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1 EINFUHRUNG

In den 1980er Jahren begann die Normengruppe die DIN EN ISO 9000 ff. sich zunachst in
der Fertigungsindustrie zu etablieren. Anschlie3end, begleitet von einigen Revisionen,
schlossen sich weitere Branchen an, sodass sie immer wichtiger wurde. Anfangs hatten die
Unternehmen bei der Umsetzung der Zertifizierung noch erhebliche Probleme. Diese ent-
standen vornehmlich dadurch, dass man unter dem Druck der Zertifizierung vermied, die
Norm genau zu lesen und sich eine fir die Umsetzung angemessene Zeitvorgabe zu geben.
Das Ergebnis der Zertifizierung lag in diesen Fallen viel zu oft in der Erstellung einer ,Pa-
pierorganisation®. Diese Schwachen haben sich mit der Zeit zum Teil ertbrigt. Das hing mit
der Vereinheitlichung beziehungsweise der Annédherung mehrerer Normen zusammen. Au-
Rerdem war die starke Begrenzung des Umfangs der Normenreihe ein grof3er Fortschritt. Ein
weiterer Nachteil des Umfangs der alteren Versionen war die Praxis, die Organisation an die
Norm anzugleichen. Dies hort sich zunachst nachvollziehbar an, allerdings sollte die Heran-
gehensweise doch eher aus der entgegengesetzten Richtung geschehen, denn das Quali-
tdtsmanagement sollte auf bestehende Prozesse des Unternehmens angepasst werden.
Demnach soll die Norm an das Unternehmen angepasst werden, da diese Herangehenswei-
se die innerhalb des Unternehmens funktionierenden Prozesse beachtet und optimiert. Ein
weiterer Kritikpunkt an den alteren Versionen war die Konzentration auf Fertigungsbetriebe;
so standen andere Industriezweige vor Schwierigkeiten der Umsetzung, insbesondere weil
die Begriffe der Norm dort auf Gegenwehr bei Mitarbeitern und dem Management stiel3en.
Somit war die Auswahl der Begrifflichkeiten kontraproduktiv, da sich eine Norm grundsatzlich
fur alle Branchen eignen muss. Zu dem Optimierungsprozess der 1ISO 9000 ff. haben auch
Diskussionen beigetragen, in denen der Inhalt teilweise stark attackiert wurde. Dabei ging es
darum, dass die Kundenbedirfnisse in der Norm keine Beachtung finden wirden.

Folge der genannten Kritikpunkte war die Novellierung der Normengruppe im Jahr 2000. Seit
diesem Zeitpunkt gab es keine gravierenden Veranderungen mehr. Auch die Revisionen in
2008 und in 2015 brachten keinen erheblichen Wandel. Einige der gro3en Vorteile, welche
die 2000er Revision mit sich brachte, waren die Kompaktheit sowie vor allem die Bertcksich-
tigung der Kundenbeduirfnisse.! Die heutige Version bringt gegeniiber der vorherigen Version
folgende Veranderungen:

e Einflussreicheres Augenmerk auf die Orientierung der betrieblichen Ablaufe,
e Risiko- und Chancenmanagement als Element des Qualitatsmanagements,
e Wissensmanagement als Element des Qualitatsmanagements,

e umgestalteter Aufbau der DIN EN ISO 9001 und

o bedeutendere Verantwortung der Geschéftsfihrung.

Das Ziel einer derartigen 1ISO Norm ist immer eine Standardisierung und Sicherung der Qua-
litat durch Schaffung eines bestandigen Geriistes. Daher liegt eine Eigenschaft der Normen-
gruppe darin, dass sich das Unternehmen so aufstellt, dass es seine Qualitat beibehalten
kann. Dabei liegt das Augenmerk nicht mehr wie friher in der Betrachtung der Fertigungsin-
dustrie, sondern ebenso im Dienstleistungssektor. Die Qualitdtsmanagement-Systeme der
ehemaligen Normengruppe waren so aufgebaut, dass man alltagliche Unternehmensprozes-
se weniger in Betracht zog. Vielmehr waren die Mindestanforderungen der Norm fur die Zer-

1 Vvgl. Pfitzinger 2016, S. 11ff.
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tifizierung relevant. Dementsprechend wurde die Betrachtung eines umfassenden Prozess-
modells vernachlassigt. Dadurch hat man Optimierungen lediglich in einzelnen Ablaufen vor-
nehmen konnen.

Fir eine Akzeptanz der alten Normengruppe spricht, trotz der Nachteile, die diese mit sich
brachte, die hohe Zertifizierungszahl. Aus Sicht der Praxis ist der eindeutige Vorteil einer
solchen Qualitatsmanagement-Orientierung beispielsweise die Durchsichtigkeit und Begreif-
barkeit der Prozesse. Daraus folgt auch eine fortdauernde Optimierung des Qualitatsmana-
gements. Ein weiterer Vorteil ist die klare Zuweisung von Kompetenzen. Durch die Zertifizie-
rung lieRen sich in der Vergangenheit auch Marktvorteile erschlie3en. Das ist allerdings nicht
in Geschaftszweigen moglich, in denen eine Zertifizierung ,state of the art ist und damit
auch keinen Mehrwert bringt. Insgesamt hat die Zertifizierung eine langfristige Verbesserung
der Produkte mit sich gebracht, denn man erreichte es, den Qualitdtsgedanken in die ,Kopfe*
der Organisation zu bringen.

Zu den bereits genannten negativen Anséatzen der alteren Versionen der Normenreihe ka-
men noch weitere hinzu. Ein Diskussionspunkt war die Masse der Dokumentation. Diese
Dokumentation l6ste zwei erhebliche Nachteile aus. Zunachst war das Qualitditsmanagement
laut DIN EN ISO 9001 fiir Leute vom Fach zwar verstandlich, jedoch teilte diese Zertifizie-
rung die Organisation in zwei Teile, was flr Nicht-Fachleute unverstandlich war. Der zweite
Nachteil war das Fehlen einer ablauforientierten Gesamtsicht, das der Kapitelaufteilung der
DIN EN ISO 9001 geschuldet war. Beispielsweise geht es darum, dass die Wechselwirkung
einzelner Ablaufe nicht nachvollziehbar war. Dies ist allerdings mit Blick auf das operative
Geschaft sehr oft nicht praktikabel. Immer wieder liel3 sich feststellen, dass das obere Ma-
nagement das Qualitditsmanagement-System nicht vorgelebt hat. Das lag an der damaligen
Definition der Rolle des Managements. Der wohl grof3te Kritikpunkt an der alten Norm liegt in
der Zertifizierungsfunktion. Viele Organisationen, die sich zertifizieren lieRen, machten das
allein der Zertifizierung wegen. Der eigentliche Sinn der Norm, namlich die Implementierung
eines Qualititsmanagement-Systems, wurde dabei oft vergessen.

Die genannten Kritikpunkte, die nicht abschlielend aufgezahlt wurden, lassen erkennen,
dass viele Unternehmen mit der Umsetzung der Norm Probleme hatten. Es wurden auch flr
die Zertifizierung von Grund auf neue Systeme erschaffen, ohne die Mitarbeiter mit in die
Gestaltung einzubeziehen, da man sich oft einen zu ambitionierten Zeitplan gesteckt hatte.
Obschon man sich Uber den Inhalt der Norm unter normalen Umsténden nicht beklagen
konnte, nahm man in der Novellierung einige Dinge zum Umgang mit auf.? Kundenbedurfnis-
se sind gewissermal3en verantwortlich fur die einzelnen Prozesse im Qualitdtsmanagement.
Deshalb sind diese beim Aufbau der Qualitatsziele zu bertcksichtigen.

Ein sehr wichtiger Punkt ist die Umsetzung der eigenen Vorstellungen, denn diese entstehen
dank eines akkuraten Ablaufs der operativen Prozesse. Dafir bengtigt man die exakten Zah-
len der operativen Prozesse. Ohne diese Zahlen wird die Sicherung der Qualitat schwierig
beziehungsweise unmaglich. Je grdsser eine Organisation ist, desto wichtiger wird die Ein-
beziehung der Qualitatsmessung. Die Ergebnisse der eigenen Politik sind mit ihren Zielen
abzugleichen und gegebenenfalls zu erganzen oder auch abzuwandeln. Dieser Vorgang ist
in seiner Entwicklung vom Top-Management zum operativen Ablauf abstrakt zu beginnen
und anschlieRend fir das ,Tagesgeschaft zu konkretisieren. Diese Anderung wird oft nicht
als eine solche interpretiert. Die Begrindung daflr ist, dass viele Fachleute das Bestehen
eines solchen Ablaufs bereits aus der alten Norm herauslesen. Jedoch liegt das Problem oft
in den tatsachlichen Umsetzungsschwierigkeiten, da das Ziel einer friheren Zertifizierung

2Vgl. Pfitzinger 2016, S. 20ff.
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das Zertifikat an sich war. Die Novellierung soll diese Herangehensweise abschaffen.
Schlussendlich ging es den Verantwortlichen der Novellierung weniger um die Qualitat des
Inhalts der Normenreihe, diese war bereits gegeben, vielmehr ging es dabei um Erganzun-
gen. Die neue Norm definiert den Verantwortlichen des Qualitdtsmanagement-Systems, an-
ders als bisher. Sie fordert nicht mehr einen Verantwortlichen der obersten Leitung. Sie for-
dert die Zuweisung von Verantwortungen, Kompetenzen und Rollen in Bezug auf das Quali-
tdtsmanagement-System

Eine weitere Errungenschaft der Revision ist die Implementierung eines Risiko-
managements. Dabei soll sich die Organisation explizit mit den Chancen beschéaftigen. Diese
Herangehensweise soll eine starre Organisation in eine flexiblen umgestalten. Ferner wurde
das Wissensmanagement zum Gegenstand der Revision. Eine weitere Neuerung der Norm
ist die Hervorhebung der Ablaufe. Dabei geht es nicht nur um einzelne Ablaufe, sondern
auch um das Gesamtgeflige aller Prozesse.

Die Veranderung der Qualitatsmanagement-Dokumentation ist ein Teil der Neufassung der
Norm, denn die alte Fassung ist diesbeziiglich oft nicht richtig verstanden worden, weshalb
viele Organisationen die Dokumentation zu ausfihrlich gestaltet haben. Die Forderungen
haben sich in diesem Bereich geéndert, sodass statt eines Qualitatshandbuchs nur noch
sogenannte dokumentierte Informationen erforderlich sind. Die Revision der DIN EN ISO
9001 zeigt auch eine veranderte Kapitelaufteilung. Die Veranderung besteht darin, dass die
funf Hauptkapitel der Version von 2008 nun in der Gliederung detaillierter dargestellt werden.
Die tatsachlichen Anforderungen finden sich in der Version von 2015 in den Kapiteln vier bis
zehn.® Bei der Neufassung ist so ein starkerer Bezug zu dem ,Plan-Do-Check-Act-Ablauf* zu
erkennen.

Die Bedeutung der DIN EN ISO 9000 ff. ist hoher als man sich allgemein vorstellt. Seit den
80er Jahren entwickelte sie sich zum Mittelpunkt des Strebens nach Qualitat. Ein Grund da-
fur ist in ihrer internationalen Ausrichtung zu sehen. Die Entstehung der Normengruppe be-
gann in GroR3britannien Ende der 70 Jahre. Mit der Zeit haben sich zwei Gesichtspunkte von
Uberragendem Wert herauskristallisiert. Diese sind die Sicherstellung der Konkurrenzfahig-
keit sowie der Zukunft der eigenen Organisation. Die sich seit einiger Zeit immer mehr ein-
schleichende Demokratisierung der Unternehmenshierarchien, welche zum Ergebnis die
Selbststandigkeit der Mitarbeiter mit sich bringt, lasst erahnen, welchen Dienst die DIN EN
ISO 9000 ff. bei diesem Wandel leistete. Die aufkommenden Pflichten animieren die Mitar-
beiter zur eigenen Denkweise — unterstitzt durch die Unternehmenskultur — und zur schnel-
leren Problembehebung. Das steigert die Motivation und die Leidenschaft der Mitarbeiter,
was wiederum einen klaren Wettbewerbsvorteil und eine Steigerung des Marktwertes be-
wirkt. Obwohl sich flache Hierarchien dadurch auszeichnen, dass man die Verantwortung auf
die Mitarbeiter Ubertragt, ist dennoch eine gewisse Verantwortung beim Management zu su-
chen, denn dieses muss das Engagement der Mitarbeiter erst ermdglichen. Demnach spielt
das ,Tone from the Top“-Prinzip eine erhebliche Rolle im Qualititsmanagement. Die Folge
der Integration eines solchen Qualititsmanagements ist, dass die eigentliche Zertifizierung
nur ein Nebenprodukt darstellt und dass der eigentliche Mehrwert im Qualitadtsmanagement
an sich liegt.*

3 Vgl. Pfitzinger 2016, S. 25/26
4Vqgl. Pfitzinger 2016, S. 35/36
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2 DIN ENI1SO 9001:2015

Im Folgenden werden die Anforderungen der Norm herausgearbeitet, beginnend mit dem
Normabschnitt 4. Dieser behandelt den generellen Aufbau eines Qualitdtsmanagement-
Systems. Hierin wird dargelegt, worum es eigentlich geht, also, welche allgemeinen Anforde-
rungen an das Qualitatsmanagement-System gestellt werden. Diese werden in den weiteren
Abschnitten vertieft und der prozessorientierte Ansatz wird umfassend erlautert.®> Der Ab-
schnitt behandelt die internen und externen Aktionsfelder des Unternehmens. Diese sind zu
bestimmen, zu Uberwachen und zu Uberprifen. Im Vergleich zur &lteren Fassung der Norm
von 2008 erkennt man den ausgiebigeren Bezug zur Strategie der Organisation. Daraus
folgt, dass die strategische Fiihrung mit dem Qualitdtsmanagement-System vereinigt werden
soll. Die Organisation muss externe und interne Themen bestimmen, die fur ihren Zweck und
ihre strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fahigkeit auswirken, die beab-
sichtigten Ergebnisse ihres Qualitatsmanagement-Systems zu erreichen. Es geht hier auch
um die fortlaufende Optimierung des Qualitditsmanagement-Systems, wie aus den Adjektiven
,<aberwachen® und ,Uberprifen zu entnehmen ist. Der Grund fur die fortlaufende Optimie-
rung ist die heutige Komplexitat der Wirtschaft. Um ,falsches® Wirtschaften zu verhindern,
sind stetige Optimierungszyklen zu implementieren. Die Fragen, die man sich hier stellen
muss, sind zunachst Ubergeordneter Natur. Einzelne Prozesse sind zu diesem Zeitpunkt
noch nicht relevant. Die Fragen gehen in die Richtung Marktsituation, eigene Leistungsfahig-
keit, Konkurrenzvergleiche, Zukunftsprognose, Erfilllen von Kundenbedurfnissen und bendo-
tigte Ressourcen.

Die Norm verwendet den Begriff der interessierten Partei. Es geht hier nicht um einen um-
fassenden Stakeholderansatz, sondern um relevante Anforderungen von relevanten interes-
sierten Parteien, also solchen Anforderungen, die unmittelbar auf das Qualitditsmanagement-
System, beispielsweise bei Produkten und Dienstleistungen, Einfluss nehmen. Es liegt nahe,
dass der Kontext der Organisation mit den interessierten Parteien stark zusammenhangt. Die
direktesten Umfeldeinflisse sind genau jene aus dem nahen Umfeld der Organisation, also
durch Organisationen, mit denen man in einer Geschéftsbeziehung, unter organisatorischem
Einfluss, zum Beispiel dem Eigentiimer, oder im Mitwettbewerb steht. Demnach muss das
Unternehmen die wesentlichen interessierten Parteien bestimmen. Die Norm sagt, dass man
nur die relevanten Anforderungen der interessierten Parteien zu betrachten hat. Anderweiti-
ge Themen sind dagegen nicht zu berticksichtigen. Dieser Normabschnitt ist im Vergleich zur
Version von 2008 neu. In der alteren Version wurde das lediglich in der Einleitung erwahnt
und es wurden sinngemal alle Stakeholder, wie es auch im betriebswirtschaftlichen Kontext
zu sehen ist, angesprochen.

Da ein umfassendes Qualitdtsmanagement-System alle Einfliisse und Aktivitdten erfassen
muss, die wesentliche Auswirkungen auf die Wirksamkeit des Systems haben, fordert die
Norm den Anwendungsbereich des Qualitdtsmanagement-Systems an diesen Kriterien zu
organisieren; es handelt sich um die internen und externen Themen, die Anforderungen inte-
ressierter Parteien und die Produkte und Dienstleistungen. Diese Kriterien sind die Verbin-
dung mit den vom Qualitdtsmanagement-System enthaltenen Tatigkeiten, insbesondere dem
Umgang mit Chancen und Risiken, operativen Prozessen sowie Zielen. Deshalb soll der An-
wendungsbereich des Qualitdtsmanagement-Systems an diesen Kriterien organisiert wer-
den. Hier ist zu unterscheiden zwischen Faktoren, auf welche die Organisation selbst einwir-
ken kann, und Faktoren, auf welche die Organisation keine Wirkung hat, die jedoch auf3eror-
dentlich bedenklich fur die Erfillung von Anforderungen sein konnen. Dazu gehdren, neben

5Vgl. Koubek, S. 29ff.
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den wertschopfenden Prozessen, auch diejenigen, die im Sinne des vierten Normabschnitts
auf die Fahigkeit der Organisation Einfluss nehmen kdnnen, die angestrebten Ergebnisse
des Qualitdtsmanagement-Systems zu erzielen.®

Der Normabschnitt 4.4 hat sich nur im Aufbau zur Version von 2008 geandert. Der Inhalt ist
nahezu identisch geblieben. Er bildet die Basis des Qualitdtsmanagement-Systems. Die Or-
ganisation muss entsprechend den Anforderungen dieser Norm ein Qualititsmanagement-
System aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend verbessern, einschlieflich
der bendotigten Prozesse und ihrer Wechselwirkungen. Daher muss das Qualitditsmanage-
ment-System gemass dem Prozessfluss geregelt werden. Folglich haben die Prozesse auch
Bestand und koénnen optimiert werden. Der Mehrwert der Novellierung ist im prozessorien-
tierten Ansatz zu sehen. Dadurch erhalt man, nicht wie bei der 2008er Version, den Vorteil,
dass die Messbarkeit (falls zutreffend) der Umsetzung von getroffenen Festlegun-
gen/Ablaufen/Verfahren in den Vordergrund geriickt wurde. Die groRe Anderung der Revisi-
on beinhaltet den starken Bezug auf Prozesse. Dartber hinaus ist die Revision verstandli-
cher dargestellt, was sich in der Zusammenfihrung von zusammenhangenden Themen
zeigt. Die Anforderungen zum System und die Anforderungen bezlglich Messung, Analyse
und Verbesserung von Prozessen sind zusammengeflhrt worden. Die Version aus 2008
trennte diese beiden Abschnitte. Die Dokumentation wird in der Revision spezifiziert:

Die Organisation muss, gemaR DIN EN ISO 9001:2015, 4.4.2, in erforderlichem Umfang do-
kumentierte Informationen aufrechterhalten, um die Durchfiihrung ihrer Prozesse zu unter-
stitzen und dokumentierte Informationen aufbewahren, so dass darauf vertraut werden
kann, dass die Prozesse wie geplant durchgefuhrt werden. Infolgedessen bendtigt man die
fur den Ablauf der Prozesse dazugehdérigen Dokumente. Der daraus resultierende Mehrwert
ist die Forderung der methodischen Betrachtungsweise, wodurch das System, insbesondere
die Wechselwirkungen der Prozesse, verdeutlicht wird. Da das Bestimmen von Wechselwir-
kungen sehr wichtig ist, sollen dafiir einige Ansatze determiniert werden. Eine Moglichkeit ist
das Auffinden von gleichen Nennern, das heif3t, man sucht nach gleichen Zielen der Prozes-
se. Die in Abschnitt 4.4.1c) der Norm genannte Bestimmung der Leistungsindikatoren be-
gunstigt diese Herangehensweise. Das heil3t, dass die Etablierung eines Qualitditsmanage-
ment-Systems nur effektiv sein kann, wenn die gesamte Organisation, und nicht nur einzelne
in den jeweiligen Abschnitten der Norm behandelte Anforderungen, betrachtet werden. Die-
ses Vorgehen l&sst sich in den letzten Jahrzehnten immer haufiger erkennen, da die Organi-
sationen den Wert eines funktionierenden Qualitdtsmanagement-Systems erkannt haben.

In dem Zusammenhang, dass sich die Normabschnitte im Allgemeinen &nderten, wurde aus
Verantwortung der Fuhrung nur noch die Fuhrung. Darunter verbirgt sich nicht nur eine be-
griffiche Umgestaltung, sondern auch eine inhaltliche. Es geht dabei um das Einbeziehen,
Anleiten und Unterstlitzen von Personen, um zur Wirksamkeit des Qualititsmanagement-
Systems beizutragen.” Unter Fihrung wird dabei ein sozialer Beeinflussungsprozess ver-
standen, bei dem eine Person versucht, andere Personen zur Erfullung gemeinsamer Auf-
gaben und Erreichung gemeinsamer Ziele zu veranlassen.®

Der funfte Abschnitt listet die Anspriche auf, welche die Fuhrung erfullen muss. Zunéchst
zeigt Abschnitt 5.1.1, was die Fuhrung im Allgemeinen fir das Qualitditsmanagement-System
umsetzen muss. Daraufhin nennt die Norm die Bereiche, die im Sinne des Qualitdtsma-
nagement-Systems eine wichtige Rolle spielen. Diese sind die Kundenorientierung in 5.1.2,

6 Vgl. Koubek, S. 41ff.
7Vgl. Koubek, S. 57
8 Vqgl. Steyrer, S. 159
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die Politik in Bezug auf die Qualitat in 5.2 und die Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnis-
se in der Organisation in 5.3.

Ein Kunde kauft ein Produkt oder eine Dienstleistung, stellt damit die finanziellen Ressour-
cen bereit und ist so fur die Existenz der Organisation verantwortlich. Man kann ihn so als
einen Partner sehen, mit dem man einen Weg beschreitet. Aufgrund der heutzutage sehr
volatilen Markte muss man umso mehr auf die Anforderungen der Kunden eingehen, um
nicht in die falsche Richtung zu wirtschaften. Dabei ist wichtig, dass sich nicht einzelne Pro-
zesse den Anforderungen der Kunden widmen, sondern das ganze System, inshesondere
die Fuhrungsprozesse, inklusive der normativen Ebene der Organisation. Die FUhrung muss
demnach die Qualitat in die Organisation integrieren. Das bringt uns zuriick zur DIN EN I1SO
9001:2015, welche sicherstellt, dass die Qualitatspolitik und die Qualitatsziele fir das Quali-
tatsmanagement-System festgelegt und mit dem Kontext und der strategischen Ausrichtung
der Organisation vereinbar sind.

Die Norm geht auch auf Faktoren, wie die Kommunikation, ein. Es stellt sich die Frage, wie
man die in der Norm genannten und von der Organisation erarbeiteten Qualitatsziele am
effektivsten an alle Beschaftigten im Unternehmen heranbringt. Motivation spielt dabei eine
grol3e Rolle.

5.1.1 Fuhrung und Verpflich- Qualitatspolitik,

Qualitatsziele

Strategie

tung
Verantwortlichkeiten
Kontext o : und Rollenklarheit
Risikobasiertes Denken
: i wirksames,
PeI‘SOI’len e|nbeZ|ehen normkonformes
Zweck . Qualitatsmanage-
Verantwortung Gbernehmen
. Managementsystem-
: Prozessorientierung weiterentwicklungen

Ergebnisorientierung zieldienliches

Qualitatsbewusstsein

Abb. 1: Anforderungen des Norminhalts 5.1.1°

Abb. 1 stellt die Forderungen des Abschnitts 5.1.1 dar. Der logische Zusammenhang inner-
halb der Norm zwischen den drei Schritten Kontext, Zweck und Strategie bis zu Forderungen
zu Qualitatspolitik usw. sollen ein nachhaltiges und sich kontinuierlich weiterentwickelndes
Qualitatsmanagement-System darstellen. Es handelt sich um ein System, das viele Zusam-
menhange und Wechselwirkungen hat. Bei der Betrachtung der Abb. 1 von rechts nach links
sind die Ziele ganz rechts, die durch risikobasiertes Denken, Einbeziehung von Personen,
Ubernahmen von Verantwortung sowie Prozess- und Ergebnisorientierung erreicht werden.
Das braucht wiederum die Definition von Kontext, Zweck und Strategie der Organisation.
Das bedeutet, dass man Abb. 1 auch als Kreislauf interpretieren kdnnte. Die Norm verlangt,
dass das Qualitatsmanagement-System als Geschaftsprozess dargestellt und integriert wird.

9 Koubek, S. 62ff.
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Dazu gehdort auch die Forderung des Bewusstseins Uiber den prozessorientierten Ansatz und
das risikobasierte Denken Normabschnitt 5.1.1 nennt dartber hinaus auch die Verantwor-
tung der obersten Leitung zur Sicherstellung erforderlicher Ressourcen sowie die Vermittlung
der Wichtigkeit der Erfullung der Anforderungen des Qualititsmanagement-Systems. Dazu
gehoren beispielsweise die Bereitstellung sowie die Anweisung und das Assistieren der Mit-
arbeiter, damit sie sich am Fortschritt des Qualitatsmanagement-Systems beteiligen kénnen.
Es geht auch darum, Verbesserung zu férdern und andere Fuhrungskrafte zu unterstitzen,
um deren Fuhrungsrolle in deren jeweiligem Verantwortungsbereich deutlich zu machen.

Im Vergleich zur Normversion von 2008 wird in der Revision der Begriff der Fiihrung erwei-
tert und es wurden die Anforderungen an die Fihrung wesentlich erhéht und genau die As-
pekte der ,Fuhrerschaft’, dem Sicherstellen von Ergebnissen sowie Personen zu unterstit-
zen und das gelebte System zu starken, wurden deutlich ausgedehnt. Die oberste Leitung
muss im Hinblick auf die Kundenorientierung Fihrung und Verpflichtung zeigen, indem sie
sicherstellt, dass die Anforderungen der Kunden und zutreffende gesetzliche sowie behordli-
che Anforderungen bestimmt, verstanden und bestandig erfillt werden. Der Abschnitt nennt
die Wichtigkeit der FUhrung in Bezug auf die Kundenanforderungen. Das Neue an diesem
Anliegen ist das Einfligen der gesetzlichen sowie behoérdlichen Anforderungen.

Fur ein Qualitatsmanagement-System sind Kundenanforderungen essenziell, denn nur der
zufriedene Kunde kehrt zurtick. Insbesondere bei KMUs liegt das Problem darin, dass man
oftmals nur einen kleinen Kundenstamm hat und der Verlust jedes Kunden unmittelbar spuir-
bar ist. Die Bedeutung der Kunden ist auch in der ISO 9000:2015 als eines der Prinzipien
genannt. Aus diesem Grund muss die Aufmerksamkeit eines jeden Qualititsmanagement-
Systems in der Optimierung der Kundenzufriedenheit liegen. Die Neufassung enthalt eine
wichtige Erweiterung der Kundenorientierung, namlich die produkt- und dienstleistungsrele-
vante Erkenntnis und die Aufnahme von Risiken und Chancen.*°

Der Verlauf des Normabschnitts 5.2 weist graphisch folgendes Aussehen auf:

Aufgabe der obersten Leitung

Rahmen zur Festle-
gung von Qualitats-
zielen

Qualitatspolitik festle- o o
Kontext der gen Qualitatspolitik in
Ornanicatinn - dokumentierte In- Qualitats- der Organisation

Sereraillan Bren EiEh Quialitats- politik kommunizieren,
Zweck politik frach verstehen.,
umsetzen EIEE = anwenden
erhalten
. Verpflichtungen:
Strategische Erfiillung von Anfor- Qualitatspolitik
Ausrichtung derungen, fortlaufen- interessierten Par-
de Verbesserung teien
zuganglich machen

Abb. 2: Anforderungen aus Norminhalt 5.2

10 vgl. Koubek, S. 69
11 Koubek, S. 71
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Wie auch 5.1.1, beschaftigt sich 5.2 mit der Qualitatspolitik. Dabei muss es den Abschnitten
4 (Kontext), 6.2.1 (Qualitatsziele und Planung deren Erreichung) und 7.3 (Unterstitzung:
Bewusstsein) entsprechen. Auf diese Weise bt die Qualitatspolitik Einfluss auf die ganze
Organisation aus. Im Vergleich zur Version aus 2008 muss die Qualitatspolitik Uber das Be-
kanntmachen und das Verstehen hinaus auch angewendet werden. Auf3erdem muss die
Qualitatspolitik gemass 5.2.2 auch fir relevante interessierte Parteien verfligbar sein, soweit
angemessen. Ansonsten ergeben sich keine Anderungen zur alteren Version. Dieser Norm-
abschnitt handelt weniger von Prozessen oder Werten, sondern von der Zuweisung, Be-
kanntmachung und dem Verstandnis von Verantwortlichkeiten und Befugnissen. Das heil3t,
es muss klar definiert, beispielsweise Personen bestimmt werden. Dariber hinaus mussen
alle Beschaftigten die Verantwortlichkeiten, die fur sie selbst relevant sind, kennen. Es
kommt demnach nicht nur darauf an, dass die Person, der die Verantwortung Ubertragen
wurde, sie auch kennt. Die oberste Leitung muss danach folgende Verantwortlichkeiten und
Befugnisse festlegen:

e System halt Forderungen der DIN EN ISO 9001:2015 ein.

o Integritat des Qualitdtsmanagement-Systems bei Veranderungen.

e Berichte an Leitung Uber Leistung des Qualitatsmanagement-Systems.
e Sicherstellen der Forderung der Kundenorientierung.

e Prozesse erfilllen gewollte Resultate.*?

Der letzte Punkt meint nicht die Erfullung der gewollten Resultate der einzelnen Prozesse,
sondern das Funktionieren der Prozesse in ihrer Vollstandigkeit. Die Norm nennt weiter das
Berichtswesen, das Uber die Leistung des Qualitditsmanagement-Systems und Uber Verbes-
serungsmdglichkeiten informieren soll. Dieser Bereich wurde im Vergleich zur DIN EN ISO
9001:2008 ausgedehnt.

Das Sicherstellen, dass die Integritat des Qualititsmanagement-Systems aufrechterhalten
bleibt, wenn Anderungen am Qualititsmanagement-System geplant und umgesetzt werden
ist ebenfalls eine Neuerung der DIN EN ISO 9001:2015 im Vergleich zur alteren Version.
Dazu mussen die Verantwortlichen des Prozesses in die Veranderungen mit integriert wer-
den. Die Planung ist, unabhangig von der DIN EN ISO 9000 ff., eine der zentralen Themen in
der Unternehmensfihrung. Aus diesem Grund ist diesem Thema ein eigenes Kapitel in der
Norm gewidmet worden. Es spezifiziert Planung in drei Unterpunkte: Malinahmen zum Um-
gang mit Risiken und Chancen, Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung und Pla-
nung von Anderungen.

Die Norm berticksichtigt, dass die Beachtung von Risiken und Chancen einen wesentlichen
Einfluss auf die Organisation hat, weshalb die neue Version der Norm das risikobasierte
Denken umfangreicher behandelt. Dabei geht es nicht nur um die préaventive Vermeidung
von Risiken und das Ausnutzen von Chancen. Im Detail geht es um den Umgang mit Feh-
lern, sodass diese nicht erneut geschehen. Die Norm definiert Risiko als die Auswirkung von
Ungewissheit, wobei die Begriffe Auswirkung und Ungewissheit separat definiert werden.
Auswirkung ist eine Abweichung vom Erwarteten, in positiver oder in negativer Hinsicht; Un-
gewissheit ist ein Zustand des auch teilweisen Fehlens von Informationen im Hinblick auf
das Verstandnis eines Ereignisses oder Wissen uber ein Ereignis, seine Folgen oder seine
Wahrscheinlichkeit.

12 \Vgl. Koubek, S. 74
8/22



Hochschule Offenburg Qualitatsmanagement im Mittelstand
) offenburg.university und DIN EN ISO 9001:2015

Unternehmertum beinhaltet einen fortwdhrenden Umgang mit Risiken. Es kann also nicht
darum gehen, Risiken vollstandig zu vermeiden, da das letztlich zum Einstellen des Betriebs
fuhren wirde. Eine Organisation ist immer dann erfolgreich, wenn sie einerseits systema-
tisch Chancen erkennen, analysieren und ergreifen und die damit verbundenen Risiken ver-
stehen und entsprechende MaRnahmen setzen kann, um diese Risiken zu beherrschen.®® Es
geht demnach also um die Bewertung, also den Umgang mit Risiken. Das Eingehen eines
gewissen Risikos kann einen immensen Vorteil mit sich bringen, solange es nicht willkirlich
geschieht. Aus diesem Grund ist die Risikoidentifikation von sehr grof3er Bedeutung, denn
ohne eine Identifikation, die sich aus den Umweltgegebenheiten ergibt, ist eine anschlieRen-
de Analyse, Evaluierung und Behandlung der Risiken unmdglich. Das Ergebnis muss dann
in die Prozesse implementiert werden, damit die diesbezlglichen Anforderungen an das
Qualitatsmanagement-System garantiert werden kénnen. Die Norm mdéchte, dass das risiko-
basierte Denken in der gesamten Organisation als selbstverstandlich empfunden wird.

Interessanterweise sind keine formellen Methoden fur das Risikomanagement oder ein do-
kumentierter Risikomanagementprozess erforderlich. Der Grund kdnnte darin liegen, dass
der Risikograd im Hinblick auf die Fahigkeit der Organisation, ihre Ziele zu erreichen, nicht
immer fur alle Organisationen gleich ist. Ziel beim Managen von Risiken ist lediglich die sys-
tematische Verhinderung von Schadensfallen und systematische Nutzung von Chancen
durch das Ergreifen gezielter Handlungen. Dazu bendtigt es laut Norm keiner formellen Me-
thoden. Das bedeutet jedoch, dass man sich mit stark risikobehafteten Prozessen in einem
hoheren Grad auseinandersetzen muss. Controllingmal3nahmen spielen hier eine entschei-
dende Rolle und liegen auch im Aufgabenbereich der Flhrung. Sie muss das risikobasierte
Denken fordern (5.1.1 d) und sicherstellen, dass die Risiken und Chancen, die die Konformi-
tat von Produkten und Dienstleistungen beeinflussen kénnen, sowie die Fahigkeit zur Erho-
hung der Kundenzufriedenheit bestimmt und behandelt werden (5.1.2 b). Die neue Version
der Norm wiurdigt das Thema Risikomanagement mehr als altere Versionen. Eine Verande-
rung ist die Erweiterung fur das Festlegen der Qualitatsziele auf die Prozesse. Bisher musste
die Organisation ihre Qualitéatsziele nur fur relevante Funktionen und Ebenen festlegen. Dar-
Uber hinaus beinhaltet die neue Version Konkretisierungen zur Kundenzufriedenheit (6.2.1
d), zur Uberwachung (6.2.1 e), Vermittlung (6.2.1 f) und Aktualisierung (6.2.1 g) der Quali-
tatsziele. AuRerdem fuhrt sie die Planung zum Erreichen der Qualitatsziele aus.

Der nachste Abschnitt behandelt die Steuerung und damit die Funktionsfahigkeit des Sys-
tems. Dabei steht dieser Normabschnitt mit den Forderungen der Kapitel 4.4, 5.1 und 5.3 in
Verbindung. Ein Punkt ist die Speicherung und Dokumentation der betreffenden Qualitats-
ziel-Informationen. Zum Erreichen der Qualitéatsziele nennt die Norm folgende Fragen:

e Was soll getan werden?

e Welche Ressourcen sind erforderlich?

o Wer ist verantwortlich?

e \Wann ist es abgeschlossen?

o Wie werden die Ergebnisse bewertet?
Der letzte Punkt ist in der Realitdt sehr anspruchsvoll, da die Ergebnisse, die bewertet wer-
den sollen, einen hohen Grad an Analyse des Themas und eine fundierte Planung auf Basis

von Zahlen benétigen. Anderungen des Qualitatsmanagements miissen gemalR Normab-
schnitt 6.3 gewisse Anforderungen erflllen. Dabei missen zunachst die Anforderungen des

13 Vgl. Koubek, S. 79ff.
9/22



Hochschule Offenburg Qualitatsmanagement im Mittelstand
) offenburg.university und DIN EN ISO 9001:2015

Normabschnitts 4.4 eingehalten werden. Es geht zunachst um den Zweck der Anderung und
deren mogliche Konsequenzen. Die Organisation soll auf den Sinn und Zweck der Anderung
eingehen. Die Anderungen dirfen die Integritat des Qualititsmanagement-Systems nicht in
Gefahr bringen. In diesem Punkt muss das Unternehmen sich fragen, ob bei der geplanten
Anderung Richtlinien oder weitere Ausfiihrungen und MaRnahmen benétigt werden. Die Or-
ganisation muss prifen, ob fur die Anderung ausreichend Ressourcen vorhanden sind. In
Bezug auf das Personal ist Wissen von hoher Bedeutung, da es eventuell angepasst werden
muss. Auch eine Zuweisung oder Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen
und ihr Effekt auf die Organisation haben hier zu erfolgen.

Der Anderungsaufbau der Version von 2008 war nicht so konkret wie der aktuelle. Man
musste lediglich sicherstellen, dass das Qualititsmanagement-System weiterhin gearbeitet
hat. Der aktuelle Abschnitt behandelt die Ressourcenbestimmung und -bereitstellung und hat
sich im Vergleich zur alteren Normversion von 2008 nur in der Struktur gedndert. Hier muss
das Unternehmen die Fahigkeit und Beschrankung von bestehenden Ressourcen und die
notwendigerweise von externen Anbietern zu beziehenden Ressourcen bertcksichtigen;
damit sind etwa Infrastruktur, Wissen und Messmittel gemeint

Dieser Normabschnitt benennt auch die Anforderung zur Bestimmung der Personen, die fir
das Qualitdtsmanagement-System bendtigt werden, und zwar nach Anzahl und Qualifikation.
Er nennt die Relevanz der Bereitstellung und Instandhaltung der Elemente, die fir die Durch-
fihrung der Prozesse notwendig sind. Dazu gehoéren etwa Ausriistung, Transporteinrichtun-
gen oder auch die IT. Er hat sich bis auf die Anpassung der Formulierung auf Prozesse in-
haltlich nicht geandert.

Die Organisation muss die Umgebung bestimmen, bereitstellen und aufrechterhalten, die fir
die Durchfiihrung ihrer Prozesse und zum Erreichen der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen bendtigt wird. Die Anmerkung zu diesem Abschnitt benennt soziale, psy-
chologische und physikalische Faktoren. Demnach soll den Beschaftigten eine moglichst
angenehme Arbeitsumgebung bereitgestellt werden. Messmittel sind fur die Einhaltung und
Uberwachung der Ergebnisse essenziell, da aufgrund dieser Messinstrumente Folgen erar-
beitet werden kdnnen. Ein diesbeziiglicher Abschnitt enthalt hier allgemeine Grundlagen und
spezifische Fragen der messtechnischen Rickflhrbarkeit sowie Kalibrierung und Verifizie-
rung von Messmitteln. Der allgemeine Teil sagt aus, dass die Uberwachungs- und Messer-
gebnisse gultig und zuverlassig sein miussen. Gliltigkeit gibt den Grad der Genauigkeit an,
mit dem ein Messinstrument tatséchlich das misst, was es messen soll und Zuverlassigkeit
ist das Ausmal3, in dem ein Messinstrument bei wiederholten Messungen dieselben Messer-
gebnisse produziert.

Im Dienstleistungsbereich ist das Messen besonders problematisch, nicht nur aus dem
Grund, dass es diverse Arten von Dienstleistungen gibt. Au3erdem verschwimmen der Pro-
duktions- und der Dienstleistungsbereich teilweise ineinander, sodass Messkriterien nicht
klar differenziert werden kdnnen. Kriterien fir die Messung von Dienstleistungen sind etwa
die Zufriedenheit der Kunden und die Qualitat der Dienstleistungen. Diese missen messbar
gestaltet werden und anschlieRend anhand der Erzeugung von messbaren Indikatoren mit-
tels bestimmter Gradmesser bestimmt werden kdnnen. Die Ressourcen, welche die Organi-
sation bestimmen und bereitstellen muss, sind beispielsweise hier Kontrolllisten, Messvor-
richtungen und Mitarbeiter. AulRerdem mussen die Ressourcen flr die jeweilige Art der un-
ternommenen Uberwachungs- und Messtéatigkeiten geeignet sein. Das hei3t, Kontrolllisten
mussen aktuell und verstandlich sein muss. Mitarbeiter missen die erforderliche Qualifikati-
on vorzeigen. Die Organisation muss sicherstellen, dass die bereitgestellten Ressourcen
aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende Eignung sicherzustellen. Das heif3t, Kontroll-
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listen mussen auf die genannte Aktualitat regelmaRig Uberprift und angepasst werden, Mit-
arbeiter missen bei neuen Anforderungen sowie zur Auffrischung der bereits bestehenden
Anforderungen geschult werden. Aul3erdem missen geeignete dokumentierte Informationen
als Nachweis fiir die Eignung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung aufbewahrt
werden. Diesbeziiglich mussen Kontrolllisten verifiziert und validiert werden. Ein Beispiel ist
die Aufbewahrung von Sehtests von Mitarbeitern, die eine Tatigkeit verrichten, in der die
Sehfahigkeit relevant ist.

Der nachste Abschnitt der Norm beschaftigt sich mit der messtechnischen Rickfluhrbarkeit.
Zu beachten ist diese Anforderung nur, wenn es tatsachlich aus bestimmten Griinden, wie
beispielsweise Anforderungen der Kunden, eine Anforderung darstellt. Wenn dem so ist,
muss das Messmittel, ausgehend vom Normalzustand, kalibriert, verifiziert oder beides wer-
den, und zwar in bestimmten Abstdnden oder vor der Anwendung. Die Messmittel missen
im Falle der Anforderung gekennzeichnet werden, um deren Status bestimmen zu kdnnen
und sie mussen vor Beeintrachtigungen der Kalibrierung, welche die Messergebnisse ungul-
tig machen wirden, geschiitzt sein. In diesem Abschnitt hat es eine Veranderung gegeben.
In alteren Normversionen musste die Organisation die Ressourcen lediglich ermitteln. Das ist
eine erhebliche Annaherung des Dienstleistungsbereichs an die Norm. AuRerdem missen
die diesbezlglichen Ressourcen geeignet sein und die Rickverfolgbarkeit wurde aufge-
nommen. Darlber hinaus ist die Anforderung neu, die bestimmt, dass eine dokumentierte
Information fur die Kalibrierung oder Verifizierung aufbewahrt werden muss.

Der Begriff ,Wissen der Organisation® ist in der DIN EN ISO 9001:2015 neu. Die Entwicklung
der letzten Jahrzehnte zeigt die Relevanz von Wissen in Organisationen, weshalb sich der
Trend zeigt, dass Organisationen das Wissen zentralisieren. Der daraus resultierende Wett-
bewerbsvorteil ist immens. Einer der Grinde ist die stets komplexer werdende Umwelt. Mit
dem Wissen der Organisation meint die Norm jedoch nur das organisationsspezifische Wis-
sen sowohl aus internen (z.B. geistiges Eigentum) als auch aus externen Quellen (z.B. Wis-
senserwerb von Kunden). Man bendtigt dieses Wissen fiur die Sicherung der Konformitéat von
Produkten und Dienstleistungen. Das heil3t, dass Wissen aufrechterhalten und zur Verfi-
gung gestellt werden muss. Daflir muss die Organisation Kenntnis Uber den Ort des jeweili-
gen organisationsspezifischen Wissens haben, da nicht jeder Beschaftigte alles wissen kann
und soll. Das organisationsspezifische Wissen muss bei Ausscheiden von Personen auf-
rechterhalten werden. Die zentrale Aufgabe des Wissensmanagements ist es, nétiges Wis-
sen in Form von handlungs- und entscheidungsrelevanter Informationen zuganglich und
nutzbar zu machen sowie eine Umgebung zu schaffen, in der Wissen flieRen, sich entwi-
ckeln, gedeihen und genutzt werden kann.

Die Organisation muss Kompetenzen in Bezug auf die Leistung und die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagement-Systems bestimmen, sicherstellen, beispielsweise durch Schulungen,
MalRnahmen zum Erwerb von Kompetenzen einleiten und angemessen dokumentierte In-
formationen als Nachweis der Kompetenz aufbewahren. Dabei ist laut der ISO 9000 Kompe-
tenz die Fahigkeit, Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um beabsichtigte Ergebnisse zu
erzielen. Fur die Bewertung der Kompetenz kann man diverse Vorgehensweisen anwenden,
die von sehr Uberschaubaren bis hin zu sehr komplexen Systemen reichen konnen. Wenn
Schritte zur Kompetenzsteigerung durchgefuhrt werden, missen diese im Anschluss auch
bewertet und dokumentiert werden. Die Anderung dieses Normabschnitts liegt in der Be-
griffsanderung von Qualifikation zu Kompetenz. Die Qualifikation erlangte man in der bishe-
rigen Norm mit dem Ablegen einer Prufung. Der Begriff Kompetenz ist weiter gefasst. Das
Ziel ist, dass man sein Wissen und seine Fertigkeiten auf die aktuelle Situation einsetzen
kénnen soll. Demnach geht es nicht um Belege Uber bestimmte Schulungen, sondern um
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das Umsetzen auf die Arbeitsumgebung. Der Abschnitt behandelt das Bewusstsein der in
der Organisation Beschaftigten in Bezug auf Qualitatspolitik, Qualitatsziele, ihres Beitrags
und den Auswirkungen der Nichterflllung der Anforderungen des Qualitdtsmanagement-
Systems. Diese Anforderung appelliert an die beteiligten Personen, dass in Kenntnis des
Qualitatsmanagement-Systems gehandelt wird. Die 2015er Version der Norm erweitert die-
ses Thema auf die Kenntnis des Beitrags jedes am Qualitditsmanagement-System Beteilig-
ten.

Die Norm behandelt bei dem Thema Kommunikation nicht nur die Kommunikation als solche,
sondern spezifiziert Fragen, wonach sich die Kommunikation richten muss. Die Organisation
muss die interne und externe Kommunikation bestimmen, die fir das Qualitdtsmanagement-
System relevant ist. Um das zu erreichen, muss man wissen, wer wortber, wann, mit wem
und wie kommuniziert. Die externe Kommunikation richtet sich an die in Normabschnitt 4.2
definierten interessierten Parteien. Im Unterschied zur Normversion von 2008, schreibt die
Norm nicht mehr die Kommunikation an sich vor. Diese wird als gegeben unterstellt. Sie be-
handelt vielmehr den Weg der Kommunikation.

Fiur die Gewahrleistung der Funktionsfahigkeit eines Qualitditsmanagement-Systems sind
dokumentierte Informationen essenziell. Im Vergleich zu alteren Versionen, méchte die aktu-
elle Norm keinen Papierkrieg beginnen. Dennoch sind einige Informationen zwingend zu
dokumentieren. Der wesentliche Unterschied der Dokumentation liegt darin, dass die Norm
heute das funktionsfahige Qualitditsmanagement-System und nicht die faktische Dokumenta-
tion im Vordergrund der Qualitatsbemiihungen sieht.

Eine der groRen Veranderungen, welche die novellierte Norm mit sich bringt, ist das Ab-
schaffen der Pflicht eines Qualitatsmanagement-Handbuchs. Das heif3t allerdings nicht, dass
nicht trotzdem eines erstellt und gefuhrt werden darf. Die Norm beinhaltet zwei grundsatzli-
che Richtungen der Dokumentationspflicht, die fir das Qualitdtsmanagement-System erfor-
derlich sind. Mit der ersten Dokumentationspflicht sind Dokumente gemeint, welche die Norm
anfordert. Der zweite Ansatz betrifft diejenige Dokumentation, welche die Organisation als
notwendig fir die Wirksamkeit des Qualitatsmanagement-Systems bestimmt hat. Da die Er-
steller der Norm wussten, dass die Norm von allen Organisationen weltweit angewendet
werden kann, wird in der Anmerkung zu diesem Abschnitt der Umfang der dokumentierten
Informationen an der GroRRe, Art der Tatigkeiten, Prozesse, Produkte und Dienstleistungen,
Komplexitat und der Kompetenzen der Organisation festgelegt. Der Abschnitt beschreibt,
auch aufgrund der neuen modernen Wege der Dokumentation, die Art der tatsachlichen Do-
kumentation. Der Grundgedanke bezieht sich auf die Sicherstellung der dokumentierten In-
formation der Organisation. Dabei behandelt der Abschnitt die angemessene Kennzeichnung
und Beschreibung, das angemessene Format und Medium und die angemessene Uberprii-
fung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und Angemessenheit.

Die fur das Qualitatsmanagement-System erforderliche und von dieser internationalen Norm
geforderte dokumentierte Information muss gelenkt werden, um sicherzustellen, dass sie

e verfugbar und fur die Verwendung an dem Ort und zu der Zeit geeignet ist, an dem
beziehungsweise an der sie bendtigt wird sowie

e angemessen geschitzt wird, zum Beispiel vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachge-
maRem Gebrauch oder Verlust der Integritat.

Auf3erdem muss die Organisation, falls zutreffend, folgende Téatigkeiten berticksichtigen:
e Verteilung, Zugriff, Auffindung und Verwendung,
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o Ablage/Speicherung und Erhaltung, einschliel3lich Erhaltung der Lesbarkeit,
e Uberwachung von Anderungen, zum Beispiel Versionskontrolle, und

o Aufbewahrung und Verfigung Uber den weiteren Verbleib.

Dokumentierte Information externer Herkunft, die von der Organisation als notwendig ftr
Planung und Betrieb des Qualitdtsmanagement-Systems bestimmt wurde, muss angemes-
sen gekennzeichnet und gelenkt werden.

Das folgende Normkapitel ist von hoher Bedeutung, da es die tatsachlichen Wertschop-
fungsprozesse beschreibt. Die hier genannte Planung erschliel3t sich aus dem vierten bezie-
hungsweise aus Teilen des sechsten Normkapitels. Dieser Zusammenhang zeigt die Konse-
guenz der Norm, da man den Schritt aus dem Kontext der Organisation, also dem allgemei-
nen Teil, hin zum alltaglichen Geschaftsleben macht. Man geht dabei von der strategischen
Ausrichtung Uber die Budgetplanung hin zur tatsadchlichen Auslastung und zur Arbeitspla-
nung. Hauptteil der betrieblichen Planung und Steuerung liegt bei der Planung der Pro-
duktrealisierung, der erforderlichen Kapazitaten, Ressourcen und Materialien sowie der da-
mit verbundenen Einbindung von Lieferanten und Partnern.* Je nach Branche ist die Pla-
nung bis auf Tage oder auch Monate heruntergebrochen. Eine Anforderung ist dabei die
Sicherstellung der technischen und raumlichen Infrastruktur sowie der personellen und
Know-how-Ressourcen, um die Prozesse in der erforderlichen Tiefe auch zu beherrschen.
Dass man dabei auf weitere Themen aus der Unternehmensumwelt eingehen muss, die auf
das Unternehmen einen Einfluss haben kénnen, gehért zum Unternehmensleben hinzu.

Auf den ersten Blick definiert dieser Abschnitt keine neuen Anforderungen. Allerdings wird
hier noch die Anderung der Wertschopfung angesprochen. Diese bezieht sich einerseits auf
die geplante Anderung, die ohne Kontrollverlust ablaufen muss. Andererseits bezieht sich
dieser Normabschnitt auf ungeplante Anderungen, auf die in angemessener Art und Weise
reagiert werden muss, damit keine ungewollten Konsequenzen auftauchen. Die Grundaus-
sage dieses Normabschnitts ist das Verstandnis der Wertschopfungskette. Darlber hinaus
muss die Organisation sicherstellen, dass ausgegliederte Prozesse gemall Normkapitel 8.4
gesteuert werden. Das entstehende Resultat ist die auf die Organisation angepasste und
taugliche Planung und Steuerung. Der Abschnitt verweist auch darauf, dass dokumentierte
Informationen bestimmt, aufrechterhalten und aufbewahrt werden, so dass darauf vertraut
werden kann, dass die Prozesse wie geplant durchgefuhrt wurden, um die Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen mit ihren Anforderungen nachzuweisen.

Schwerpunkt des folgenden Normabschnitts liegt, im Gegensatz zur alteren Version, auf der
Qualitat der Produkte und nicht auf dem Aufbau der Wertschopfung. Darauf folgt die Definiti-
on der Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen und deren Evaluierung.

Die Norm nennt hier die Kommunikation fir Themen, die von ihr in Folgeabschnitten behan-
delt werden. Die Kundenkommunikation spielt gerade fur diese nachstehenden Themen eine
besondere Rolle. Somit hat die Kundenkommunikation einige Interdependenzen mit weiteren
Themen, wie Produktinformation, Anfragen und Vertrdge, Kundenmeinung und Beschwer-
den, Kundeneigentum und schlief3lich Notfallma3nahmen.

Die erste Art der Kommunikation ist die Bereitstellung von Informationen tber Produkte und
Dienstleistungen, das heif3t, der Kunde muss sich dartiber im Klaren sein, was er kauft. Fur
manche Organisationen ist leider nicht selbstverstandlich, dass diese Angaben richtig sein

14 Vgl. Koubek, S. 169ff.
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mussen. Das sollte jedoch zwingend beachtet werden, da es insbesondere wettbewerbs-
rechtliche Konsequenzen mit sich bringen kann. Rickmeldungen von Kunden, insbesondere
Kundenreklamationen, konnen als Kennzahl fir die Kundenzufriedenheit sowie fir eventuelle
Verbesserungsmaoglichkeiten gesehen werden. Ein weiterer wesentlicher Teil der Kommuni-
kation betrifft die Koordination des Umgangs mit Kundeneigentum. Dabei ist sowohl materiel-
les als auch immaterielles Eigentum gemeint. Darliber hinaus muss eine Kommunikation
spezifische Anforderungen flr NotfallmalRnahmen enthalten, das heil3t, sollten von den an-
gebotenen Produkten/Dienstleistungen potenzielle Gefahren ausgehen, missen Notfallmal3-
nahmen kommuniziert werden, beispielsweise Anordnungen zu Ruckrufen. Die Normrevision
enthalt diesbezlglich zwei neue Anforderungen. Diese sind die Aufnahme der Handhabung
des Kundeneigentums und die Anforderungen fir NotfallmafZnahmen.

Zunachst muss die Organisation ihre Anforderungen fir Produkte und Dienstleistungen be-
stimmen, damit diese anschlieRend angeboten werden kdnnen. Das bedeutet auch, dass
man seine Grenzen kennt und nur etwas anbietet, was sich in den eigenen Mdglichkeiten
befindet, damit man die Kundenanforderungen erftllen kann. Dabei miussen die Anforderun-
gen an Produkte und Dienstleistungen gesetzliche, behdrdliche und eigens bestimmte An-
forderungen einhalten und die Organisation muss die Erfullung ihrer Zusagen im Hinblick auf
die von ihr angebotenen Produkte und Dienstleistungen erfillen. Dies wird interessant, wenn
die Anforderungen nicht von der Organisation, sondern vom Kunden kommen. Ein Beispiel
dafur ist die Beteiligung der Organisation an einer Ausschreibung. Hierbei ist essenziell, dass
man die erwarteten Anforderungen, inklusive der gesetzlichen und der behdrdlichen, vollum-
fanglich befolgen kann.

Der nachste Normabschnitt nennt anfangs Anforderungen, die der Kunde festlegt, denn im
Normalfall wei3 der Kunde am besten, was er bendtigt. Zusatzlich missen die Anforderun-
gen festgelegt werden, die der Kunden nicht nennt. Der Grund daflr ist, dass sich der Kunde
unter Umstanden in dem angeforderten Bereich nicht ausreichend auskennt und sich des-
halb Lucken in der Anforderung finden lassen. Schlussendlich ist die Organisation, die den
Kunden bedient, der Fachspezialist. Dartiber hinaus muss die Organisation die Anforderun-
gen erfiullen, die sie sich selbst gestellt hat, beispielsweise Anforderungen zum Umwelt-
schutz. All diese Anforderungen missen vor dem Eingang in den Vertrag sichergestellt sein.
Uberdies miissen die Kundenanforderungen vor der Annahme der Organisation bestatigt
werden, wenn der Kunde keine dokumentierte Angabe Uber seine Anforderungen macht. Bei
einer Anderungen der Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen muss die Organisa-
tion sicherstellen, dass die diesbezliglich dokumentierten Informationen angepasst und die
zustandigen Personen auf die gednderten Anforderungen hingewiesen werden. Dabei ist
nicht relevant, ob die Anderung vom Kunde oder der Organisation kommt.

Fur eine langfristige Wettbewerbsfahigkeit spielt die Entwicklung von Produkten und Dienst-
leistungen eine grol3e Rolle, da sich die Umwelt immer verdndert. Ein Dienstleistungsunter-
nehmen sollte sich genaue Vorstellungen tber die Entwicklung seiner Dienstleistung ma-
chen, denn die klassische Entwicklung, wie man sie aus der Industrie kennt, ist hier nicht
gegeben. Es handelt sich vielmehr um die Entwicklung des Geschaftsbereichs. Der Normab-
schnitt 8.3.1 nennt hier allgemeine Anforderungen an den Entwicklungsprozess, Normab-
schnitt 8.3.2 beschaftigt sich mit den Anforderungen der Entwicklungsplanung, Normab-
schnitt 8.3.3 bis einschlie3lich 8.3.6 stellen die Anforderungen zu Entwicklungseingaben,
Steuerungsmalnahmen fir die Entwicklung, Entwicklungsergebnisse und Entwicklungsén-
derungen vor.

Eine ganzliche Nicht-Darstellung dieser Anforderungen gestattet die Norm. vor dem Hinter-
grund der Dienstleistungstatigkeit, nicht. Sollte man diesen Abschnitt nicht umsetzen wollen,
14 /22
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muss man das begriinden. Eine Mdglichkeit sind die Grenzen der Organisation. Damit kann
man begrinden, warum das Unternehmen nicht umfangreich auf die Entwicklung eingeht.
Bei der Umsetzung der diesbeziglichen Normanforderungen ist die Beantwortung der fol-
genden Fragen hilfreich:

e Sind die Entwicklungsanforderungen aus diesem Normabschnitt mit einem Innovati-
onsprozess eingerichtet, erarbeitet, umgesetzt und aufrechterhalten?

e Beeintrachtigt diese Forderung, beispielsweise ihre Nichtbeachtung, die Fahigkeit
oder die Verantwortung der Organisation, die Konformitat ihrer Produkte und Dienst-
leistungen sowie die Steigerung der Kundenzufriedenheit (dauerhaft) sicherzustellen?

Die Pflicht der Beachtung beziehungsweise der begriindeten Nichtbeachtung lasst sich aus
der Norm herauslesen, denn die Organisation muss einen Entwicklungsprozess erarbeiten,
umsetzen und aufrechterhalten, der daflr geeignet ist, die anschlieRende Produktion und
Dienstleistungserbringung sicherzustellen. Durch die Interdependenz dieses Normabschnitts
mit anderen Normabschnitten und dem eigentlichen Ziel der Norm lasst sich feststellen, dass
vor allem die Kundenzufriedenheit kontinuierlich erhéht werden soll. Das Erfordernis dieses
Abschnitts lasst sich aus der Produktlebenszyklustheorie erschlie3en. Diese Theorie sagt
aus, dass jedes Produkt diverse ,Lebensabschnitte” durchlauft und irgendwann auch ,stirbt"
und vom Markt genommen wird. Um dem ,Sterben“ entgegenzuwirken, hat man diverse
Maoglichkeiten, zum Beispiel durch Marketingmal3nahmen, also etwa durch die Weiterent-
wicklung des Produkts.

Der Normabschnitt 8.4 ist neu hinzugekommen. Die ISO 9001:2015 tragt mit diesem Ab-
schnitt der Tatsache Rechnung, dass Entwicklungsprozesse entsprechend der Heterogenitat
der verschiedenen Branchen und Organisationen, der Vielfalt von Produkten, Dienstleistun-
gen und Einflussfaktoren unterschiedliche Auspragungen annehmen kdnnen. Sie gibt dazu
keine konkreten Tatigkeiten vor, wie es in der alteren Version der Fall war, sondern beschaf-
tigt sich mit dem Aufzeigen von Gesichtspunkten, die bei der Planung zu bedenken sind. ®
Die Entwicklungsplanung soll Entwicklungsprozesse in einer Weise beachten, dass eine in
einem bestimmten Umfang abweichende Praxis in dem System integriert ist. Ein Beispiel
dafur ist die Iteration. Dabei handelt es sich um Entwicklungsaktivitaten, die eine Schleife
bendétigen, um Fehler und &hnliches zu beheben. Solche Aktionen missen mit dem System
konsistent sein. Kunden und Anwender sind in der Entwicklungsplanung auch zu bericksich-
tigen. Dies ist neu hinzugekommen. Fir die Gewahrleistung der Ergebnisse sind Verantwort-
lichkeiten, Befugnisse und dokumentierte Informationen essenziell.

Entwicklungseingaben dienen dazu, der Entwicklung den Weg zu weisen. Dabei handelt es
sich um zentrale Vorgaben, die sowohl von dem Unternehmen als auch vom Kunden bezie-
hungsweise weiteren interessierten Parteien, beispielsweise Gesetzgeber und Behérden,
kommen kénnen und deren Anforderungen widerspiegeln.

Neu hinzugekommen sind folgende Themen:

e Normen, Standards oder Anleitungen fur die Praxis, zu deren Umsetzung sich die
Organisation verpflichtet hat. Fur eine Entwicklungstatigkeit ist die Kenntnis dieser In-
formationen zu Beginn entscheidend

e Mdgliche Konsequenzen aus Fehlern aufgrund der Art der Produkte und Dienstleis-
tungen: Die genannten Konsequenzen kdnnen mithilfe einer Risikoanalyse ermittelt

15 Vgl. Koubek, S. 196
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werden, da verschiedene Produkte und Dienstleistungen jeweilige Risiken mit sich
bringen

Darlber hinaus sind Funktions- und Leistungsanforderungen, gewonnene Informationen aus
vorausgegangenen vergleichbaren Entwicklungstéatigkeiten und gesetzliche und behérdliche
Anforderungen zu betrachten.

Ein weiterer Normabschnitt behandelt die Kontrollmechanismen zur Bewertung, Verifizierung
und Validierung des Entwicklungsprozesses. Damit dies sichergestellt werden kann, missen
die zu erzielenden Ergebnisse definiert sein und diese uberprift werden. Eine Verifizierung
Uberpruft dabei, ob die Entwicklungsergebnisse die in den Entwicklungseingaben spezifizier-
ten Anforderungen erfillen, Validierung Uberprift, ob die entwickelten Produkte und Dienst-
leistungen gebrauchstauglich sind.'® Die Definition der zu erzielenden Ergebnisse ist aus
dem Grund relevant, da sich innerhalb der Entwicklung die Ergebnisse wandeln kénnen.
Dieser Normabschnitt schreibt auch die Aufbewahrung der dokumentierten Information Uber
diese Tatigkeiten vor. Die Entwicklungsergebnisse definieren, was die Organisation herstel-
len oder leisten wird, um die definierten Anforderungen zu erfillen. Dazu muissen alle Infor-
mationen, Kompetenzen und Ressourcen erarbeitet beziehungsweise bereitgestellt werden,
die notwendig sind, um die in den Entwicklungseingaben spezifizierten Anforderungen zu
erflllen (Verifikation) und sicherzustellen, dass das Produkt beziehungsweise die Dienstleis-
tung entsprechend dem vorgesehenen Verwendungszweck genutzt beziehungsweise er-
bracht werden kann (Validierung). Die Organisation muss also sicherstellen, dass die Ent-
wicklungsergebnisse

e die in den Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen erflllen,

e fiir die sich anschlieenden Prozesse zur Bereitstellung von Produkten und Dienst-
leistungen geeignet sind,

e Anforderungen an die Uberwachung und Messung, soweit zutreffend, sowie Annah-
mekriterien enthalten oder auf sie verweisen sowie schlief3lich

e die Eigenschaften von Produkten und Dienstleistungen festlegen, die fir deren vor-
gesehenen Zweck und deren sichere und ordnungsgemalfe Bereitstellung von we-
sentlicher Bedeutung sind.

Der nachste Abschnitt beinhaltet die Kennzeichnung, Uberprifung und Uberwachung von
Anderungen wahrend oder nach der Entwicklung. Der Grund dafiir ist die Sicherstellung der
Konsistenz der Anderung mit der Dienstleistung/dem Produkt. Das ist zum Beispiel bei Ver-
anderung der Umwelt der Fall. In solchen Fallen ist oft eine Anpassung notwendig. Im Ver-
gleich zur 2008er Version wurde dieser Abschnitt erleichtert. Die heutige Version gestaltet
dieses Thema viel offener.

Die Organisation muss gewisse Anforderungen an externe Anbieter stellen. Dabei unter-
scheidet die Norm zwischen externen Produkten und Dienstleistungen, die in die Produkte
und Dienstleistungen der eigenen Organisation flieRen, Produkten und Dienstleistungen, die
von externen Anbietern direkt an den Kunden gehen und der Bereitstellung eines (Teil-
)Prozesses eines externen Anbieters. Dafir muss die Organisation Kriterien definieren, die
im Rahmen der Beurteilung, Auswahl, Uberwachung der Leistung sowie einer notwendigen
Neubeurteilung eine verlassliche Aussage Uber die Fahigkeit des betreffenden externen An-
bieters ermoglicht, samtliche Prozesse, Produkte beziehungsweise Dienstleistungen anfor-

16 \Vgl. Koubek, S. 218ff.
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derungskonform bereitstellen zu kénnen'’. AuRerdem muss es dariiber hinaus dokumentier-
te Informationen dazu geben. Die Normrevision fordert bei diesem Thema die Ubersichtlich-
keit, da sie nun die Anforderungen an die externe Wertschépfung in einem Abschnitt be-
schreibt.

Die Norm geht auf die Bestandigkeit der Organisation ein, konforme Prozesse/Produkte/
Dienstleistungen bei Outsourcing gewéahrleisten zu konnen. Dabei tritt die Organisation als
Alleinverantwortlicher auf. Aus diesem Grund muss die ausgegliederte Tatigkeit von der Or-
ganisation ,beherrscht* werden. Das heifl3t auch, dass alles, was von extern bereitgestellt
wird, unter dem Dach des eigenen Qualititsmanagement-Systems verbleibt. Die Anderung
der Revision ist auf die Verantwortung der Organisation bezogen. Diese wird ausgedehnt.
AulRerdem soll der risikobasierte Ansatz gestéarkt werden.

Die Organisation muss Informationen an externe Anbieter bereitstellen. Dabei bilden die
Prozesse, Produkte und Dienstleistungen das Grundgertst. Dartiber hinaus missen Anfor-
derungen zu Genehmigungen von Produkten, Dienstleistungen, Methoden, Prozessen, Aus-
rastungen und der Freigabe von Produkten und Dienstleistungen bereitgestellt werden. Wei-
tere bereitzustellende Informationen sind die Kompetenzen und Qualifikationen, das Zu-
sammenwirken des jeweiligen externen Anbieters mit der Organisation, die Steuerung und
Uberwachung der Leistung des jeweiligen externen Anbieters und die Verifikations- und Va-
lidierungstatigkeiten, die die Organisation oder deren Kunde beabsichtigt, beim externen
Anbieter durchzufiihren. Die Anderung zur novellierten Norm liegt hier in dem hoéheren Aus-
malf der bereitzustellenden Informationen.

Produktion und Dienstleistungserbringung sollen unter beherrschten Bedingungen durchge-
fuhrt werden. Diese beherrschten Bedingungen missen, falls zutreffend, einige Dinge ent-
halten. Die Praxis der Umsetzung dieser Normanforderungen unterscheidet sich stark zwi-
schen einem Produktions- und einem Dienstleistungsunternehmen. Dabei bildet die Pro-
zessorientierung und deren Steuerung die Basis. Produktionsunternehmen arbeiten ausge-
hend von der Langfristplanung zur Kurzfristplanung, wogegen im Dienstleistungsbereich die
Auslastungsplanung im Vordergrund steht, das heif3t jedoch nicht, dass es im Dienstleis-
tungsbereich keine Langfristplanung gibt.'® Die Ergebnisse von Prozessen missen gekenn-
zeichnet werden, wenn sie flr die Sicherstellung der Konformitat von Produkten und Dienst-
leistungen notwendig sind.

Die Rickverfolgbarkeit geht Uber die internen Prozesse hinaus. Es ist daher sinnvoll, die
Ruckverfolgbarkeit auf alle lieferantenbezogenen und alle kundenbezogenen Prozesse im
eigenen Unternehmen auszuweiten'®. Im Dienstleistungssektor handelt es sich hierbei um
Methoden, Arbeitsmaterial usw., um nachvollziehen zu kbnnen, wer wann was getan hat.

In Bezug auf dokumentierte Informationen muss die Rickverfolgbarkeit, soweit sie eine An-
forderung fur das Unternehmen darlegt, eine klare Kennzeichnung der Prozessergebnisse
steuern und Aufzeichnungen aufbewahren.?°

Mit dem Eigentum (materiell und immateriell) der Kunden und externen Anbietern muss sorg-
faltig umgegangen werden. Dabei muss die Organisation das Eigentum, das sich unter deren
Aufsicht befindet, kennzeichnen, verifizieren, schiitzen und sichern. Im Falle des Verlustes,
der Beschadigung oder anderweitig fur unbrauchbar befundenem Eigentum muss dies durch

17Vgl. Koubek, S. 229
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die Organisation an den Kunden mitgeteilt werden. Die Normrevision nimmt den Begriff der
externen Anbieter mit auf und stellt ihn gleichberechtigt neben den Begriff des Kunden.

Die Organisation muss Ergebnisse wahrend der Produktion und der Dienstleistungserbrin-
gung in dem Umfang erhalten, der notwendig ist, um die Konformitéat mit den Anforderungen
sicherzustellen. Die Organisation muss die Anforderungen an Téatigkeiten im Zusammenhang
mit Produkten oder Dienstleistungen erflillen, die nach der Auslieferung beziehungsweise
Erbringung erfolgen. Hier handelt es sich beispielsweise um Service, Wartung oder Installa-
tion und betrifft auch die Nutzung und Verwendung des Produkts tUber den gesamten Le-
benszyklus.? Diese Normanforderung zeigt einen Teil der Kundenorientierung. Dabei sind
einige Vorgaben zu bericksichtigen:

e Gesetzliche und behordliche Anforderungen,

e unerwilnschte Folgen in Verbindung mit der Produkthandhabung,
e Nutzung und voraussichtliche Lebensdauer des Produkts,

e Wiederverwertung und Entsorgung,

o Kundenanforderungen sowie schlieflich

e Rickmeldungen (Reklamationen) von Kunden.

Die Norm hat diese Anforderungen nun detaillierter dargestellt, wahrend die Version von
2008 diese nur allgemein betrachtet hat.

Der folgende Normabschnitt steht parallel zu Abschnitt 6.3. Anderungen miissen geplant
werden. Zusatzlich miissen Anderungen der Produktion oder der Dienstleistungserbringung
in einem Umfang Uberprift und gesteuert werden, der ausreichend fir die Aufrechterhaltung
der Konformitat mit den Anforderungen ist. Die Organisation muss sowohl geplante als auch
ungeplante Anderungen Uberprifen und potenziell resultierende Konsequenzen steuern.
Diese Tatigkeiten benotigen eine vollstdndige Dokumentation. Der Normabschnitt ist neu
hinzugekommen.

Die Organisation muss in geeigneten Phasen geplante Vorkehrungen umsetzen, um zu veri-
fizieren, dass die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen erfillt worden sind. Da-
bei sind dokumentierte Informationen aufzuheben und eine Freigabe der Produkte und
Dienstleistungen darf erst nach vollstandiger Erfullung samtlicher Kriterien erfolgen.?? An-
schlieBend ist je nach Branche eine Konformitatsbescheinigung durch eine zusténdige Stelle
notwendig.

Die Organisation muss sicherstellen, dass Ergebnisse, die die Anforderungen nicht erftllen,
gekennzeichnet und gesteuert werden, um deren unbeabsichtigten Gebrauch oder deren
Auslieferung beziehungsweise deren Erbringung zu verhindern. Eine mdgliche Fehlerbesei-
tigung ist die Reparatur oder auch eine hinzugefugte Nacharbeit. Danach muss die Freigabe
wiederholt stattfinden. Eine nicht mdgliche Fehlerbeseitigung muss andere Konsequenzen
haben, beispielsweise den Abbruch der Leistungserbringung. Wenn der Fall eintritt, dass
sich der Fehler auf Produkte und Dienstleistungen des Kunden auswirkt, muss es dem Kun-
den unverzuglich mitgeteilt werden, damit Malnahmen abgeklart werden kénnen. Das glei-
che gilt, wenn ein Fehler innerhalb der eigenen Organisation weitergegeben wird. In diesem
Fall muss jedoch vor der Auslieferung an den Kunden die einwandfreie Beschaffenheit be-
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statigt werden. Die Konformitat ist in jedem Fall zu tUberprifen und freizugeben. All diese
Tatigkeiten mussen dokumentiert werden. Die grofdte Veranderung in diesem Bereich betrifft
die Anforderungen an die Dokumentation.

Der nachste Normabschnitt gibt Themen vor, die zur Uberwachung, Messung, Analyse und
Bewertung notwendig sind. Die Organisation muss bestimmen, was Uberwacht und gemes-
sen werden muss, welche Methoden dafir angewandt werden, wann die Uberwachung und
die Messung stattfinden und wann die Ergebnisse der Messung zu analysieren und zu be-
werten sind. Dabei geht es vordergrindig um die Bewertung der Wirksamkeit des Qualitats-
management-Systems. Dieser Abschnitt wurde in die Norm neu hinzugefligt und zeigt eine
starke Wechselwirkung zum Gesamtziel der Norm, namlich der Wirksamkeit beziehungswei-
se der Effektivitat des Qualitatsmanagement-Systems. Es sollte sich hierbei um die Mess-
grolRen der Prozesse handeln.

Die Organisation muss geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse
aufbewahren. Das muss das Unternehmen ausfiihren, damit es sein Qualititsmanagement-
System wirkungsvoll steuern kann. Man bengétigt die Resultate fur die Planung und Durchfih-
rung der Managementbewertung.?®

Zusatzlich zum Anwendungsbereich der Norm spiegelt dieser Abschnitt in einem weiteren
Teil die Relevanz der Kundenzufriedenheit wieder. Kundenzufriedenheit ist dabei der subjek-
tive Eindruck der Leistung seitens des Kunden und seinen urspringlichen Anforderungen.
Die Anforderungen sind jedoch oft nicht definiert, weshalb sie teilweise nicht bekannt sind.
Aus diesem Grund ist es sinnvoll, die nicht bestimmten Anforderungen des Kunden zu erfll-
len, um den Kunden zufrieden zu stellen. Die Erfullung der Kundenanforderungen kann auch
mithilfe des GAP-Modells geschehen. Darliber hinaus sind auch Reklamationen ein Indikator
fur die Kundenzufriedenheit, jedoch nicht das einzige Messmittel. Die Organisation muss
vielmehr die Wahrnehmung des Kunden Uber den Erflllungsgrad seiner Erfordernisse und
Erwartungen Uberwachen. Deshalb ist es notwendig, alle Arten von Rickmeldungen wahr-
zunehmen.

Die Organisation muss die entsprechenden Daten und Informationen, die sich aus der Uber-
wachung und Messung ergeben, analysieren und bewerten. Dieser Normabschnitt ist im
Vergleich zu 9.1.1 die Konkretisierung der allgemeinen Anforderungen. Fur die Umsetzung
des Normabschnitts 9.1 gibt es, wie so oft, verschiedene Mdglichkeiten, wie beispielsweise
die Ursache-Wirkungs-Methode.

Ein Audit ist ein systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung
von objektiven Nachweisen, und um sicherzustellen, dass die Kriterien erfiillt sind und der
Plan eingehalten wird.?* Das interne Audit soll in regelmaRigen Abstanden und nicht von drit-
ten Parteien durchgefiihrt werden und kann dabei als Kontrollsystem dienen. Es bezieht sich
auf die Funktionsfahigkeit und die Konsistenz des Qualitatsmanagement-Systems und die
Erfullung der Normanforderungen und prift eine wirksame Verwirklichung und Aufrechterhal-
tung der Anforderungen der Norm, wobei sich Verwirklichung auf das Erreichen der Ziele
bezieht, Aufrechterhalten darauf, ob die Erfullung der Anforderung dauerhaft praktiziert und,
wenn erforderlich, aktualisiert und angepasst wird.?® Die Normrevision konkretisiert und er-
weitert den Abschnitt zum internen Audit.
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Das Management muss das Qualitatsmanagement-System bewerten, um dessen Eignung,
Angemessenheit, Wirksamkeit und Angleichung an die strategische Ausrichtung der Organi-
sation sicherzustellen. Die Durchfuhrung erfolgt durch die oberste Leitung, wobei diese sich
anderer Personen bedienen kann. Sinn und Zweck dieser Bewertung sind die vorbeugende
Erkennung und der diesbezlgliche Umgang mit Fehlern des Qualitatsmanagement-Systems
und damit die Fahigkeit, die von ihr determinierten (Qualitats-)Ziele zu realisieren. Zur Um-
setzung einer detaillierteren Managementbewertung kann auch ein Teil der Normenreihe
ISO 9004 ,Leiten und Lenken fir den nachhaltigen Erfolg einer Organisation — Ein Quali-
tatsmanagementansatz® hinzugezogen werden.

Die Managementbewertung muss geplant und durchgefihrt werden. Damit die Bewertung
ihre ZweckmaRigkeit weitestgehend erfullt, liegt es nahe, dass sie im Zusammenhang mit
dem Strategieprozess oder auch dem Jahresabschluss stattfindet. Diese Tatigkeiten werden
von der Norm durch einige Hinweise konkretisiert. Sinn einer Bewertung ist die Schlussfolge-
rung aus dieser. Das hat auch die Norm erkannt, weshalb die Bewertung Entscheidungen
und MaRnahmen zu Mdglichkeiten der Verbesserung, jeglichem Anderungsbedarf am Quali-
tatsmanagement-System und Bedarf an Ressourcen enthalten muss. Anderungen der Norm
betreffen hier hauptséachlich die Eingaben fir die Managementbewertung. Dieser Bereich ist
ausgeweitet worden.

Ein weiteres Normkapitel zu Verbesserungen integriert in der novellierten Auflage deren we-
sentlichste Anderung. Die Verbesserung ist dabei mehr als nur ein kontinuierlicher Verbesse-
rungsprozess (KVP), denn dieser beinhaltet nur die Verbesserung des operativen Geschafts.
Dabei sind auch groRere Veranderungen zu betrachten. Das wird in der Anmerkung zu die-
sem Abschnitt deutlich, die beispielsweise auch den Begriff ,bahnbrechende Veranderun-
gen“ nennt. Ziel des nachsten Abschnitts ist die Bereinigung von Nichtkonformitaten. Selbst-
verstandlich gibt es immer Probleme, die nicht ganz behoben werden kénnen. Aus diesem
Grund ist eine Toleranz zu bestimmen, die nicht Uberschritten werden darf. Das heif3t, dass
eine Uber die Toleranz hinausgehende Abweichung gleichbedeutend mit Nichtkonformitat ist
und beseitigt werden muss. Eine Nichtkonformitét ist so beispielsweise dann gegeben, wenn
die Anforderungen der Kunden mit der erbrachten Leistung nicht Gbereinstimmen.

Es ist wichtig, dass das Unternehmen aktiv auf solche Nichtkonformitaten eingeht, indem es
nach der Bestimmung der Ursache bewertet, ob eine Malinahme notwendig ist. In der Regel
bedient man sich bei der Bestimmung von Ursachen von Nichtkonformitaten bewahrter Me-
thoden, wie der Ishikawa-Methode. Fur einen ,richtigen® Umgang mit Reklamationen fordert
die Norm auch, dass, die jeweiligen Reklamationen wie vergleichbare Nichtkonformitaten
innerhalb der Organisation behandelt werden. Anschlie3end ist eine addquate Mal3inahme
auszufihren und die Wirksamkeit dieser zu prifen.

Grundsatzlich ist der Inhalt dieses Normabschnitts gleich geblieben. Jedoch gibt es jetzt zu-
satzliche Anforderungen, wie die von vorbeugenden KorrekturmaBnahmen, die Uberprifung,
ob die erfassten Nichtkonformitaten ebenfalls weitere Orte betreffen und die Wechselwirkung
zu Chancen und Risiken. Eine Steuerung eines dokumentierten Verfahrens von Nichtkon-
formitaten und KorrekturmafRnahmen benétigt es nicht mehr. Die Organisation muss die Eig-
nung, Angemessenheit und Wirksamkeit ihres Qualitdtsmanagement-Systems fortlaufend
verbessern.
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3 KMU-PROBLEMATIK

Eine grundsatzliche Besonderheit eines KMU ist, dass komplexe Modelle oftmals nicht die
Bedeutung besitzen, wie es bei Grof3konzernen der Fall ist. Der Grund dafir erschlief3t sich
aus den Gegebenheiten. Gerade bei einem Grol3konzern missen Eskalationswege, Melde-
wege, Kommunikation und viele weiteren Prozesse sehr genau definiert werden, damit ein
strukturiertes und dadurch effektives Arbeiten maoglich ist. Deshalb sind komplexe Modelle
notwendig, die auch ineinandergreifen missen. Ein kleines Unternehmen bendtigt zwar auch
Modelle zur Darstellung von diversen Themen. Allerdings wird hier eher versucht, sich auf
einfache Modelle zu konzentrieren. Ein Beispiel daftir ist der Verzicht auf eine Balanced Sco-
recard. Die einzelnen Prozesse oder Abteilungen und auch deren Zusammenhang muss ein
GroRRkonzern sehr viel ndher beleuchten, beispielsweise durch ControllingmaflZnahmen.

Fur ein KMU ergibt sich ein weiterer groRer Unterschied. Die Erstellung eines detaillierten
Qualitatsmanagement-Handbuchs, das, ausgehend von der normativen Uber die strategi-
sche zur operativen Ebene aufgebaut ist, gewahrleistet die Anforderungen der Norm zum
grofdten Teil. Ein weiterer groBer Vorteil eines kleinen Unternehmens ist der enge Kontakt
zwischen den Beschaftigten und der Fuhrung. Durch diesen regelmalRigen Kontakt sehen die
Beschaftigten die Werte der Geschaftsleitung deutlich und kénnen diese besser aufnehmen.
Demgegentber steht das Problem, dass ein Kleinunternehmen den Verlust eines Grol3kun-
den unter Umstanden schlechter verkraften kann als ein Grol3konzern. Bei Veranderungs-
prozessen sind die Beschaftigten in einem Kleinunternehmen besser zu integrieren, da bei-
spielsweise eine Umfrage innerhalb des Unternehmens einfacher durchzufiihren und zu ana-
lysieren ist. Je nach Organisationsgrof3e gibt es verschiedene Realisierungsbeispiele dafir.
Obwohl die oberste Fihrung immer einen personlichen Kontakt suchen sollte, ist man sich
bewusst, dass ab einer bestimmten Gré3e der Organisation nicht mit allen Beschaftigten der
personliche Kontakt gepflegt werden kann. Deshalb nimmt der personliche Kontakt zu den
Beschaftigten mit zunehmender GroRRe der Organisation regelmafig ab. Aus diesem Grund
nehmen bei zunehmender OrganisationsgrofRe die niedergeschriebenen Regelungen zu.
Das heif3t jedoch nicht, dass die Unternehmensleitung weniger personlichen Kontakt mit ih-
ren Beschaftigten hat. Sie erreicht lediglich nicht jeden Beschéftigten auf dem persoénlichen
Wege. Daraus folgt, dass die Kontaktpflege mit mehr Aufwand betrieben werden muss. Ein
GroRRkonzern kénnte bei der Implementierung von Werten beispielsweise hier auf Aus- und
Weiterbildungen setzen. Besonderheiten in Bezug auf Dienstleistungen ergeben sich grund-
satzlich aus der Messung der jeweiligen Dienstleistung. Ein Beispiel ist die Messung der
Kundenzufriedenheit. Erhalt der Kunde ein Produkt, mit dem er unzufrieden ist, tauscht er es
ein. Im Gegensatz dazu kann man eine Dienstleistung nicht eintauschen. Die Kriterien fur
eine potenzielle Unzufriedenheit des Kunden sind aus diesem Grund schwieriger zu definie-
ren.

Ein sich aus der Norm ergebender Prozess, der in der Produktion klar und relativ einfach zu
definieren ist, ist der Entwicklungsprozess. Die Dienstleistungsbranche hat im klassischen
Sinne jedoch keine Entwicklung. Da die Norm eine pauschale Nichterfiillung einer Anforde-
rung aber nicht akzeptiert, ist ein Entwicklungsprozess zu erértern. Dies ist fur viele KMU
relevant, wird dort jedoch oft nicht ausfuhrlich diskutiert, sondern lediglich Grundprinzipien
erortert.
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