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SO 9001:2015
Umstellung Schritt for
Schritt

Dieser Weg fuhrt Sie ins Ziel

Was zeige ich in diesem Artikel?

Dieser Artikel zeigt, die grundsatzliche Vorgehensweise zur

Umstellung eines vorhandenen QuadlitGtsmanagement- , a &
Systems, die wir fUr Kleinunternehmen und mittelstGndische |
Unternehmen anwenden. Die von uns daflr prakfizierte h“,
Vorgehen, ist Teil unserer innovativen Methode, mit der

unsere Kunden Implementierungs-, Beratungs- und Zertifi- ‘/‘z\\

zierungskosten bis zu 75% im Vergleich zu einer
herkdbmmlichen Standardberatung sparen kédnnen.

lch werde am Anfang zeigen, was die tatsdchlichen
Erneuerungen sind und wo Unterschiede zur bisherigen
Norm-Revision liegen. Danach werde ich I|hnen die
wichtigsten Schritte zeigen, die bei einer Umstellung
durchlaufen werden sollten.

Mein Name ist Eduard Weber. Ich bin ein passionierter
Prozess- und Prozesseffizienz-Berater, Qualitdtsmanager
und Zerfifizierungsauditor.  Ich biete mit meinem
Unternehmen ProQVis GmbH Ldsungen im Bereich
Unternehmensorganisation, -Optimierung und Geschdafts-
prozessgestaltung an. ,Schon wieder ein QM-Beratere*
wlrden Sie fragen. Ja. Ich habe jedoch vor, den
Kleinunternehmen und dem Mittelstand eine bessere
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Positionierung auf dem Markt zu geben. Vor allen sehe ich
Tag fUr Tag als Auditor Unternehmen, die obwohl ein
Managementsystem definiert haben, die ISO 9001 nicht
wirklich fOr Ihr Erfolg einsetzen. Damit meine ich gar nicht,
dass ein groBer Apparat daraus gebaut und damit das
eigentliche Vorhaben des Unternehmens auBer Acht
gelassen werden sollte. Nein. Ich denke hier pragmatisch
und bin sicher, die meisten tun zu viel, um ein QM-System
nutzbringend am Laufen zu halten, aber zu wenig, um
tatséGchlich Nutzen daraus zu ziehen.

Als erstes, finde ich, sollten kleine Unternehmen auch die
Moglichkeit besitzen dieses strategische Instrument for
Wachstum und Erfolg zu nutzen, ohne horrende Preise dafur
zahlen zu muUssen und ohne einen groBen Aufwand zu
betreiben. Denn wenn, Sie schon ein QualitGtsmanage-
mentsystem implementieren, dann bitte so praxisnah, wie
maoglich bleiben, um Kosten durch Mehraufwand, durch
fehlgeleiteten Aufwand, durch misslungenen Zerfifizie-
rungsaudits und durch Prozessfehler einzusparen.

lch habe deswegen seit [dngerem besondere Lésungen
dafur gesucht. Ein weiterer Grund, warum ich das tue, ist,
daB ich selber einen Hang zur Effizienz und Optimierung
habe, auch betreffend meine Beratung und den nodtigen
Aufwand fur Loésungen und um kleineren Unternehmen
Optimierungsleistungen, wie zum Beispiel durch ein
Qualitétsmanagementsystem erschwinglich zu machen.

Die Grinde ein Managementsystem insbesondere ein
Qualitétsmanagementsystem zu implementieren brauche
ich Ihnen hier nicht aufzuzdhlen, denn Sie besitzen bereits
ein hoffentlich erfolgreich eingesetztes QualitGtsmanage-
mentsystem und lesen dieses E-Book um genauso
erfolgreich die Umstellung auf die neue Norm-Revision zu
gestalten.

Nutzen Sie das hier Gelesene um Fehler bei der Umstellung
zu vermeiden, die lhr Zertifikat und noch mehr kosten
kdnnten. Am wichtigsten jedoch ist es, den Fokus auf Ihr
Nutzen zu behalten. Das erhdéht die Effizienz der
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Fair QMS far KMU

Wussten — Sie,  dass
2012 laut der IfM in
Bonn 99,6% der Unter-
nehmen in Deutsch-
land zu KMU gehéren?

Ich habe die Initiative
FairQMS ins Leben
gerufen um kleineren
und mittelgrofSen
Unternehmen  duch
ISO 9001 und
gunstigen  Lésungen
eine bessere Markt-
positionierung zu er-
maglichen.
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Implementierung und spart noch einmal Kosten. Deswegen
habe ich in den folgenden AusfUhrungen versucht nicht nur
das, was zu tun ist, zu beschreiben, sondern auch wie Sie es
tun kbnnen, wie auch Ihr Nutzen kurz zu erl@utern.

Vergessen Sie nicht, auch rechtlich sind Sie mit der Norm
auf der sicheren Seite. Ob Sie ISO 9001 oder ISO 13485 als
Qualitétsmanagementnorm anwenden, beide helfen
rechtlich belangbare Falle  und unberechtigte
Gewdhrleistungsanspriche zu vermeiden. Produkthaftung
ist hier nur einer der bekanntesten Aspekte.

Es ist allgemein nachgewiesen und anerkannt, dass ein
Qualitétsmanagementsystem beziehungsweise eine ent- % a
sprechende Zerfifizierung einen strategischen Marktvorteil E
bietet. Oft ist das Zertifikat fOr Hersteller, Zulieferer,
Dienstleister und international operierenden Unternehmen
zwingend notwendig. Ein pragmatisch und passend
eingefUhrtes Managementsystem setzt die Basis und hilft »E g
bei der Weiterentwicklung des eigenen Potentials. ISO 9001

ist ein bewdhrter Weg, um sehr schnell und zukunftssicher

lhr Unternehmen zu organisieren und zu steuern. Also

vergeben Sie nicht diesen Vorteil indem Sie die Umstellung

verfehlen!

Sie kénnen Uber meine Inifiative ,,Fair QMS" und meine
Lésungen, um KMU mehr Kosten zu ersparen, in meinem
kostenlosen PDF-Report zu ,QMS - 75% gunstiger” mehr
lesen (http://fairgms.progvis.com).

Nun kommen wir zum Thema ISO 9001:2015 und die
Umstellung auf diese Norm-Revision.

Einiges zur Situation

Warum Umstellen?

Seit September 2015 ist ISO 9001:2015 als neue Revision
gultig. Unternehmen, die bereits ein Managementsystem
nach ISO 9001:2008 besitzen, werden spdtestens in
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September 2018 nach der neuen Revision zertifiziert. Bis
dahin kann jedoch nach der alten Revision 2008
~Uberwacht* werden (Uberwachungsaudit). Wenn jedoch
in diesen Jahren, noch vor 2018, eine Re-Zertifizierung
ansteht, so empfehle ich diese aus Kostengrunden gleich
entsprechend der neuen Normrevision durchfUGhren zu
lassen, sonst hat man innerhalb von zwei oder weniger
Jahren zwei Re-Zertifizierungsaudits zu bestehen. Zwar ist
das auch méglich und liegt in der Entscheidung eines
jeden Unternehmens, aber es erhdht die Kosten der
Lertifizierung unndtig. Also ist JETZT die beste Zeit zur
Umstellung auf die neue Norm-Revision!

Existierende Angebote am Markt

Viele Unternehmen besitzen bereits einen eigenen
externen QM-Berater, der sie bei der Umstellung begleiten
kann. Viele jedoch kdnnen sich das, meist aus Kosten-
grunden nicht leisten und wirden den Weg gehen, oder
gehen ihn sogar allein und ohne UnterstUtzung.

Weiterhin verzichten sogar viele Unternehmen auf die
Vorteile eines Managementsystems. Folgende Annahmen,
die dazu fUhren auf ein Qualitdtsmanagementsystem zu
verzichten, haben sich als korrekt erwiesen (ich habe das
bereits im Report ,QMS 75% gUnstiger" dargestellt):

“ Viele Kleinunternehmen sehen den Nutzen eines
Qualitatsmanagementsystems nicht auf Anhieb. Der
Nutzen ist tfatfschlich da. Man muss nur die
Anstrengungen zur Erreichung der Qualitat passend
zum Unfernehmen skalieren und ggf. auch niedrig
bzw. angemessen zu halten  (Prinzip  der
Angemessenheit).

&« Oftmals ist der Aufwand groBer als das, was das
Unternehmen bereit ist zu tragen. Das haben wir bei
unserer oben erwdhnten 75%-Losung berUcksichtigt
und die Losung gefunden, die es ermoglicht den
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ISO Anderungen
- SO neu?

Gundsadtzlich — enthadlt
die neue Norm-Revi-
sion die gleichen Prin-
Zipien, wie die letzte
Revision.  Auch die
Anforderungen  sind
nicht wesentlich gestie-
gen. Sie sind meist
anders  fokusiert und
um einige  Aspekte
erganzt worden.
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Aufwand auf beiden Seiten, des Beraters und des
Unternehmens, optimal zu reduzieren.

R

Die Preise eines QM-Beraters sind zwar gerechtfertigt,
kdbnnen aber oft von Kleinunternehmen nicht
geleistet werden. Wer sich ein wenig mit der Norm
und der Implementierung beschdaftigt hat, wei die
Hilfe eines Beraters zu schatzen.

= Durch die 75%-Formel kdnnen Beraterkostenan-
teile, wie auch eigener Aufwand enorm reduziert
werden.

Umstellungslosung aus unserer bisherigen
Implementierungslosung

Um die Umstellung erfolgreich zu gestalten, dabei Kosten zu
sparen und einen hdheren Nutzen daraus zu erhalten als
aus einer Standard-Beratung, empfehle ich unsere
ProQVis® eQMS-Vorgehensweise. Im kostenfreien Webinar
LSO 9001 — 75% gunstiger” erkldre ich diese Lésung und
zeige Ihnen, warum mit dieser Methode sowohl eine neue
Implementierung als auch eine Umstellung auf die neue
Norm-Revision, wie auch gleichzeitig eine Uberarbeitung
und ggf. eine Optimierung oder Reduzierung des
Qualitdtsmanagementsystems erfolgreich und genauso
guUnstig gestaltet werden kénnen.

Wenn Sie bereits angefangen haben mit der Umstellung,
dann ist es jetzt einfach die in diesem E-Book dargestellten
Schritte zu berUcksichtigen. Tun Sie das nach einer aktuell
laufenden Umstellungsaktion, so kénnten Sie den Aufwand
durch eine Nachtragliche Uberarbeitung lhres Manage-
mentsystems unndtig vervielfachen. Wie dem auch sei, je
frher Sie damit anfangen, desto ldnger haben Sie Zeit sich
neue Vorgehensweisen zu Routine zu machen, und das
noch bevor die Re-Zertifizierung nach ISO 9001:2015
ansteht.
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ISO 9001:2015 und ihre Anforderungen

Neue Anforderungen?

Die neue Normrevision soll bei der Anwendung gemeinsam
mit anderen Normen eine Vereinfachung mit sich bringen.
Daflr wurde hauptsdchlich eine Restrukturierung der
Kapitel (sogenannte Klausel) vorgenommen, um diese an
allen oft gemeinsam zertifizierten Standards anzugleichen
und es wurden bestimmte Themen in ihrer Wichtigkeit \
verstarkt. In lhrem Sinn, kann man nicht sagen, dass die =
neue Revision alles umwirft und neue Anforderungen

aufstellt. In Grunde sind es eher Verschdrfungen und
Abschwdchungen gegenuber der ISO 9001:2008. Wieso

ich das behaupte, werden Sie aus der unteren Aufstellung

erkennen, die die wichtigsten Anderungen der neuen

Norm aus meiner Sicht auflistet:

« Es gibt nun eine explizite Forderung, das risikobasierte
Denken zu unterstUtzen bzw. durchgéngig anzu-
setzen. Zwar gab es den Risiko-Ansatz bereits in der
alten Revision, er wurde jedoch jetzt verscharft. Was
dies fUr die Umstellung bedeutet, lesen Sie in der
Schritt-fOr-Schritt Anleitung weiter unten.

« Die neue Revision geht starker in Richtung Prozess-

management und fordert die Verbesserung des

Verstandnisses und die Verstdrkung der Anwendung

eines prozessorientierten Ansatzes. Diesen Ansatz

gab es bereits seit der frUheren Revision, noch vor ISO

9001:2008. Jetzt wird jedoch gefordert, Unternehmen

noch mehr Prozess zentriert zu betrachten und zu

behandeln. Fazit: Prozessbeschreibungen und Ziele
bleiben wichfig.

Insgesamt jedoch wird weniger vorgeschrieben. Das

Qualitatsmanagementhandbuch zum Beispiel ist

keine Anforderung mehr. Viele Anforderungen sind

zwar noch vorhanden, aber ungenauer. Sie lassen
einiges frei. So auch die Dokumentation betreffend

(siehe spdater).
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Auch den dokumentierten Vorgaben zum Umgang
mit Dokumenten wird weniger Gewicht beige-
messen. Selbstverstdndlich  bleiben aber die
zentralen Aspekte der Nachvollziehbarkeit, Nach-
verfolgbarkeit, Identifizierung,  GuUltigkeit,  usw.
bestehen. Die Form der Dokumentation bleibt
weiterhin frei wahlbar.

War die alte Revision noch etwas produktionslastig,
so wurde in der ISO 9001:2015 auf eine verbesserte
Anwendbarkeit fUr Dienstleistungen geachtet.

Die Umfeldanalyse hat an Gewichtung durch eine
starkere Betonung des Kontextes der Organisation
gewonnen. Hierzu muss sich jede/r Unternehmer/in
genauer Gedanken machen und enfsprechende
Anforderungen ermitteln.

Eine neue Anforderung verlangt die genaue
Eingrenzung der Anwendungsbereiche fur das
Qualitdtsmanagementsystems. Dies ist als Erg&nzung
im QMS zu definieren. FOr Einschrdnkungen sind
genaue Begrundungen zu liefern und Abgrenzungen
mussen im Sinne des Unternehmenskontextes
erfolgen. Mit der frUheren Revision 2008 konnte man
die GUltigkeit bestimmter Anteile aus dem Kapitel 7
Produkirealisierung begrindet ausschlieBen. Heute
werden Bereiche aus dem Unternehmen fUr die
Anwendung der gesamten Norm bestimmt.

Auch stellt die ISO 9001:2015 erhdhte Anforderungen
an die Leitung. Die Verantwortung for das
Qualitatsmanagementsystem muss nicht mehr auf
einer Person ruhen, sondern wird allen Management-
Mitglieder abverlangt. Hier wirde man gleich fragen:
+Wie viele QMBs darf es jetzt geben?2”. So wie die
Norm es darstellt, sogar mehrere. Im Grunde
genommen, muss das gesamte Management
Verantwortung fUr das Qualitdtsmanagementsystem
tragen. War frUher ein Mitglied der Unternehmens-
leitung starker involviert, so ist jetzt das gesamte
Management starker verpflichtet. Siehe dazu das
Thema ,,Leadership*.

OO0 06

Sicherheit der
Umstellung durch
Beratung

Auch wenn die Umstel-
lung auf ersten Blick
einfach aussieht emp-
fehle ich eine externe
Beratung in Anspruch
zu  nehmen.  Auch
dann, wenn es nur zur
ersten  Aktivitatenplo-
nung oder zur ab-
schlieffenden Uberprii-
fung ist. Das gibt Ihnen
mehr  Sicherheit der
Umsetzung und fir die
Zertifizierung.
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« Die neue Revision bringt auch eine stérkere
Betonung der Erreichung gewuUnschter Ergebnisse
und der Verbesserung der Kundenzufriedenheit. Das
drUckt sich in einer konkreteren Definition der Ziele
und einer genauer zu sperzifizierenden Uberwachung
von MaBnahmen zur Zielerreichung aus (z.B. durch
Festlegung der Dauer des Ziel-Monitorings).

¥« Das Thema Zieleverfolgung ist nicht ganz neu, wird
jedoch somit verstérkt. Es gibt sogar konkretere
Anforderungen an Ziele. Lesen Sie dazu spdter in der
Schritt-fur-Schritt-Anleitung nach.

Anforderungen der Dokumentation?

Was musste das Qualitdtsmanagementsystem bisher laut
Norm eigentlich dokumentieren und was ist aus diesen t
Anforderungen geworden? N\ —

« Die Qualitatspolitk des Unternehmens und die
Dokumentierten Ziele: Jeder, der ein Qualitdtsmanao-
gementsystem kennt, weil3, dass diese zwei Punkte zu
den zentralen Anforderungen zur dokumentierten
Information eines Unternehmens gehdren.

= Mit der neuen Norm-Revision mussen nun die
Unternehmenspolitik und die Unternehmens-
strategie starker zueinander ausgerichtet sein
und die Geschdafts- wie auch Prozessziele
mussen die Qualitatspolitik widerspiegeln.

¥ Einem QualitGtsmanagementhandbuch (oder ei-
nem gesamten Unternehmenshandbuch bei mehre-
ren Normen) war in der frGheren Norm-Revision ein
expliziter Norm-Abschnitt gewidmet:

= Ein solches Handbuch wird von der aktuellen
Revision nicht mehr gefordert, dafir aber
zusatzliche Aspekte, wie die genauere
Dokumentation des Unternehmenskontextes

und der interessierten Parteien (siehe spater).

¥« Es gab 6 dokumentierte Verfahren, die bis jetzt
mindestens zu beschreiben waren: Lenkung der
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Dokumente, Lenkung der Aufzeichnungen, Internes
Audit, Lenkung fehlerhafter Produkte, Korrekturmal3-
nahmen und VorbeugemaBnahmen (ob das alles in
einem oder mehreren Dokumenten untergebracht
wurde, war nicht relevant).
= Mit der neuen Norm-Revision ist die Forderung
dieser Vorgabedokumente weggefallen. Die
darin zu berUcksichtigenden Prinzipien mUssen
im Unternehmen jedoch eingehalten werden.
Das bedeutet, dass geeignete Verfahren
implementiert  sein  muUssen, die diese
Anforderungen erfullen. Allein man kann diese
nicht dokumentierten Prozesse nicht mehr
gegen eine eigene Vorgabe prufen. Damit ist
zwar die Dokumentationsanforderung wegge-
fallen, nicht jedoch die DurchfUhrungsan-
forderung.
Bisher mussten Vorgaben schriftfich dokumentiert
werden, die das Unfternehmen zur Planung,
DurchfUhrung, Lenkung und Kontrolle seiner Prozesse
bendtigt.
= Diese Dokument-Vorgaben werden in der
neuen Norm ganz allgemein als dokumen-
tierte Information benannt und sollten je nach

R

Bedarf existieren. B ’
& Bisherige Forderung nach existierenden Aufzeich- %\
nungen:

= Kénnen nicht weggelassen werden, well sie
die Prinzipien der Norm fur Nachvollziehbarkeit
und Nachweisbarkeit erflllen. Sie stellen einen
Anteil der dokumentierten Information dar. Es
sind sogar mehr Aufzeichnungen  zu
berUcksichtigen «als bei der vorherigen
Revision.
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Schritt fOr Schritt zum umgestellten

In diesem Abschnitt werde ich die Schritte beschreiben, die
genau geplant und durchgefuhrt werden sollten, damit Sie
am Ende die Umstellung erfolgreich durchgefuhrt haben.

Edutainment als
Lésung far KMU

Education und Enter-
tainment hat sich in
vielen Bereichen als

erfolgreiches  Rezept
erwiesen fur Projekte,
Umstellungen und das
1. Identifizieren des Unternehmenskontextes Bl mever Aseliis

] und Themen. Unsere
Das Thema Unternehmenskontext hat in der neuen Norm-

Revision eine starkere Gewichtung erhalten. Dem mussen rungslésung baut
Sie nachkommen. Bestimmen Sie interne und externe ebenfalls darouf

bisherige Implementie-

Faktoren, die einen Einfluss auf Inr Unternehmen haben. Wie
sie das durchfUhren, muss nicht unbedingt vorgeschrieben
werden, aber sie sollten allgemein die Faktoren
aufnehmen. Es kann frotzdem bei Bedarf eine Anleitung
dafUr geschrieben werden. Der so ermittelte Kontext kann
im Handbuch dokumentiert sein. Ich weil, das Handbuch
wird in der existierenden Form nicht mehr gefordert, aber
es stellt ein nUtzliches zentfrales Dokument fUr das gesamte
Qualitdtsmanagementsystem.

6 Kontext der Organisation S 1 ‘
6.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes ... 3
6.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien ........coccvnicienes 3 ‘
6.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems........oeevvniansinans 3
6.4 Qualitatsmanagementsystem und dessen PrOZEeSSE .....vvevmresieressssssssrssmssmsssssssssrsnsassansns & ‘

“Inhaltsangabe aus dem ProQVis-Muster-Qualitdtsmanagementhandbuch
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Daraus ergeben sich
imense Vorteile ftir die
Kunden. Eines davon
ist lhre  fachliche
Befdhigung das QMS
nach der Implemen-
tierung  bei  Bedarf
selber zu betreuen.
Das erhalten  Sie
nirgendwo sonst!
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Dieser Schritt hilft Innen nicht nur die Normanforderungen
zu erfUllen, sondern auch sich die wichfigsten Einfluss-
faktoren fOr Ihr Unternehmen zu vergegenwdartigen um
diese entsprechend zu berUcksichtigen.

2. Interessierte Parteien beschreiben

Die neue Norm-Revision verlangt die genaue Analyse der
sogenannten interessierten Parteien. Entfscheiden Sie,
welche interne, wie auch externe interessierte Parteien for

Interessierte Partei
das Qualitdtsmanagementsystem relevant sind  und
dokumentieren dies. Das kann ebenfalls im Handbuch oder Interessierte  Parteien
noch besser in einer separaten Tabelle erfolgen, die die sind alle Personen und
Partei, deren Erwartung, den ErfUllungsgrad und lhre Organisationen,  die
Vorgehensweise um diese zu erfUllen beschreibt. Interessean  der

Dienstleistung, am
Produkt, am Erfolg

ﬂ Sowohl fUr den Kontext als auch fir die i o Sl
interessierten Parteien gilt: Relevanz fOr das Konformitdt des
Qualitdtsmanagementsystem haben Aspekte Unternehmens haben.

oder interessierte Parteien, die tatséchlich
maBgeblichen Einfluss auf das Unternehmen
und auf die Qualitdt der Leistung oder der
Produkte haben. Z.B. ist der Anschluss an
bestimmte Medien, wie Zeitschriften, oder
Internetgruppen nicht immer relevant.

So kdénnen Interesierte
Parteien Kunden, Mit-
arbeiter/innen,
Teilhaber, Partner,
Gesellschaft, Staat
usw. sein

Dieser Schritt hilft Innen, relevante Anforderungen an Ihr
Unternehmen nicht aus den Augen zu verlieren und
gegebenenfalls Alternativen zu ihrer ErfGllung zu erkennen.

3. Uberprifung des Anwendungsbereiches und
des Zwecks des QMS

Um den Nutzen eines QualitGtsmanagementsystems zu
erhdhen kann man entscheiden an welcher Stelle man die
Norm einsetfzt. Sie kdnnen also genauso beschreiben,
welche Prozesse vom QM-System konftrolliert werden,
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welche Kontext-Themen und welche Anforderungen
interessierter Parteien fOr das QualitGtsmanagementsystem
relevant sind. DiesbezUglich ist also eine genauere
Abgrenzung maglich. Wie frGher, ist das alles zu begronden
und zu dokumentieren (z.B. im Handbuch, in der Liste der
interessierten Parteien, etc.).

ﬂ Anwendungsbereich # Ausschluss

Alle anwendbaren Normanforderungen gel-
ten fUr die ausgewdhlten Bereiche des
Unternehmens, es sei denn sie beeinflussen die
Qualitat bzw. die Konformitat der Produkte
und der Dienstleistungen, wie auch die
Kundenzufriedenheit nicht.

Lassen Sie diesen Schritt aus, so vernachldssigen Sie das
Nutzen-Prinzip und k&nnen auch die Zertifizierung
erschweren. Sie sollten jedoch alle Bereiche auswdhlen, bei
denen eine Effizienzsteigerung notig bzw. von Vorteil sein
kann.

4. Uberprifung der Q-Politik

Die Politik stellt nicht nur eine zentrale Aussage dar, sondern

muB nachweislich in die Ausrichtung des gesamten
Unternehmens einflieBen. Nur so ist diese konkludent mit

den Absichten der Unternehmensleitung und hilft ihre Vision W
zu erreichen. g |

w} .
Eine Qualitatspolitik sollte fOr ein bereits zertifiziertes W
Unternehmen nichts Neues sein. In der neuen Revision der

Norm wird gefordert, dass sie einen Rahmen vorgibt, um die
Unternehmensstrategie, -Ziele sicher zu folgen und die
Erwartungen der interessierten Parteien zu erflllen. Also
muss die Qualitatspolitik nun zur Strategie und zum Kontext
ausgerichtet  werden! Dazu kann eine dhnliche
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Formulierung verwendet werden.

7.2 Qualitatspolitik ‘

Unsere Qualitatspolitik bildet den Rahmen zur Auswahl und regelmaRiger Kontrolle unserer Qualitatsziele. Sie
gibt die Richtung an und bestimmt das Verhalten aller Mitarbeiter/innen und Lieferanten. Das QM-System
beinhaltet die von uns festgelegten internen Regel und Anforderungen, wie auch Unterstitzungsmittel. Alle
Tatigkeiten, die relevante Auswirkungen auf die Qualitat unserer Leistung und damit auf unser Erfolg haben,
werden geplant, gelenkt, iberwacht und bei Bedarf korrigiert (PDCA).

Alle Mitarbeiter/-innen und Anbieter haben das QM-System und ihre Tatigkeiten entsprechend dieser Vorgaben
auszufihren. Damit sichern wir die Qualitat unserer Produkte und Dienstleistungen und sorgen dafir, dass allen
internen und externen Anforderungen, somit auch denen aller internen oder externen Parteien entspricht. [...] \

Auszug aus dem ProQVis®-Muster-Qualitdtsmanagementhandbuch

Wenn Sie das tun und die Unternehmensziele mit dieser
Grundrichtung bestimmen, richten Sie |hr Unternehmen
strategisch korrekt aus.

5. Wenden Sie das risikobasierte Denken an

All lhre Unternehmensentscheidungen und Situationen
kdbnnen Chancen wie auch Risiken verbergen. Um diese
nicht zu Ubersehen und keine Chancen leichtfertig zu
verpassen oder um keine groBen Probleme durch
unbedachten Entscheidungen heraufzubeschworen,
mussen mogliche Risiken und Chancen bewusst
wahrgenommen werden.

Die Risikobetrachtung muss angemessen sein. Das heilt
aber nicht, dass alle Themen mit dem sehr umfangreichen
FMEA-Ansatz angegangen werden mussen. Halten Sie
diese Vorgehensweise so einfach und passend, wie nur
maoglich. FMEA wird meist fUr Risikobetrachtungen in der
Produktion angewendet, ist aber nicht notwendig fur
Unternehmensrisiken und Chancen. In diesem Fall ist
besser eine pragmatische Risiko-Analyse durchfUhren. Hier
sind alle Mittel willkommen, die Sie bereits kennen. Die
Norm macht keine Vorgaben hierzu. Auch zum Beispiel
Brainstorming ist dafUr geeignet. Sie kénnen Risiko-
Uberlegungen in jedem Meeting zu strategischen Themen
integrieren. Zum Nachweis dieser Uberlegungen reicht der
Protokoll der Meetings bei strategischen Risiken aus. Ggf.
kdnnen Sie unterstUtzend eine sehr kleine Prozedur
schreiben zur Beachtung von Risiken und Chancen.
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Nutzen Sie diesen Ansatz bei allen Entscheidungen, die
wesentlich Ihr Geschdaft, |hre Projekte, Ihre Prozesse, |hre
Produkte und lhre Dienstleistung beeinflussen und Sie sind
auch rechtlich, bzw. was nachtragliche Gewdahrleistungs-
anspriche angeht gesichert.

G Der Grundsatz der Angemessenheit der Norm
bleibt zu jeder Zeit erhalten. Damit sind
Unternehmen angehalten bei der Wahl der
Mittel keine Vorgaben der Norm zu erwarten.

Wir vermitteln in unserer Beratungsldsung die
wichtigsten QM-Methoden zur Qualitétsver-
besserung, wie auch zur Risikoanalyse. Somit
erlernen unsere Kunden gleich das notige
Insfrumentarium um Qualitdtsmanagement
methodisch zu beftreiben.

6. Uberprifung und Planung der Ziele

Die gewdhlten Ziele mUssen der Strategie und dem Kontext
entspringen. Bei Bedarf kdnnen Sie initial oder immer wieder
mal das Balaced Scorecard Verfahren durchlaufen oder
auf anderer Weise eine KausalitGtsbeziehung zwischen
Unternehmenspolitik, Strategie, strategischen Ziele, Kontext
und interessierte Parteien und Prozessziele darstellen.

Zusatzlich zu ISO 9001:2008, erwartet die 2015-er Revision
einen Aktivitdtenplan zur Erreichung der gesetzten Ziele. Es
reicht nicht mehr nur ein Ziel anzugeben und zu warten, um
zu sehen, ob sich diese erflllen. Sie mussen folgendes fur
jedes gewdhlte Ziel festlegen: Aktion, Verantwortliche,
Termine, Ressourcen und eine Statusverfolgung mit einem
Termin fOr die Uberprifung der Wirksamkeit. Ob dies nun als
Teil, oder Anhang zum Management Review erfolgt, oder
in einem Jahres-Qualitatsplan hineinflieBt, ist jedem einzeln
Uberlassen. Weiterhin ist auch die Betrachtung von
Chancen und Risiken einzubinden und darauf zu achten,
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dass sich die Ziele im Einklang mit der Qualitatspolitik
befinden.

Durch die Uberprifung kann es vorkommen, dass aktuelle
Ziele dem angepassten Unternehmenskontext, der
Qualitatspolitik, oder den Anforderungen interessierter
Parteien nicht mehr entsprechen und entsprechend zur
Korrektur einer falschen Ausrichtung lhres Unternehmens
mit all Inren Konsequenzen fUhren wlrde.

7. Das Wissen

Die neue Normrevision bekraftigt die Bedeutung des Know-
Hows eines Unternehmens. DiesbezUglich ist es wichtig
festzulegen, wie das Wissen beschafft, gepflegt und
eingesetfzt wird. Das konnte eine Ergdnzung zu der
bisherigen Lenkung der Dokumente werden. Der Schutz
dieser Information ist ebenfalls wichtig, allerdings
beschaftigen sich damit andere ISO-Normen, wie zum
Beispiel die ISO 27001.

Es gibt keine direkte Anforderung das Wissen des
Unternehmens zu dokumentieren. Da es jedoch
angewendet wird, um Ergebnisse zu erzielen und da es die
Qualitat beeinflusst, sollten relevante Informationen in Form
von HandbUcher, usw. gepflegt und verwaltet werden.
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Informations-
sicherheit ist nicht
Teil der I1SO 9001
aber...

Auch  wenn  keine
Zertifizierung zu Infor-
mationssicheheit — an-
gestrebt wird, kénnen
ndtzliche Hinweise
zum sorgsamen
Umgang mit Informa-
tionen fur Ihre Mit-
arbeiter/innen wichtig
sein. Damit schuitzen
Sie das Wissen ihres
Unternehmens.
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0 Nach der neuen Norm-Revision muss bestimmt
werden, welches Wissen fur die Prozesse des
Unternehmens bendtigt wird. Das geht von
den Stellenbeschreibungen und der Skill-
Matrix bis hin zu Anweisungen, Guidelines,
Verfahren, Methoden, Fehler-Datenbanken,
Bewertungs- und  Befragungsergebnisse,
Lessons-Learned (positive, wie negative),
Schulungsunterlagen, interne und externe
Standards usw.

8. Verwaltung der dokumentierten Information

Durch die neue Revision kdnnten bisherige Dokumente L X B
nicht mehr ausreichend die Norm-Anforderungen und die

vom Unternehmen bendtigten Vorgaben erfilien, oder sie —4
kdnnten sogar UberflUssig werden. Aus pragmatischen und —3
Kostengrunden sollten diese Uberprift und ggf. angepasst, |

entfernt oder fehlende hinzugefugt werden.

Die frUher obligatorischen 6 Prozessdokumente, oder
dokumentierte Verfahren - Lenkung der Dokumente,
Lenkung der Aufzeichnungen, Internes Audit, Lenkung
fehlerhafter Produkte, KorrekturmaBnahmen und
VorbeugemaBnahmen - werden in der neuen Norm-
Revision nicht mehr explizit gefordert. Alleine die
DurchfUhrung der darin beschriebenen Prozesse ist noch
eine Anforderung. Man sollte also entscheiden, ob diese
Dokumente noch aktuell sind und weiterhin, wie bisher,
bendtigt werden.

Sie haben, wie erwdhnt, durch diese Aktion die M&glichkeit
lhr QualitGtsmanagementsystem schlanker zu machen.
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9. Kontrolle der externen Lieferanten

Wie bisher mussen Lieferanten geprift, bewertet und
entsprechend ausgewdhlt werden. Mit der neuen Norm-
Revision erhdlt die LeistungsUberwachung eine strakere
Bedeutung. Die Kriterien fUr die PrUfung, Bewertung und
Uberwachung mussen festgelegt werden. Diese missen
also sichtbar in den Aufzeichnungen erkennbar sein.

0 Ich empfehle passende Lieferantenbewer-
tungskriterien zu pflegen und mindestens
einmal im Jahr eine solche Bewertung aller
Lieferanten  durchzufUGhren, damit diese
Inhalte in das Management Review
Ubernommen werden kénnen.

Die LieferantenUberwachung wdahrend der
Dienstleistung bzw. wahrend der Lieferung ist
nicht ausgeschlossen und ist in der Praxis eine
akzeptierte und oft notwendige Vorgehens-
weise.

Eine Uberprifung der Lieferanten — vor und nach einer
Beauftfragung - ermdoglicht eine sichere zukUnftige
Planung.

10. Entwicklung

Die Inhalte zur Entwicklung findet man in der neuen Revision
ziemlich leicht wieder. Einige Anforderungen sind
aufgenommen, andere wieder prdzisiert worden:

“ So mUssen nun in der Entwicklung bereits
Anforderungen an die spdtere darauf bauende
Produktion oder Dienstleistung festgelegt werden.
Das klingt gerechtfertigt, denn nur mit klaren
Rahmenbedingungen kann eine anschlieBende
Produktion/Herstellung oder das erbringen einer
Dienstleistung erfolgreich sein.
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Extene Lieferanten

Mit  Lieferanten sind
sowohl  Lieferanten
von Produkten und
Teilen als  auch
Dienstleister  gemeint.
Zu  betrachten sind
immer — noch  nur
diejenigen, deren
Beitrag wesentlich das
Unternehmen, dessen
Leistung,  Produkte,
Konformitdit, die
Kundenzufriedenheit
und  Uberhaupt die
Qualitdt beeinflufst. So
gesehen kénnen z.B.
Lieferanten fir Bdiro-
material oft vernach-
lgssigt werden.
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« Als Entwicklungseingaben sind Normen und
Standards explizit prdzisiert worden.

& Sowohl fUr die Eingaben als auch fur die Ergebnisse
wird explizit eine dokumentierte Information bzw.
Aufzeichnungen gefordert.

« Weitere Anforderungen betreffend diese Prozesse,
Verantwortliche, Entwicklungseingaben, Ergebnisse,
Verifizierung, Validierung usw. sind wieder zu finden.

Besitzen Sie ein Entwicklungsprozess, so sollten Sie lhre
Prozessdokumentation, Verfahrensbeschreibungen,
Arbeitsanweisungen, Vorlagen und Checklisten so
anpassen, dass diese Anforderungen aufgenommen und
automatisch berucksichtigt werden kdnnen.

11. Evaluieren der Q-Leistung

Um Ergebnisse bewerten zu kdnnen und geeignete
MaBnahmen hierauf ergreifen zu koénnen, sollte eine
sinnvolle Messung der Ergebnisse erfolgen.

Sicherlich haben Sie bereits davon gehort, dass die
Wirksamkeit getroffener MaBnahmen geprift werden soll.
Diese Anforderung erwartet nicht nur eine
Momentaufnahme. Es muss beschrieben werden

e WQS,
e wie (Methoden) und
e wie lang bzw. bis wann bzw. wann

gemessen werden sollte, um die Effektivitdt des QMS zu
bestimmen. Die meisten Unternehmen haben das bereits
getan. Die KPlIs fUr die Effektivitdt und Leistung der Prozesse,
wie auch fUr die Kundenzufriedenheit werden Uber einen
bestimmten Zeitfraum gemessen.

ﬂ FOhren Sie am besten fUr alle MaBnahmen
(KorrekturmaBnahmen,  Risiko-Vermeidungs-
maBnahmen, solche fOr die Ziel-Erreichung)
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als Information, wann die Messung der

Wirksamkeit der MaBnahmen oder die ProQVis GmbH
Messung der KPIs stattfinden soll. Das
Festlegen eines Datums fur eine erste und eine
zweite Prufung, bzw. fUr die Bestimmung eines
IST-Wertes und fUr die Erreichung eines SOLL-
Wertes bei Zielen koénnte hier off der mentsysteme,  Norm-
Anforderung ,,Wann* genugen. Zertifizierungen,  Pro-

Die  ProQVis GmbH
bietet Geschdiftsprozefs-
lésungen und ist spezi-
alisiert auf Manage-

. . . zefs- und [T-Beratung.
Auf dieser Weise haben Sie relevante

Ergebnisse und kdénnen Ihre MaBnahmen

Mein Ziel ist es, auch
kleineren Unternehmen
besser steuern. mehr  Erfolg  durch
mehr Transparenz und
Effizienz zu ermdgli-
chen.

Was ist jetzt zu tun?

Besuchen Sie unsere

Homepage
Organisationen, die nach ISO 9001:2008 zertifiziert sind, wird WWW.Rrogvis.com
empfohlen, die folgenden MaBnahmen zu ergreifen: und

die ,Fair QMS"-Seite
http://fairgms.com

« |dentifizieren organisatorischer LUcken, um den
neuen Anforderungen gerecht zu werden,
Qualitétsmanagement-Wissen und Verantwortung
zu verteilen

« einen Umsetzungsplan zu entwickeln, der die

beschriebenen Schritte beinhaltet

entsprechende Schulung und Sensibilisierung fur alle

Parteien (interne, wie externe), die einen Einfluss auf

die Effekfivitat der Organisation haben,

Update des bestehenden QualitGtsmanagement-

system (QMS) um den Uberarbeiteten Anforde-

rungen gerecht zu werden und die Uberprifung der

Wirksamkeit (1) der Anderungen (z.B. durch Audits),

Gegebenenfalls in Verbindung setzen mit der

Zertifizierungsstelle fUr Ubergangsregelungen.

R

R

R

Das wdaren meine Tipps und die Schritte, die Sie in die
Umstellung lhres Qualitdtsmanagementsystems beruck-
sichtigen sollten. FUhren Sie diese Schritte aus und Sie
schaffen die Umstellung mit Leichtigkeit.
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Ich biete regelmdBig Webinare dazu und wuirde mich
freuen Sie zur gegeben Zeit in einem meiner Webinare
begriBen zu durfen. Ich werde Sie gerne dazu rechtzeitig
einladen.

Ich freue mich auf Ihre RUckfragen und wunsche Ihnen bei
allen QM-Vorhaben viel Erfolg.

Eduard Weber

S

OO0 06

Mit unserer Implementierungs- und Umstellungs-
Lésung ,,ProQVis® eQMS* haben Sie eine innovative
Vorgehensweise fur die ISO 9001-Beratung an
dessen Ende das fertig implementierte oder
angepasste Qualitdtsmanagementsystem einerseits
und die/der entsprechend in Qualitdtsmanage-
ment-Methoden, Managementsystemimplementie-
rung, Marketing und Strategie weitergebildete Teil-
nehmer/in stehen.

Wenn Sie mit minimalen Aufwand und Kosten ein
QM-System erstellen, umstellen oder anpassen
wollen, dann ist ProQVis® eQMS das richtige fur Sie!

Klicken Sie hier und erfahren Sie mehr uber ProQVis®
eQMS und besuchen unseren kostenlosen online
Informations-Seminar zu dieser Losung. Schreiben
Sie sich ein zu einem Termin unter
hitp://egmswebinar.proqvis.com

ProQVis GmbH
Unteranger 24a
D-85244 Rdhrmoos
info@proqvis.com

ProQVis® eqms

Der e-Coach fiir kMU
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