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VORWORT

Vorwort zur 5. Auflage

Diese  Arbeitshilfe  zur  Einfilhrung von  Qualitditsmanagementsystemen gemaf
DIN EN ISO 9001:2015 sowie zur Adaption bestehender Qualititsmanagementsysteme an die
Revision wendet sich an Fiihrungskrdfte und Qualititsmanagementbeauftragte auch ohne
Vorkenntnisse. Sie versteht sich in Buch- und digitaler Form als Tool zur effizienten Adaption
der inhaltlichen Normforderungen an die betriebliche Praxis. In vielfdltigen Praxisbeispielen,
Mustervorlagen, Katastern und inhaltlichen Klarstellungen wird dem Nutzer der Normtext ver-
standlich und fiir die eigene Unternehmenssituation anwendbar dargestellt.

Zu implementierende als auch bestehende Qualititsmanagementsysteme mit der Umstellung
auf die Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015 sind damit schnell und anforderungsgerecht
darstellbar. Die in mehr als 15 Jahren Praxis mit Qualitdtsmanagementsystemen gesammelten
Beispiele stehen fiir Effizienz und Praxisndhe. Sie bilden den Kontrast zu den in der Praxis
hiufig anzutreffenden Uberregulierungen, die einer schlanken Unternehmensorganisation ent-
gegenstehen.

Nicht zuletzt kann die Arbeitshilfe externe Beratung ersetzen oder auf jene unternehmenseige-
nen Problemstellungen fokussieren, die einer Beratungsqualitat auf Augenhdhe entsprechen.

Das Tool fiihrt Sie zeit- und kostensparend zu einem zeitgemdf3en Qualitdtsmanagementsystem
als Basis fiir einen nachhaltigen Unternehmenserfolg.

Diese 5. Auflage stellt klar, welche Anforderungen an die Ausgestaltung und Dokumentation von
Qualitatsmanagementsystemen mit der Revisionierung der DIN EN ISO 9001:2015 verbunden
sind. Dabei werden im vorliegenden Buch in der Praxis erprobte Muster und Vorlagen auf der
Basis der Auditierungspraktiken akkreditierter externer Zertifizierungsgesellschaften verarbei-
tet. Die Arbeitshilfe wird mit ihren Erlduterungen, Praxistipps, Vorlagen und vielen Beispielen
fiir Risiko- und Chancenbewertungen sowohl denen gerecht, die iiber ein bestehendes Qua-
litatsmanagementsystem verfiigen und eine Umstellung vornehmen, als auch jenen, die sich
neu mit dem Thema auseinandersetzen. In zahlreichen neuen Beispielen und Mustern wird dem
Leser eine leicht handhabbare Arbeitshilfe zur Verfiigung gestellt, die in digitaler Form iiber die
Mediathek des Beuth Verlags zum Download zur Verfiigung steht.

Die ergdnzten und erweiterten Muster stiitzen sich auf den mit den Zertifizierungen nach
DIN EN ISO 9001:2015 einhergehenden Erfahrungsschatz und spiegeln den aktuellen Stand der
Sichtweise vieler am Markt agierender Auditoren wider.

Gegeniiber der 4. Auflage wurden mehrere Beispiele und Vorlagen dem aktuellen Erfahrungs-
stand angepasst und komplettiert.

Bad Harzburg, Juni 2017 Dr. Grit Reimann

Vil
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EINLEITUNG UND EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE

Einleitung und empfohlene Vorgehensweise

Allgemeines

Die Giite der Prozessorganisation und deren Beherrschbarkeit, ihre Chancen und Risiken sind
entscheidende Key-Factors fiir den Erfolg eines Unternehmens. Sie dokumentiert sich in ge-
wachsenen Regelungen, klar definierten Verantwortlichkeiten und abgestimmten Wechselwir-
kungen innerhalb der Prozessstrukturen. Qualititsmanagementsysteme — als methodisches
Fiihrungsinstrument zur fortwdhrenden Unternehmensentwicklung verstanden - konnen
einen wesentlichen Beitrag zur erfolgreichen Etablierung von Unternehmen im Rahmen ihres
spezifischen Kontexts bilden. Die Analyse des Kontexts der Organisation und der daraus resul-
tierenden externen und internen Themen fiir ein Unternehmen stellen das Fundament fiir die
Prozessausrichtung und -organisation sowie deren Komplexitat dar.

Der Zusammenhang zwischen Leistungsqualitat und Geschaftserfolg im Kontext des Unter-
nehmens kann als Wirkungskette liber die Stufen der System-, Prozess- und Produktqualitat
dargestellt werden. Sie bilden die Basis fiir die Erfiillung der Kundenerwartungen und die Kun-
denzufriedenheit.

Kontext des Unternehmens

externe Themen interne Themen

Prozessorganisation

Verantwortungszuweisung Definition der Wechselwirkung von Prozessen
Kompetenz und Befugnis Messbarkeit von Prozessen iiber KPI’s

Produkt- und Servicequalitat

gleichbleibende Produkt- und Servicequalitat
als Indikator fiir Prozessqualitat Vermeidung von Verschwendung jeglicher Art
hoher Produktnutzen

Erfiillung der Kundenerwartungen

Kundenzufriedenheit Erflillung der Kundenerwartungen

Unternehmerischer Erfolg und Kontinuitat in der Weiterentwicklung/Systemqualitat

Unter Kontext des Unternehmens wird im Wesentlichen das Bedingungsgefiige verstanden, in
dem das Unternehmen handelt. Mit der Analyse, worin die externen Anforderungen interessier-
ter Parteien an eine Organisation bestehen, werden die internen Themen, mit denen sich diese
auseinandersetzen muss, bestimmt.
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Weiterhin definieren Gembrys und Herrmann? wie folgt:

— Produkt- und Servicequalitdt bestimmen den Produktnutzen und damit die Kaufneigung
des Kunden. Servicequalitdt steht fiir die Giite der Dienstleistungen, die ein Unternehmen
im Zusammenhang mit dem Geschaftsabschluss anbietet. Beides beeinflusst die Kundenzu-
friedenheit, die Wiederkaufs- und Empfehlungsneigung und erhéht Umséatze, Gewinne und
letztlich den Geschaftserfolg.

- Prozessqualitdt beantwortet die Frage, wie die Arbeitsabldaufe eines Unternehmens die an
sie gerichteten Anforderungen erfiillen. Sie ist wichtig, um Produkt- und Servicequalitat
fehlerfrei und kostengiinstig sicherzustellen. Fehlerbehaftete Prozesse verursachen ver-
meidbare Kosten fiir Ausschuss und Nacharbeit. Damit hat Prozessqualitat Einfluss auf die
Kostenposition des Unternehmens und treibt Gewinn und Geschéftserfolg.

- Systemqualitdt bezieht sich entweder auf das Managementsystem oder auf das gesamte
Unternehmen. In diesem Zusammenhang spricht man auch von Unternehmensqualitat. Der
ganzheitliche Ansatz sichert Kundenvertrauen und hilft, die Qualitédt der Prozesse, Produkte
und Dienstleistungen im Sinne der {ibergeordneten Unternehmensziele optimal zu steuern.

Jedes erfolgreiche Unternehmen am Markt verfiigt de facto iiber ein gut implementiertes Quali-
tdtsmanagementsystem, gleich ob zertifiziert oder nicht. Es ist Teil des gesamten Fiihrungssys-
tems und spiegelt sich wider in

— Zielen, Strategien der Unternehmensleitung,

— den leistungsbestimmenden Prozessen des Unternehmens,

— qualitatsrelevanten Tatigkeiten und Verantwortlichkeiten,

— angewandten Qualitdtsmethoden im Unternehmen,

- Informationssystemen zur Messung von Prozess- und Produktqualitdten und

— Priifeinrichtungen sowie Priifmethoden, die fiir die Wirksamkeit des Qualititsmanagement-
systems wichtig sind.

Ein Instrument, dieses Qualitdtsmanagementsystem aktiver zu steuern und systematisch
einer standigen Verbesserung zu unterziehen, stellt die Implementierung und Anwendung
der Normforderungen der DIN ENISO 9001:2015 dar. Das international anerkannte Quali-
tatsmanagementsystem bildet die Strukturvorlage fiir den Aufbau und die Wirkungsweise
eines idealtypischen Unternehmens. Es schrdankt weder die Unternehmensgrofie noch die
Unternehmensstruktur, das jeweilige Leistungsportfolio oder die Unternehmensform ein. Die
DIN EN ISO 9001:2015 ist in jeder Hinsicht offen gestaltet und bietet damit den Interpretations-
spielraum fiir die Anwendung auf die eigene Unternehmensorganisation. Folglich werden die
Normforderungen der DIN EN ISO 9001:2015, denen sich ein Unternehmen mittels Selbstver-
pflichtung unterwirft, von den Anwendern nicht selten als abstrakt und wenig konkret empfun-
den. Der gebotene Freiraum der Interpretation fiihrte in der Vergangenheit sowohl zu unzulds-
sigen Vereinfachungen als auch zu Uberinterpretationen. In der Praxis treffen wir sowohl auf
inhaltsleere Dokumentationen ohne Bezug auf die betreffende Organisation oder auf Kompen-
dien von Unternehmensregelungen, die auf Grund der Fiille und Intensitdt in der Praxis nicht
beherrschbar sind. Mit der Veroffentlichung der DIN EN 1ISO 9001:2015 wird schnell klar: Dies
ist nicht mehr ein ,,Katalog der Selbstverstandlichkeiten®.

Die vorliegende Arbeitshilfe zur Implementierung eines Qualitditsmanagementsystems gemaf
DIN EN ISO 9001:2015 richtet sich an Manager, Qualitatsmanagementbeauftragte, Fiihrungs-
krafte, Geschaftsfiihrer und all jene, die mit der Einfiihrung und Aufrechterhaltung eines
Qualitatsmanagementsystems nach DIN EN ISO 9001:2015 beauftragt sind, gleich ob sie iiber
viel oder gar keine Erfahrungen in diesem Bereich verfiigen. Dabei dient die Praxishilfe nicht
nur der Begleitung beim Aufbau von Qualitdtsmanagementsystemen, sondern auch zu deren
Effektivierung und stdndigen Verbesserung und kann ebenso bei bestehenden QM-Systemen
zur Adaption an die neuen Forderungen der ISO 9001:2015 angewendet werden.

1) Gembrys, Sven/Herrmann, Joachim: Qualititsmanagement. 2. Aufl. Haufe-Lexware, 2008
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Das Buch versteht sich als Tool zur Interpretation der Normforderungen auf die Unternehmens-
praxis. In vielfdltigen Beispielen und Vorlagen werden Anregungen gegeben, wie die inhaltli-
chen Forderungen der Norm in der Praxis umgesetzt werden kénnen. Die Vorlagen kdnneni.d.R.
nicht 1 : 1 iibernommen werden, sondern bediirfen der Anwendung auf die eigene betriebliche
Situation. Der Aufwand der Adaption wird als gering angesehen. Vorlagen zu den Normabschnit-
ten fiir Verfahrensanweisungen, Auditberichte und -pldne als auch verschiedene Vorlagen sind
zuldssig allgemeingiiltig formuliert und bediirfen nahezu keiner Adaption.

Neue Anforderungen und Unterschiede zwischen der DINENISO9001:2008 und
DIN EN ISO 9001:2015 sind am Rand mit ,,Neu“ gekennzeichnet. Die Hinweise erleichtern das
Auffinden der Stellen, an denen eine Erweiterung des bestehenden Qualitdtsmanagementsys-
tems gegeniiber der Vorgangerversion notwendig erscheint.

Alle aufgefiihrten Vorlagen (mit einem blauen Raster hinterlegt) sind als Worddateien iiber die
Mediathek abrufbar. Sie kdnnen vom Leser heruntergeladen und ohne Einschrankung genutzt
und bearbeitet werden. Im Idealfall kann mit den adaptierten Mustertexten und Praxisbeispie-
len eine anforderungsgerechte Dokumentation des unternehmenseigenen Qualitditsmanage-
mentsystems in kurzer Zeit realisiert werden.

Zur besseren Fithrung durch den Text sind neben Vorlagen auch Beispiele und Hinweise als
solche am Rand gekennzeichnet.

Das vorliegende Buch soll in weiten Teilen die externe Beratung ersetzen. Zumindest wird die
Notwendigkeit externer Hilfe auf konkrete Fragestellungen eingeschrankt, was den Beratungs-
prozess effizienter und zielgerichteter gestaltet. Eine Vorbildung des Lesers ist hilfreich, nach
vorliegender Arbeitshilfe jedoch nicht unbedingt erforderlich, da wesentliche Begriffe praxis-
nah erldutert werden und Normtexte durch Klarstellung lesbar und verstandlich sind.

Die Arbeitshilfe folgt in ihrer Struktur dem Normtext der DIN EN ISO 9001:2015. Innerhalb eines
Kapitels werden jeweils

— die Normforderungen,

— deren Interpretation und betriebliche Umsetzung sowie

— Praxistipps und Vorlagen

abgebildet.

Weiterfiihrende Beispiele und/oder Vorlagen werden unter Nennung der jeweiligen Normab-
schnittsnummer im Anhang dargestellt.

Empfohlene Vorgehensweise

Fiir den Aufbau eines Qualitditsmanagementsystems nach DIN EN ISO 9001:2015 sollten Sie —
den Erfahrungen aus der Praxis folgend — zundchst ein Qualitdts-Team aufstellen. Diesem Team
gehoreni.d.R. die Leiter der Bereiche an und ggf. ein(e) Mitarbeiter(in), der/die fiir die Abschrift
oder Textadaptionen verantwortlich ist.

Stellen Sie einen Zeitplan auf, in welchen Etappen Sie die Einflihrung des Qualitatsmanage-
mentsystems realisieren wollen. Dabei rdumen Sie den Normforderungen der Abschnitte 7 und
8 den groBten zeitlichen Umfang ein. Sie betreffen die Organisation und Uberwachung Ihrer
Leistungsprozesse.

Folgen Sie dann der inhaltlichen Struktur der Arbeitshilfe und definieren Sie fiir die einzelnen
Normforderungen innerhalb eines Normabschnittes die Verantwortlichkeiten.

Setzen Sie sich in regelmafigen Abstdnden zu vereinbarten festen Terminen mit lhrem Fiih-
rungsteam zusammen.

Erortern Sie den Fortschritt der Arbeiten und eventuelle Problemstellungen. Konsultieren Sie
die Geschaftsleitung zu offenen Punkten oder halten Sie diese Fragen fiir einen externen Bera-
ter vor.
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Lesen Sie jeweils erst
— den Normabschnitt,
— die Interpretation und betriebliche Umsetzung und

— die Praxistipps und Vorlagen.

Nehmen Sie dann erst die Rollenverteilung vor, und bearbeiten Sie die Mustervorlagen aus der

Mediathek.

Speichern Sie eventuell verschiedene Versionen der Textverarbeitung stets mit einem verander-

ten Datum oder Revisionsstand.

Qualitatsteam
aufstellen

Moderator festlegen Zeitplan aufstellen

Rollenverteilung Etappen definieren Fiihrungskrafte

definieren informieren soweit
nicht im Qualitatsteam
befindlich

Verantwortlichkeiten
festlegen

Folgen Sie diesen Prinzipien, so werden auch Sie bald iiber ein dokumentiertes anforderungs-

gerechtes Qualitatsmanagementsystem verfiigen.

Wir wiinschen auf dem Weg zu einer kontinuierlichen Leistungsverbesserung im Sinne der

DIN EN ISO 9001:2015 viel Erfolg.

Umsetzung anhand
der Struktur der
Arbeitshilfe

Fortschrittskontrolle
Wirksamkeitspriifung
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Aufbau der Norm — High Level Structure

Die Revision der DIN EN ISO 9001 orientiert sich in ihrer Gliederung an der von der ISO her-
vorgebrachten High Level Structure (Grundstruktur und einheitlicher Basistext), einer fiir alle
Managementsysteme einheitlichen Gliederung und Terminologie (Ndheres dazu findet sich in
DIN SPEC 36601). Auf diese Weise sollen unterschiedliche Managementsysteme einfacher und
iberschaubarer miteinander verkniipft werden. Kiinftig sollen {iber eine einheitliche Struktur
Managementsysteme iiber die gleichen Core-Anforderungen verfiigen. Andere Anforderungen,
die die Thematik des Managementsystems nicht treffen, sollen wegfallen, andere fachbezogene

Anforderungen hinzukommen.

Zu den einheitlichen (Core-)Anforderungen gehoren beispielsweise
— Kontext der Organisation

— Fiihrung, Politik und Verantwortlichkeiten

— Planung unter Beriicksichtigung von Chancen und Risiken

— Unterstiitzung

— Betrieb

— Bewertung der Leistung und

- Verbesserungsprozesse.

Damit bleibt der gewdhlte Ansatz der Revisionierung dem PDCA-Zyklus verpflichtet:

/’ Qualitdtsmanagementsystem (4) \

/

Organisation und ‘

deren Kontext

) |

Unterstutzung

\\\\
N
S0
T\A Planen Durch-
| fuhren
Anfor- Bewertung
derungen Planung -»{ der Leistung

des Kunden ®)

()]
J——-v Handeln

Erfordernisse
und Erwartungen
der relevanten
interessierten \

Parteien (4)

Verbesserung
(10)

~. -

[Quelle: DIN EN ISO 9001:2015]

Kunden-
zufriedenheit

Ergebnisse
des QMS

Produkte und
Dienstleistungen
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PDCA wird in der DIN EN ISO 9001:2015 wie folgt definiert und konkretisiert:

Planen Festlegen von Zielen

Festlegen von Ressourcen

Ubereinstimmung mit Kundenanforderungen und den Politiken der
Organisation

Ermitteln und Behandeln von Risiken

Durchfiihren | Umsetzen des Geplanten

Priifen Uberwachen und Messen von Prozessen im Hinblick auf Politiken, Ziele,
Kundenanforderungen, geplante Tatigkeiten, Berichterstattung tiber
Ergebnisse

Handeln Ergreifen von Mafinahmen zur Verbesserung

Wie auch zuvor lassen sich alle Normabschnitte dem PDCA-Zyklus zuordnen. Dabei wird betont,
dass die Planung der Prozesse, ihr Umfang und ihre Intensitdt, wesentlich vom Risiko und den
sich ergebenden Chancen abhdngt. Die Bestimmung der Risiken und Chancen wird dem PD-
CA-Zyklus vorangestellt. Risiken und Chancen resultieren aus dem Kontext der Unternehmung,
den Anspriichen der Anspruchsparteien und der damit verbunden externen wie internen Frage-
stellungen fiir die Organisation.

Diese Herangehensweise ist einigen Managementsystemen von Anfang an immanent gewesen,
man denke hierbei an:

— 1SO/TS 16949 (jetzt: IATF 16949)
- BRC
- IFS.

Alle dem PDCA-Zyklus untergeordneten Normabschnitte werden an den identifizierten Risiken
und Chancen gebrochen, d. h. in ihrem Umfang und in ihrer Ausfiihrlichkeit von den Risiken und
Chancen bestimmt.

Mit der High Level Structure sollen auch Termini einheitlich verwendet werden kdénnen. Ein
Unternehmen mit 3, 4 oder gar 5 verschiedenen Managementsystemen kann von dieser Ent-
scheidung der I1SO nur profitieren. Das Verstandnis der Beschéftigten fiir das integrierte Ma-
nagementsystem ihres Unternehmens kann damit nur wachsen.

Im Einzelnen sieht die High Level Structure folgenden Aufbau vor:

aus: Annex SL, Appendix 2: Grundstruktur, einheitlicher Basistext, gemeinsame Benennungen
sowie Basisdefinitionen

Einleitung
1 Anwendungsbereich
2 Normative Verweisungen
3  Begriffe
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 XXXmanagementsystems
4.4 XXXmanagementsystem
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5 Fiihrung
5.1 Fiihrung und Verpflichtung
5.2 Politik
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

6 Planung
6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
6.2 XXXziele und Planung zu deren Erreichung

7  Unterstiitzung
7.1 Ressourcen
7.2 Kompetenz
7.3 Bewusstsein
7.4 Kommunikation
7.5 Dokumentierte Information
7.5.1 Allgemeines
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren
7.5.3 Lenkung dokumentierter Information
8 Betrieb
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
9 Bewertung der Leistung
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
9.2 Internes Audit
9.3 Managementbewertung
10 Verbesserung
10.1 Nichtkonformitat und Korrekturmafnahmen
10.2 Fortlaufende Verbesserung

Fiir die DIN EN 1ISO 9001:2015 ergibt sich daraus abgeleitet folgende Struktur:

1 Anwendungsbereich
2 Normative Verweise
3 Begriffe (Verweis auf DIN EN ISO 9000:2015)
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 Qualitditsmanagementsystems
4.4 Qualitatsmanagementsystem und seine Prozesse
5 Fiihrung
5.1 Fiihrung und Verpflichtung
5.2 Politik
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation
6 Planung

6.1 Maflnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
6.2 Qualitdtsziele und Planung zu deren Erreichung
6.3 Planung von Anderungen
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7 Unterstutzung
7.1 Ressourcen
7.2 Kompetenz
7.3 Bewusstsein
7.4 Kommunikation
7.5 Dokumentierte Information
7.5.1 Allgemeines
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren
7.5.3 Lenkung dokumentierter Information
8 Betrieb
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung
8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Produkten und Dienstleistungen
8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
8.7 Steuerung nicht konformer Ergebnisse
9 Bewertung der Leistung
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
9.2 Interne Audits

9.3 Managementbewertung
10 Verbesserung

10.1 Nichtkonformitdten und Korrekturmaf3nahmen
10.2 Fortlaufende Verbesserung

Der Aufbau der Managementdokumentation muss nicht zwingend diese Gliederung widerspie-
geln. Gerade jene Unternehmen, die bereits seit Jahren iiber eine Managementdokumentation
verfiigen, werden ihre eigene Gliederung weiter verfolgen. In der Einleitung zur Norm wird
besonders herausgestellt, dass keine Notwendigkeit abzuleiten ist, die Dokumentation an die
Gliederung der neuen Norm anzugleichen oder auch die spezielle Terminologie anzuwenden.
Das entbindet Unternehmen in der Anwendung dieser Norm jedoch nicht, vor Verwendung von
Termini diese hinreichend zu definieren, um Fehlinterpretationen zu vermeiden.

Die in der Revision der DIN ENISO 9001 genutzten Termini sind der DIN ENISO 9000:2015
»Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe“ zu entnehmen.

Gegenwdrtig stehen andere Managementsysteme, z.B. ISO 45001 (als Ersatz fiir OHSAS 18001),
DIN EN ISO 50001, zur Revisionierung an und werden ebenfalls nach der High Level Structure
aufgebaut sein. Ihre Gliederung wird an die ,,Mutter aller Normen* andocken, d.h., es werden
spezifische Anforderungen integriert werden.

Die neue Ausrichtung der ISO-Normen orientiert sich damit an den Praxisanforderungen und
erscheint fiir den Anwender hilfreich.
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Verwaltung der QM-Dokumente

Die DIN EN ISO 9001:2015 lasst die Form der Dokumentation des Qualitditsmanagementsys-
tems offen. Die Dokumentation kann sowohl in Papierform als auch in Form von elektronischen
Dateien, z.B. als Internet- oder Intranetlosung, erfolgen. Auch ist eine ungebundene Form der
Dokumentation, z.B. als Loseblattsammlung an den einzelnen Arbeitspldtzen, grundsatzlich
denkbar. In diesem Fall ist eine Ubersicht zu fiihren, wo im Unternehmen welche Anweisungen
mit welchem Ausgabe- bzw. Anderungsdatum auffindbar sind. Weiterhin ist die Unterscheidung
der Anweisungsebenen nicht vorgegeben und vom Unternehmen frei wahlbar.

Im Unterschied zu den neunziger Jahren stellen eventuell vorhandene Handbiicher (QMH im en-
geren Sinne) oft nur tibergreifende Prinzipien des Qualitatsmanagementsystems dar. Beispiels-
weise enthélt ein solches Handbuch lediglich folgende Informationen:

— Unternehmenshistorie

— Anwendungsbereich der Norm

— Politik

— Darstellung der Aufbauorganisation des Unternehmens (Organigramm)

— Darstellung des Aufbaus der Qualitdtsmanagementdokumentation (Navigation)

— Prinzipien des kontinuierlichen Verbesserungsprozesses im Unternehmen (allgemein:
Umgang mit Fehlern, Ableitung von KorrekturmaBnahmen, KVP, Managementbewertung)

Die eigentlichen konkreten Regelungen im Qualitdtsmanagementsystem werden in der Anwei-
sungsebene widergespiegelt. Alle zum Prozess geh6renden Dokumente finden sich in den Mit-
geltenden Unterlagen, oder werden den Prozessen direkt zugeordnet, z. B. elektronisch verlinkt.

In der Praxis hat sich vor allem ein Qualitaitsmanagementhandbuch in gebundener Form als
Papier- oder EDV-Version mit folgenden Bestandteilen durchgesetzt:

Aufbau eines Qualitdtsmanagementhandbuchs

Qualitditsmanagement- N\
QMH handbuch im
eigentlichen Sinne
VA Verfahrensanweisungen* QM-Hand-
buch im
weiteren
AA Arbeitsanweisungen Sinne
Mitgeltende
MGU Unterlagen** /

* auch Prozeduren oder Prozessanweisungen genannt
** . a. Kennzahlen zur Uberwachung der Prozesse, dokumentierte Informationen

Prozessebene

Trotz prozessorientierter Herangehensweise und Freiheitsgrad in der Dokumentation halten
viele Unternehmen an dieser Darstellungsform fest.
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Beispiel

Beispiel

Zur Unterscheidung der einzelnen Anweisungsebenen haben sich in der Praxis nachstehende
Interpretationen etabliert:

Verfahrensanweisungen

= Anweisungen, die sich iiber mehrere Bereiche eines Unternehmens erstrecken.

Im Rahmen eines dezentralen Einkaufs gilt die Anweisung fiir alle Unternehmensbereiche,
die Bestellungen auslosen und abwickeln diirfen.

oder

= Anweisungen, die mehrere gleichartige Arbeitsplatze umfassen.

Die Anweisung gilt fiir alle Montagearbeitspldtze im Unternehmen.

Arbeitsanweisungen

= Anweisungen, die sehr spezifisch und detailliert die Arbeit an einem Arbeitsplatz beschrei-
ben.

Priifanweisungen
= konnen sowohl als Verfahrens- oder auch als Arbeitsanweisungen gefasst werden.

In der Praxis werden Priifanweisungen (PA) oft separat zwischen Verfahrens- und Arbeits-
anweisungen angeordnet:

QMH
VA
PA Priifanweisungen
AA

MGU

Der Aufbau eines Handbuchs folgt dem Prinzip ,,vom Allgemeinen zum Besonderen“. Das Quali-
tatsmanagementhandbuch gibt daher nur eine relativ grobe Beschreibung des Unternehmens.
Dieser Teil des Handbuchs (Qualititsmanagementhandbuch im eigentlichen Sinne) kann daher
problemlos an Auftraggeber oder interessierte Parteien herausgegeben werden. Das interne
Know-how eines Unternehmens spiegelt sich in den Anweisungsebenen wider.

Anweisungen oder Mitgeltende Unterlagen werden Dritten i. d.R. nicht herausgegeben.
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Mitgeltende Unterlagen

— umfassen dokumentierte Informationen, wie z.B. Tabellen, Vordrucke von Protokollen, Au-
ditberichte, Plane, produktbezogene Zeichnungen, Kennzahlen,

— andere (zum Thema) in Beziehung stehende Anweisungen,
— Gesetzestexte, externe Forderungen.

Die Organisation der Dokumentenstruktur kann auch

— prozesshezogen oder

— anlagenbezogen

erfolgen.

In diesem Fall des Dokumentationsaufbaus existiert zumeist ein kurzes Handbuch mit den oben
beschriebenen Inhalten sowie nachstehender Strukturaufbau:

Einkaufs- Flow-Chart des Prozesses einschlie3lich
prozess des Prozesseigners, der Inputs und Outputs
in den Prozess

Risiko- und Chancenbewertung
einschlieBlich der Praventions- und
KorrekturmaBnahmen

Verfahrensanweisung einschlieflich der
Messgrofien fiir diesen Prozess (KPI’s)

Formblatter

In dieser Struktur konnen alle dem Einkauf zugeordneten dokumentierten Informationen abge-
bildet werden. Die ,,Insellésung* ist nutzerfreundlich gestaltet. Die Prozesseigner kénneni.d.R.
gut damit arbeiten. Der Pflegeaufwand bei Inselldsungen indes ist nicht unbeachtlich.

Auch eine anlagenbezogene Dokumentenstruktur ist denkbar und wird in der Praxis gern ge-
nutzt:

Anlage Prozesschart

Risiko- und Chancenbewertung

Anweisung zur Fahrweise der Anlage

An- und Abfahren der Anlage

Reinigungsplan

Instandhaltungspldne

Gefdhrdungsbeurteilung

Maschinenanweisung

Gefahrstoffanweisung

Formblatter

Wie das Beispiel aus der Kunststoffindustrie zeigt, verfiigt auch dieser Dokumentationsaufbau
{iber Nutzungsvorteile. Der Anlagenbediener hat alle seine zu fiihrenden Dokumente und Auf-
zeichnungen im Uberblick.

11
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Wesentliche Anderungen der DIN EN ISO 9001:2015
im Uberblick

Die Beschéftigung mit Qualitdtsmanagementsystemen wird als strategische Entscheidung einer
Organisation zur Leistungssteigerung betrachtet. Vorteile des Qualitditsmanagementsystems
gemaf3 neuen Normanforderungen werden inshesondere gesehen

in der Erfiillung der Kundenanforderungen und rechtlichen Rahmenbedingungen,
— im Erdffnen von Chancen zur Erh6hung der Kundenzufriedenheit,

— in der Auseinandersetzung mit Chancen und Risiken in Bezug auf den Kontext des Unterneh-
mens und den daraus abgeleiteten Zielstellungen,

— inder Fahigkeit, den Nachweis zu fiihren tiber die Konformitat mit den Festlegungen im QMS.
Grenzen werden gezogen, in dem klargestellt wird, dass es keine Notwendigkeit gibt,

— eine Vereinheitlichung der Struktur unterschiedlicher Qualitditsmanagementsysteme vorzu-
nehmen,

— die Dokumentation bestehender Qualitaitsmanagementsystem angleichen zu miissen,
— die spezielle Terminologie anzuwenden.

Die in der DIN EN ISO 9001:2015 festgelegten Anforderungen sind eine Erganzung zu den Anfor-
derungen an Produkte und Dienstleistungen.

Nach wie vor wendet die DIN EN ISO 9001:2015 den prozessorientierten Ansatz an. Mit dieser
Prozessorientierung wird es gelingen, unternehmenseigene Prozesse und deren Wechselwir-
kungen zu planen.

Das zuvor bereits erlduterte Modell des PDCA-Zyklus stellt sicher, dass
— angemessene Ressourcen bereit stehen,

— Prozesse gesteuert werden,

— Chancen zur Verbesserung eruiert und genutzt werden,

— entsprechende Aktionen eingeleitet werden konnen.
Risikobasiertes Denken ermoglicht

- Antizipation von Abweichungen vom Standard (Fehlleistungen, fehlerhafte Prozesse und
Produkte),

— Prédventionsmafinahmen zur Verhinderung oder Minimierung negativer Auswirkungen, die
die Grundlage fiir betriebliche Anweisungen bilden,

— maximalen Nutzen.

Erstmals werden Unterschiede zwischen den Begrifflichkeiten ,,muss®, ,sollte“, ,, darf*, ,kann“
erldutert (siehe DIN EN IS0 9001:2015, Einleitung, S. 9).
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Die DIN EN ISO 9001:2015 wird von sieben Grundsatzen durchzogen:

Kunden-
orien-

tierung

Prozessorientierter beziehung
Ansatz von
Personen

Faktengestiitzte
Entscheidungs-
findung

Beziehungs-

manage-
ment

1. Grundsatz: Kundenorientierung

Kundenorientierung bestimmte auch die Vorgangernormen der ISO 9001. Neu ist die Identifi-
zierung der nicht dokumentierten bzw. vertraglich vereinbarten Kundenerwartungen, die den
eigentlichen Mehrwert fiir den Kunden bedeuten. In der Ermittlung der Kundenerwartungen
liegen Chancen, ein Unterscheidungsmerkmal am Markt zu positionieren und die Kundenzufrie-
denheit zu erhéhen (und nicht nur zu erfiillen).

Eine Absicht der Norm liegt in der Erfiillung der Kundenanforderungen und dem Bestreben, die
Kundenerwartungen zu iibertreffen.

2. Grundsatz: Fithrung

Fiihrung bedeutet gemafl 1SO 9001:2015, dass im Tagesgeschédft jedes Unternehmens die
grundlegenden Voraussetzungen fiir das Erreichen von Politik, Strategie und Zielen geschaffen
werden miissen. Zusammenhang zwischen Fiihrung, Politik, Strategie und Zielen:

Politik

\ Fiihrung \

Ziele Strategie

13
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Dies erfordert den Einklang von Zweck, Ausrichtung und den Bedingungen, unter denen die Mit-
arbeiter eines Unternehmens ihre Leistung erbringen kénnen.

Politik und Zielstellungen eines Unternehmens sowie die herfiir zur Verfiigung stehende perso-
nelle Basis miissen aufeinander abgestimmt sein.

Die Revisionierung der DIN EN I1SO 9001 stellt an mehreren Stellen ab auf die starkere Verlage-
rung der Fiilhrung im Qualitdtsmanagement auf die Fiihrungskrafte. Diese sollen im Tagesge-
schaft dafiir Sorge tragen, dass ein Qualitditsmanagement tatsachlich auf allen Ebenen de facto
angewendet wird und kein Papiertiger oder die Angelegenheit des QMB bleibt.

3. Grundsatz: Einbeziehung von Personen

Voraussetzung und entscheidender Mafstab fiir die Verwirklichung der Unternehmenspolitik
und der gesteckten Ziele einer Organisation sind die handelnden Personen, ihre Kompetenzen,
Befugnisse und ihr Engagement.

Kompetenz

Befugnis

Engagement

Kompetenz, Befugnis und Engagement entscheiden {iber den Erfolg des Unternehmens.

4. Grundsatz: Prozessorientierter Ansatz

Der Grundsatz basiert auf dem Bild eines funktionierenden Zahnradgetriebes, in dem alle Zahn-
rdader ineinander greifen und keine Reibungsverluste entstehen.

Aus der Erfahrung ist uns bekannt, dass Fehler und Stérungen vor allem an den Schnittstellen
von Prozessen auftreten. Die Prozesse einer Organisation in ihren Wechselwirkungen und ihrem
Beziehungsgefiige zu sehen, ist wesentlicher Schliissel fiir ein effizientes und gelungenes Pro-
zessmanagement. Hierauf wird auch in dieser revisionierten Qualitdtsnorm besonderes Augen-
merk gerichtet.

Ziel ist es, ein System der miteinander in Wechselbeziehung stehender Prozesse in die Wirk-
lichkeit zu iiberfiihren. Dazu miissen die einzelnen Prozesse und deren Wechselbeziehungen
zundchst erfasst und analysiert werden. Konkret bedeutet dies:

— Festlegung der Prozesse und Verantwortlichkeiten
— Determinierung der Prozesshierarchie (Fiihrungs-, Haupt-, Unterstiitzungsprozesse)

— Steuerung der Prozesse durch PDCA-Methode mit dem Hauptaugenmerk auf ,risiko-
orientierte Denkweise*

- Uberwachung der Prozesse durch Prozessindikatoren

— Verankerung eines kontinuierlichen Verbesserungssystems
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Wie in der DIN EN 1SO 9001:2015 ausgefiihrt, stellt die kontinuierliche Anwendung des prozes-
sorientierten Ansatzes den Erfolg sicher durch:

A] 3

Prozessverbesserung
i 3 iber Auswertung von
Erzielen einer Daten
j 3 wirksamen
Beriicksichtigung der Prozessleistung
3 Prozesse aus Sicht
Verstehen der der Wertschopfung

Anforderungen und
deren Einhaltung

5. Grundsatz: Verbesserung

Vorgenannte Grundsadtze sind die Voraussetzung fiir standige Leistungsermittlung, die nicht
nur fiihlbar, sondern vor allem messbar gestaltet werden muss. Zugegeben ist die Ableitung
sinnvoller und aussagefdhiger Kennzahlen nicht immer einfach. Um Leistungsvergleiche durch-
fiihren zu kénnen, miissen Fragen der Messbarkeit von Prozessen beantwortet werden:

— Was kann ich wie an Prozesseffizienz messen?

— Wie kann ich Prozesse sinnvoll messbar gestalten?

— Sind meine Messinstrumentarien hierfiir zuverldssig?
— Welche Prozessindikatoren kann ich ableiten?

Diese Kennzahlen sind die Inputs fiir eine faktengestiitzte Entscheidungsfindung und fiihren
damit zum nachsten Grundsatz.

6. Grundsatz: Faktengestiitzte Entscheidungsfindung

Kennzahlen zur Messung von Prozessen, Datenerhebungen, Prozessuntersuchungen sollen be-
wusst in die wirtschaftliche Entscheidungsfindung eingehen.

Damit wird deutlich, dass das Qualitaitsmanagement nicht neben den Geschaftsprozessen
bestehen kann oder ein Papiertiger ist. Die revisionierte Norm ist so angelegt, dass sie be-
triebswirtschaftlicher denn je daherkommt und mit ihren Instrumentarien die Grundlage fiir
Geschéftsentscheidungen bilden soll und kann.

Zahlen Daten Fakten

7. Grundsatz: Beziehungsmanagement

Nachhaltiger Erfolg basiert auf einem gewachsenen Vertrauensverhdltnis zwischen Partner
(interessierten Parteien) und der Organisation. Das enge und abgestimmte Miteinander schafft
stabile Beziehungsgefiige, die gerade in schwierigen wirtschaftlichen Zeiten von Vorteil sind
und in prosperierenden Wirtschaftsjahren fiir gemeinsames Wachstum sorgen.
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Nachfolgend eine Ubersicht iiber die wesentlichen Meilensteine der Revisionierung:

grundlegende Uberarbeitung
Einfiihrung der High Level Structure

einheitlicher Basistext (festgelegt in den ISO-Direktiven)
e Bestimmung des Kontexts einer Organisation
e Risiko- und Chancenorientierung

e Einfiihrung des Begriffs ,,dokumentierte Information*“ als Sammelbegriff fiir Doku-
mente und Nachweisdokumente (Aufzeichnungen)

Verwendung des Begriffs ,,Dienstleistung“ neben dem Begriff ,,Produkte*

Ubernahme von Begriffen und Definitionen aus der ISO 9000, Verwendung der Begriffe in
einheitlichem Sinne

konsequente Anwendung der Risikoorientierung

keine Forderung hinsichtlich eines Beauftragten der obersten Leitung mehr
Ergénzung der Planung von Anderungen

Anforderungen zum Umgang mit nachgelagerten Prozessen

Wissen der Organisation wird als Ressource betrachtet und als Anforderung aufgenom-
men.
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