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Vorwort

Als Beraterin fiir Managementsysteme erlebe ich oft, dass die Qualitdtsmanage-
mentnorm DIN EN ISO 9001 als impraktikabel, wirklichkeitsfremd, unsinnig
und biirokratisch abgelehnt wird. Das ist sehr schade, denn die Zielsetzungen der
Norm entsprechen den gleichen Zielsetzungen, die jeder Unternehmer hat: struk-
turiert und gewinnorientiert arbeiten, gute Produkte oder Leistungen erstellen und
damit den Kunden zufriedenstellen.

Diese Zielsetzungen hatten die Berater und Zertifizierer in den 1990er Jahren
nicht im Fokus. Damals war die ISO 9001 noch eine reine sogenannte Nachweis-
norm. Das heifit, die Norm forderte schriftliche Nachweise und Beschreibungen
fiir die Vorgehensweise in bestimmten Situationen. Das hatte zum Ergebnis, dass
in den Unternehmen oft zwei Systeme nebeneinander existierten: das aufgesetzte
Qualitdtsmanagementsystem (QM-System) und das eigentliche gelebte Regel-
werk des Unternehmens, das schon vorher existierte und von neuen Mitarbeitern
erfragt werden muss. Das QM-System hatte keinen anderen Nutzen, als ein Zer-
tifikat zu erreichen. Mit der Novellierung der Norm im Jahr 2000 und der damals
eingefiihrten Prozessorientierung fand immer mehr ein Umdenken statt. Die
Norm entwickelte sich hin zur Anwendbarkeit und Umsetzbarkeit in der Praxis
des unternehmerischen Alltags. Dieser Trend wurde mit der Novellierung im Jahr
2015 fortgesetzt. Es war auch bei dieser Uberarbeitung das erklirte Ziel des Nor-
mengremiums, die Akzeptanz und Einsetzbarkeit der QM-Systeme im betriebli-
chen Alltag zu erhohen.

Eine weitere Besonderheit und Zielsetzung der Revision 2015 war das Verrin-
gern formeller Forderungen zugunsten von mehr Flexibilitit. Dies soll erreicht
werden durch das risikobasierte Denken und eine grofere Ausrichtung auf die
Leistung bei den Prozessen.

Und letztendlich sollte mit der Revision 2015 die Verstindlichkeit der Norm
verbessert werden. Viele Leser der DIN EN ISO 9001 werden dennoch nach wie
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VI Vorwort

vor durch die Sprache des Normtextes abgeschreckt. Dabei muss die Sprache
der Norm so sein. Um jede Formulierung und teilweise um jedes Wort wurde in
diversen Gremien heftig gerungen, bis die Norm so dastand, wie sie jetzt ist.

Viele der verwendeten Begriffe haben eine definierte Bedeutung, &dhnlich
einem Gesetzestext. Auch Gesetze sind mitunter schwierig zu verstehen, weil
durch eine moglichst ausgefeilte Formulierung der Sinn und das Ziel eindeutig
festgelegt werden soll. Leider geschieht dies oft auf Kosten der Verstdndlichkeit.
Auch die Norm hat eindeutig definierte Begriffe, die in der DIN EN ISO 9000
nachzulesen sind oder in einem der vielen QM-Worterbiicher. Diese Normbe-
griffe werden normalerweise in Schulungen vermittelt, um das Verstdndnis zu
erweitern. Dennoch bleibt der Text der Norm durch seine verschachtelten Formu-
lierungen schwierig zu verstehen.

Denn ein weiterer Grund fiir die schwierige Sprache ist in der Entstehungsge-
schichte einer jeden Norm zu suchen. Die Originalsprache der ISO-Normen ist
Englisch. Was in der englischen Sprache in wenigen Worten ausgedriickt werden
kann, erfordert im Deutschen oft mehrere Nebensitze. Dies fiihrt zum Teil zu
sehr langen, verschachtelten Sitzen.

Dieses Buch hilft Thnen dabei, die Texte der Norm sowie deren Intentionen
besser und schneller zu verstehen und es erleichtert IThnen die Umsetzung in der
Praxis. Mit den Begriindungen, warum gewisse Dinge so und nicht anders umge-
setzt werden sollen, werden die Forderungen der Norm verstindlicher.

Die Kapitel des Buches sind streng nach den Kapiteln der Norm aufgebaut.
Jedes Normkapitel wird in der gleichen Weise erklidrt und interpretiert. Dies
geschieht nach folgender Struktur:

Was will die Norm erreichen? (Ziel und Zweck)
Zu jedem Normkapitel ist die Zielsetzung des Kapitels in einem kurzen Satz
zusammengefasst.

Was meint die Norm genau? (Auslegung)
Hier ist der Inhalt des Normkapitels genau erklédrt. Zum Teil wird die Norm Satz
fiir Satz ausfiihrlich interpretiert und in einfachen Worten erldutert.

Wie kann die praktische Umsetzung erfolgen? (Praxistipps)
Hier gibt es zahlreiche Tipps und Praxisbeispiele, wie eine Umsetzung der jewei-
ligen Normforderungen in den unterschiedlichen Unternehmen aussehen kann.



Vorwort Vi

Im Kapitel ,,Dokumentierte Informationen* duflere ich mich negativ iiber
Handbiicher, die nach Normkapiteln aufgebaut sind. Sie werden feststellen, dass
auch ich getrickst habe, um die Buchkapitel gemédl den Normkapiteln zu struk-
turieren. Dies ist der besseren Zuordenbarkeit zu dem jeweiligen Normkapitel
geschuldet, da sich jedes Buchkapitel auf ein bestimmtes Normkapitel bezieht.

Dieses Buch erhebt nicht den Anspruch, die Norm besser auszulegen als die
Macher. Sicher ist nicht jede Interpretationsmoglichkeit ausgeschopft oder genau
getroffen. Dieses Werk erhebt auch nicht den Anspruch auf Fehlerlosigkeit oder
Vollstindigkeit. Diskussionsbeitrige iiber die Normauslegung sind der Autorin
herzlich willkommen.

Die Auslegung und die Erlduterungen sollen dem normalen Anwender in den
Unternehmen eine Hilfestellung beim Verstehen der Zielsetzung und der Inhalte
der Norm geben. Dabei gibt es fiir die Auslegung natiirlich keine Rechtsverbind-
lichkeit, es gilt immer noch der Originaltext. Jedoch sollen die Erkldrungen eine
Hilfestellung geben, den Originaltext besser zu verstehen und damit besser in die
Praxis umzusetzen.

Denn nicht die Norm ist schuld an biirokratischen und untauglichen Qualitits-
managementsystemen. Daran sind diejenigen schuld, die die Norm nicht richtig
verstanden und das jeweilige Managementsystem geschaffen haben.

Und einige von Thnen werden feststellen: Richtig verstandenes Qualititsma-
nagement kann Spafl machen!

Ich wiinsche viel Freude beim Lesen und Verstehen!

Blaustein, Deutschland Simone Brugger-Gebhardt
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Teil |
Ein paar Grundlagen vorweg ...

Zusammenfassung

Um die DIN EN ISO 9001 richtig zu verstehen und ein Gefiihl dafiir zu ent-
wickeln, was die Norm mit ihren Forderungen bezweckt, miissen erst ein paar
Grundlagen vermittelt werden. Diese Grundlagen sind zum Teil im Vorwort
der DIN EN ISO 9001 ,,Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen® oder
in der DIN EN ISO 9000 ,,Qualititsmanagementsysteme — Grundlagen und
Begriffe* erldutert. Hier sind sie leicht verstidndlich zusammengefasst und auf
das Wesentliche reduziert.



Normgrundlagen

Zusammenfassung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iiber die Absichten und die grobe Struktur
der Norm DIN EN ISO 9001. Es wird erldutert, warum eine Standardisierung
von Qualititsmanagementsystemen sinnvoll ist, welche die Grundprinzipien
die Norm verfolgt und anhand des Prozessmodels den Aufbau der Norm.

1.1 Was will die Norm grundsitzlich erreichen?

P> Die DIN EN ISO 9001 soll gewihrleisten, dass ein Unternehmen alles dafiir
tut, um gute Produkte herzustellen oder eine gute Dienstleistung zu erbringen.
Um dieses qualitdtsgerechte Handeln des Unternehmens messbar und vergleich-
bar zu machen, wurde versucht, einen einheitlichen Standard fiir dieses Handeln
zu schaffen.

Durch die gewollte Standardisierung ergibt sich die Schwierigkeit, dass diese
Norm fiir jedes Unternehmen passen soll. Die ISO 9001 gilt fiir den kleinen
Handwerksbetrieb wie fiir den GroBSkonzern, fiir die klassische Produktion, die
Dienstleistung wie fiir den Handel, fiir die verschiedensten Branchen von der
Druckerei bis zur Arztpraxis.

Daher bleibt die Norm in manchen Anforderungen sehr allgemein. Es wird oft
nur beschrieben, welche Punkte geregelt werden sollen und nicht, wie die ein-
zelnen Punkte umzusetzen sind. Dies trifft vor allem auf die Tatigkeiten eines
Unternehmens zu, die zur Produktentstehung oder zur Leistungserbringung bei-
tragen (Normkapitel 8), da diese sich von Unternehmen zu Unternehmen sehr
unterscheiden.
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Und weil sich Unternehmen stark voneinander unterscheiden, sollen sich auch
die Qualititsmanagementsysteme, die in Handbiichern oder anderen Dokumenten
beschrieben sind, voneinander unterscheiden. Ein Qualititsmanagementhand-
buch sollte nicht in die Normkapitel untergliedert werden, sondern individuell
nach dem Selbstverstindnis des einzelnen Unternehmens gestaltet sein. Ein ein-
heitlicher Aufbau eines Handbuchs nach der Norm ist weder beabsichtigt noch
erwiinscht.

Dabei soll der Aufbau der Dokumentation fiir die Mitarbeiter selbsterkla-
rend sein. Dies erreicht man wiederum damit, in dem die unternehmenseigenen
Begriffe verwendet werden und nicht die Begriffe aus der Norm.

Die Norm nennt in ihrer eigenen Einleitung Vorteile, die sich mit dem Aufbau
eines Qualitdtsmanagementsystems ergeben konnen. Die Vorteile sind:

Zuverldssigkeit

qualitative gute und gesetzeskonforme Produkte und Leistungen
Chance zur Erhohung der Kundenzufriedenheit

Kenntnis von Risiken und Chancen

Nachweisbarkeit des Qualititsmanagementsystems

e o o o o

Zur Ausgestaltung der Struktur sagt die Norm aber explizit, dass es nicht die
Absicht ist:

e die Struktur der einzelnen Qualititsmanagementsysteme zu vereinheitlichen
e die Gliederung der jeweiligen Dokumentation an die Norm anzugleichen
e die Begriffe aus der Norm im eigenen Qualititsmanagementsystem zu verwenden

Ziel der Norm ist also nicht die Normierung der einzelnen Qualitdtsmanagement-
systeme, sondern das Schaffen eines Katalogs von Anforderungen, mit dem die
Qualititsmanagementsysteme unterschiedlicher Unternehmen gemessen und ver-
glichen werden konnen.

1.2 Die sieben Grundsatze des
Qualitdtsmanagements

In der DIN EN ISO 9000 sind die Grundsitze des Qualititsmanagements
beschrieben. Diese geben ein recht umfassendes Bild dariiber ab, was die Norm
im Kern erreichen mochte. Wenn diese Grundsétze bei der Einfiihrung und Nut-
zung eines Qualititsmanagementsystems im Unternehmen berticksichtigt werden,
sind bereits die meisten Anforderungen der DIN EN ISO 9001 erfiillt.
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Die sieben Grundsatze des Qualitatsmanagements sind:
Kundenorientierung

Der Kunde bestimmt die Anforderungen an die Produkte und Leistungen des
Unternehmens. Daher sollte das Handeln des gesamten Unternehmens darauf
ausgerichtet werden, die Anforderungen des Kunden zu erfiillen und sogar
zu iibertreffen. Nachhaltiger Erfolg ist abhidngig von der Zufriedenheit und
dem Vertrauen des Kunden und anderer interessierter Parteien, von denen das
Unternehmen abhéngt.

Fiihrung

Die unternehmerische Praxis zeigt: Wenn die Geschiftsfiihrung nicht voll und
ganz hinter einem bestimmten Thema steht, wird es im Unternehmen nicht
umgesetzt. Die Fiihrungskrifte miissen Vorreiter in diesem Thema sein und die
Voraussetzungen dafiir schaffen, dass die Kundenanforderungen im gesamten
Unternehmen umgesetzt werden konnen.

Einbeziehung von Personen

Wenn Mitarbeiter an einer Entscheidung beteiligt werden, dann werden sie
diese Entscheidung auch mittragen. Wenn Mitarbeiter eine Regelung vor-
gesetzt bekommen und diese auBerdem nicht sinnvoll erscheint, dann wer-
den die Mitarbeiter diese neue Regelung nicht gerne umsetzen. Daher ist
eine ausfiihrliche Information iiber den Grund von neuen Regelungen eine
Mindestvoraussetzung.

Prozessorientierter Ansatz

Ein Unternehmen ldsst sich managen, indem es seine Prozesse managt. Jeder
Prozess muss geplant, gesteuert, iiberwacht und verbessert werden. Wenn das
Zusammenspiel der Prozesse funktioniert, ergibt das eine funktionierende
Wertschopfung.

Verbesserung

Ein wesentliches Ziel im Qualititsmanagement ist einerseits die stindige Ver-
besserung der Produkte, andererseits der Organisation des Unternehmens.
Da zugleich die Mitbewerber auf dem Markt um eine stindige Verbesserung
bemiiht sind, wire ein Stillstand in der Weiterentwicklung der Produkte und
Leistungen als Riickschritt zu betrachten. Eine stindige Verbesserung ist daher
auch aus wirtschaftlicher Sicht unerldsslich.

Faktengestiitzte Entscheidungsfindung

Viele Entscheidungen von Fiihrungskriften werden mangels Datengrundlage
nach Gefiihl getroffen. Damit mehr dieser Entscheidungen auf einer festen
Basis stehen, sollen vorher grundlegende Daten ermittelt werden.



