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Vorwort

Die ISO 9001 wurde seit ihrer Einfithrung im Jahr 1987 weltweit zur bedeutendsten und
akzeptiertesten Norm im Qualititsmanagement. Basierend auf einheitlichen Begriffsde-
finitionen und den Grundséatzen des Qualititsmanagements - wie Kunden- und Prozess-
orientierung - pragt sie das Qualititsdenken in vielen Organisationen; sie ist zu einem
bedeutenden Erfolgsfaktor geworden, sodass heute {iber 1,1 Million Organisationen
durch ein Zertifikat den Nachweis erbringen, dass sie die gestellten Anforderungen der
ISO 9001 erfiillen.

Diese Erfolgsgeschichte darf jedoch nicht dazu verfiihren, sich auf Lorbeeren auszu-
ruhen. Die ISO 9001 muss immer wieder iiberpriift und gegebenenfalls iiberarbeitet
werden, mit dem Ziel, sie aktuell zu halten und die sich in einem dynamischen Umfeld
standig 4ndernden Erwartungen der verschiedenen Interessengruppen zu beriicksichti-
gen. Basierend auf den Ergebnissen einer Umfrage unter mehr als 11 000 Nutzern der
Norm aus 122 verschiedenen Lindern wurde im Jahre 2012 eine Uberarbeitung der
ISO 9001 gestartet. Das Ergebnis dieses Prozesses liegt seit September dieses Jahres als
ISO 9001:2015 vor. Ein kompetentes internationales Team erarbeitete einen Text, der
dem heutigen Geschéftsleben entspricht und in einer Zeit der Komplexitdat und Dyna-
mik den Fokus der Anstrengungen auf den Kunden richtet.

Durch die vorgesehene dreijihrige Ubergangsfrist haben Organisationen geniigend
Zeit, sich mit der neuen Norm vertraut zu machen und den Ubergang von dem bestehen-
den Qualititsmanagementsystem auf die neue Revision einzuleiten. Es ist jedoch zu
empfehlen, friihzeitig den Ubergangsprozess einzuleiten, die bereits implementierten
Systeme zu tiberpriifen und sie fiir eine Zertifizierung nach dem neuen Standard vorzu-
bereiten.

Die Autoren und Autorinnen des vorliegenden Praxisbuches bilden ein multi-diszipli-
néares Team, dessen Vertreter sowohl aus der Qualitdtspraxis als auch der Qualitats-
forschung kommen. Viele von ihnen haben in den vergangenen Jahren ungezahlte Male
Organisationen entweder beim Aufbau von QM-Systemen unterstiitzt oder sie bei der
Weiterentwicklung begleitet. Sie wollen mit ihren praxisnahen Darstellungen konkrete
Wege aufzeigen, wie diese neuen Normen in der Praxis zu interpretieren sind und wie
der ihnen innewohnende Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung der Normen, effek-
tiv und effizient genutzt werden kann.



VI Vorwort

Zudem wurden die in diesem Buch dargelegten Analysen und die konkreten Praxis- und
Umsetzungstipps auch von Fiihrungskraften der Zertifizierungsgesellschaften gepriift,
um damit innerhalb des deutschsprachigen Verbreitungsgebiets eine fachlich korrekte
und identische Sichtweise sicherzustellen. Wir und alle Autorinnen und Autoren wiin-
schen dem Leser und der Leserin viel Erfolg beim Umsetzen von ISO 9001:2015.

Quality Austria Schweizerische Vereinigung  DQS Holding GmbH
Trainings-, Zertifizierungs- fiir Qualitédts- und Deutsche Gesellschaft zur
und Begutachtungs GmbH  Management-Systeme (SQS)  Zertifizierung von

Managementsystemen
Konrad Scheiber Roland Glauser Michael Drechsel

Geschaftsfiihrer Geschéftsfiihrer Geschaftsfiihrer



Inhalt

TEIL I: 1ISO 9001:2015 im Uberblick . ................ccoovvviinn.... 1
1 Entstehung der 1ISO 9001:2015 ..............cciiiiiiiinnnnnn. 3
1.1 ISO 9001 - Eine beispiellose Erfolgsgeschichte ..................... 3
1.2 Gemeinsame Struktur von Managementsystemen ................... 5
ISO 9001 inder Praxis .............ccoiiiiiiiiiiiiiiinnn.. 1
2.1 Umsetzung der in der Norm neuen, zusétzlichen Anforderungen
in der Organisation . ......... ..o iiiniii i 11
2.2 ISO 9001:2015 auditieren . ............uueeitieinneeeeiiannanns 15
TEIL 1I: Die Norm ISO 9001:2015 im Detail ........................ 17
Erlauterungen zu den Abschnitten ........................... 19
Einleitung ... ... e 21
1 Anwendungsbereich .............. ... ... ... 23
2 Normative Verweisungen ................cciiiiiiiiiiinnnnnnn 25
3 Begriffe und Definitionen ....................... ...l 27
4 Kontext der Organisation .................................... 29
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes .................... 29
4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien .. 34

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualititsmanagementsystems
(AMS) et 40

4.4 Qualititsmanagementsystem und dessen Prozesse .................. 44



VIII Inhalt

Flhrung ... ... e 57
5.1 Fihrung und Verpflichtung ........... ... .. .. . i i 62
5.1.1 AllgEMEINES ...ttt et e 62
5.1.2 Kundenorientierung .. .........uvitineineinenenennennnn 68
5.2 PolitiK . .. 71
5.2.1 Entwicklung der Qualitatspolitik .............. ... ... ... ... 71
5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik ....................... 73
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation ... ... 74
6 Planung ... 77
6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen ................ 77
6.2 Qualititsziele und Planung zu deren Erreichung .................... 94
6.3 Planung von Anderungen ....................cooeiiiiiiiiiiin... 99
7 Unterstlitzung ........ ... ... i 107
7.1 RESSOUTCEN ..ottt et et et et e e e e e e e 108
7.1 AlIgEMEINES ..ot 108
7.1.2 PerSOMEN ..ottt ettt e e e 109
7.1.3 Infrastruktur ....... ... 113
7.1.4 Umgebung zur Durchfiihrung von Prozessen ................ 114
7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung ................. 115
7.1.6 Wissen der Organisation .................coiviinnnennn.... 127
7.2 KOMPEIENZ . . oottt et e e e e 141
7.3 BeWUSSESEIN .. ..o 148
7.4 Kommunikation ............ .. .. . 152
7.5 Dokumentierte Information ........... ... .. i 156
7.5.1 AllgEMEINES ..ottt e 156
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren ............... ... ... .. 162
7.5.3 Lenkung dokumentierter Information ....................... 162
8 Betrieb ... 167
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung ............ ... ... ... ... ...... 168
8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen .................. 172
8.2.1 Kommunikation mitden Kunden .......................... 172
8.2.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen ............ 178
8.2.3 Uberpriifung von Anforderungen in Bezug auf Produkte
und Dienstleistungen .......... ... .. i 182
8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen . ...t 185
8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen................... 186
8.3.1 Allgemeines .. .........c.uiiiuiii 187

8.3.2 Entwicklungsplanung ................cciiiiiiiiiininainan 196



Inhalt IX

8.3.3 Entwicklungseingaben ............. ... i 211
8.3.4 SteuerungsmaBnahmen fiir die Entwicklung ................. 218
8.3.5 Entwicklungsergebnisse ..............coiiiiiiiiiiii... 221
8.3.6 Entwicklungsdnderungen ...............coiiiiiiiiniinnn. 225
8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und
Dienstleistungen . ...... ..ottt 228
8.4.1 AllgemeiNes ... .....oiiuiii et e 228
8.4.2 Artund Umfang der Steuerung .................c..ocun.... 232
8.4.3 Informationen fiir externe Anbieter ........................ 238
8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung ........................ 240
8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung .. 240
8.5.2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit .................... 245
8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter ............ 247
8.5.4 Erhaltung ........ ... 248
8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung ............ ... ... ... .. 249
8.5.6 Uberwachung von Anderungen ............................ 251
8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen ...................... 252
8.7 Steuerung nichtkonformer Prozessergebnisse ...................... 254
9 Bewertungderleistung ............ ... ... il 257
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung ................... 257
0.1.1 Allgemeines . ...ttt 257
9.1.2 Kundenzufriedenheit ............ ... ... . i 260
9.1.3 Analyseund Bewertung .......... ... ... .. 263
0.2 Internes AUt ... ...ttt e 269
9.3 Managementbewertung . ...........c.uiiunieiuneinneunneennnnn 274
0.3.1 AlIgemeiNes .. ...ttt e 274
9.3.2 Eingaben fiir die Managementbewertung .................... 275
9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung ...................... 277
10 Verbesserung ...ttt 281
10.1 AIIZEMEINES . o . v vttt e e e e et e 281
10.2 Nichtkonformitat und KorrekturmaBnahmen ....................... 283
10.3 Fortlaufende Verbesserung .............c.coouvinvinninninnennen... 288

ANNEX A .. 295



X Inhalt

TEIL HHI: Anhang ... e 297
1ISO9000:2015 .. ...t e 299
Ubergreifende Fragen ..............cooueiiieeiian i, 301
Statusbewertung der Umsetzung der Anforderungen der
ISO 9001:2015 (Delta-Analyse) ................cccoiiiiinn... 303
Literatur ....... ... 323
Index . ... 327



TEIL |

ISO 9001:2015 im Uberblick







Entstehung der
ISO 9001:2015

Thomas Szabo

H 1.1 ISO 9001 - Eine beispiellose
Erfolgsgeschichte

Qualitdtsmanagementnormen, so wie wir sie heute kennen, haben sich erst im 20.Jahr-
hundert entwickelt. Es war ein langer Weg, bis sich in den 60er und 70er Jahren, v.a. in
den USA und GroBbritannien Vertragsnormen entwickelten und im Jahre 1987 eine
erste globale Norm veroffentlicht wurde: die ISO 9001:1987.

Die Norm wurde bald als Lieferbedingung bei Organisationen angewendet. Dies, und
auch der Fakt, dass Organisationen wirtschaftlichen Nutzen in der Anwendung fan-
den, hat die ISO 9001 zur populdrsten Norm weltweit gemacht. Derzeit sind weltweit
iber 1,1 Millionen Organisationen nach dieser Norm zertifiziert, wobei Europa und Asien
die dominierenden Anwenderregionen sind.

Die ISO 9001 setzt nicht nur einen Standard fiir Kunden-/Lieferantenbeziehungen, son-
dern wurde insgesamt mittlerweile zu einem Bezugsrahmen, der den Kunden in den
Mittelpunkt stellt.

Die erste Ausgabe in den 80er Jahren des vorigen Jahrhunderts wurde noch von der
wirtschaftlichen Entwicklung nach dem kalten Krieg geprégt, als Vertragsnorm fiir die
produzierende Industrie. Fiir die politische und wirtschaftliche Offnung der 90er Jahre,
die Schaffung des einheitlichen europédischen Marktes und die beginnende Globalisie-
rung kam die Norm gerade rechtzeitig. Die Norm wurde von anderen Industriezweigen
aber auch von Dienstleistungsorganisationen schnell angenommen. Mit der Revision
1994 wurde die damals noch dreistufige Norm als globaler ,Stand der Technik“ etab-
liert.

Die groBe Revision im Jahr 2000 brachte die Schaffung einer einzigen einheitlichen
Norm ISO 9001 und den ,prozessorientierten Ansatz“. Zu Beginn des neuen Jahrtau-
sends war die Prozessorientierung ein wichtiges innovatives Merkmal fiir die fortschrei-
tende globale Arbeitsteilung. Im Jahr 2000 waren wir in der frithen Phase des Internet-
zeitalters, mittlerweile laufen Prozesse im virtuellen, globalen Netz in Echtzeit und tiber
Kontinente koordiniert.
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Bei der kleinen Anpassung im Jahr 2008, auf der die bis zum Erscheinen der ISO
9001:2015 giiltige Ausgabe ISO 9001:2008 beruht, war schon ersichtlich, dass dem-
nichst groBere Anderungen anstehen. Das zustindige ISO-Fachkomitee begann die
Arbeit an Zukunftskonzepten. Die Benutzer der Norm wurden im Jahr 2010/2011 tiber
die Relevanz der diskutierten Konzepte befragt. Die Mehrheit sprach sich dabei fiir eine
Revision aus und bestimmte auch die Priorititen gemaB der Leitfrage ,Wie wichtig ist
die Integration folgender Konzepte in die ISO 9001?“ (vgl. Tabelle 1.1).

Tabelle 1.1 Ergebnisse der Benutzerbefragung der ISO im Jahr 2010/2011 zu den Zukunfts-
konzepten. Antworten in Prozent auf die Frage: ,Wie wichtig ist die Integration folgender Konzepte

in die ISO 90017

Management von Ressourcen 75
Voice of Customer (Stimme des Kunden) 74
MaBnahmen (Leistung, Zufriedenheit, Return of Investment) 72
Wissensmanagement 72
Integration von Risikomanagement 73
Systematische Problemldsung und Lernen 73
Instrumente zur Selbstbewertung 71
Strategische Planung 68
Innovation 65
Nutzung von Technologien, um die Normanforderungen auszuarbeiten/ 63
umzusetzen

Life Cycle Management 62
Nutzung von Technologien zur Fiihrung lhres Unternehmens 61
Finanzielle Mittel der Organisation 5%
Werkzeuge zur Qualitatsunterstiitzung (Six Sigma, Lean, Statistische 55

Prozesskontrolle)

Viele der hier erhobenen prioritiren Themen wurden in der Norm entweder als zusitz-
liche Anforderungen aufgenommen oder ihre Konzepte im Rahmen der Revision nach-
gescharft.
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B 1.2 Gemeinsame Struktur von
Managementsystemen

Jedoch nicht nur die qualititsspezifischen Themen haben die Uberarbeitung bestimmt.
Wesentliche Anderungen ergeben sich durch eine gemeinsame Struktur und die ge-
meinsamen Kerninhalte, die fiir alle Managementsystemnormen seit dem Jahr 2012
verwendet werden.

In den friithen 2000er Jahren haben die ISO-Komitees fiir Qualitdts- und Umweltma-
nagement bereits begonnen, an der Anndherung der inhaltlichen Konzepte ,process
approach® und PDCA, dem Plan Do Check Act-Zyklus, der in allen Managementsyste-
men verankert ist, zu arbeiten. Diese Arbeit erhielt mehr Gewicht durch die Einbezie-
hung der Komitees anderer Managementsystem-Disziplinen im Jahr 2007 (IT Sicher-
heit, Lebensmittelsicherheit etc.) und den darauffolgenden Beschluss der ISO-Mitglieder
iber eine ,Joint Vision“, die besagt, dass zukiinftige ISO-Managementsystemnormen

= eine gemeinsame Struktur,
= einen gemeinsamen Kerntext und
= eine gemeinsame Terminologie

benutzen miissen. Diese Arbeit wurde in 2010 abgeschlossen und in 2011 von den Komi-
tees und den ISO-Mitgliedern bestitigt. Daraus resultierte eine Anderung der ISO/IEC
Direktiven im Jahr 2012. Es wurde ein neuer Annex SL ins ISO Supplement aufgenom-
men, der nun Vorgaben fiir alle technischen Komitees im Bereich Managementsysteme
enthdlt, wie Managementsystemnormen strukturiert sein miissen und welchen Kern-
text sie beinhalten.

Damit wurde auch vorausbestimmt, dass die im September 2012 beschlossene Revision
der ISO 9001 groBere Anderungen im Text und Konzept bringen wiirde. Der verbind-
liche gemeinsame Kerntext aus dem Annex SL betrifft etwa 40 Prozent der Anforderun-
gen und hat den Kapitelaufbau der ISO 9001 wesentlich verdndert (vgl. Tabelle 1.2).

Tabelle 1.2 Kapitelstruktur von Managementsystemen laut Vorgabe aus den ISO Direktiven (Annex SL)

High Level Structure

1. Anwendungsbereich

2. Normative Verweisungen

3. Begriffe

4. Kontext der Organisation = Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

= Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessier-
ter Parteien

= Festlegen des Anwendungsbereichs des XXXmanagement-
systems

= XXXmanagementsystem
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Tabelle 1.2 Fortsetzung

High Level Structure

5. Fuhrung = Fihrung und Verpflichtung
= Politik
= Rollen, Verantwortungen und Befugnisse in der Organisation
6. Planung = MaBnahmen zum Umgang von Risiken und Chancen
= XXXziele und -pléne zu deren Erreichung
7. Unterstiitzung = Ressourcen
= Kompetenz
= Bewusstsein
= Kommunikation
= dokumentierte Information
8. Betrieb = betriebliche Planung und Steuerung
9. Leistungsbewertung = Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung
= internes Audit
= Managementbewertung
10. Verbesserung = Nichtkonformitét und KorrekturmaBnahmen
= fortlaufende Verbesserung

Konzeptionell beschreiben diese Anforderungen die Kernelemente eines Management-
systems (vgl. Bild 1.1). Die Kapitel Planung, Betrieb, Leistungsbewertung und Verbes-
serung bilden den PDCA-Kreislauf. Kontext und Stakeholder beschreiben die System-
grenzen und die Einbettung der Organisation in ihr Umfeld; Fiihrung und Unterstiitzung
sind Themen, welche alle anderen Elemente des Systems beeinflussen.

Der Annex SL bildet, neben allen anderen Managementsystemnormen, auch die Basis
fiir die Revision der ISO 14001 sowie fiir die ISO 45001, der Nachfolgenorm fiir den
Standard OHSAS 1800, sowie einer Reihe weiterer ISO basierter Managementsysteme.

Mit der Umsetzung des Annex SL wurden Voraussetzungen geschaffen, die wesentliche
Ziele der ISO-Revision unterstiitzen:

= die Wertschopfung fiir die Organisation und fiir ihre Kunden zu verbessern,
= die Risikobeherrschung und Chancennutzung durch das System zu unterstiitzen,

= die Anwendbarkeit des Systems zu verbessern und eine durchgédngige Sprache zu
etablieren.

Diese Zielsetzungen sind eindeutig positiv fiir die Anwender zu bewerten und kreieren
ein Potenzial fiir erhohtes Vertrauen in die Systeme. Die Forderungen geben ebenfalls
einen Rahmen fiir Organisationen, maBgeschneiderte Managementsysteme zur Errei-
chung ihrer Ziele zu etablieren.
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Kontext

Verbes- Betrieb

serung

Bewer-
tung der
Leistung

Bild 1.1 Kernelemente eines Managementsystems, basierend auf Annex SL

MaBgeschneiderte Managementsysteme

Organisationen sind gefordert, ihr Managementsystem an ihrer spezifischen Identitat
zu orientieren. Dazu sind in der Norm drei - im Wesentlichen neue - Anforderungen
verankert (vgl. Bild 1.2), die durch den Annex SL definiert sind.

K Welche Umfeldfaktoren\

sind relevant? (Markt,
Branche, Gesetze,
Themen)

« Wer ist von meiner
Leistung in diesem
Bereich betroffen?

+ Welche internen
. Wer kann die Themen. sind relevant?
Leistung in diesem (Strategien, Kompetenz,

; Kultur, Systeme)
Bereich
Risiken \ j

beeinflussen?

« Welche Risiken und Chancen
ergeben sich daraus fiir die
System, Prozesse Erreichung der beabsichtigten
Ziele, Malinahmenplanung Ziele?
- Wie gehe ich damit um?

Bild 1.2 MaBgeschneiderte Managementsysteme
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Diese Kernelemente eines Managementsystems sind fiir ein Qualitaitsmanagementsys-
tem wichtige konstitutive Elemente:

1. Die Betrachtung des Kontexts der Organisation: Welche Themen sind derzeit fiir

unsere Organisation, unseren Unternehmenszweck, relevant? Welche Verdanderun-
gen und Innovationen konnten meine Produkt- und/oder Dienstleistungsqualitat und
die Kundenzufriedenheit beeinflussen? Welche gesetzlichen Regelungen treffen zu?
Wie entwickelt sich der Markt und was werden meine Kunden in Zukunft fordern
oder erwarten? Welche Technologien sind im Entstehen?
Achtung: Die Norm fordert hier zwar eine ldngerfristige Perspektive aber keinen
Strategieprozess - auch wenn derartige Informationen iiblicherweise in einem derar-
tigen Prozess erhoben werden. Diese Daten sind dazu da, das Qualititsmanagement-
system zweckmaBig - also effektiv - auszurichten und zu planen.

2. Das Erfassen der Anforderungen der relevanten interessierten Parteien: Hier geht es
darum, jene Gruppen zu identifizieren, welche meine Leistung im jeweiligen Bereich
beeinflussen konnen bzw. welche von meiner Tétigkeit und Leistung in dem entspre-
chenden Managementbereich betroffen oder beeinflusst sein konnen. Diese konnen
fiir das Thema Umwelt oder Arbeitnehmerschutz andere sein, als z.B. im Bereich
Qualitit oder Informationssicherheit. Wahrend z.B. im Bereich Qualitit Lieferanten,
Mitarbeiter, Konsumenten, bzw. Behérden im Rahmen der Produktzulassung wesent-
liche interessierte Parteien sein werden, konnten im Bereich Umwelt z. B. Anwohner,
Nichtregierungsorganisationen oder Behorden in der Anlagenzulassung von Bedeu-
tung sein.

3. Derrisikobasierte Zugang: In der Planung des Managementsystems sind Risiken und
Chancen zu betrachten. Das System ist entsprechend dieser Chancen und Risiken
auszulegen. Dies konnte heien, mehr Kontrolle und Dokumentation bei risikorei-
chen Prozessen oder Funktionen und weniger bei risikoarmen. Es konnte auch hei-
Ben, zusatzliche Aspekte bei neuen Projekten oder in neuen Markten zu beachten.
Das System muss einen sicheren Rahmen fiir die Umsetzung von Managementent-
scheidungen bieten.

Qualitatsmanagementsysteme zum Nutzen der Organisation

Kontext, Strategie, Stakeholder, Chancen und Risiken - das ist die Sprache des Geschaf-
tes. In diesem Rahmen muss ein Qualititsmanagementsystem die Organisation und ihre
Fihrung darin unterstiitzen, dass die Kundenanforderungen erfiillt und die Kunden-
zufriedenheit erhoht wird.

Eine schlechte Nachricht fiir alle, fiir die das QM-System fédlschlich immer noch ein
Handbuch, sechs Verfahrensanweisungen und eine bestimmte Anzahl von Ablagen
bedeutet.

Eine gute Nachricht fiir alle Qualitditsmanager, fiir die das QM-System einen wichtigen
Beitrag zum Geschiftserfolg bedeutet. Sie werden gestarkt, durch erweiterte Anforderun-
gen an die Verpflichtung der obersten Leitung, ihre Strategie weiterzuverfolgen. Jene,
die an die Errichtung eines QM-Systems nutzenorientiert herangehen, werden einen
berechtigten Vorteil haben und alle schon zertifizierten Organisationen werden die Mog-
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lichkeit zu schédtzen wissen, dass strategische und Risikoaspekte Teil der Auditdienst-
leistung werden. Die Durchgédngigkeit der Organisationen, Stimmigkeit von der Strate-
gie bis hin zur Umsetzung im Detail sowie die Integration der QMS-Vorkehrungen in die
allgemeinen Geschéftsprozesse, wird dadurch unterstitzt.

Explizite Anforderungen, welche ohne Verstdndnis fiir die Tatigkeit der Organisation
isoliert betrachtet werden konnten, waren manchen Anwendern lieber. Sie konnten sich
Gestaltungsarbeit zur Angemessenheit ersparen und wiirden moglichen Meinungs-
unterschieden ob intern oder extern z.B. mit dem Auditor aus dem Weg gehen. Manche
Themen werden, speziell in Branchen mit hohem Bedarf an Gesetzeskonformitdt wie
z.B. Medizinprodukte oder Luftfahrt, durch mehr spezifische Branchennormen noch
vertieft werden miissen.

Fiir die allermeisten Anwender muss die Flexibilitat fiir die Zukunft gewahrt werden.
Der Umgang mit dokumentierter Information dndert sich rapide. QM-Dokumentation im
Intranet ist der Standard, interne soziale Netzwerke und Company-Wikis laufen; die
Prozesse gehen {iber die internen Systemgrenzen hinaus ins offene Netz. Wir alle wer-
den uns den Herausforderungen durch die Anderung der Kommunikationstechnologie
und den damit verbundenen Verdnderung von Prozessen, Geschiftsmodellen oder sonsti-
ger Anforderungen stellen miissen. Ob mit oder ohne ISO 9001 - aber wenn mit [SO 9001,
dann vorausschauend, ergebnisorientiert und in systematischer Weise.

Sinnvolle Dokumentation

Der neu geschaffene Begriff ,dokumentierte Information“ ersetzt den Begriff ,Doku-
ment“, wobei in dem Zusammenhang das Konzept der 2000er Revision weitgehend
unverdandert bleibt: Dokumentierte Information bezeichnet jene Information, die von
einer Organisation gelenkt und aufrechterhalten respektive aufbewahrt werden muss,
und das Medium auf dem sie enthalten ist. Darunter sind alle ,Informationen“ gemeint,
die

= sich auf das Managementsystem bzw. seine Prozesse beziehen,

= fiir das Funktionieren der Organisation geschaffen wurden und

= zum Nachweis von Ergebnissen (Aufzeichnungen) dienen.

Die Begriffe ,dokumentiertes Verfahren“ und ,Aufzeichnung” werden im Anforderungs-
teil nicht mehr verwendet. Ein Handbuch wird als eigenes Schriftstiick nicht mehr gefor-
dert, auch dies ist eine Anderung, welche schon im Annex SL verankert ist. Weiterhin
muss jedoch der Anwendungsbereich - und dies nun in mehr Detail - als ,dokumen-
tierte Information“ vorliegen.

a) Ganzlich verzichtet wurde im Annex SL auf die Nutzung des Begriffes ,procedure/
Verfahren“. Vielfach wurde in der Anwendung der Normen ,das System“ als eine
Sammlung von Verfahrensanweisungen inklusive Prozessdiagrammen fehlgedeutet.

b) Die Steuerung dokumentierter Informationen soll sicherstellen, dass jede Organisa-
tion in einer fiir sie geeigneten Weise ihre erforderlichen Prozesse festlegt: dies kann
auch durch Formblatter, Checklisten, Aufgabenbeschreibungen, Workflows, Daten-
bank-Anwendungen usw. festgelegt werden. Dabei konnen ,dokumentierte Verfah-
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ren” weiterhin niitzlich und in vielen Fillen unerlédsslich sein - aber entscheidend

wird die Angemessenheit der Dokumentation fiir die jeweilige Organisation und fiir

den konkreten Prozess sein. Es wird weniger darum gehen, ob Verfahrensanweisun-

gen und Aufzeichnungen vorgefunden werden, sondern

= ob die fiir Entscheidungen und Arbeitsdurchfiihrung benétigten Informationen am
Arbeitsplatz verfiigbar, giiltig und angemessen sind, verwendet werden und damit
beabsichtigte Ergebnisse erzielt werden konnen und

= ob die Informationen sicher aufgehoben werden, wo es zum Nachweis von Ergebnis-
sen erforderlich ist.



ISO 9001 in der Praxis

B 2.1 Umsetzung der in der Norm neuen,
zusatzlichen Anforderungen in der
Organisation

Wolfgang Polz

Bei Alice im Wunderland antwortet die Katze auf Alices Frage, wie es von hier aus wei-
tergeht, mit: ,Das hdangt zum groBen Teil davon ab, wohin du mochtest.“ Die Umsetzung
der neuen bzw. geanderten Normforderungen findet in konkreten Organisationen und
nicht in einem Marchen statt und dennoch verdeutlicht diese kurze Sequenz, dass es
keinen Konigsweg fiir die Umsetzung gibt! Es steht eine Vielzahl an Werkzeugen und
erprobten Vorgangsweisen zur Verfligung, eine Erfolgsgarantie gibt es jedoch nicht. Zu
unterschiedlich sind die Variablen einer jeden Organisation.

Zur Verdeutlichung: Organisationen konnen aus unterschiedlichen Blickwinkeln bzw.
Seiten wie beispielsweise der Aufbauorganisation, der Ablauf-/Prozessorganisation, der
betriebswirtschaftlichen Sichtweise; der Fiihrung bzw. Kommunikation, der standigen
Verbesserung und auch der Managementsystemebene - also vergleichbar einem sechs-
seitigen Wiirfel - betrachtet werden (vgl. Bild 2.1).

In jedem Fall sollten dabei die Wechselwirkungen zwischen den Seiten berticksichtigt
werden. Wann immer an einer Seite eine Verdnderung erfolgt, wird diese auch auf die
anderen Seiten einwirken.
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Bild 2.1 Wichtigste Gestaltungselemente in einem Managementsystem

Generisch betrachtet, kann trotz der angesprochenen Individualitét der in Bild 2.2 dar-
gestellter Losungsansatz verfolgt werden.

Bezugnehmend auf die sechs Seiten einer Organisation liegt es auf der Hand, dass auf
ein ausgeglichenes Verhiltnis dieser Seiten bei jeder Veranderung zu achten ist. Wenn
der Wiirfel als Symbolbild fiir eine Organisation verwendet wird, ergibt sich unter
Berticksichtigung der ersten Anforderung der ISO 9001:2015 (siehe Kapitel 1.1) auch
schon der erste Schritt zur Umsetzung: Betrachten des Unternehmenszwecks und der
strategischen Richtung der Organisation und die Bestimmung des relevantes Umfelds
(vgl. Bild 2.3)

Das Gestalten der Organisation, also die bewusste Verdanderung, ruft in der Regel innere
Widerstande bei den Mitarbeitenden hervor. Diesem Aspekt, wie auch anderen, die mit
dem Thema Veranderungen des Qualititsmanagements in Verbindung stehen, widmet
die ISO 9001:2015 mit dem Normpunkt 6.3 ein eigenes Kapitel. Aus diesem Grund wird
hier nicht ndher darauf eingegangen.
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Bild 2.3 Einbettung der Organisation in das Systemumfeld

In Schritt 2 ist, ausgehend vom Kontext und den strategischen Schwerpunkten, eine Ist-
Analyse - beispielsweise in Form eines internen Audits auf Basis der Anforderungen
der ISO 9001:2015 - durchzufiihren. Anstelle eines Audits bietet sich auch eine interne
Workshopreihe oder auch andere Methoden zur Feststellung der Diskrepanzen zwi-
schen dem bestehenden System und den neuen Anforderungen der ISO 9001:2015 an.
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Abgeleitet von den identifizierten Anderungsbedarfen werden diese beispielsweise in
Form eines Projekts oder von Arbeitspaketen erarbeitet und implementiert (= Schritt 3).

Den Abschluss und somit 4. Schritt bildet ein (neuerlich) durchgefiihrtes internes Audit,
in dem die Wirksamkeit bzw. der Nachjustierungsbedarf festgestellt wird.

Die einzelnen Projektmanagementphasen und -werkzeuge sind an dieser Stelle nur an-
gedeutet, finden jedoch in der Umsetzung der ISO 9001 an vielen Stellen Anwendungs-
moglichkeit. Beispielhaft wird hier nur auf das Kapitel 6.3 Verdnderungsmanagement
verwiesen.

Abgesehen davon wird immer wieder gefragt, inwiefern diese Norm das Thema Projekt-
management enthalte.

In den Anforderungsabschnitten der Norm wird Projektmanagement zwar nicht explizit
angesprochen, jedoch beispielsweise im Anhang A der ISO 10006 (Guidelines for qua-
lity management in projects) allen Abschnitten der [SO 9001 zugeordnet. Wenngleich in
dieser Darstellung der Projektprozesse noch auf die ISO 9001:2000 Bezug genommen
wird, zeigt sie dennoch sehr deutlich, dass (nahezu) alle Normforderungen auch beim
Projektmanagement gut angewandt werden konnen bzw. mittels Projektmanagement
erfiillt werden konnen (beispielsweise Entwicklung).

Je nach Branche wird Projektmanagement eine mehr oder weniger groBe Rolle in unter-
schiedlichen Phasen einnehmen. Im Zuge von Audits bietet der ,Kontext der Organisa-
tion“ einen guten Hinweis, welche Rolle Projektmanagement einnimmt bzw. einneh-
men sollte. So kann beispielsweise im Anlagenbau oder auch im Schienenfahrzeugbau
bereits in der Angebotsphase Projektmanagement (Angebotsprojekt) zutreffend sein.
Anregungen fiir die Gestaltung des Zusammenspiels zwischen Strategie bzw. Wert-
schépfung und Projektmanagement sowie weiterfiihrende Wechselwirkungen und Pro-
jektmanagementprozesse finden sich auch in der ISO 21500 (Leitlinien Projektmanage-
ment).

In Tabelle 2.1 sind einige exemplarische Beispiele fiir die Verbindung von Projektma-
nagement und den Anforderungen der ISO 9001:2015 als Anregung angefiihrt.

Tabelle 2.1 SO 9001:2015 in Verbindung mit Projektmanagement

Normabschnitt der Hinweis in Richtung Projektmanagement

1ISO 9001:2015

5.1: ,Leadership and In der Anmerkung wird darauf hingewiesen, dass mit dem Wort
Commitment* »Geschéft (Business)“ auch die weitere Bedeutung dieses Terms zu
verstehen ist und damit zentrale, fiir den Zweck der Organisation
entscheidende Tatigkeiten gemeint sind. Dies kann, beispielsweise
im Falle von Schienenfahrzeugbauern oder auch Bau- oder IT-Orga-
nisationen, auch Projektmanagement sein.

6.3: ,Planning of Um die Anforderung der planvollen Umsetzung von Anderungen des
changes” QM-Systems zu erfiillen, bietet Projektmanagement ein fundiertes
und systematisches Vorgehen.
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B 2.2 ISO 9001:2015 auditieren

JosephB. Garscha

Der grundlegende Ansatz der ISO 9001:2015 ist es, dass das Qualititsmanagement-
system fiir die Organisation maBgeschneidert sein muss. Entsprechend sind viele der
Anforderungen auch so formuliert, dass der konkrete Anwendungsfall mit betrachtet
werden muss. Die Organisation muss ihr Managementsystem geeignet, angemessen
und wirksam gestalten. Was fiir eine Organisation genau richtig sein kann, kann bei
einer anderen Organisation viel zu wenig oder sogar das Falsche sein.

Damit ergibt sich auch fiir das Audit, dass ein Auditor in der Lage sein muss, genau
diesen spezifischen Bezugsrahmen zu verstehen, um die Eigenschaften des Systems zu
beurteilen. Stellt das System sicher, dass fortlaufend Produkte hergestellt und Dienst-
leistungen erbracht werden, welche den Anforderungen entsprechen?

Neben einer tiefen Kenntnis von Qualititsmanagementgrundsédtzen und der Anwendung
von Methoden erfordert diese gestellte Aufgabe zweifelsfrei auch, iiber ein Verstandnis
der Branche und deren Anforderungen zu verfiigen. Ein Auditor muss auch den Kontext,
in dem die Organisation agiert, verstehen konnen, damit er die entsprechenden Planun-
gen und Aktivititen im Rahmen des QM-Systems verstehen und deren Effektivitat be-
urteilen kann. Das heiBt, der Vorbereitung auf ein Audit ist noch groBere Bedeutung
zuzumessen. Nur wenn Auditoren den Kontext der Organisation und dessen strategi-
sche Ausrichtung einordnen konnen, sind sie auch in der Lage, die Angemessenheit des
Managementsystems zur Umsetzung dieser Aufgaben zu beurteilen.

Viele der Anforderungen konnen kaum ,direkt“ auditiert werden. Nehmen wir zum
Beispiel die Anforderungen an die oberste Leitung: ,Diese muss sicherstellen, dass ...
[Hier folgen wesentliche Elemente und Aktivititen eines Qualititsmanagementsys-
tems.] Ob diese Anforderungen erfiillt sind, kann man nicht erkennen, indem man die
oberste Leitung fragt: ,Wie haben Sie sichergestellt...?“, sondern man kann es erst dann
erkennen, wenn man Nachweise gesehen hat, dass diese Aktivitaten wirklich durchge-
fiihrt werden. Das heiBt, in vielen Féallen wird sich die Erfiillung bzw. Nichterfiillung von
Anforderungen durch das Nichtfunktionieren von Prozessen, durch Probleme bei
Schnittstellen oder eventuell sogar durch nicht erfiilite Kundenanforderungen oder
Reklamationen erkennen lassen. Das Sammeln von ausreichend und aussagekraftiger
Auditinformation und das Selektionieren der signifikanten und objektiven Nachweise
ist deshalb beim Auditieren wesentlich, um die geeigneten, zutreffenden und hilfreichen
Konklusionen zu treffen.

Gleichzeitig miissen Auditoren die gestellten Mindestanforderungen sehr genau kennen
und verinnerlicht haben. Denn da auch im Audit Wirkzusammenhénge betrachtet wer-
den und dadurch auch Verbesserungen aufgezeigt werden konnen, stellen die Anforde-
rungen, und damit Muss-Kriterien der Norm, die Grundlage fiir Audits zum Zertifikats-
erhalt dar. Auditfeststellungen diirfen nicht beliebig werden und von der personlichen
Beurteilung eines Auditors oder einer Auditorin abhingen. Uber die Normforderungen
hinausgehende Empfehlungen konnen zwar als Hinweis getétigt werden, aber Audito-
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ren diirfen nicht ihre personlichen Vorstellungen einer gut funktionierenden Organisa-
tion auf die im Audit betrachtete Organisation projizieren.

Das sollte allen Auditoren bewusst sein. Sie sollten ihre Audit-Riickmeldung (ob Abwei-
chung zu Forderungen oder Hinweis zu Verbesserungspotenzialen) diesbeziiglich klar
formulieren. Allzu oft sind ,strenge“ Auditoren geneigt ,Idealbilder”, die es bei der uni-
versellen Anwendbarkeit nicht geben kann, einzufordern.

Nachhaltig erfolgreich agierende Organisationen werden jedoch selten mit der Erfiillung
der aus der Norm ablesbaren ,Minimalanforderungen“ erfolgreich am Markt agieren
konnen. Daher werden in der gelebten Praxis sehr oft weitere, interne und externe Ver-
pflichtungen festgelegt, die mehr als nur das ,normkonforme“ QMS beinhalten. Diese
yzusatzlichen Festlegungen® stellen dann selbstredend eine zuséatzliche Anforderung an
das System der Organisation dar, deren wirksame Umsetzung dann im Zuge von Audits
auch als Auditkriterien zu sehen sind. Selbiges gilt fiir relevante gesetzliche und behord-
liche Forderungen sowie vertragliche Verpflichtungen, bezogen auf Produkte und Dienst-
leistungen, die fiir einen Kunden vorgesehen sind oder von diesem gefordert werden.



TEIL I

Die Norm ISO 9001:2015 im Detail







Erlauterungen zu den
Abschnitten

Jeder Abschnitt der Norm wird im Folgenden im Detail erldutert. Die Textanalysen
basieren auf der deutschen Fassung des Schlussentwurfs vom Juli 2015, FpnEN
ISO 9001 D. Beziige zur Norm (bezeichnet mit ISO 9001:2015) beziehen sich durch das
gesamte Buch auf diesen Schlussentwurf.

Am Anfang stehen die Inhalte der Norm: Was heifit das? Warum ist es wichtig? In die-
sem ersten Abschnitt geht es primdr um die Norm und deren Anforderungen. Was ist
gefordert, was nicht? In vielen Fillen werden die Zusammenhénge der einzelnen Anfor-
derungen grafisch dargestellt. Es wird empfohlen, parallel zu diesem Buch die Norm zu
lesen.

Danach wird speziell auf die Veranderungen im Vergleich zur ISO 9001:2008 eingegan-
gen. Diese Anderungen werden bildlich in Form einer Prozentangabe sichtbar gemacht.
Bei diesen Einschdtzungen wurden nicht primér die Formulierungen betrachtet, son-
dern die Inhalte dieser Anforderungen. Diese Unterschiede werden textlich dazu zusam-
mengefasst in einem Kasten angegeben.

Im Abschnitt ,Umsetzung“ geht es um konkrete Ansatze, wie die angesprochenen The-
men in der Organisation umgesetzt werden konnen. Die Linge dieser Abschnitte vari-
iert. Der Umfang dieser Abschnitte ist abhiingig von den Anderungen im Vergleich zur
ISO 9001:2008. Wenn einzelne Themen schon derzeit in den Organisationen gut veran-
kert und kaum Fragen dazu offen sind, wurde eine kiirzere Darstellung gewahlt. Wenn
Themen derzeit noch eine Herausforderung darstellen oder der Abschnitt weitgehend
oder géanzlich neu ist (wie z.B. risikobasiertes Denken, Wissen der Organisation oder
der Kontext der Organisation), wurden detailliertere Ausfiihrengen gewéhlt. Die Umset-
zungsvorschlige orientieren sich nicht nur an den Normanforderungen, sondern auch
an der betrieblichen Praxis. Fiir manche Organisationen kdnnen diese Vorschliage zu
weit gehen, fiir andere konnten sie aber auch nicht ausreichend sein.

Oft wird dieser Abschnitt durch ,Methoden“ ergidnzt. Diese Methoden kénnen ebenso
weiter gefasst sein, als fiir die strikte Normerfiillung notwendig ist. Es sind aber Metho-
den, die sich in Organisationen bewdhrt haben.

Die ,Frequently Asked Questions“ wurden bei Kunden, Partnern, bei Trainings und Ver-
anstaltungen gesammelt. Manche sind eventuell iiberlappend. Sie wurden bewusst so
stehen gelassen, wenn dies Bereiche sind, in denen hiufig Fragen gestellt werden.



