte oder mdgliche Nichtkonformita-
ten hinsichtlich ihres Einflusses auf die Qualitat der durchgefiihrten Verfahren zu be-
werten (Fehlerfolgenanalyse). Hierfur sind die Verantwortlichkeiten schriftlich festzule-
gen.

4.2 Einleitung und Umsetzung von Korrektur- und VorbeugungsmafRnah-
men

Je nach Ergebnis der unter Punkt 4.1 beschriebenen Analysen sind geeignete Mal3-

nahmen festzulegen, um die aufgetretenen Nichtkonformitaten zu korrigieren sowie

Ursachen fur aufgetretene oder moégliche Nichtkonformitaten zu beseitigen.

Daflr ist ein angemessener Zeitrahmen vorzugeben. Die Verantwortlichkeiten fur die

Einleitung und die Umsetzung dieser Mal3nahmen sind festzulegen.

Zur Dokumentation kann das Muster-Formblatt 06-FB-AGQM-01 verwendet werden.

4.3 Uberprifung der Wirksamkeit von Korrektur- und Vorbeugungsman-
nahmen

Die Wirksamkeit der getroffenen Malinahmen ist innerhalb eines festgelegten Zeit-
raumes in geeigneter Weise zu Uberprifen.

4.4 Dokumentation

Die Verteilung der Dokumentation ist festzulegen. Zur Dokumentation kann das
Formblatt 06-FB AGQM-01 ,Protokoll Korrektur- und Vorbeugungsmalnahmen® ver-
wendet werden.

5 Anhang

. entfallt
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6 Mitgeltende Unterlagen

. Formblatt 06-FB-AGQM-01 ,Protokoll Korrektur- und Vorbeugungsmalf3nah-

men

Verteiler

= LAV-Mitglieder




