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1  Qualitatsmanagement-Grundlagen

1.1 Grundverstandnis der Qualitat

1.1.1 Definition der Qualitat

Traditioneller Begriff der Qualitat

Qualitat

ist die Beschaffenheit einer Einheit beziiglich ihrer Eignung,
festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfiillen.

Definition der Qualitdt nach 1SO 9000:2015

Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale eines Objekts
Anforderungen erfiillt.

»Inharent” bedeutet im Gegensatz zu ,,zugeordnet” ,einer Einheit innewohnend”, insbesondere als
standiges Merkmal.

Ein Verkaufspreis ist z.B. einem Produkt ,,zugeordnet” — nicht ,,innewohnend”. Er ist also kein
,inhdrentes Merkmal”.

Qualitdtswaage - die Qualitdt bestimmt der Kunde

Die Qualitdatswaage macht deutlich, dass sich die Qualitdt aus den Erwartungen bzw. Anforderun-
gen des Abnehmers (des Kunden) definiert:

~-

Gestellte : e Anforderung erkannt
Realisierte
Beschaffenheit

Qualitat

ist die realisierte Beschaffenheit gemessen
an der gestellten Anforderung.

Erfiullte Qualitat

Anforderung Beschaffenheit sichergestellt
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e Qualitdt durch Kundenorientierung
Das Qualitatsverstandnis hat sich innerhalb der letzten Jahrzehnte wesentlich verandert.

Anfang der 80er Jahre war die Qualitdt ausschlieBlich Gber die Merkmale eines Produkts definiert.
Diese Qualitat |asst sich sehr leicht messen: Wenn die spezifizierten Merkmale innerhalb der
Spezifikationsgrenzen liegen, dann ist die Qualitat erfillt.

Der Kunde will jedoch kein Produkt, das von einem Anderen als ,,objektiv gut” beurteilt worden ist,
sondern er mochte Produkte und Dienstleistungen, die Gber ihre gesamte Lebensdauer bzw.
Laufzeit seinen individuellen (subjektiven!) Anforderungen und Erwartungen entsprechen.

Fiir ein qualitatsfahiges Unternehmen ist es also wichtig, diese Kundenanforderungen zu ermitteln
und die Produkte und Leistungen danach auszurichten. Man spricht von Kundenorientierung.

Qualitat wird vom Kunden bestimmt.

Qualitdt entsteht durch Kundenorientierung.
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1.1.2

Das Kano-Modell zur ,Wahrnehmung des Kunden"

Der japanische Wissenschaftler Dr. Noriaki Kano hat ein Qualitdtsmodell entwickelt, nach dem drei
Arten der Wahrnehmung von Qualitdt durch den Kunden unterschieden werden, die auch in
verschiedener Weise die Kundenzufriedenheit beeinflussen:

+
KUNDENZUFRIEDENHEIT

unausgesprochene Wiinsche,
unerwarteter Nutzen

ausgesprochene, festgelegte
Erwartungen und Forderungen

QUALITAT +

unausgesprochene, erwartete
Forderungen

= Zunéchst gibt es Produkteigenschaften, die der Kunde still voraussetzt und nicht ausdricklich
verlangt. Sind alle diese Anforderungen an das Produkt erfillt, so wird dadurch keine volle
Kundenzufriedenheit erreicht; es wird allenfalls die Unzufriedenheit des Kunden vermieden, die
sich sehr schnell entwickelt, wenn solche Anforderungen nicht voll erfiillt sind. So wird ein Kaufer
eines Autos kaum formulieren, dass er ein ab-schlieRbares Auto haben méchte. Funktionierende
Tiirschldsser sind also eine unausgesprochene Grundvoraussetzung. Andererseits wird der Kunde
bei einem Versagen der Tirschlosser sehr schnell anfangen, von ihnen zu sprechen.

= Als zweiten Bereich gibt es die Anforderungen, tUber die der Kunde spricht. Der Kunde schaut bei
seiner Beurteilung der Produktqualitdt darauf, ob das Produkt hinter diesen ausgesprochenen
Erwartungen zuriickbleibt, sie erfiillt oder sogar tbertrifft. Er ist unzufrieden, wenn diese
Erwartungen verfehlt werden. Fahrzeugeigenschaften, wie z.B. StraBenlage, Sitzkomfort,
Benzinverbrauch oder KofferraumgréRe gehéren in diesen Bereich.

= Der dritte Bereich driickt sich in Produkteigenschaften aus, die dem Kunden eine freudige

Uberraschung bereiten. Erwartungen beziiglich solcher Produkteigenschaften sind
unausgesprochen. Die Erfullung solcher Erwartungen und Wiinsche erzeugen den hochsten Grad
von Kundenzufriedenheit. Produkte sollten deshalb Innovationen und angenehme
Uberraschungen ausweisen. Es handelt sich haufig um geringfiigige Details, die jedoch fiir den
Kunden einen hohen Nutzen haben kénnen. Eine beheizbare Frontscheibe konnte — gerade im
Winter — beim Kunden Begeisterung auslosen.
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1.1.2.1

Der Faktor Zeit: Die Kundenwahrnehmung @ndert sich
Im Laufe der Zeit kénnen Produkteigenschaften ihre Lage im Kano-Modell dndern:

In den 1960er Jahren war die Einfiihrung der Servolenkung z.B. eine angenehme Uberraschung. In
den 1970er und 1980er Jahren fragten die Kunden nach einer Servolenkung und heute wird sie bei
allen Autos stillschweigend vorausgesetzt.

Ziehen also immer mehr Wettbewerber nach, wandern die Produkteigenschaften aus dem Begeis-
terungsbereich in den Bereich der ausgesprochenen und festgelegten Leistungs-merkmale.

Werden sie zum Standard, wandern sie in den Bereich der Selbstverstdndlichkeiten, die keinen
Beitrag zur Kundenzufriedenheit leisten.

Fazit zum Kano-Modell
Am Kano-Modell werden zwei Dinge deutlich:

= Mit dem Erfullen von stillschweigend vorausgesetzten Basisanforderungen und ausgespro-
chenen Forderungen der Kunden lasst sich deren Zufriedenheit nicht in den Begeisterungs-
bereich steigern. Dieser ist aber eine Voraussetzung fir langfristige Kundenbindung.

—> Da auch ,begeisterungstaugliche” Produkteigenschaften im Laufe der Zeit ,selbstverstandlich”
werden, ist standige Innovation und die kontinuierliche Ermittlung der Kundenzufriedenheit
erforderlich.

Qualitdt mit dauerhafter Kundenzufriedenheit ist nur moglich,
wenn auch unausgesprochene Wiinsche und unerwarteter
Nutzen kontinuierlich beriicksichtigt werden.

Do It ,,Kano-Modell”

Ein Do It (Praxis-Ubung) zum Kano-Modell siehe Anlage.
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1.1.3 Produkte und Dienstleistungen

Unterschied zwischen Produkt und Dienstleistung

Produkte und Dienstleistungen sind (beabsichtigte) Ergebnisse von Tatigkeiten. Sie werden
typischerweise von einem Unternehmen bereitgestellt bzw. erbracht.

Wahrend Produkte jedoch vollstdndig ohne Kontakt zwischen dem Unternehmen und dem Kunden
erzeugt werden kdnnen, ist zur Erzeugung von Dienstleistungen mindestens eine Tatigkeit
erforderlich, die mit dem Kunden ausgefiihrt wird. Bei Dienstleistungen ist also eine , Transaktion”
zwischen dem Unternehmen (der ,,Organisation”) und dem Kunden erforderlich.

Qualitatstechnisch ergibt sich hier ein wesentlicher Unterschied: Die Dienstleistung wird bereits
wahrend der Erzeugung vom Kunden wahrgenommen. Es ist also schwieriger, eventuelle Fehler
bzw. Fehlleistungen ,,abzufangen”.

-
Produkte konnen ohne Transaktion mit dem Kunden
von einer Organisation erzeugt werden.

Bei Dienstleistungen wird mindestens eine Tatigkeit,
zwischen Organisation und Kunde ausgefiihrt.

Produktfehler konnen ohne Kundenkontakt beseitigt werden.

Dienstleistungsfehler werden vom Kunden
direkt wahrgenommen.

Produktkategorien — incl. Dienstleistungen

Bei den Produktkategorien unterscheidet man zwischen ,, materiellen” und ,immateriellen”
Produkten. Ein materielles Produkt kann man anfassen (,,tangible product”).

z. B. Schraube, Gehé&use,

H teriell, zahlb
ardware materietl, zahlbar Kugelschreiber, Schreibblock

z. B. Schmiermittel, Sand,

verfahrenstechnische Produkte materiell, kontinuierlich . . .
Treibstoff, Getrank, Energie

z. B. Computersoftware, Texte,

Software immateriell . .
geistige Leistungen

z.B. Beratung, Reparatur,

Di tleist i teriell . -
lenstleistung immaterie Therapie, Buchfiihrung

Hardware ist materiell und man kann die Menge ublicherweise zahlen (Stlickzahl).

Verfahrenstechnische Produkte sind ebenfalls materiell, wobei ihre Menge liblicherweise lber ein
sog. kontinuierliches Merkmal bestimmt wird (z.B. Liter oder Kilogramm).

Hardware und verfahrenstechnische Produkte werden haufig als Waren bezeichnet.
Software ist immateriell und besteht aus Informationen jeder Art.

Dienstleistungen sind Uberwiegend immateriell.
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1.1.3.1

Angebotsprodukte enthalten oft mehrere Produktkategorien

Die meisten Produkte bestehen aus Elementen, die zu mehreren Produktkategorien incl. Dienst-
leistungen gehoren.

Das Angebotsprodukt ,,Auto” besteht z.B. aus Hardware (z.B. Reifen, Windschutzscheibe),
verfahrenstechnischen Produkten (z.B. Motorendl, Kraftstoff) und Software (z.B. Motor-
steuerungs-Software, Betriebsanleitung).

Wenn Software auf einem Tragermedium bereitgestellt wird (z.B. Datenspeicher, Mobiltelefon,
Papier, Buch), ergibt sich ebenfalls eine Kombination von materiellem und immateriellem Produkt.

Auch Dienstleistungen sind in aller Regel mit der Lieferung von Produkten verbunden. Wenn z.B.
bei Reparaturen an Geraten Ersatzteile eingebaut werden oder beim Friseur-besuch ein Haar-
pflegemittel verwendet wird, ist die Dienstleistung mit Hardware kombiniert. Wenn z.B. eine
Schulungsmafnahme durchgefiihrt und Wissen vermittelt wird, ergibt sich eine Kombination von
Dienstleistung und Software.

Vor- und Zwischenprodukte, unbeabsichtigte Nebenprodukte

Angebotsprodukte enthalten meist verschiedene Vor- und Zwischenprodukte, die wahrend des
Fertigungsprozesses zum Endprodukt zusammengefiigt werden. Solche Vor- und Zwischen-
produkte - sofern sie die Qualitat des Endprodukts wesentlich mitbestimmen - sind bei der
Definition der Qualitat ebenfalls zu betrachten. Nicht als Produkte in diesem Sinne gelten alle
»,unbeabsichtigten Nebenprodukte” wie z.B. Spdne bei der Metallbearbeitung. Bei materiellen
Produkten entstehen sie fast immer.

Qualitatsbegriff bei den verschiedenen Produktkategorien

Fiir die Beurteilung von Qualitat ist es grundsatzlich unerheblich, zu welcher Kategorie das
betreffende Produkt bzw. die Dienstleistung gehort. Unterschiede gibt es nur bei der Definition der
Qualitatsmerkmale und bei der praktischen Anwendbarkeit einzelner Methoden zur Qualitats-
prifung.

Hierbei ist immer zu beachten, dass Dienstleistungen vom Kunden bereits bei der Erzeugung
,wahrgenommen“ werden.

Do It Griindung einer Firma

Ein Do It (Praxis-Ubung) zur Griindung einer Firma, siehe Anlage.
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1.1.4

Begriffe des Qualitatsmanagements

Fiir das Verstdandnis von Qualitdtsmanagementsystemen ist es von hoher Bedeutung, dass die Begriffe
in Normen, Regelwerken und in der Fachliteratur richtig interpretiert werden.

Es gibt z.B. viele Fachbegriffe, die auch umgangssprachlich verwendet werden, aber im Zusammen-
hang mit Qualitdtsmanagementsystemen eine erweiterte, eingeschrankte oder sogar vollig andere
Bedeutung haben.

Die wichtigsten Begriffe des Qualitatsmanagements sind im letzten Kapitel (Anhang) dieses Trainings
erklart.

Die aktuelle Norm fiir Begriffsdefinitionen im Qualitaitsmanagement ist die ISO 9000:2015.

Erlauterungen der Fachbegriffe am Ende dieser Trainingsunterlagen.
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1.2 Grinde und Historie fir den Einsatz von QM-Systemen

1.2.1 Der organisatorische Eisberg

e Systembedingte Fehler unter der Oberflache
Unzureichende Qualitat hat vielerlei Ursachen. Das Modell des ,organisatorischen Eisbergs”
veranschaulicht die Thematik.
Es wird zu wenig wahrgenommen, dass der groRere Teil des Eisbergs unter Wasser schwimmt, also
nicht sichtbar ist. In diesem nicht sicht baren Teil des Fehler-Eisbergs liegen die systembedingten
Fehler. Sie sind die Folge von Fehlern im planerischen, organisatorischen und technischen Bereich.
nische, terminliche,
wirtschaftli
Konstruktionsfehler Fehlende Schulung | Mangelnde Unterstiitzung
Fuhrungsfehler Probleme im Team l Kommunikationsprobleme
N A
Soziales Umfel|d, Mangelhéfte Wartu.ng von
Unternehme_nskultur Maschinen und Anlagen.
Unternehmerische l Fehlentscheidungen
Fehlentscheidun zen im Einkauf
Informationsmalngel Fehlerhafte Messmittel
o Das QM-System zur Vermeidung organisatorischer Fehler
W. E. Deming und A. Feigenbaum haben schon vor vielen Jahrzehnten festgestellt, dass 80-85 %
aller Fehler einer Organisation oder ihrer Organisationselemente durch unzureichende Verfahren
und Prozessabldufe verursacht werden.
Wenn Qualitat in einem Unternehmen erfolgreich praktiziert werden soll, setzt das voraus, dass
die gesamte Organisation auf ,, Qualitdt” ausgerichtet wird. In jedem Unternehmensbereich, in
jeder Abteilung, in jeder Gruppe missen wirksame Qualitatsinstrumente eingesetzt und
angewendet werden.
Es ist also ein umfangreiches ,System” gefordert — ein Qualitaitsmanagementsystem.
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1.2.2 Zehnerregel von Taguchi: Wirtschaftlichkeit durch Fehlervermeidung

Die Zehnerregel nach Taguchi
Qualitat ist der Schlussel zur Wettbewerbsfahigkeit.

In den 1960er Jahren hatte der Japaner Toshiaki Taguchi die ,,Rule of Ten” verdffentlicht. Diese
»Zehnerregel der Fehlerbeseitigungskosten” besagt:

Kostet ein Fehler 1 Dollar, wenn man ihn wéhrend der Planungsphase erkennt,
so steigt der Aufwand auf 10 Dollar,
wenn man ihn wéihrend der Produktion, und auf 100 Dollar,
wenn man ihn erst nach der Markteinfiihrung entdeckt.

Das heif3t, dass die Kosten fiir die Fehlerbehebung tberproportional mit der zeitlichen Entwicklung
eines Produkts steigen.

Konsequenz: Fehler vermeiden statt korrigieren!

»Es ist billiger, Fehler von vornherein zu vermeiden oder an ihrer Quelle auszumerzen, als sie durch
Kontrollen bzw. Anderungen im Nachhinein zu korrigieren®.

A

fehlervermeidend

relativer Aufwand

fehlerentdeckend (traditionell)

" Fertigungs- "
Entwicklung gung Beschaffung Fertigung Nutzung
planung
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Werden in der Produktplanungsphase durch systematische Anwendung fehlervermeidender
Instrumente potenzielle Fehler erkannt und beseitigt, fihren diese in den Folgephasen nicht mehr
zu Fehlern. Werden auch in der Fertigungsplanung systematisch fehlervermeidende Instrumente
angewendet, weitere potenzielle Fehler erkannt und beseitigt, dann fiihren diese in der Folge
ebenfalls nicht mehr zu Fehlern, die zu beseitigen sind. Werden auch in der Beschaffung
systematisch fehlervermeidende Instrumente angewendet, weitere potenzielle Fehler erkannt und
beseitigt, dann fiihren sie in den weiteren Phasen gleichfalls nicht mehr zu Fehlern, die beseitigt
werden miissen. Wenn in der Fertigungsphase dann auch noch systematisch fehlervermeidende
Instrumente angewendet, potenzielle Fehler erkannt und beseitigt werden, fiihren diese fir den
Kunden nicht mehr zu Reklamationen.

Erfolgreich angewendete Fehlervermeidung fiihrt zu fehlerfreien Produkten bzw. zu einer
serienreifen Produktion. Es wird nicht erst bis zum Serienstart gewartet, um die Produkte dann
,serienreif” zu prifen.

Qualitdt kann man nicht erpriifen!

o Fehlerbehebung ohne QM-System
Ohne ein wirksames Qualitdtsmanagementsystem, werden ca. 80 % der Fehler in der Fertigungs-
und Nutzungsphase behoben, obwohl der Giberwiegende Teil der Qualitdts-mangel seine Ursache
bereits in der Produktionsplanungs- und -entwicklungsphase hat. Dies verursacht enorme Kosten!
A Entstehung von 75% der Fehler Behebung von 80% der Fehler
< : : > | < >
| | |
| | |
N | | |
9 | | |
S | | |
=3 | | |
% | | |
[ | | |
- | | |
| | |
Fehlerentstehung | Fehlerbehebung
I
Entwicklung Fertigungs- Beschaffung Fertigung Nutzung
planung
Hersteller Kunde
1 10 100
Die Kosten fiir die Fehlerbehebung steigen um Faktor 10 mit der
fortschreitenden Fertigstellung eines Produktes (Taguchi).
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1.2.3 Deming-Kette: Wirtschaftlichkeit durch Qualitatserfiillung

e Sicherung der Arbeitsplatze durch Qualitat

Zwischen 1950 und 1952 hielt ein amerikanischer Statistikexperte namens W. E. Deming in Japan
Seminare zum Thema Qualitat. Seine Botschaft (iberzeugte die Verantwortlichen in Japan derart,
dass sie in der konsequenten Anwendung der von ihm vermittelten Strategien eine Uberlebens-
chance fiir die Wirtschaft ihres Landes erkannten.

In Anerkennung der Verdienste Demings ist 1951 in Japan ein Qualitdtspreis nach ihm benannt
worden. Er wird seitdem jahrlich fiir herausragende Qualitatsleistungen an Einzelpersonen und
Unternehmen verliehen. Der Preis genieRt aullerordentlich hohes Ansehen in Japan.

Von vielen wichtigen Deming-Regeln verdient eine besondere Aufmerksambkeit. Sie beinhaltet eine
Kettenreaktion, welche die Qualitat an den Anfang stellt und damit den dauerhaften wirtschaft-
lichen Erfolg des Unternehmens sichert:

Kosten verringern sich
- durch weniger Nacharbeit
- weniger Terminiiberschreitungen

Maschinen und Material werden besser genutzt

Verbessern Arbeitsplatze
der sichern
Verbessern Produktivitit und neue
der schaffen
Qualitat
Mit hoher )
Qualitat und Festigung
niedrigen Preisen des
den Markt Unternehmens
erobern

o Wirtschaftlicher Erfolg ist das Ergebnis erfiillter Qualitat
Das konsequente Handeln im Sinne der Kettenreaktion nach Deming ist der Schlissel fir den
Qualitatserfolg der Japaner. Das Zitat eines japanischen Managers verdeutlicht dies:
,Qualitat ist unsere Uberlebensstrategie - Produktivitat ist die Folge”.
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1.2.4 Q-Dilemma: Wirtschaftlichkeit durch Management der Qualitat

o Die drei Eckpfeiler des wirtschaftlichen Erfolgs
Unser Wobhlstand basiert zu einem groBen Teil auf der Bezeichnung ,,Made in Germany“ als
Synonym fiir einen hohen Qualitatsstandard deutscher Produkte. Diesem ,Made in Germany“
verdanken wir unsere Exporterfolge. Das resultiert noch aus der traditionellen Verankerung eines
hohen Qualitdtsbewusstseins in deutschen Unternehmen, das deshalb auch seinen Preis hat.
Der wachsende Exporterfolg des Fernen Ostens basiert ebenfalls auf qualitativ hochwertigen, im
Vergleich mit Deutschland jedoch kostenglinstigeren Produkten, die dennoch die Wiinsche der
Kunden erfiillen. Dieses hervorragende Verhaltnis von Qualitat, Preis und Kundenzufriedenheit hat
zu den Erfolgen auf dem Weltmarkt gefiihrt.
Wirtschaftlicher Erfolg basiert auf drei wesentlichen Eckpfeilern:
= Qualitat und Technologie (anforderungsgerechte Produkte)
—> geringe Kosten (zu einem angemessenen Preis)
= Geschwindigkeit (zur richtigen Zeit)
o Termine, Kosten und Qualitdt sind unlésbar verbunden
Wenn man z.B. den wirtschaftlichen Erfolg nur durch Reduzierung von Kosten sicherstellen will,
werden keine betrieblichen Voraussetzungen in Form wirksamer Verbesse-rungen geschaffen. Die
Folge davon ist Qualitatsverlust, welcher wiederum zu hohen Kosten fiihrt — z.B. in Form von
Nacharbeit, Kundenreklamationen, Imageverlust usw.
Das ,,Q-Dilemma“ (auch bekannt unter dem Namen , Qualitdtsdreieck”) verdeutlicht, dass sich
Termine, Kosten und die Qualitdt gegenseitig beeinflussen. Die Veranderung einer GroRe zieht
auch Verdanderungen mindestens einer weiteren GrofRe nach sich. Wirde man z.B. nur Kosten und
Termine ,managen”, bliebe die Qualitat auf der Strecke. Stattdessen sind Kosten, Termine und
Qualitat immer gleichwertig zu betrachten und im Zusammenhang zu steuern.
el
Qualitat
Q-Dilemma
Qualitat, Koten und
Termin im gleichgewicht
Kosten Termin
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1.2.5 Wirtschaftlicher Erfolg durch Reduzierung des Aufwands

e Unternehmensziel: Wirtschaftlicher Erfolg
Das zentrale Ziel des Qualitatsmanagements ist der dauerhafte, wirtschaftliche Erfolg. Er wird
erreicht durch stindiges Lernen bei der Anwendung von
= Arbeitsmethoden
= Organisationsformen
= Flhrungsmethoden
Die Erfahrungen bestatigen, dass mit hoher Produktqualitat eine hohe Kapitalverzinsung fur das
Unternehmen erreichbar ist. Mit Qualitdtsmanagement kann es gelingen, z.B. bei Produktivitat,
Entwicklungsdauer, Technologie oder Termintreue besser zu sein als die Wettbewerber.
e Gewinn = Ertrag - Aufwand
Mit einem Qualitatsmanagementsystem werden Kosten zur Beseitigung von ,,Nichtqualitat”
vermieden und in Gewinne umgewandelt. Der Aufwand zur Erreichung eines Ergebnisses wird
reduziert.
Gewinn =
Ertrag (-) Aufwand
Ertragszunahme (+) Qualitatsverbesserung Aufwandsabnahme (-)
Kostenreduzierung
e Erflllung von Kunden- e Reduzierung der Fehlerkosten
forderungen e Optimale Prozesse
* Langfristige Vertragsbindung e Reduzierung der Priifkosten
zum Kunden . .
e Integration der Priifungen
e Schnelle Reaktion auf Probleme in Prozesse
e Produktverbesserung e Weniger Priifmittel
* Prifdynamisierung e Niedrige Ausschusskosten etc.
e Produzentenhaftung etc.
Ident Dokumentenart Rev. Datum Seite
QM-Grund Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 13

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitatsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

1.2.6 Das QM-System als ,Schutzschild” vor Haftungsanspriichen

o Sicherheitsgesetze, Produkthaftung

Die Beschaffenheit und die Verfahren zur Herstellung von Produkten werden teilweise durch
Gesetze geregelt, kdnnen also nicht allein durch den Hersteller bestimmt werden (z.B. Gerate- und
Produktsicherheitsgesetz, Medizinproduktegesetz, Arzneimittelgesetz, Gesetz zur elektro-
magnetischen Vertraglichkeit etc.).

Grundsatzlich haftet jeder Hersteller fiir Schaden, welche durch mangelnde Sicherheit an seinen
Produkten verursacht werden. Trotz vielfaltiger gesetzlicher Regelungen im Einzelfall gilt der
allgemeine Grundsatz, dass diejenigen Malinahmen zu treffen sind, die zur Vermeidung bzw.
Beseitigung einer Gefahr sowohl erforderlich als auch zumutbar sind.

Maligebend ist der Erwartungshorizont der Verbraucher, d.h. die durchschnittliche Erwartung
derjenigen Kunden, fir die das Produkt bestimmt ist. Wird das Produkt z.B. nur von Fachleuten
verwendet, darf der Hersteller die von diesen zu erwartende Fachkennt-nisse voraussetzen.

e Das QM-System als ,,Schutzschild“
Ein Qualitatsmanagementsystem hat Auswirkungen auf die Risiken der Produkthaftung. Die
organisatorischen Regelungen eines QM-Systems, sind dazu geeignet, die Risiken erheblich zu
mindern. Hersteller mit einem wirksamen QM-System sind dariiber hinaus in der Lage, im
Schadensfall nachzuweisen, dass sie ihre Sorgfaltspflichten erfillt haben.
Ein leistungsfahiges Qualitdtsmanagementsystem ist in diesem Fall ein Schutzschild, das das
Unternehmen z. B. vor den Auswirkungen eines Haftungsfalles schitzt.
Vertragliche
Haftun —_—
Produkt- & Deliktische
haftung Haftung
Genehmigungs- Ermittlungs-
erhalt verfahren
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1.3 Grundverstandnis zu QM-Systemen

1.3.1 Definition eines Qualitatsmanagementsystems

¢ Korrekte Definition
Die aktuelle Begriffsnorm ISO 9000:2015 definiert ein ,,System“:

Ein System ist ein Satz zusammenhangender
und sich gegenseitig beeinflussender Elemente

Ein ,Managementsystem” wird in der ISO 9000:2015 so definiert:

Ein Managementsystem ist ein Satz zusammenhéadngender
und sich gegenseitig beeinflussender Elemente
einer Organisation, um Politiken, Ziele und Prozesse
zum Erreichen dieser Ziele festzulegen.

Um dann zu einem ,, Qualitdtsmanagementsystem” zu kommen:

Ein Qualitdtsmanagementsystem ist
Teil eines Managementsystems beziiglich der Qualitat.

Man kann also erkennen, dass Managementsysteme nicht nur bezlglich der Qualitat eingerichtet
werden, sondern Qualitat nur als Teilaspekt eines beliebigen Managementsystems zu sehen ist. Es
gibt auch Managementsysteme, die andere Aspekte betreffen oder einschliefen (z.B. Umwelt,
Energie oder Arbeits- und Gesundheitsschutz).

Man kann ebenfalls erkennen, dass Qualitatsmanagementsysteme offensichtlich nicht ganz einfach
zu verstehen sind. Man kann nicht in flinf Minuten erklaren, was ein Qualitdtsmanagementsystem
ist.

e Qualitdtsmanagementsysteme sind vielfaltig

Qualitdtsmanagementsysteme sind sehr vielféltig. So wie es viele unterschiedliche Produkte,
Unternehmen, Rechtsvorschriften oder Kunden gibt — so unterschiedlich sind eben auch Qualitats-
managementsysteme.

Wegen der enormen Vielfalt und dem hohen Anspruch an ,,systemisches Denken” bedarf es einiger
Anstrengungen, bis man Aufbau, Wirkungsweise und Gemeinsamkeiten von Qualitdtsmanage-
mentsystemen versteht.

o Kernpunkt der Definition: System zur Zielerreichung

Auch wenn die Definition noch viele Fragen offenlasst, so fiihrt sie doch naher an das
entscheidende Grundverstandnis zu QM-Systemen heran:

Ein Qualitditsmanagementsystem
dient zur Erreichung der eigenen Qualitats-Ziele.
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1.3.2 Geregelte Tatigkeiten im QM-System

¢ Im QM-System werden , Tatigkeiten” geregelt
In einem Qualitatsmanagementsystem werden verbindliche Festlegungen bzw. Regelungen
getroffen. Hierbei geht es immer um das Regeln von , Tatigkeiten®.
In einem Qualitdtsmanagementsystem werden Tatigkeiten geregelt.
e ,Prozesse” sind ,Satze von Tatigkeiten”
Prozesse sind ,Satze von Tatigkeiten”. Wenn im Qualitatsmanagement von ,Prozessen”
gesprochen wird, sind ,, die zu regelnden Tatigkeiten” gemeint.
e ,Dokumentierte Informationen” bei geregelten Tatigkeiten
Geregelte Tatigkeiten haben Vorgaben und Ergebnisse. Die Dokumentation einer Tatigkeit besteht
deshalb aus zwei grundsatzlich verschiedenen , Typen” von dokumentierten Informationen,
namlich Vorgabe-Dokumente und Ergebnis-Dokumente:
Vorgabe-Dokumente Ergebnis-Dokumente
(Spezifikationen) (Aufzeichnungen)
enthalten Anforderungen enthalten Ergebnisse
Spezifikationen sind dokumentierte Aufzeichnungen sind dokumentierte
Informationen mit Anforderungen. Informationen lber Ergebnisse.
Sie dienen als Vorgaben fiur Produkte, Sie dienen zur Nachvollziehbarkeit und zum
Dienstleistungen, Tatigkeiten oder Prozesse. Nachweis der realisierten Ergebnisse.
e Woran erkennt man ,geregelte Tatigkeiten“?
Wenn Tatigkeiten im QM-System als ,geregelt” gelten sollen, sind Festlegungen zu treffen. Hierbei
sind zwei Fragen von entscheidender Bedeutung:
Was ist zur Ausfithrung der Tatigkeit erforderlich?
= Vorgabe-Dokumente (z.B. Arbeitsanweisungen, Normen)
= Material, Vorleistungen (z.B. Rohstoffe, Komponenten)
= Eingangs-Information (z.B. Auftragsmeldung)
= Personal (z.B. Qualifikation, Kapazitat)
= Maschinen (z.B. Einrichtungen, Prifmittel, IT-Systeme)
= Methoden (z.B. Arbeitsverfahren, Vorgehensweisen)
Was ist das Ergebnis der Tatigkeit?
= Aufzeichnungen (Ergebnis-Dokumente, z.B. Berichte, Priifprotokolle)
= Produkte (entstandene Produkte und Dienstleistungen)
= Ausgangs-Information (z.B. Fertigmeldung)
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1.3.3 Das Schalenmodell eines QM-Systems

Das Schalenmodell zeigt die zu regelnden Tatigkeiten in einem QM-System. Hierbei werden die
Tatigkeiten in verschiedenen Ebenen (,Schalen”) dargestellt:

cangreiten an Strateg,
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Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung

— Qualitatspriifung, Steuerung fehlerhafter Ergebnisse, Freigabe — ]

Anforderungen Steuerung Produktion und Produkt/

Anfrage des . ; ) "
an Produkte und Entwicklungen externer Dienstleistungs- Dienst-

Kunden . . . . - 5
Dienstleistungen Dienstleistungen erbringung leistung

@E\/ = Verbesserung

Untere Schale: Tatigkeiten an Produkten

[ ]
Die untere Schale zeigt die Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen.
Diese Tatigkeiten fiihren direkt zur ,Realisierung” des Produkts bzw. der Dienstleistung. Sie werden
deshalb auch , Tatigkeiten zur Produktrealisierung” genannt.
Die Ergebnisse dieser Tatigkeiten haben unmittelbare und oft auch kurzfristige Wirkung auf den
Kunden. Sie bewirken eine direkte Wertschopfung der Angebotsprodukte. Man spricht deshalb
auch von der ,Wertschopfungskette”.
Die Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen sind:
—> Tatigkeiten zur Durchfiihrung der Produktrealisierung, aufgeteilt in Tatigkeiten
- zur Ermittlung und Priifung der Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
- zur Entwicklung der Produkte und Dienstleistungen
- zur Steuerung externer Leistungen (wie z.B. Einkauf oder Lieferantenauswahl)
- zur Produktion der Produkte bzw. zur Dienstleistungserbringung
—> Tatigkeiten zur Steuerung der Produktrealisierung, insbesondere Tatigkeiten zur
- zur Qualitdtspriifung und Uberwachung der Ergebnisse
- zur Steuerung fehlerhafter Ergebnisse (z.B. Aussortieren fehlerhafter Produkte)
- zur Freigabe von Produkten und Dienstleistungen (vor Abgabe an den Kunden)
—> Tatigkeiten zur Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen
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e Mittlere Schale: Tatigkeiten an Prozessen
Die mittlere Schale zeigt die Tatigkeiten an den Prozessen.

Diese Tatigkeiten fiihren nicht direkt zur ,Realisierung” von Produkten und Dienstleistungen,
sondern zur Gestaltung und Verdanderung von Prozessen. Mit diesen Tatigkeiten werden z.B. die
Ablaufe und Dokumente eines Unternehmens festgelegt.

Die Tatigkeiten an Prozessen wirken nicht so kurzfristig wie die Tatigkeiten an Produkten. Sie
haben in der Regel mittelfristige Wirkungen.

Die Tatigkeiten an Prozessen sind:

—> Tatigkeiten zur Planung der Prozesse
2.B. Festlegung von Qualitatszielen, Erstellung von Arbeitsanweisungen oder Planung von
Anderungen

—> Tatigkeiten zur Unterstitzung der Prozesse
z.B. Bereitstellung von Personal, Schaffung von Kompetenz und Bewusstsein (Schulung),
Bereitstellung von Maschinen und IT-Systemen oder Bereitstellung von Dokumentation und
Information

—> Tatigkeiten zur Analyse und Bewertung der Prozesse
z.B. Tatigkeiten zur Fehlerstatistik, Auswertungen von Prozesskennzahlen, Durchfiihrung
interner (Prozess-)Audits

—> Tatigkeiten zur Verbesserung von Prozessen

e Obere Schale: Die Tatigkeiten an Strategien
Die obere (duflere) Schale zeigt die Tatigkeiten zur strategischen Ausrichtung.
Diese Tatigkeiten beziehen sich auf grundlegende Strategien und sorgen fiir den geeigneten

»Rahmen” des QM-Systems. Mit diesen Tatigkeiten werden z.B. Unternehmensziele festgelegt und
Verantwortungen zugewiesen.

Die Tatigkeiten an Strategien haben in der Regel langfristige Wirkungen.

Die Tatigkeiten an Strategien sind:

—> Tatigkeiten zu grundlegenden Zielsetzungen und zum Umfeld der Organisation
z.B. Festlegung der Qualitatspolitik, Ermittlung von grundsatzlichen Anforderungen an die
Organisation (z.B. von Kunden, Mitarbeitern, Behdrden) oder die Bestimmung der Produkte
und Zielgruppen

= Flhrungstatigkeiten zur Unterstitzung des QM-Systems
alle Tatigkeiten zur Wahrnehmung der Fihrungsverantwortung, z.B. Zuweisung von
Verantwortungen und Befugnissen

—> Tatigkeiten zur Bewertung des QM-Systems
z.B. Bewertung wesentlicher Ziele (z.B. Kundenzufriedenheit, Rechtssicherheit),
Managementbewertung, Bewertung der Ergebnisse interner Audits

—> Tatigkeiten zur Verbesserung von strategischen Elementen des QM-Systems
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1.3.4 Das Verstandnis fir systemische Qualitat

e Regelungen im Qualitditsmanagementsystem — Dienst nach Vorschrift?

Im Qualitdtsmanagementsystem gilt der Ansatz der ,,systemischen Qualitat“. Dies bedeutet
keinesfalls ,Dienst nach Vorschrift“. Es ist vielmehr so, dass die festgelegten Regelungen einen
verbindlichen Rahmen darstellen. Innerhalb dieses Rahmens kann und muss sich jeder Mitarbeiter
frei bewegen und seine Ideen, Kreativitat und Eigeninitiative einbringen.

QM-Regelungen kénnen niemals fur alle Tatigkeiten und Situationen vollstédndige Handlungs-
anweisungen liefern. QM-Regelungen kénnen dariiber hinaus auch Fehler enthalten oder
unangemessen sein. Dies kann z.B. auch dadurch geschehen, dass die Regelungen nach
bestehenden Anforderungen festgelegt werden und diese Anforderungen sich andern.

Es liegt daher auch in der Verantwortung jedes einzelnen Mitarbeiters, die Richtigkeit und
Angemessenheit der QM-Regelungen zu hinterfragen und gegebenenfalls Anderungen zu
veranlassen.

e Das systemische Qualitatsverstandnis

Zum Verstandnis der ,systemischen Qualitdt” kann ein tGiberzeichneter Vergleich verschiedener
Qualitatsverstandnisse beitragen:

Definition Systemische Persoénliche Verantwortung
der Qualitat Vorgaben Freiheiten fiir die Qualitat
Schulmeisterliche | Meinung des nicht vorhanden vollstandige Der , Meister”
Qualitét ,Meisters” Freiheit des
,Meisters”
Biirokratische Festgelegte vollstandige, nicht vorhanden | Die ,,Obrigkeit”
Qualitat Vorschriften verbindliche

Vorschriften
ohne Anspruch
an Veranderung

(Dienst nach
Vorschrift)

Systemische

Erfullung der

unvollstandige,

Eigeninitiative

jeder einzelne

Qualitat Anforderungen | verbindliche im Rahmen der | Mitarbeiter
Vorgaben des verbindlichen
QM-Systems Vorgaben
mit Anspruch
an standige
Veranderung
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1.4 Normkonforme QM-Systeme nach ISO 9001

1.4.1 Die Normfamilie ISO 9001

Entstehung einer ,,ISO-Norm*“

ISO steht fiir ,International Organization for Standardization” und ist eine weltweite Vereinigung
von nationalen Normungsorganisationen. Auch die deutsche Normungsstelle DIN (Deutsches
Institut fiir Normung) ist Mitglied bei der I1SO. Die Erstellung von internationalen Normen
(,ISO-Normen“) wird im Regelfall von sogenannten Technischen Komitees der I1SO durchgefiihrt.
Jede Mitgliedsorganisation hat das Recht, in diesem Komitee vertreten zu sein.

Entstehung einer DIN-Norm

DIN-Normen (deutsche Normen) muissen nicht von Arbeitsgremien des DIN entwickelt werden,
sondern kénnen aus anderen Quellen als deutsche Norm ,, anerkannt” werden. An der Bezeichnung
,DIN EN ISO 9001:2015“ kann man z.B. erkennen, dass es sich um eine internationale Norm han-
delt (1SO), die als europaische Norm (EN) und als deutsche Norm (DIN) angenommen worden ist.

Die giiltigen Normen der Normfamilie 1ISO 9000

Die Normen der Familie ISO 9000 wurden 1987 als internationale Normen von der ISO veréffent-
licht und fiir Deutschland als DIN-Normen anerkannt. Inzwischen wurden viele Anderungen
durchgefihrt, zuletzt im Jahr 2015.

Die wichtigsten Normen der Normfamilie sind die ISO 9001 und die ISO 9000. Die aktuell giiltigen
Normen wurden im September 2015 herausgegeben und sind im November 2015 als deutsche
Normen erschienen:

1SO 9000:2015 Qualitdtsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe
Ersetzt die Ausgabe 2005

DIN EN ISO 9000:2015-11 Ersetzt die Ausgabe 2005-12

1SO 9001:2015 Qualitdatsmanagementsysteme — Anforderungen
Ersetzt die Ausgabe 2008 + Cor.1:2009

DIN EN ISO 9001:2015-11 Ersetzt die Ausgabe 2008-12 + Cor 1:2009-12

Die ISO 9000 enthilt die Grundlagen und Begriffe zu Qualitdtsmanagementsystemen. lhre
Bedeutung wird oft unterschéatzt. Sie ist aber eine auflerordentlich wichtige Norm, da die dort
festgelegten Begriffe zur Anwendung und zum Verstandnis der ISO 9001 unbedingt erforderlich ist.

Die ISO 9001 enthilt die Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme, die bei Zertifizierungs-
verfahren nach 1SO 9001 dargelegt werden miissen.

Bedeutung der ISO 9001 fiir ,,normkonforme QM-Systeme*

Die ISO 9001 hat einen hohen, weltweiten Verbreitungsgrad. Sie wird in 175 Ldndern angewendet.
Man darf sogar annehmen, dass sie die ISO-Norm mit der groRten Verbreitung tiberhaupt ist.
Wenn man von einem ,,normkonformen® QM-System spricht, ist Gberwiegend ein QM-System
gemeint, welches die Anforderungen der ISO 9001 erfiillt.
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1.4.2 Anwendbarkeit der ISO 9001

e Anwendungsbereich der ISO 9001
Normen legen in ihrem Text selbst fest, woflr sie anzuwenden sind.
Bei der ISO 9001:2015 ist der Anwendungsbereich so festgelegt:

,Diese Internationale Norm legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem fest, wenn
eine Organisation

a) ihre Féhigkeit darlegen muss, bestdndig Produkte und Dienstleistungen bereitstellen zu kénnen,
die die Anforderungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen
Anforderungen erfiillen, und

b) danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame Anwendung des Systems zu erhéhen,
einschliefSlich der Prozesse zur Verbesserung des Systems und der Zusicherung der Einhaltung von
Anforderungen der Kunden und von zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen.”

(IS0 9001:2015, Abs. 1)

o Kernziele normkonformer QM-Systeme

Aus dem Anwendungsbereich der ISO 9001 kann man erkennen, dass alle normkonformen QM-
Systeme vier grundlegende Ziele verfolgen:

= Einhaltung von Kundenanforderungen an die Produkte und Dienstleistungen

= Einhaltung der gesetzlichen und behordlichen Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen

Streben nach Erh6hung der Kundenzufriedenheit

U

Verbesserung des QM-Systems

U

o Normkonforme QM-Systeme sind keine ,einheitlichen” QM-Systeme

Im Gegensatz zu vielen anderen Normen erfolgt die ,,Normung” bei der ISO 9001 nicht mit dem Ziel
einer ,Vereinheitlichung”. Es sind individuelle Losungen beabsichtigt, so dass jede Organisation ein
angemessenes, passendes und trotzdem normkonformes QM-System einrichten kann.

e Allgemeine Anwendbarkeit — die ISO 9001 ist ein ,,generischer Standard”

Die ISO 9001 ist in ihrer Intention ,generisch”. Das bedeutet, dass die Norm in jeder beliebigen
Organisation angewendet werden kann — groR oder klein, bei allen Produkten und Dienst-
leistungen, in allen Landern, bei Wirtschaftsunternehmen, 6ffentlichen Einrichtungen, Behorden,
Vereinen — bei allen denkbaren Organisationen.

LAlle in dieser internationalen Norm festgelegten Anforderungen sind allgemeiner Natur und auf
jede Organisation zutreffend, unabhéngig von deren Art oder Gréf3e oder von der Art der bereit-
gestellten Produkte und Dienstleistungen.”

(DIN EN ISO 9001:2015, Abs. 1)
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Die Intention der Norm: Wie ,tickt” die 1SO 90017

Aufgrund ihres allgemein anwendbaren Charakters kénnen viele Anforderungen der 1ISO 9001 nur
sehr allgemein formuliert sein und miissen fiir jede Organisation individuell und passend
umgesetzt werden.

Umgekehrt kann man daraus auch schlieen, dass die 1ISO 9001 nur solche Dinge fordern kann,
deren Umsetzung fiir alle denkbaren Organisationen moglich ist!

Die wichtigsten Aussagen zur Intention der I1SO 9001 sind:
—> Die Norm enthalt Regelungsaspekte, keine konkreten Methoden.
— Jeder Normanwender bestimmt selbst, welche Losung er wahlt.

— Die gewahlten Losungen miissen objektiv nachweisbar sein.

yinterpretation” der ISO 9001

Aufgrund ihrer allgemeinen Anwendbarkeit und der damit verbundenen allgemeinen Formulier-
ungen wird die ISO 9001 in der Praxis breit ,interpretiert”. Man darf bei allen gut gemeinten
»Interpretationen” nicht vergessen, dass es sich um eine Norm fiir QM-Fachleute handelt, die nicht
einfach zu verstehen ist und auch Begriffe enthalt, die als QM-Fachbegriff eine andere Bedeutung
haben als in der Umgangssprache.

Zum korrekten Verstandnis der ISO 9001 sind spezielle Kenntnisse erforderlich, insbesondere QM-
Fachbegriffe, QM-Methoden und Kenntnisse im Prozessmanagement.

Ident

Dokumentenart Rev. Datum Seite

QM-Grund

Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 22

© Schillinger & Partner GmbH, 2026



QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

1.4.3 ,Kontext der Organisation” und Anwendungsbereich

¢ Sind normkonforme, zertifizierte QM-Systeme vergleichbar?

Da die ISO 9001 als ,,generischer Standard” einen sehr allgemeingultigen Ansatz verfolgt, kdnnen
zwar individuell geeignete QM-Systeme entstehen, aber es stellt sich die Frage, ob eine solche
Norm Uberhaupt als Grundlage fiir eine Zertifizierung geeignet ist:

Wenn alle Organisationen ihr QM-System frei und individuell gestalten - was ist dann mit der
Vergleichbarkeit ,normkonformer” QM-Systeme und den Zertifikaten? Wie kann man solche
unterschiedlichen Systeme beurteilen?

Hier muss ein wesentlicher, konzeptioneller Aspekt der ISO 9001 beachtet werden, der sogenannte
,Kontext der Organisation”. Die ISO 9001:2015

= erlaubt Freiheit zur individuellen Gestaltung des QM-Systems

—> fordert aber die Gestaltung auf einer individuell festgelegten und begriindeten Basis,
dem , Kontext der Organisation”.

Dies bedeutet, dass jedes Unternehmen (jede zertifizierte Organisation) ihr eigenes Umfeld
bestimmen muss und dann ihr individuelles QM-System darauf aufbaut.

Damit ergibt sich eine vergleichbare Eignung aller QM-Systeme.

Ermittlung des , Kontext der Organisation”

Der , Kontext der Organisation” muss sorgfaltig und ausfiihrlich ermittelt werden. Alle Festlegun-
gen des QM-Systems ergeben sich aus diesem Kontext. Insbesondere sind auch die individuellen
Risiken und Chancen vom , Kontext der Organisation” abhangig.

Zur Ermittlung des ,, Kontext der Organisation” muss das Unternehmen insbesondere folgende
Fragestellungen klaren:

= Welche Produkte, Dienstleistungen und andere Ergebnisse stellen wir bereit?
Eingeschlossen sind alle angebotenen Produkte und Leistungen des Unternehmens, aber auch
andere Ergebnisse kdnnen betrachtet werden - z.B. Forschungsergebnisse, neue Arbeitsplatze
oder auch ,,unerwiinschte Ergebnisse” (z.B. Larm oder Abfille).

= Wer sind die interessierten Parteien in unserem Umfeld?
Dies sind alle Parteien, die Nutzen oder Schaden an den Ergebnissen haben - z.B. Kunden,
Eigentiimer, Mitarbeiter, Gesellschaft, Anwohner, Wettbewerber, Lieferanten,
Kooperationspartner.

= Welche Anforderungen und Erwartungen haben die interessierten Parteien?
Dies sind Anforderungen an die Produkte aber auch an ,,Werte” - z.B. Technologie, Design,
Funktionalitdt, Kompatibilitat, Marke, Exklusivitat, Nachhaltigkeit, Produktsicherheit,
Einhaltung von Rechtsvorschriften, soziales Engagement.

o Festlegung des , Kontext der Organisation”
Der ,Kontext der Organisation” wird in der Regel schriftlich festgehalten und gilt als entscheidende
Grundlage fir das QM-System.
Alle Ziele und Regelungen des QM-Systems miissen mit dem ,,Kontext der Organisation” im Ein-
klang stehen.
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Festlegung des ,eigenen” Anwendungsbereichs

Aus dem festgelegten , Kontext der Organisation” ermittelt das Unternehmen den Anwendungs-
bereich fiir sein QM-System.

Durch den Anwendungsbereich werden die Grenzen des eigenen, individuellen QM-Systems fest-
gelegt. Es wird also definiert, fir welche Produkte, Kunden und Anforderungen das QM-System
gelten soll.

Hierbei werden die Anforderungen der interessierten Parteien sowie die Produkte und Dienstleis-
tungen berlcksichtigt, die bei der Festlegung des , Kontext der Organisation” ermittelt worden
sind.

Dokumentierte Informationen zum Anwendungsbereich

Der Anwendungsbereich des QM-Systems muss als dokumentierte Information aufgezeichnet und
aufrechterhalten werden.

Der Anwendungsbereich entscheidet iiber die Normanforderungen

Der dokumentierte Anwendungsbereich entscheidet dartiber, ob einzelne Anforderungen der I1SO
9001:2015 erfillt werden missen oder nicht.

Normanforderungen, die innerhalb des (selbst) festgelegten Anwendungsbereichs nicht anwend-
bar sind, missen bei einer Zertifizierung auch nicht erfillt werden. Voraussetzung dafiir ist, dass
dies im dokumentierten Anwendungsbereich begriindet wird.

Damit wird die ISO 9001:2015 sehr flexibel und kann auf das individuelle Umfeld eines Unter-
nehmens (oder einer anderen Organisation) ideal angewendet werden.

Alle normkonformen QM-Systeme richten sich nach dem eigenen,
individuellen , Kontext der Organisation“.

Normkonforme und zertifizierte QM-Systeme sind nicht gleich,
sondern gleich gut geeignet.

Nur solche Normanforderungen miissen erfiillt werden, die innerhalb
des dokumentierten Anwendungsbereichs anwendbar sind.
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1.4.4 Verbindung von Schalenmodell und ISO 9001

Die Normkapitel der ISO 9001:2015 lassen sich den Tatigkeiten des Schalenmodells zuordnen:
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Bei der Zuordnung der Normkapitel ist eine eindeutige und vollstandige Entsprechung nicht moglich.
Anforderungen der Norm gelten teilweise ,Ubergreifend” — bei Produkten, Prozessen und Strategien.

Deshalb sind einzelne Nummern von Normkapiteln mehrfach aufgefiihrt.
Besonders deutlich wird dies beim Thema ,Verbesserung”. Diese Anforderungen sind im Normkapitel
10 beschrieben, jedoch bei Tatigkeiten aller drei Schalen anwendbar:

in der unteren Schale zur Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen

=
= in der mittleren Schale zur Verbesserung von Prozessen
= in der oberen Schale zur Verbesserung von strategischen Elementen des QM-Systems

Verbesserung ist nicht nur auf allen drei Ebenen anwendbar, sondern gehort auch zu den grund-
legenden Zielsetzungen der 1ISO 9001. Es ist daher wichtig zu verstehen, wie Verbesserung im Sinne

der ISO 9001 gemeint ist.
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2

2.1

Verbesserung

Der PDCA-Zyklus

o Verbesserung ist Veranderung mit ,, System*

Verbesserung kommt nicht zuféllig, sondern durch systematische Vorgehensweise in
»geschlossenen Regelkreisen”.

Alle Festlegungen und Vorgaben an Produkten oder Prozessen sind einer stindigen Anderung
unterworfen. Ohne Anderung gibt es keine Verbesserung.

Das ,gelebte”, funktionsfahige QM-System erkennt man deshalb an kontinuierlichen
Veranderungen, z.B. bei Dokumenten, Maschinen, IT-Systemen, Mitarbeiterqualifizierungen oder
Informationswegen.

e PDCA-Zyklus

Zu den wesentlichen Grundlagen fiir Verbesserung zahlt die konsequente Vorgehensweise nach
dem PDCA-Zyklus Die ,,Systematik der Verbesserung” erfolgt in vier Phasen:

P — Festlegung von Zielen, Anweisungen, Merkmalen, Abldufen etc.

D - Festlegungen sind bekannt und werden plangemal durchgefiihrt

C — Die Zielerfillung wird gepruift, z.B. durch Qualitatspriifungen, Audits oder Umfragen

A — Die Bewertung der Ergebnisse fiihrt zu neuen Festlegungen bzw. Planungen

PLANEN

Uberlege,
was Du tust.

VERBESSERN
Handle auf Basis
der Ergebnisse! DURCHFUHREN

Tu es!

Hast Du erreicht,
was Du willst?

UBERPRUFEN

o Verbesserung erfordert Aktivitat

Verbesserung bedeutet aktives, geplantes Handeln nach der PDCA-Systematik. Es gentigt nicht, auf
eventuelle Fehler zu warten und erst dann zu reagieren.
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2.2 Tatigkeiten und MaBnahmen zur Verbesserung

Umfang von VerbesserungsmaBnahmen
Maflnahmen zur Verbesserung kénnen sehr unterschiedlich sein.

Zur Verbesserung gehoren sowohl kleine MaRnahmen, die in wenigen Minuten erledigt sind oder
auch umfangreiche Projekte zur Verbesserung, die sich (iber Jahre hinziehen.

Ansatzpunkte fiir Verbesserung

Mit Verbesserungsmafinahmen sollen Ziele bzw. bestimmte Ergebnisse erreicht werden. Typischer-
weise werden Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse verbessert. Hierzu kénnen Fehler beseitigt
oder Leistungen gesteigert werden.

¢ Wiederkehrende (fortlaufende) Verbesserung
Tatigkeiten zur Verbesserung kénnen einmalig sein oder auch wiederkehrend. Bei wiederkeh-
renden Tatigkeiten spricht man nach den aktuell giiltigen Begriffsdefinitionen von ,fortlaufender
Verbesserung”.
Mehrere MaRnahmen bedeuten noch keine ,fortlaufende Verbesserung”. Diese ist nur dann
gegeben, wenn Tatigkeiten wiederholt werden, die zu VerbesserungsmaBnahmen fiihren (z.B.
Audits, Qualitatszirkel, Risikobewertungen) und dabei Produkte, Dienstleistungen, Prozesse oder
das gesamte QM-System , fortlaufend” verbessert werden.
e Praventive und reaktive MaBnahmen
Es gibt MaRnahmen, die praventiv (vorbeugend, vorausschauend) und MaBnahmen, die reaktiv
(als Reaktion auf ein Ereignis) durchgefiihrt werden.
Die praventiven MaBnahmen ergeben sich typischerweise aus der Betrachtung von Risiken und
Chancen.
Die reaktiven MaRRnahmen ergeben sich in der Regel beim Auftreten von Fehlern und
Fehlleistungen (Nichtkonformitaten).
MafBnahmen zur Verbesserung
Praventiv: aus Risiken und Chancen
Reaktiv: aus Fehlern und Fehlleistungen
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o Ubersicht der VerbesserungsmaRnahmen

Man kann die MaBnahmen zur Verbesserung in vier Kategorien einteilen:

MaRBnahme Art Ziel / Erlduterung Beispiele

Chancen-Wahrnehmung | praventiv | Erreichen eines Ziels oder | e Funktionserweiterung
einer anderen moglichen eines Handys
erwiinschten Situation zur
Steigerung der Leistung

e schnellere Durchlaufzeit
bei einem
Produktionsprozess

VorbeugungsmaRnahme | priventiv | Verhinderung des e Mitarbeiter-Schulung bei
Bearbeitung von Risiken Auftretens einer moglichen Anderung der Arbeits-
Nichtkonformitat oder umgebung

einer anderen moglichen

e vorsorgliche Anbringung
unerwiinschten Situation

von Hinweisschildern
oder Schutzvorrich-
tungen

Korrektur reaktiv Beseitigung aufgetretener |e Gerite-Reparatur
Beseitigung von Fehlern Fehler oder Fehlleistungen
(Nichtkonformitaten)

e Nacharbeit in der
Produktion

e Produkt-Umtausch bei
einer Reklamation

KorrekturmaBBnahme reaktiv Beseitigung von Ursachen e Konstruktionsanderung
Beseitigung von aufgetretener Fehler oder nach einem Geréte-
Fehlerursachen Fehlleistungen, um deren ausfall

erneutes Auftreten zu

e Mitarbeiter-Schulung

verhindern nach einer Fehlleistung

e Bearbeitung von VerbesserungsmaBnahmen

Die Bearbeitung von MalRnahmen zur Verbesserung kann z.B. mit MaRnahmenplanen, Tabellen

oder mit entsprechender Software durchgefiihrt werden.

Hierbei ist immer darauf zu achten, dass die Malinahmen und deren Erfolg nachvollziehbar

aufgezeichnet werden.

In einem Unternehmen sollten (schriftliche) Vorgaben existieren

= welche Arten von VerbesserungsmaBnahmen durchgefiihrt werden;

= wie die MaBnahmen durchzufiihren sind (z.B. mit Formblattern oder Software);

= wann die MaBnahmen durchzufiihren sind (regelméaRig oder nach Ereignissen);

= von wem die MalRnahmen durchzufihren sind;

= welche Informationen zum Nachweis der MaBnahmen aufgezeichnet werden.
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2.3 Korrekturen und KorrekturmaRnahmen

2.3.1 Grundlagen zu Korrekturen und Korrekturmal3nahmen

e Definitionen nach I1ISO 9000:2015

Korrektur ‘ Malnahme zur Beseitigung einer erkannten Nichtkonformitat

KorrekturmaBnahme Maflnahme zum Beseitigen der Ursache einer Nichtkonformitat und

zum Verhindern des erneuten Auftretens

Korrekturen beseitigen Fehler.

KorrekturmaBnahmen beseitigen Ursachen von Fehlern.

o KorrekturmalBnahmen sind keine VorbeugungsmaRnahmen

Umgangssprachlich wird eine MalRnahme zur Fehlervermeidung oft als , VorbeugungsmalRnahme*
bezeichnet. Dies ist nur dann korrekt, wenn sich der Fehler noch niemals ereignet hat bzw. noch
nicht bekannt geworden ist. Wenn jedoch das erneute Auftreten eines Fehlers verhindert werden
soll, handelt es sich nicht um eine VorbeugungsmaRnahme, sondern um eine KorrekturmaR-
nahme.

Die Verhinderung des erneuten Auftretens
von Fehlern ist keine VorbeugungsmaBnahme,
sondern eine KorrekturmafBnahme.

e Unabhidngigkeit von Korrekturen und KorrekturmaBnahmen
Eine Korrektur kann unabhangig von einer KorrekturmaBnahme durchgefiihrt werden.

Oft konnen oder sollen die Ursachen eines Fehlers nicht beseitigt werden, so dass nur eine Korrek-
tur moglich oder sinnvoll ist, z.B. bei Zufallsfehlern, Bagatellfehlern, bekannten (produktions-
bedingten, technologiebedingten) Fehlern oder einmaligen Fehlern durch Unachtsamkeit.

Es gibt auch Falle, bei denen keine Korrektur, aber eine Korrekturmalnahme maoglich ist, da der
Fehler nicht (mehr) beseitigt und dennoch die Ursache behoben werden kann (z.B. beim Friseur-
besuch oder bei irreparablen Schaden).
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2.3.2 Bearbeitung von Korrekturen und KorrekturmaBnahmen

¢ KorrekturmaBnahmen zusammen mit Korrekturen bearbeiten
In vielen Fallen werden Korrekturen zusammen mit Korrekturmafnahmen durchgefiihrt. Hierzu
gibt es auch etablierte Verfahren, die in der Praxis (nur) ,,KorrekturmalBnahmen“ genannt werden
und z.B. auch unter den Namen 8D-Report oder CAPA bekannt geworden sind.
Diese KorrekturmaBnahmen sind systematische Verfahren, die aus mehreren Einzelaktionen
bestehen. Diese Aktionen enthalten mindestens diese Schritte:
= Erfassung und Analyse des Fehlers (z.B. auf einem Formular oder in der IT);
= SofortmaRnahme zur Fehlerbeseitigung durchfiihren (z.B. Reparatur, Ersatzgerat etc.);
= Ursache(n) bestimmen;
= bestimmen, ob vergleichbare Fehler bestehen oder auftreten konnten;
= AbstellmalRnahme zur Ursachenbeseitigung durchfiihren (z.B. Konstruktionsanderung);
= Wirksamkeit priifen (ist der Fehler wieder aufgetreten?);
=> eventuell: Anderungen an Risiken, Chancen oder am QM-System durchfiihren.
¢ Besondere Fille zum Verzicht auf KorrekturmaBBnahmen
KorrekturmafRnahmen sollen Wiederholfehler durch Ursachenbeseitigung verhindern. Sie kénnen
daher nur wirksam sein, wenn eine systematische Stérung mit einer vermeidbaren Ursache
vorliegt. Bei zufallig auftretenden Fehlern, die keine vermeidbare Ursache haben macht es z.B.
keinen Sinn, KorrekturmaRnahmen anzusetzen.
Es gibt auch noch andere Fehler, bei denen die Notwendigkeit fiir KorrekturmaRnahmen
zweifelhaft sein kann:
= statistische AusreilRer (Zufallsfehler);
—> Bagatellfehler ohne wesentliche Schaden;
= einmalig auftauchende ,,menschliche” Fehler (Unachtsamkeit);
= bekannte Fehler (Fehler, die sich z.B. produktionsbedingt oder technologiebedingt nicht
vermeiden lassen und die Teile Gber 100%-Qualitatsprifungen aussortiert werden);
In diesen Fallen wird die Notwendigkeit von MaRnahmen zur Ursachenbeseitigung negativ
bewertet und nur eine Korrektur durchgefiihrt - sofern diese moglich ist.
e Besondere Fille zur Durchfiihrung von KorrekturmaRnahmen
So wie in einigen Fallen auf KorrekturmalBnahmen verzichtet werden kann, kénnen auch
Bedingungen festgelegt werden, bei denen eine KorrekturmaBnahme zwingend durchzufihren ist.
Dies konnte z.B. in folgenden Fallen sinnvoll sein:
= es liegt eine Beschwerde/Reklamation eines Kunden vor;
= es besteht Verdacht auf einen kritischen Fehler (Sicherheits- und Gesundheitsrisiken);
=> der Fehler hat sich bereits mehrmals ereignet (Wiederholfehler);
= es besteht Verdacht auf einen kostspieligen Fehler (Fehler, der erhebliche Nacharbeits-
oder sonstige Folgekosten vermuten lasst);
= bei der betreffenden Produktgruppe sind KorrekturmaRnahmen aufgrund
von Rechtsvorschriften durchzufiihren;
= der Kunde verlangt die Durchfiihrung einer KorrekturmaRnahme.
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Dokumentierte Informationen zu Korrekturen und KorrekturmafBnahmen

Bei Korrekturen und KorrekturmaBnahmen miissen Aufzeichnungen Uber die Art der Nicht-
konformitaten (Fehler-Art) und aller getroffenen MaRnahmen gefiihrt werden. Speziell bei
KorrekturmaBnahmen sind auch Aufzeichnungen tber die Ergebnisse zu fiihren (z.B. Ursachen,
Ergebnis der Wirksamkeitsprifung).

Beispiel fiir ein Formular zur Bearbeitung von KorrekturmafBnahmen

Erfassung von Fehlern und
KorrekturmaRnahmen

FOR (Firma)

Fehlererfassung

Fehler ist aufgetreten durch / bei:
0O Kundenreklamation / Reklamationsauswertung O Abweichung externes Audit
O Produktionsfehler / Fehlerauswertung O Abweichung internes Audit

O Qualitidtsabweichung Lieferant / Lieferantenbewertung | O

Beschreibung des Fehlers und ggf. der durchgefiihrten Sofortmafinahme zur Fehlerbeseitigung

Datum/Unterschrift:

Fehlerbewertung

‘Weiterbearbeitung nicht erforderlich, weil: Notwendigkeit einer Korrekturmafinahme, weil:
O Bagatellfehler O Wiederholfehler mit hoher Bedeutung

0O Zufallsfehler O Kritischer Fehler (Personengeféhrdung)

O Unberechtigte Reklamation O Fehler verursacht hohe Kosten

[m] 0O Kunde mochte Bericht iiber Korrekturmafinahme

[m}

Fehler-Ursache(n)

Datum/Unterschrift:

Magliche Risiken fiir ihnliche Fehler oder andere Fehler

Datum/Unterschrift:

Potentielle Fehler-Ursache(n)

Datum/Unterschrift:

[ Dokumenten-Name [ Dokumenten-Art [ Revision [ Stand [ Seite [
[ FOR KorrekturmaBnahmen ] Formular ] 1 ] 01.01.19 ] 1von 2 ]
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Abstellmainahme(n)

Mafinahme 1

Datum/Unterschrift:
Mafinahme 2 (optional)

Datum/Unterschrift:
Mafinahme 3 (optional)

Datum/Unterschrift:
Mafinahme 4 (optional)

Datum/Unterschrift:

Wirksamkeitspriifung

[ Alle MaBnahmen sind wirksam

erfolgreich abgeschlossen

Datum/Unterschrift:

O Unzureichende Wirksamkeit, weitere Bearbeitung

unter Korrekturmafinahme Nr.:

Anderung der Bewertung von Risiken und Chancen oder Anderungsbedarf des QM-Systems

Datum/Unterschrift:

[ Dokumenten-Name

ll:u " Art

| Revision | Stand | Seite

[

| FOR KorrekturmaRnahmen

| Formular

1

| 01.01.19 | 2von2

|
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2.3.3

Fortlaufende Verbesserung mit Korrekturen und KorrekturmaBnahmen

Korrekturen und KorrekturmaRnahmen gehdren zu MaBnahmen der Verbesserung.

Durch die reine Beseitigung eines Fehlers (Korrektur) werden die potenziellen Fehlleistungen
innerhalb eines Unternehmens jedoch nicht reduziert. Der Fehler kann immer wieder auftauchen.

Der geleistete Aufwand fiir die Fehlerbeseitigung (Korrektur) verpufft. Die Beseitigung des Fehlers
,verbessert” zwar die aktuelle Situation, aber es wird nur der Zustand vor dem Auftreten des Fehlers
wieder hergestellt.

Erst nach der wirksamen Beseitigung der Ursache (KorrekturmaBnahme) ist eine Reduzierung der
potenziellen Fehlleistungen eingetreten. Dieser Fehler wird (mit einer bestimmten Wahrscheinlichkeit)
nicht mehr auftreten. Es wurde deshalb eine nachhaltige Verbesserung erzielt.

Man kann erkennen, dass eine fortlaufende und wirksame Verbesserung nicht moglich ist, wenn man
nur Korrekturen, jedoch keine KorrekturmaBnahmen durchfiihrt. Die potenziellen Fehlleistungen
wirden sich nicht verandern.

Krise + Reaktion

% \_;‘“’-) Krise + Reaktion
——
“‘*Y); { L. ’)
} )

:‘Lr

Fehlleistungen

Korrektur
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2.4 Vorbeugungsmalnahmen, Risiken und Chancen

e Definitionen nach I1ISO 9000:2015

VorbeugungsmaRnahme | MalRnahme zur Beseitigung der Ursache einer moglichen Nicht-

konformitat oder einer anderen moglichen unerwiinschten Situation

Chancen-Wahrnehmung ‘ (nicht definiert)

VorbeugungsmaRBnahmen betrachten Risiken
und verhindern unerwiinschte Ereignisse.

Durch die Wahrnehmung von Chancen kdnnen zusatzlich
erwiinschte Ereignisse eintreten.

e Bedeutung von praventiven VerbesserungsmalRnahmen

Praventive MaRnahmen (Vorbeugungsmalnahmen und MaRnahmen aus der Wahrnehmung von
Chancen) werden oft nicht in ausreichendem MaRe durchgefiihrt, weil ihre Bedeutung bei Weitem
unterschatzt wird. Die MaBnahmen haben namlich in aller Regel keine direkte Wirkung, sondern
zeigen ihre Wirkung erst spater und an anderer Stelle. Praventive MalRnahmen sind jedoch fiir
,echte” Verbesserungen unumganglich. Bei bestimmten Produkten (z.B. Maschinen oder Medizin-
produkte) sind die Beschaftigung mit Risiken und die Durchfiihrung systematischer Vorbeugungs-
malnahmen sogar gesetzlich vorgeschrieben.

Praventive VerbesserungsmalRnahmen
reduzieren Risiken und nutzen Chancen.

Sie wirken in die Zukunft.

e Risikobasierter Ansatz der 1ISO 9001:2015

Praktiziertes Qualitatsmanagement erfordert ,risikobasiertes Denken” und ein QM-System ist
selbst eine grolRe Vorbeugungsmalinahme. Die ISO 9001:2015 folgt deshalb einem konsequenten,
risikobasierten Ansatz. Durch diesen Ansatz wird es erforderlich, die Risiken und Chancen in Bezug
auf die eigenen Ziele und den , Kontext der Organisation” zu identifizieren. Risiken, die das
Erreichen , geplanter Ergebnisse” in Frage stellen und Chancen, die hierbei zu Verbesserungen
fihren kénnen, missen ermittelt, bewertet und gegebenenfalls mit vorbeugenden MaRnahmen
zur Risikobeherrschung und ,,Chancenerh6hung” reduziert werden.

Diese Verpflichtung zum risikobasierten Ansatz ergibt sich insbesondere bei der Planung des QM-
Systems - also dann, wenn man die Tatigkeiten innerhalb des QM-Systems regelt. Hierbei sind
insbesondere die Festlegungen zum , Kontext der Organisation” entscheidend, da hier die wesent-
lichen Ansatzpunkte fiir die individuellen Risiken und Chancen eines Unternehmens festgehalten
sind. Ein normkonformes QM-System ohne praventive MaRnahmen zur Verbesserung ist also nicht
moglich.
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2.4.1 Bearbeitung von praventiven MaRnahmen

e Systematik zu praventiven VerbesserungsmaBnahmen

Im klassischen Qualitdtsmanagement gibt es zur ,,Vermeidung von Fehlern” deutlich mehr
Erfahrungen als zu ,,Wahrnehmung von Chancen zum Erreichen erwiinschter Ereignisse”.

Dennoch ist die Bearbeitung praventiver MaRnahmen grundsatzlich gleich — egal ob man
unerwiinschte Ereignisse vermeiden oder erwiinschte Ereignisse herbeifihren will.

Die systematische Bearbeitung von praventiven MalRnahmen besteht in der Regel aus mehreren
Einzelaktionen:

Ziele setzen, Chancen erkennen;

mogliche Risiken identifizieren (Hinderungsgriinde zur Zielerreichung);
mogliche Ursachen der Risiken bestimmen;

MafRnahmen zur Verhinderung der moglichen Ursachen durchfihren;

MafRnahmen zur Wahrnehmung der Chancen durchfiihren;

VR

Wirksamkeit prifen (wurde das Ziel erreicht?).

e Gestaltung der Verfahren

Verfahren zur Bearbeitung praventiver Verbesserungsmalnahmen kdnnen beliebig gestaltet
werden. Es ist nur darauf zu achten, dass

U

Informationen aus allen relevanten Quellen gesammelt;
aus den Informationen mégliche Risiken und/oder Chancen abgeleitet werden;
die moglichen Ursachen fiir Risiken ermittelt;

MaRnahmen veranlasst werden;

U4 4y

und die Wirksamkeit der MalRnahmen geprift wird.

e Beispiele fiir praventive VerbesserungsmaRnahmen

= Analyse und Bewertung von Risiken oder méglichen Fehlern, z.B. Risikoanalyse bei
Medizinprodukten, Gefahrdungsanalyse von Maschinen, oder Fehler-Moglichkeits-
und Einfluss-Analysen (FMEA);

= Prozessverbesserungen oder MalRnahmen zur Verhinderung von (mdglichen)
Produktionsfehlern - z.B. in einem Qualitats-Team oder bei Prozessanalysen;

— Verbesserung der Information und Verhinderung von moglichen Informationsdefiziten,
z.B. durch systematische Besprechungen oder betriebliches Vorschlagswesen.

o Dokumentierte Informationen zu praventiven VerbesserungsmafBnahmen

Art und Umfang der zu fihrenden Aufzeichnungen hangt von den jeweiligen MaRnahmen und auch
vom , Kontext der Organisation” ab. Es konnen z.B. bestimmte Aufzeichnungen aufgrund von
Kundenanforderungen oder Rechtsvorschriften gefordert sein.

Generell sollte immer darauf geachtet werden, dass die Verbesserungsmafnahmen und deren
Erfolg nachvollziehbar aufgezeichnet werden.

Ident Dokumentenart Rev. Datum Seite

QM-Grund Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 35
© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”

Teilnehmerunterlagen

e Beispiel fiir VorbeugungsmaBnahmen: Medizinprodukte-Risikomanagement

Die schematische Darstellung des Risikomanagement-Prozesses bei Medizinprodukten
(DIN EN ISO 14971) ist ein Beispiel fir eine Vorgehensweise zu systematischen
VorbeugungsmalRnahmen:

4

Risikoanalyse

Zweckbestimmung und verniinftigerweise
vorhersehbare Fehlanwendung

Identifizierung von sicherheitsbezogenen

Merkmalen

Identifizierung von Geféhrdungen und

Gefdhrdungssituationen
Risikoeinschatzung

h 4

Risikobe

wertung

h 4

Risikobeherrschung

Analyse der Optionen fir die Risikobeherrschung

Implementierung von Manahmen zur

Risikobeherrschung

Bewertung des Restrisikos

Nutzen-Risiko-Analyse

durch MalRnahmen zur Risikobeherrschung

entstehende Risiken

Vollstandigkeit der Risikobeherrschung

Risikomanagementplan

h 4

Bewertung des Gesamt-Restrisikos

A

A

Uberpriifung des Risikomanagements

y

Tatigkeiten wahrend Herstellung und
den der Herstellung nachgelagerten
Phasen

Allgemeines

Sammeln von Informationen

Uberpriifen von Informationen

Malnahmen

)

Y
Risikobeurteilung

Y

Risikomanagement
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2.4.2 Fortlaufende Verbesserung mit praventiven MaRnahmen
Durch wirksame VorbeugungsmaRBnahmen werden die potenziellen Fehlleistungen reduziert. Mogliche
Fehler kénnen erst gar nicht auftauchen.
Der geleistete Aufwand fiir die Vorbeugungsmafnahme fuhrt direkt (mit einer bestimmten Wahr-
scheinlichkeit) zur nachhaltigen Verbesserung.
Fiir die Wahrnehmung von Chancen zur Erreichung gewiinschter Ereignisse gilt derselbe Zusammen-
hang. Direkte ,Fehlleistungen” sind zwar nicht vorhanden aber der Reifegrad des Unternehmens
verbessert sich — und dies ist mit der Reduzierung potenzieller Fehlleistungen vergleichbar.
Man kann erkennen, dass praventive Mallnahmen auch zur wirksamen Verbesserung im Sinne der
,fortlaufenden Verbesserung” fiihren.
)
F 3
Aktion —__ Aktion
Eo ohne Krise - ohne Krise
=
3
e
.
S
=
@ — — — — — — — w—
L
Zeit
2.4.2.1 Dot ,Chancen und Risiken”
Ein Do It (Praxis-Ubung) zu Chancen und Risiken siehe Anlage.
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2.4.3 Anforderungen der ISO 9001 zur Verbesserung

Allgemeine Anforderungen zur Verbesserung

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

1ISO 9001:2015, Abs. 10.1 e Verbesserung im Sinne der ISO 9001 enthéalt sowohl vorbeugende
Die Organisation muss Chancen zur als auch korrigierende Aspekte. Es geht um das ,Einleiten von
Verbesserung bestimmen und aus- MaRnahmen® um

wahlen und jegliche notwendigen - Anforderungen der Kunden zu erfiillen

MalRnahmen einleiten, um die - Kundenzufriedenheit zu erh6hen

Anforderungen der Kunden zu
erfullen und die Kundenzufriedenheit
zu erhohen.

e Solche MaRnahmen kdnnen Korrekturen, KorrekturmaRnahmen,
VorbeugungsmalRnahmen oder beliebige Mafnahmen zur

Verbesserung sein.

Diese miissen Folgendes umfassen: e Zur Normkonformitdt missen die MalRnahmen geeignet sein um

a) die Verbesserung von Produkten
und Dienstleistungen, um
Anforderungen zu erfiillen und um
zukiinftige Erfordernisse und
Erwartungen zu bericksichtigen;

- Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen zu erfiillen
(Produkt-Konformitat sicherstellen)

- zuklnftige Erfordernisse und Erwartungen an Produkte und
Dienstleistungen zu bericksichtigen (Vorbeugungs- und
VerbesserungsmaRnahmen bei Risiken und Chancen)

b) Korrigieren, Verhindern oder - unerwiinschte Auswirkungen zu korrigieren (Korrekturen und
Verringern von unerwinschten KorrekturmaRnahmen bei Nichtkonformitaten)
Auswirkungen; - unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern

c) die Verbesserung der Leistung und (VorbeugungsmaRnahmen bei Risiken)

Wirksamkeit des Qualitditsmanage- - unerwinschte Auswirkungen zu verringern
mentsystems. (KorrekturmaRnahmen und VorbeugungsmaRnahmen bei

Nichtkonformitaten und Risiken)

- die Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems zu verbessern
(MaRnahmen am QM-System bei Nichtkonformitéten, Risiken
und Chancen)
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Anforderungen zu Nichtkonformitdten und KorrekturmaBnahmen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 10.2.1

Wenn eine Nichtkonformitat auftritt,
einschlieBlich derer, die sich aus
Reklamationen ergeben, muss die
Organisation:

a) darauf reagieren und, falls
zutreffend:

1) MaRnahmen zur Uberwachung
und zur Korrektur ergreifen;

2) mit den Folgen umgehen;

b) die Notwendigkeit von MalRnah-
men zur Beseitigung der Ursachen
von Nichtkonformitaten bewerten,
damit diese nicht erneut oder an
anderer Stelle auftreten, und zwar
durch

1) Uberpriifen und Analysieren der
Nichtkonformitat;

2) Bestimmen der Ursachen der
Nichtkonformitat;

3) Bestimmen, ob vergleichbare
Nichtkonformitaten bestehen,
oder moglicherweise auftreten
kénnten;

c) jegliche erforderliche MaRnahme
einleiten;

d) die Wirksamkeit jeglicher
ergriffener KorrekturmaRnahmen
liberpriifen;

e) Risiken und Chancen, die wahrend
der Planung bestimmt wurden,
aktualisieren, falls erforderlich;

f) falls erforderlich, das Qualitats-
managementsystem dndern.
KorrekturmaRnahmen miissen den

Auswirkungen der aufgetretenen
Nichtkonformitdten angemessen sein.

ISO 9001:2015, Abs. 10.2.2

Die Organisation muss dokumentierte
Information aufbewahren, als
Nachweis

a) der Art der Nichtkonformitat sowie
jeder daraufhin getroffenen
MaRnahme;

b) der Ergebnisse jeder Korrektur-

e Fir die Bearbeitung von Nichtkonformitaten (Nichterfiillung von

Anforderungen) gelten besondere Regelungen.

Es wird (eigentlich Gberflissig) darauf hingewiesen, dass
Nichtkonformitdten aus Reklamationen einzubeziehen sind.

Nichtkonformitdten werden mit Korrekturen beseitigt. Zusatzlich
kénnen ,,MaRnahmen zur Uberwachung” durchzufiihren sein (z.B.
LenkungsmaBnahmen zu fehlerhaften Produkten). Hier gilt die
Formulierung ,falls zutreffend“: Nicht alle Fehler konnen beseitigt
werden (z.B. bei Dienstleistungen eines Friseurs).

Fir die Beseitigung der Ursachen von Nichtkonformitaten sind
weitergehende MalRnahmen (KorrekturmafRahmen) erforderlich.
Die Norm weist auf diese weitergehenden MalRnahmen hin:
,Mit den Folgen umgehen”.

Es ist eine Bewertung erforderlich, ob eine Ursachenbeseitigung
erfolgen muss oder nicht — also ob eine Korrektur ausreicht, oder
eine KorrekturmafBnahme durchzufiihren ist. Hierzu muss fest-
gestellt werden, welcher Fehler (Nichtkonformitat) sich ereignet
hat, was die Ursache war und ob es vergleichbare Fehler oder
Fehlermdoglichkeiten gibt. Die Ursache ist also immer festzustellen.
Das bedeutet jedoch nicht, dass eine umfangreiche Ursachen-
analyse erfolgen muss.

Nach Bewertung der Notwendigkeit von MaRRnahmen muss
»jegliche erforderliche MalRnahme*” eingeleitet werden.
Typischerweise sind dies MaRnahmen zur Fehlerbeseitigung
(Korrekturen), zur Ursachenbeseitigung (KorrekturmaRnahmen)
oder auch MaRnhahmen, die mit der Nichtkonformitat im
Zusammenhang stehen (z.B. Ruickrufe).

Sofern KorrekturmaRnahmen durchgefiihrt worden sind, muss
deren Wirksamkeit Gberprift werden.

Sofern erforderlich, miissen Risiken und Chancen aktualisiert
werden, die ,,bei der Planung bestimmt wurden“ — also diese
Risiken und Chancen, auf deren Basis die Prozesse festgelegt
worden sind. Dies kann dann auch Anderungsbedarf am QM-
System nach sich ziehen.

KorrekturmaBnahmen miussen - nicht sollten (!) - den Auswir-
kungen der aufgetretenen Nichtkonformitdten angemessen sein.
Hier ist erkennbar, dass entstandene Schaden und die dadurch
bekannt gewordenen Risiken zu beriicksichtigen sind.

Die (Mindest-)Anforderungen an die Aufzeichnungen bei der
Bearbeitung von Nichtkonformitaten beschranken sich auf

- Aufzeichnungen lber die Fehler (Art der Nichtkonformitaten)
und aller getroffenen MaBnahmen;
- Ergebnisse aller KorrekturmaRnahmen (z.B. mit 8D-Reports).

Bei Nichtkonformitaten, die ohne KorrekturmafRnahme beseitigt
werden (z.B. Gber eine Korrektur) sind nur die MaBnahmen
aufzuzeichnen, jedoch nicht die Ergebnisse dieser Mallnahmen.

maRknahme. Hier ware auch keine Wirksamkeitspriifung erforderlich.
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Anforderungen zur fortlaufenden Verbesserung

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 10.3

Die Organisation muss die Eignung,
Angemessenheit und Wirksamkeit
ihres Qualitaitsmanagementsystems
fortlaufend verbessern.

Die Organisation muss die Ergebnisse
von Analysen und Bewertungen sowie
die Ergebnisse der Management-
bewertung berticksichtigen, um zu
bestimmen, ob es Erfordernisse oder
Chancen gibt, die als Teil der fort-
laufenden Verbesserung beriick-
sichtigt werden missen.

Bei der ,fortlaufenden Verbesserung” geht es um wieder-
kehrende Tatigkeiten zur Leistungssteigerung — nicht um
kontinuierliche (ununterbrochene) Tatigkeiten.

Das Objekt der Verbesserung ist das QM-System, und zwar in
Bezug auf Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit. Dies
bedeutet die Verbesserung mit Blick auf den ,, Kontext der
Organisation” (Eignung und Angemessenheit) sowie auf die Fahig-
keit, geplante Ergebnisse und Ziele zu erreichen (Eignung und
Wirksamkeit). Die fortlaufende Verbesserung der Produkte und
Dienstleistungen ist nicht gemeint.

Bei der Beurteilung von Verbesserungsbedarf missen die
Ergebnisse von Analysen und Bewertungen beriicksichtigt werden.
Dies sind insbesondere die Analysen und Bewertungen zu
folgenden Aspekten:

- Konformitat der Produkte und Dienstleistungen
(Fehler, Fehlleistungen, Nichtkonformitaten)

- Kundenzufriedenheit

- Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems
(Leistungsindikatoren der Prozesse, Zielerfillung)

- Verwirklichung des QM-Systems
(wirksame Umsetzung der Planung)

- Wirksamkeit von MaRnahmen zur Beherrschung von Risiken
und Wahrnehmung von Chancen

- Leistungen externer Anbieter (Lieferantenbeurteilung)

- Ergebnisse von Audits

- Ergebnisse der Managementbewertung
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Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

3.1 Aufteilung der Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen
o Die Tatigkeiten an Produkte und Dienstleistungen im Schalenmodell
Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen
Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung
,7 Qualitatspriifung, Steuerung fehlerhafter Ergebnisse, Freigabe —|
Anf d Anforderungen Steuerung Produktion und Produkt/
nirage ces an Produkte und Entwicklungen externer Dienstleistungs- Dienst-
Kunden ) . . . ) 5
Dienstleistungen Dienstleistungen erbringung leistung
e Allgemeine Form der Wertschopfungskette
Es gibt sehr viele, verschiedene Produkte und Dienstleistungen, die von Unternehmen bzw.
Organisationen bereitgestellt werden. Dadurch kénnen auch die Tatigkeiten an Produkten und
Dienstleistungen — die Prozesse der Wertschopfungskette — sehr unterschiedlich sein.
Dennoch kénnen die fiir das QM-System zu regelnden Tatigkeiten der Wertschopfungskette
allgemeingiiltig in vier typische Bereiche aufgeteilt werden.
Diese Aufteilung wird auch in der ISO 9001 vorgenommen:
Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen
Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung
— Qualitatspriifung, Steuerung fehlerhafter Ergebnisse, Freigabe —
Anf d Anforderungen Steuerung Produktion und Produkt/
nirage ces an Produkte und Entwicklungen externer Dienstleistungs- Dienst-
Kunden ) : . . ) )
Dienstleistungen Dienstleistungen erbringung leistung
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o Ubersicht der typischen Tatigkeiten der Wertschopfungskette

= Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
- bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen
- Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen
- Kommunikation mit den Kunden

= Entwicklung
- Entwicklungsplanung
- bestimmen der Entwicklungseingaben (zu beachtende Vorgaben)
- Steuerung der Entwicklung (incl. Entwicklungsprifungen)
- bestimmen und bewerten der Entwicklungsergebnisse
- Planung und Steuerung von Entwicklungsdanderungen

= Steuerung externer Leistungen
- Auswahl und Beurteilung der externen Anbieter (Lieferantenbeurteilung)
- bestimmen der Informationen fiir externe Anbieter (Beschaffungsangaben)

= Produktion und Dienstleistungserbringung
- Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung
- Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
- Umgang mit Eigentum von Kunden und externen Anbietern
- Erhaltung (Bewahrung konformer Ergebnisse)
- Tatigkeiten nach der Lieferung
- Uberwachung von Anderungen

o Anwendbarkeit der ,typischen” Tatigkeiten im , Kontext der Organisation”

Trotz des allgemeinen Ansatzes sind die ,typischen”, qualitatsrelevanten Tatigkeiten der
Wertschopfungskette nicht bei allen Unternehmen bzw. Produkten vollstandig anwendbar.

So wird z.B. bei einem klassischen Zulieferanten, der Einzelteile nach Kundenzeichnung herstellt,
keine Entwicklung durchgefiihrt. Ein solches Unternehmen hatte jetzt diesen Sachverhalt in seinem
,Kontext zur Organisation” ermittelt und den Anwendungsbereich seines QM-Systems
entsprechend eingeschrankt.
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3.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

3.2.1 Grundlagen, Definitionen

e Die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen im Schalenmodell

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen
Anforderungen Produkt/
an Produkte und Dienst-
Kunden . ) .
Dienstleistungen leistung

e Tatigkeiten zu ,,Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen”

Die Tatigkeiten zu ,Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen” haben einen hohen Kunden-
bezug. Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen miissen z.B. bei der Erstellung von
Angeboten oder bei Vertragsverhandlungen mit Kunden bertcksichtigt werden und legen damit
auch inhaltliche Vorgaben fiir spatere Tatigkeiten fest. Aus dem Blickwinkel des Qualitéats-
managements haben diese Tatigkeiten deshalb eine besondere Bedeutung. Die relevanten
Tatigkeiten zu ,,Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen sind:

= Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen
= Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

= Kommunikation mit den Kunden
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e Was sind ,,Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen“?

An den Kunden kdnnen beliebige Kombinationen von Hardware, Software, verfahrenstechnischen
Produkten oder Dienstleistungen angeboten oder abgegeben werden.

Die ,,Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (oft auch ,Produktanforderungen”
genannt) sind nicht nur ,,technische Eigenschaften” eines Produkts oder einer Dienstleistung,
sondern z.B. auch Anforderungen an Tatigkeiten bei der Lieferung, nach der Lieferung oder bei der
Herstellung.

Zu den Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen gehdéren:
= vom Kunden festgelegte Anforderungen (z.B. schriftlich formuliert);

= vom Kunden erwartete Anforderungen (dies sind Anforderungen, die fiir den beabsichtigten
Gebrauch des Produkts oder der Dienstleistung notwendig sind und welche naturgemal nicht
vom Kunden angegeben aber dennoch erwartet werden);

—> gesetzliche und behoérdliche Anforderungen (z.B. gesetzlich einzuhaltende Bestimmungen zur
Produktsicherheit);

= Anforderungen der Organisation (Anforderungen, welche sich das Unternehmen bzw. die
Organisation selbst auferlegt hat, z.B. Anforderungen an die Wirtschaftlichkeit oder an die
Ubereinstimmung mit Unternehmensgrundsitzen).

Die Ermittlung und Einhaltung aller dieser Anforderungen bedeutet , erfillte Qualitat”.

Wer ist der Kunde?

Diese Grundfrage des Qualitdtsmanagements sollte bei der Betrachtung von Kundenanforderun-
gen geklart sein. Der Kunde eines Unternehmens ist namlich nicht zwangslaufig auch der Anwen-
der bzw. Nutzer eines Produktes oder einer Dienstleistung. Wenn z.B. ein Hersteller von Bohrma-
schinen diese Maschinen an Heimwerkermarkte verkauft, sollte er nicht nur die Erwartungen
seiner direkten Kunden (der Heimwerkermarkte) sondern auch die Erwartungen der Produkt-
Anwender erfiillen, um langfristig erfolgreich zu sein.

Nach der , offiziellen” Definition (1ISO 9000:2015) wird als Kunde eine Person oder Organisation
bezeichnet, die ein Produkt oder eine Dienstleistung empfangt oder empfangen kénnte — z.B.
Verbraucher, Klient, Endanwender, Einzelhdndler, NutznielRer oder Kaufer.

Interne und externe Kunden

Der Kunde kann der Organisation (des Lieferanten) angehoren oder ein AuRenstehender sein. Man
unterscheidet dann zwischen einem ,internen” und ,externen” Kunden.

Wenn ein Unternehmen ein Verstdndnis fur den ,internen Kunden” verfolgt (interne Auftraggeber
und interne Lieferanten), so sind die internen Kunden auch in das Verstandnis fiir die Kunden-
orientierung einzubeziehen.

Bei internen Kunden gilt genau dasselbe wie bei externen Kunden: Der Kunde stellt die Anforde-
rungen bzw. hat Anforderungen, die erfiillt werden missen.
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3.2.2 Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

o Vom Kunden festgelegte Anforderungen

Festgelegte Anforderungen sind in der Regel sehr einfach zu ermitteln, konnen prinzipiell jedoch
nur dann vorliegen, wenn das Produkt bzw. die Dienstleistung fiir eindeutig identifizierte Kunden
bestimmt ist (z.B. Projektfertigung, Sondermaschinen, MaBanzug, kundenspezifische Software,
Gebaude oder Zulieferteile). Die Anforderungen sind in der Regel festgelegt in

—> Spezifikationen und anderen technischen Unterlagen (z.B. Zeichnungen)
= Liefervertragen
= Bestellungen

= Qualitatssicherungsvereinbarungen
aber auch in jeder beliebigen anderen Form, z.B. in E-Mails oder auf Notiz-Zetteln.

Im QM-System sind Regelungen erforderlich, dass diese Unterlagen an die relevanten Stellen im
Unternehmen weitergeleitet werden — z.B. an diejenigen Personen, welche fiir die Uberpriifung
der Anforderungen oder flr die Bestatigung des Auftrags zustandig sind.

¢ Vom Kunden erwartete Anforderungen

Typischerweise sind dies ,,selbstverstandliche Anforderungen®, die der Kunde nicht ausgesprochen

hat, aber erwartet. Jeder, der z.B. ein Auto kauft, erwartet, dass es fahrt.

Mit einem erweiterten Qualitatsverstandnis kdnnen jedoch auch erwartete Anforderungen

vorhanden sein, die nicht unbedingt ,selbstverstandlich” sind: Die Kundenorientierung macht es

erforderlich, dass Informationen (iber Kundenerwartungen aktiv beschafft werden. Diese

unausgesprochenen Erwartungen gehen oft weit Uber das hinaus, was als ,,notwendig” fiir den

beabsichtigten Gebrauch gilt. Mogliche Aspekte sind z.B.:

= Erreichbarkeit des Lieferanten und des zustandigen Ansprechpartners

= Behandlung von Anfragen

— Behandlung von Reklamationen

= Qualitat von Prospekten und Datenblattern

= Verstandlichkeit von Vertragen

= Innerbetriebliche Information beim Lieferanten

= Zuverlassigkeit von Zusagen — insbesondere Lieferterminen

— Bereitschaft zum Erkennen und L6sen von Kundenproblemen

= Fahigkeit fur kurzfristige Entscheidungen

= Image des Unternehmens

Nicht ausgesprochene Kundenanforderungen kénnen z.B. ermittelt werden durch

= Kundenbefragung — auch vor Erbringung der Leistung

= Berlicksichtigung von Marktforschungsergebnissen

= Wettbewerbsbeobachtung

= Lastenheft-Freigabe durch den Kunden

= Einsatz von geeigneten QM-Methoden (z.B. QFD)

= Abschluss von Qualitatssicherungsvereinbarungen (QSV) mit Kunden
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e Gesetzliche und behérdliche Anforderungen

Gesetze und behordliche Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen missen eingehalten
werden. Die Feststellung dieser Anforderungen ist in der Praxis jedoch oft auBerordentlich
schwierig. Gerade wenn Produkte z.B. in viele Lander exportiert werden, ist es in wirtschaftlicher
Weise fast unmoglich, alle anzuwendenden Gesetze, Verordnungen oder Bestimmungen liickenlos
zu ermitteln.

Trotz der Komplexitdt des Themas muss es in jedem QM-System Regelungen bzw. Verantwor-
tungen Uber die Feststellung gesetzlicher Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen
geben —und auch Regelungen (iber die Archivierung und Aktualisierung entsprechender Vorgabe-
Dokumente (z.B. Gesetzestexte, EG-Richtlinien, Verordnungen oder Vorschriften von Behérden).

Solche Regelungen kénnen auch zum Entlastungsnachweis dienen, falls tatsachlich einmal eine
rechtlich verbindliche Bestimmung tGibersehen worden ist (eine grob fahrlassige Handlung ware
dann wahrscheinlich nicht mehr nachzuweisen).

Unter dem Aspekt des Qualitdtsmanagements sind ausschlieflich diejenigen Rechtsvorschriften
gemeint, die auf Anforderungen von Produkten und Dienstleistungen anzuwenden sind. Es geht
also um die rechtlich einwandfreie Beschaffenheit von Produkten und Dienstleistungen
(sogenannte , Verkehrsfahigkeit”) — und nicht etwa um Rechtsvorschriften fiir die Herstellung der
Produkte (z.B. Rechtsvorschriften zur Arbeitssicherheit).

Typische Beispiele fur gesetzliche und behordliche Anforderungen an Produkte und Dienst-
leistungen sind:

= Gesetze zur Produktsicherheit (z.B. Gerdte- und Produktsicherheitsgesetz, Lebensmittelrecht
oder Medizinproduktegesetz)

EG-Richtlinien (z.B. Maschinenrichtlinie, EMV-Richtlinie oder Spielzeugrichtlinie)
Melde- und Dokumentationspflichten (z.B. bei Arzneimitteln oder Medizinprodukten)
zwingend anzuwendende Produktstandards (z.B. bei Baustoffen)

Import- und Exportbestimmungen (z.B. bei Kriegswaffen)

L

Bestimmungen liber Verwendung von Gefahrstoffen (z.B. die Europaische Chemikalien-
verordnung REACH)

U

Rechtlich geregelte Qualifikationsanforderungen zur Erbringung bestimmter Beratungs-
leistungen (z.B. Rechtsberatung, Steuerberatung, Beratung zu Medikamenten oder
Medizinprodukten)

= Rechtlich geregelte Anforderungen zur Erbringung bestimmter handwerklicher Dienst-
leistungen (z.B. Elektroinstallation, SchweiRen beim Stahl- oder Fahrzeugbau)

= Rechtlich geregelte Anforderungen fur Priforganisationen (z.B. Zertifizierstellen fiir gesetzlich
geregelte Zertifizierungen oder KFZ-Priifstellen

¢ (Eigene) Anforderungen der Organisation
Jedes Unternehmen, jede Organisation hat auch einen eigenen Anspruch an die Qualitat seiner
Produkte und Dienstleistungen. Die daraus entstehenden Anforderungen kénnten z.B. in den
Zielsetzungen der Unternehmenspolitik formuliert sein oder sie sind aus Erfahrungen mit
Produkten entstanden und wurden als interne Regeln festgelegt.
Auch dann, wenn alle gesetzlichen und behordlichen Anforderungen und alle Erwartungen des
Kunden erfiillt sind, besteht die Mdglichkeit, dass ein Auftrag wegen der Nichterfillung interner
Kriterien nicht ausgefiihrt werden kann.
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Typische Beispiele fuir eigene Anforderungen von Organisationen an Produkte und
Dienstleistungen sind:

=
=

L N

Ubereinstimmung mit der Unternehmenspolitik

Einschrankungen hinsichtlich der Kunden, z.B.

- Lieferung nur an Fachhandler

- Lieferung nur innerhalb Deutschlands

- Lieferung nur an Kunden mit nachgewiesener Bonitat

- Erbringung der Dienstleistung nur an prominente Personen

Lieferung nur gegen Vorauszahlung

Wirtschaftlichkeit, Beachtung von Kalkulationsgrenzen

Keine Lieferung von Produkten wegen ungeklarter Fehlerursachen
Besondere Kapazitats- oder Leistungsgrenzen (Maschinen, Personal)

Sonderwiinsche nur dann, wenn der Sonderwunsch in den ,,Standard” (ibernommen werden
kann und zum Lieferspektrum ,Portfolio” passt
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3.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

o Wer verspricht - muss auch halten

Werbeaussagen, Kataloge oder Angebote erzeugen Erwartungen beim Kunden, welche eingehalten
werden missen.

Vor der Annahme eines Auftrags ergibt sich deshalb die Verpflichtung, die Machbarkeit der
jeweiligen Anforderungen bzw. Erwartungen zu priifen. Diese Uberpriifung der Anforderungen
wird auch als ,Vertragspriifung” oder ,,Machbarkeitspriifung” bezeichnet.

e ,Erste Stufe” der Machbarkeitspriifung: Vor Erteilung eines Angebots
Bereits bevor Produkte und Dienstleistungen den Kunden bzw. dem Markt angeboten werden,
muss ein Unternehmen bzw. eine Organisation sicherstellen, dass die vom Kunden unabhdngigen
Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen festgelegt sind. Dies sind:
= die gesetzlichen und behordlichen Anforderungen;
—> die eigenen Anforderungen der Organisation.
Es muss sichergestellt sein, dass die Organisation die Versprechungen fiir die am Markt
angebotenen Produkte und Dienstleistungen erfiillen kann. Solche Zusagen finden sich in der Regel
in Werbematerialien:
= Prospekte und Datenblatter
— Kataloge
= Webseiten
= Inserate

o ,Zweite Stufe” der Machbarkeitspriifung: Vor Annahme eines Auftrags
Auf Marktangebote und die darin getroffenen Zusagen eines Unternehmens bzw. einer
Organisation wird der Markt reagieren — potenzielle Kunden melden sich. Zu den bereits zuvor
festgelegten Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (Rechtsanforderungen und eigene
Anforderungen) konnen weitere Anforderungen der Kunden hinzukommen. Dies kbnnen vom
Kunden festgelegte oder erwartete Anforderungen sein.
Das Unternehmen bzw. die Organisation muss nun die Machbarkeit weiter tiberpriifen und dabei
auch beriicksichtigen, dass die Kundenanforderungen sich von zuvor festgelegten Anforderungen
unterscheiden konnen. Solche Unterschiede sind zu klaren.
Damit eine sichere und eindeutige Auftragsgrundlage entsteht, muss die Organisation (das
liefernde Unternehmen) die Kundenanforderungen bestatigen (Auftragsbestatigung). Auf eine
solche Bestatigung kann verzichtet werden, wenn der Kunde seine Anforderungen selbst schriftlich
festlegt.
Die Uberpriifung und Bestitigung der Machbarkeit muss bei standardisierten Geschaften nicht in
jedem Einzelfall (bei jeder Kundenbestellung) erfolgen. Wenn z.B. Handelsunternehmen ihre
Produkte aus Katalogen oder Internet-Angeboten verkaufen, kann die Machbarkeitspriifung z.B.
durch Uberpriifung der dargestellten Produktinformationen durchgefiihrt werden.

¢ Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen kénnen sich dndern. Bei solchen Anderungen
muss sichergestellt werden, dass alle betreffenden Personen informiert sind und auch
dokumentierte Informationen entsprechend gedndert werden (z.B. Prospekte, Webseiten oder
bereits eingegangene Vertrage mit Kunden).
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Dokumentierte Informationen zur Machbarkeitspriifung

Sofern es moglich ist, miissen Aufzeichnungen zur Machbarkeitspriifung gefiihrt werden, und zwar

=
=

Uber die Ergebnisse der Machbarkeitspriifung;

Uber gednderte (auch neue) Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen.

Zusammenfassung der Anforderungen an die Machbarkeitspriifung

Die Machbarkeitsprifung erstreckt sich grundsatzlich auf alle ermittelten Anforderungen fir die
Produkte und Dienstleistungen.

Hierbei muss sichergestellt sein, dass

=
=
=

U

U

die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen angemessen festgelegt sind;
das Unternehmen bzw. die Organisation in der Lage ist, die Anforderungen zu erfillen;

widerspriichliche bzw. unterschiedlich formulierte Anforderungen ausgeraumt bzw. mit dem
Kunden geklart sind;

die Kundenanforderungen vor der Annahme eines Auftrags bestatigt werden;

Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der Machbarkeitsprifung gefiihrt werden — soweit
moglich;

tiber Anderungen von Anforderungen an Produkten und Dienstleistungen informiert wird und
die betreffenden dokumentierten Informationen gedandert werden.
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3.2.4 Gestaltung der Machbarkeitsprufung

Angemessene Vorgehensweise bei der Machbarkeitspriifung

Die Machbarkeitspriifung wird in den einzelnen Organisationen, angemessen und in Uberein-
stimmung mit dem ,Kontext der Organisation” gestaltet. Auch innerhalb einer Angebotspalette
eines einzigen Unternehmens kdnnen unterschiedliche Verfahren angewendet werden. So kann
z.B. ein Unternehmen des Maschinenbaus bei auftragsbezogener und kundenspezifischer
Fertigung sehr anspruchsvolle und komplexe Systeme herstellen, welche eine sorgfaltige und
umfangreiche Machbarkeitsprifung erfordern. Andererseits haben diese Systeme moglicherweise
VerschleiRteile, die per Ersatzteilbestellung (Katalog) problemlos und ohne groRere Prifung an den
Kunden abgegeben werden kénnen.

Abgrenzung der Standardprodukte

Fiir eine wirtschaftliche Gestaltung der Machbarkeitsprifung ist es zunachst einmal erforderlich,
dass man alle angebotenen Produkte und Dienstleistungen im Hinblick auf die Uberpriifung der
Anforderungen klassifiziert.

In aller Regel wird zunachst eine Unterscheidung in ,Standardprodukte” und ,Sonderprodukte”
vorgenommen. Es ist moglich, dass diese Unterscheidung bereits gentligt. Dennoch ist es (iblich,
dass es dariiber hinaus verschiedene Arten von Machbarkeitspriifungen gibt. Dies ist z.B. dann der
Fall, wenn grundsatzlich unterschiedliche Produkte hergestellt werden oder unter sehr unter-
schiedlichen Vertragsbedingungen geliefert wird (z.B. eine andere Art der Machbarkeitsprifung bei
Auslandslieferungen, bei bestimmten Liefermengen, bei bestimmten Sicherheitsklassen oder auch
Unterschiede bei gewerblichen und privaten Kunden).

Bei Standardprodukten ist die grundsatzliche Machbarkeit gegeben

Bei Standardprodukten und Standard-Dienstleistungen (z.B. Lieferung von Katalogartikeln oder

KFZ-Inspektionen) ist die grundsatzliche Machbarkeit bereits nachgewiesen: Das Produkt wurde
schon einmal hergestellt (eventuell auch geliefert) bzw. die Dienstleistung wurde schon einmal

erbracht.

Im aktuellen Vertragsfall (bei der Abgabe eines Angebotes oder der Annahme eines Auftrages) ist
jedoch nicht sichergestellt, dass ein ,grundsatzlich machbares” Standard-produkt auch tatsachlich
geliefert werden kann. Hierfiir sind viele Ursachen denkbar (Personal ist krank geworden, Zuliefe-
ranten sind ausgefallen, die geforderte Menge ist nicht im Lagerbestand etc.). Deshalb kann eine
Machbarkeitsprifung auch bei Standard-produkten erforderlich sein. Allerdings beschrankt sich
diese in der Regel auf die Abklirung einiger weniger Gesichtspunkte (z.B. Uberpriifung des Lager-
bestandes und der Kundendaten im IT-System).

Einzelprifung bei Sonderprodukten und Projekten

Fiir alle Produkte und Dienstleistungen, die keine ,,Standardprodukte” sind, wird zur Machbarkeits-
priifung bei jedem einzelnen Auftrag bzw. auch zur Erteilung eines Angebots eine ,, Uberpriifung
der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen” durchgefiihrt. Diese Abldufe sollten nach
festgelegten, geplanten Verfahren erfolgen.

Der Nachweis Uber die Machbarkeitspriifung erfolgt z.B. Gber eine Checkliste, die den Projekt-
unterlagen beigelegt ist.
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Beispiel einer Checkliste zur Machbarkeitspriifung

FORA405

Checkliste Angebotserstellung (Firma)

Kunde:

Produktbezeichnung / Typ:

Menge:

Gewtinschter Liefertermin: O Medizinprodukt

O Automobilprodukt

Leistung:

O Bestiickung O Musterauftrag

Kalkulationsvorgaben

O

Stiickliste

[0 Bauteile werden beigestellt

O

Bestiickungsplan

[ Priifimittel werden beigestellt

O

Musterunterlagen

[0 Garantievereinbarung

Kalkulations-Checkpunkte

Bauteile aus Stiickliste (SMD, Handarbeit)

Vereinbarung liber Aufbewahrungsfristen

Bauteile aus Stiickliste (SMD, maschinell)

und Riickverfolgung:

Bauteile aus Stiickliste (bedrahtet)

Priifplan

Priifmittel

SMD-Bestiickung

Handbestiickung

Wellenloten

Kabelkonfektionierung

Besondere Vereinbarungen:

Leiterplatten reinigen

Sichtkontrolle (automatisch, optisch)

Sichtkontrolle (manuelle, optisch)

Funktionstest

kundenspezifische Prifungen

Oo0oojooooojojooooo

Reparaturzuschlag (Garantie)

O

Verpackung

[ Validierung iiber Musterauftrag

O Auftrag erteilt am:

[ Auftrag nicht erteilt, weil:

durch:

[ Dokumenten-Name

[Dokumenten-Art [ Revision [ Stand [ Seite

l

[ FOR405 Checkliste Angebotserstellung

| Formular | 1 [ 010119 [ 1von1

l
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Ident

Dokumentenart

Rev. Datum

Seite

QM-Grund

Teilnehmerunterlagen

5 Sept. 2026

51

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

3.2.5 Anforderungen der ISO 9001 zur Machbarkeitsprifung

Anforderungen zum Bestimmen von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.2.2

Bei der Bestimmung von
Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen, die Kunden
angeboten werden sollen, muss die
Organisation sicherstellen, dass:

a) die Anforderungen an das Produkt
und die Dienstleistung festgelegt
sind, einschlieflich:

1) jeglicher zutreffender gesetz-
licher und behordlicher
Anforderungen;

2) derjenigen, die von der
Organisation als notwendig
erachtet werden;

b) die Organisation die Zusagen im
Hinblick auf die von ihr angebote-
nen Produkte und Dienstleistungen
erfillen kann.

e Die Bestimmung von Anforderungen an Produkte und Dienst-
leistungen beginnt bereits vor der Angebotsphase. Dies betrifft die
grundsatzlichen, vom Kunden unabhangigen Anforderungen:

- gesetzliche und behérdliche Anforderungen
- eigene Anforderungen der Organisation

e Ublicherweise werden angebotene Produkte veréffentlicht
—z.B. in Katalogen, Prospekten oder im Internet. Hierbei werden
Zusagen gemacht (z.B. zu technischen Daten oder zur Rechts-
sicherheit), deren Machbarkeit bereits zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung von der Organisation sichergestellt sein muss.

e Auch bei direkten Angeboten an identifizierte Kunden muss die
Machbarkeit der Rechtsanforderungen und der eigenen
Anforderungen bereits sichergestellt sein - bevor der Kunde
eventuell eigene Anforderungen (Kundenanforderungen)
formuliert.
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Anforderungen zur Uberpriifung von Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.2.3.1 e Die Uberpriifung der Machbarkeit von Anforderungen an Produkte

Die Organisation muss sicherstellen,
dass sie die Fahigkeit besitzt, die
Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen, die Kunden
angeboten werden, zu erfiillen. Die
Organisation muss, bevor sie eine
Verpflichtung eingeht, ein Produkt an
einen Kunden zu liefern oder eine
Dienstleistung fiir einen Kunden zu
erbringen, eine Uberpriifung durch-
fihren, die Folgendes einschlief3t:

a) die vom Kunden festgelegten
Anforderungen, einschlieflich der
Anforderungen hinsichtlich der
Lieferung und der Tatigkeiten nach
der Lieferung;

b) die vom Kunden nicht angegebe-
nen Anforderungen, die jedoch fir
den festgelegten oder den
beabsichtigten Gebrauch, soweit
bekannt, notwendig sind;

c) von der Organisation festgelegte
Anforderungen

d) gesetzliche und behordliche Anfor-
derungen, die fur die Produkte und
Dienstleistungen zutreffen;

e) Anforderungen im Vertrag oder
Auftrag, die sich von den zuvor
angegebenen Anforderungen
unterscheiden.

Die Organisation muss sicherstellen,
dass Anforderungen im Vertrag oder
Auftrag, die sich von den zuvor fest-
gelegten unterscheiden, geklart
werden.

Die Kundenanforderungen miissen
vor der Annahme von der Organisa-
tion bestatigt werden, wenn der
Kunde keine dokumentierte Angabe
Uber seine Anforderungen macht.

und Dienstleistungen erstreckt sich auf

- festgelegte Kundenanforderungen

- erwartete Kundenanforderungen

- eigene Anforderungen der Organisation

- gesetzliche und behérdliche Anforderungen

- Anforderungen im Vertrag, die sich von zuvor angegebenen
Anforderungen unterscheiden

Bei den erwarteten Kundenanforderungen geht es nicht um
Begeisterungsqualitat und Ubererfiillung im Sinne des Kano-
Modells, sondern um selbstverstandliche Basisqualitat: Fiir den
beabsichtigten Gebrauch notwendig.

Die gesetzlichen und behordlichen Anforderungen betreffen die
Rechtssicherheit (,,Verkehrsfahigkeit”) der Produkte und Dienst-
leistungen. Andere Rechtsanforderungen sind nicht gemeint (z.B.
keine Rechtsanforderungen zur Herstellung der Produkte, sofern
der Kunde deren Einhaltung nicht wahrnimmt oder fordert). Die
Produkte und Dienstleistungen, die der Kunde empfangt, missen
rechtskonform sein.

Bei Kundenauftragen kénnten Kundenanforderungen gestellt
werden, die sich von frilher angegebenen und gepriiften
Anforderungen unterscheiden (z.B. von Angaben im Katalog oder
Datenblatt). Diese gednderten Anforderungen sind ebenfalls
Bestandteil der Machbarkeitsprifung und die Unterschiede
missen geklart werden.

Vor Annahme eines Auftrags ist eine Bestatigung der Kunden-
anforderungen erforderlich (nur der Kundenanforderungen — nicht
aller Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen). Diese
Bestatigung kann entfallen, wenn der Kunde dokumentierte
(schriftliche) Angaben liber seine Anforderungen macht.
AulRerdem ist keine schriftliche Bestatigung gefordert.

Die Uberpriifung und Bestitigung der Machbarkeit muss bei
standardisierten Geschaften nicht in jedem Einzelfall (bei jeder
Kundenbestellung) erfolgen. Wenn z.B. Handelsunternehmen ihre
Produkte aus Katalogen oder Internet-Angeboten verkaufen, kann
die Machbarkeitspriifung z.B. durch Uberpriifung der dargestellten
Produktinformationen durchgefiihrt werden.
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Anforderung Erlduterungen, Hinweise

I1SO 9001:2015, Abs. 8.2.3.2 e Zum Nachweis der Festlegung der Anforderungen an Produkte und

Sofern zutreffend, muss die Dienstleistungen und der Machbarkeitspriifung sind

Organisation dokumentierte Aufzeichnungen zu flihren Gber

Informationen aufbewahren - die Ergebnisse der Machbarkeitsprifung;

a) tber die Ergebnisse der - gednderte (auch neue) Anforderungen an Produkte und
Uberpriifung; Dienstleistungen.

b) tiber jegliche neue Anforderungen |® Die Verpflichtung zum Fihren der Aufzeichnungen entfillt, sofern
an die Produkte und dies nicht anwendbar — also nicht méglich ist (,,sofern
Dienstleistungen. zutreffend”).

Anforderungen zu Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.2.4 e BeiAnderungen der Anforderungen an Produkte und Dienst-
Wenn Anforderungen an Produkte leistungen muss sichergestellt werden, dass alle betreffenden
und Dienstleistungen Anderungen Personen informiert sind und auch dokumentierte Informationen
unterliegen, muss die Organisation entsprechend gedndert werden (z.B. Prospekte, Webseiten oder
sicherstellen, dass relevante doku- bereits eingegangene Vertrage mit Kunden).

mentierte Informationen angepasst
und die zustandigen Personen auf die
gednderten Anforderungen
hingewiesen werden.

Ident Dokumentenart Rev. Datum Seite
QM-Grund Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 54
© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

3.2.6 Verstindnisfragen / Ubungen zur Machbarkeitspriifung

e Gestaltung der Machbarkeitspriifung

Was ist eine Machbarkeitsprifung und wie kénnte man diese bei folgenden Produkten
(Unternehmen) sinnvoll gestalten?

= Englisch-Sprachkurs (Schulungsanbieter)
Einfamilienhaus (Schliisselfertigbau-Unternehmen)

Haarschnitt (Friseur)

Uyl

Gummibarchen (Kiosk)

Nachweis zur Machbarkeitspriifung

Was muss bei einer Zertifizierung nach 1SO 9001 generell gezeigt werden, damit die ,, Uberpriifung
der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen” nachgewiesen werden kann?

Katalogware bei der ,,Bohrmeister GmbH*

Bei Bestellung von Katalogware (= Standard-Bohrmaschinen) z.B. fiir Baumarkte werden vom
zustdndigen Verkaufssachbearbeiter folgende Informationen im IT-System erfasst:

= Kunde (Kundennummer, Lieferadresse, ...)
= Bestellte Artikel (Artikelnummern)
— Bestellte Mengen

= Gewilnschter Liefertermin

AnschlieBend erzeugt das IT-System ohne weitere Uberpriifungen automatisch einen Versandauf-
trag an das Bohrmeister-Lager und eine Auftragsbestatigung an den Kunden, in die die erfassten
Daten ibernommen werden. Die Auftragsbestatigung wird elektronisch und automatisch an den
Kunden verschickt. Damit ist der Vorgang fiir den Verkaufssachbearbeiter erledigt.

Sind durch das beschriebene Vorgehen die Anforderungen der ISO 9001:2015 zum Bestimmen und
Uberpriifen der Anforderungen fiir Produkte und Dienstleistungen erfiillt?
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3.3 Entwicklung

3.3.1 Grundlagen, Definitionen

Die Tatigkeiten der Entwicklung im Schalenmodell

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

Pi
Anfrage des . ".)dUkt/
Entwicklungen Dienst-
Kunden .
leistung

o Tatigkeiten der Entwicklung

Tatigkeiten der Entwicklung sind die Tatigkeiten zur Auslegung (auch ,Design”) der Produkte. Diese
»Auslegung” erfolgt nicht nur bei materiellen Produkten, sondern auch bei immateriellen
Produkten und Dienstleistungen.

Auch Dienstleistungen miissen zur ,,Produktionsreife” gebracht werden. Sie miissen geplant und
vorbereitet werden, so dass sie ,,produziert” also ,erbracht” werden kénnen (die Erbringung der
Dienstleistung ist mit der Produktion eines Produkts gleichzusetzen).

Entwicklungstéatigkeiten kdnnen teilweise auch erst nach Beginn der Produktion durchgefiihrt
werden (z.B. bei der Errichtung von Gebauden oder der Herstellung von Sondermaschinen). Auch
Dienstleistungen konnen noch wahrend der Erbringung ,fertig entwickelt” werden (z.B. wenn ein
Friseur wahrend des Haarschnitts zusammen mit dem Kunden eine neue Frisur kreiert). Dies
andert jedoch nichts daran, dass grundsatzlich alle relevanten Tatigkeiten der Entwicklung
durchgefiihrt werden missen. Die relevanten Tatigkeiten sind:

= Entwicklungsplanung
Bestimmen der Entwicklungseingaben (zu beachtende Vorgaben)
Steuerung der Entwicklung (incl. Entwicklungspriifungen)

Bestimmen der Entwicklungsergebnisse

uu U

Planung und Steuerung von Entwicklungsdnderungen
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Fokus: Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen

Man kann Produkte, Prozesse oder beliebige andere ,,Objekte” entwickeln. Im Qualitdtsmanage-
ment bezieht sich ,Entwicklung“ jedoch lblicherweise auf die Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen.

Mit der Entwicklung werden Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
so umgesetzt, dass das Produkt produziert,
oder die Dienstleistung erbracht werden kann.

Umfang der Entwicklung

»Entwicklung” kann in einzelnen Unternehmen bzw. Organisationen unterschiedlich umfangreich
und von unterschiedlicher Bedeutung sein. Bevor die ,Entwicklung” im QM-System geregelt wird,
muss zunachst einmal individuell geklart werden, welche Tatigkeiten mit dem Begriff
»Entwicklung” (iberhaupt gemeint sind.

Hierbei konnen z.B. folgende Aspekte von Bedeutung sein:
=> Abgrenzung von Neuentwicklung zur Anderung

= Abgrenzung von Neuentwicklung zur Variante

= Entwicklung von Produkten oder Dienstleistungen
=

Entwicklung zur Unterstitzung von Kunden bei deren Produktentwicklung

Individuelle Festlegungen sind erforderlich

Umfang, Zeitpunkt und Gestaltung der Entwicklungstatigkeiten sind stark von produktspezifischen
Faktoren abhangig. Insofern miissen die QM-Regelungen Art und Umfang der ,,Entwicklungs-
planung®, der , Entwicklungseingaben, und des ,Entwicklungsergebnisses” festlegen. Auch die
Malnahmen zur Steuerung der Entwicklung —insbesondere die Entwicklungspriifungen und auch
der Umgang mit Entwicklungsdanderungen missen individuell geregelt werden.

Wirtschaftliche Bedeutung

Da die Entwicklungstatigkeiten oft am Anfang der Wertschépfungskette stehen, hat die Qualitéats-
fahigkeit der Entwicklung eine hohe wirtschaftliche Bedeutung.

Insbesondere bei Serienprodukten und immer wiederkehrenden Dienstleistungen ergeben sich
erhebliche Potentiale zur Kostenreduzierung, wenn man das Auftreten méglicher Fehler durch
geeignete QM-Regelungen und Anwendung vorbeugender QM-Methoden friihzeitig verhindert.
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3.3.2 Entwicklungsplanung

e Was ist Entwicklungsplanung?

Die Entwicklungsplanung enthélt diejenigen Tatigkeiten, die den Ablauf und die SteuerungsmaR-
nahmen fir die Entwicklung festlegen. Typischerweise wird ein Entwicklungsplan erstellt.

Wesentliche Aspekte bei der Entwicklungsplanung

Bei der Entwicklungsplanung eines Produkts oder einer Dienstleistung muss beriicksichtigt werden:

=

=

Ul

Art, Dauer und Umfang der Entwicklungstatigkeiten;

erforderliche Phasen der Entwicklung (,,Meilensteine”) und die dabei erforderlichen
Entwicklungspriifungen;

Verantwortungen und Befugnisse fiir die Entwicklung (z.B. Projektleitung);

benotigte Ressourcen fiir die Entwicklung (z.B. Budget, Maschinen und Einrichtungen,
Mitarbeiter, externe Prifstellen, Software);

Erfordernisse zur Steuerung der Kommunikation und der Wechselwirkungen zwischen den an
der Entwicklung beteiligten Personen;

Erfordernisse zur Einbindung von Kunden oder Anwendern in die Entwicklung
(z.B. bei Befragungen zu Anforderungen oder fiir Anwender-Tests);

Anforderungen, um das Produkt anschlieBend produzieren oder die Dienstleitung erbringen
zu kénnen (z.B. Produktionsmaschinen oder Annahmekriterien fur die Qualitatsprifung);

Anforderungen von Kunden lber Art und Umfang der Steuerungsmalnahmen
(z.B. Kunden der Automobil-Industrie fordern bestimmte Methoden zur Uberpriifung
und zum Projektmanagement der Entwicklung);

bendtigte Dokumentation, damit nachgewiesen werden kann, dass die Anforderungen
an die Entwicklung erfillt worden sind.

Inhalte eines Entwicklungsplans

Wenn alle wesentlichen Aspekte der Entwicklungsplanung beriicksichtigt werden, entsteht ein
individueller Entwicklungsplan. Dieser kann z.B. enthalten:

=

=
=

U

U

Angaben (iber die Entwicklungsphasen und die dabei geforderten Ergebnisse
(z.B. Funktionsmuster, Prototyp, Dokumentation, Test-Ergebnisse etc.)

Terminvorgaben flr einzelne Projekt-Phasen (Meilensteine);

Auflistung der durchzufiihrenden Tatigkeiten (z.B. Feststellung erforderlicher Normen, Prifung
der Spezifikation, Risikoanalyse, Entwicklungspriifungen im Team, Labor-Tests, Praxis-Tests,
Erstellung der Dokumentation);

Hinweise auf einzubeziehende Informationen wie z.B. Kundenanforderungen, Normen oder
Spezifikationen;

Verantwortlichkeiten zur Leitung und Durchfiihrung der Entwicklung;

Angaben, wer an der Entwicklung beteiligt ist bzw. in wesentlicher Funktion mitarbeitet oder

informiert werden muss (z.B. Mitarbeiter, Kunden, Lieferanten, Kooperationspartner oder
externe Priifstellen).
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3.3.3 Entwicklungseingaben

e Was sind Entwicklungseingaben?

Entwicklungseingaben sind die Anforderungen, die bei der Entwicklung eines Produkts oder einer
Dienstleistung beachtet werden missen.

o Bestimmung der Entwicklungseingaben

Entwicklungseingaben missen fiir jeden einzelnen Fall — oder auch fiir eine Produktgruppe oder
eine Dienstleistungs-Art - bestimmt werden.

Hierbei muss darauf geachtet werden, dass die Entwicklungseingaben vollstandig und eindeutig
sind. Eventuelle Widerspriiche miissen geklart werden.

Die Entwicklungseingaben missen in Art und Umfang fiir den jeweiligen Zweck angemessen sein.
Es missen jedoch immer beachtet werden:

= Anforderungen an Funktion, Leistung und Sicherheit;
Informationen aus friiheren Entwicklungen;

gesetzliche und behdordliche Anforderungen (an die Produkte und Dienstleistungen);

U4l

anwendbare Normen oder sonstige freiwilligen Standards, die das Unternehmen
bzw. die Organisation einhalten will (in Ubereinstimmung mit dem , Kontext*);

U

Mogliche Auswirkungen von Fehlern bei der Entwicklung.

o Beispiele fiir Entwicklungseingaben
Die Entwicklungseingaben kdnnen z.B. sein

= Spezifikationen von Produktmerkmalen (z.B. Funktion, Aussehen, Abmessungen, Farbe,
mechanische Belastbarkeit, Spannungsfestigkeit);

U

Anforderungen zur Herstellbarkeit (z.B. Montierbarkeit, Prifbarkeit, Serienfahigkeit);

U

Spezifikationen von Dienstleistungsmerkmalen (z.B. Erreichbarkeit, Geschwindigkeit,
Kompetenz des Erbringers);

U

Marktanforderungen, Kundenanforderungen (z.B. Ergebnisse von Befragungen oder
Marktuntersuchungen);

Normen, brancheniibliche Standards;
Patente, zu beachtende Schutzrechte (z.B. von Wettbewerbern);

Ergebnisse von Anwender-Befragungen zu friitheren Entwicklungen;

Y

Reklamationen zu friiheren Entwicklungen.

e Was ist ein ,,Pflichtenheft” und ein , Lastenheft?

,Pflichtenhefte” und , Lastenhefte” sind sehr gebrdauchliche Methoden zur Festlegung von
Entwicklungseingaben. Diese Begriffe werden jedoch immer wieder verwechselt:

Ein ,Lastenheft” beschreibt die Anforderungen an das zu entwickelnde
Produkt oder die Dienstleistung.

Ein ,Pflichtenheft” beschreibt die Losungen, wie diese Anforderungen
bei der Entwicklung umgesetzt werden.
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Pflichtenheft und Lastenheft in der Praxis

Bei kundenspezifischen Entwicklungen wird das Lastenheft typischerweise vom Kunden eingereicht
und der Anbieter erstellt ein Pflichtenheft. Der Kunde akzeptiert dann das Pflichtenheft und dieses
wird zur wesentlichen Anforderungs-Grundlage fiir die Entwicklung.

Bei Entwicklungen, die nicht speziell fiir einen Kunden ausgefihrt werden, kann es dennoch ein
Lastenheft und ein Pflichtenheft geben. Das Lastenheft enthalt z.B. Rechtsanforderungen an das
Produkt oder die Dienstleistung sowie die Erwartungen des Marktes (z.B. aus Marktunter-
suchungen). Das Pflichtenheft ist dann die daraus abgeleitete konkrete Spezifikation fur die
Entwicklung.

Dokumentierte Informationen zu den Entwicklungseingaben

Es missen Aufzeichnungen liber die Entwicklungseingaben gefiihrt werden. Dies ist insbesondere
auch deshalb erforderlich, damit zu einem spéateren Zeitpunkt festgestellt werden kann, ob die
Entwicklungseingaben erfiillt worden sind.
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3.3.4 Steuerung der Entwicklung / Entwicklungsprifungen

e Was ist ,Steuerung der Entwicklung“?

Entwicklungen kénnen sehr umfangreich sein und auch sehr lange dauern — z.B. bei der Entwick-
lung eines Verkehrsflugzeugs. Aber auch bei kleineren Entwicklungen ware es sehr problematisch,
wenn sich erst zu einem spaten Zeitpunkt herausstellen wiirde, dass die gewiinschten Entwick-
lungsergebnisse nicht erreicht worden sind.

Es ist deshalb erforderlich, die Entwicklung von Beginn an kontinuierlich zu Gberwachen und im
Falle von Problemen geeignete MalRnahmen zu ergreifen. Diese Steuerung der Entwicklung erfolgt
im Wesentlichen mit Entwicklungsprifungen, die mit drei Fachbegriffen unterschieden werden:

= Entwicklungsiiberpriifung
= Entwicklungsverifizierung

= Entwicklungsvalidierung

Entwicklungsiiberpriifung

Die Entwicklungsiiberpriifung ist eine formelle, dokumentierte, systematische und kritische Uber-
prifung und Bewertung eines Entwicklungsergebnisses. Entwicklungsiberprifungen kénnen
immer wieder wahrend der Entwicklung stattfinden — auch fiir die Bewertung von Zwischen-
ergebnissen. Entwicklungsiberpriifungen dienen dazu, Problembereiche und Unzulanglichkeiten
im Entwicklungsergebnis festzustellen und MaRnahmen zur Lésung der Probleme einzuleiten. Es
sollten deshalb Vertreter aller Stellen mitwirken, die an der Entwicklung beteiligt sind. Eventuell
werden auch externe Spezialisten oder Kunden hinzugezogen.

Entwicklungsverifizierung

Bei der Entwicklungsverifizierung wird das Entwicklungsergebnis mit den Entwicklungseingaben
verglichen (Verifizierung — verification). Hierbei wird formell festgestellt, dass die Entwicklungs-
eingaben eingehalten sind.

Eventuelle Abweichungen zwischen den Eingaben und den Ergebnissen werden beseitigt. Hierzu
kénnen entweder die Ergebnisse durch Nachentwicklungen verdandert werden oder die Eingaben
werden nachtréglich angepasst — sofern dies in Ubereinstimmung mit den Rechtsvorschriften und
eventuellen Kundenanforderungen moglich ist.

Wahrend einer Entwicklung muss mindestens einmal eine Verifizierung durchgefiihrt werden.

Entwicklungsvalidierung

Entwicklungsvalidierungen werden tblicherweise am Endprodukt bzw. an der vollstdandig
entwickelten Dienstleistung und nach erfolgreicher Verifizierung vorgenommen. Hierbei wird die
Eignung eines Produkts oder einer Dienstleistung fiir den vorgesehenen Zweck Gberprift.
Entwicklungsvalidierungen miissen deshalb unter realistischen Einsatzbedingungen durchgefiihrt
werden. Typische Beispiele hierfiir sind

= Erstmusterprifungen (bei Serienteilen);

= Abnahmen durch Kunden (z.B. bei Anlagen, Gebauden, kundenspezifischer Software
oder Sondermaschinen);

U

Testldufe (z.B. Testfahrer bei neuen Fahrzeugen);

Einsatz von Beta-Versionen bei Software-Anwendern;

U

U

erstmalige Erbringung einer Dienstleistung unter spezieller Beobachtung
oder mit freiwilligen ,,Probanden”;

—> Dauerprifungen von Produkten unter realistischen Einsatzbedingungen.
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Da es fiir entwickelte Produkte oder Dienstleistungen mehrere unterschiedliche Anwendungen
geben kann, sind durchaus auch mehrere unterschiedliche Validierungen fir ein einziges Produkt
oder eine Dienstleistung denkbar. So kann z.B. eine Bohrmaschine fiir den Einsatz bei Heimwerkern
und Handwerkern validiert werden.

In der Regel ist die Entwicklung nach der erfolgreichen Validierung abgeschlossen und das Produkt
wird freigegeben.

e Gestaltung der Entwicklungspriifungen
Die verschiedenen Entwicklungsprifungen (Entwicklungsuberprifung, Entwicklungsverifizierung
und Entwicklungsvalidierung) miissen nicht unbedingt als eigenstandige, dokumentierte
Bewertungen durchgefiihrt werden.
Entscheidend ist, dass bei der Steuerung der Entwicklung alle drei unterschiedlichen Aspekte bzw.
Zielsetzungen der Entwicklungsprifungen bertcksichtigt werden:
—> Die Bewertung der Ergebnisse (Entwicklungsiiberpriifung, in der Regel unter Einbeziehung
von beteiligten Stellen und verfligbarem Know-How, um Probleme feststellen zu konnen);
= Der Vergleich der Ergebnisse mit den Eingaben (Verifizierung);
= Die Eignung fiir den vorgesehenen Zweck (Validierung).
o Dokumentierte Informationen zur Steuerung der Entwicklung
Es missen Aufzeichnungen zur Steuerung der Entwicklung gefiihrt werden, so dass die Durch-
fihrung dieser Tatigkeiten nachvollziehbar ist:
= Definition der zu erzielenden Entwicklungsergebnisse;
= Entwicklungsiiberprifung;
= Entwicklungsverifizierung;
= Entwicklungsvalidierung;
=> Durchfiihrung von MaRnahmen aus den Ergebnissen von Uberpriifungen, Verifizierungen
und Validierungen der Entwicklung.
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3.3.5 Entwicklungsergebnisse

e Bestimmen der Entwicklungsergebnisse

Bereits bei der Planung und Steuerung der Entwicklung muss ersichtlich sein, welche Entwicklungs-
ergebnisse erzielt werden sollen.

Wie auch bei den Entwicklungseingaben kénnen Entwicklungsergebnisse in Art und Umfang sehr
unterschiedlich sein. Es muss jedoch immer sichergestellt sein, dass sie

= die Anforderungen der Entwicklungseingaben erfiillen;

—> fiir die anschlieRende Produktion der Produkte bzw. die Erbringung der Dienstleistung
geeignet sind;

U

Anforderungen an Qualitatsprifungen mit Annahmekriterien enthalten;

U

diejenigen Merkmale der Produkte und Dienstleistungen enthalten, die fiir den vorgesehenen
Zweck und die sichere Bereitstellung von wesentlicher Bedeutung sind.

o Beispiele fiir Entwicklungsergebnisse

Entwicklungsergebnisse kénnen z.B. sein

U

Zeichnungen, Plane, Stiicklisten, Arbeitsplane;

Technische Spezifikationen;

Betriebsanleitungen;

Arbeitsanweisungen oder Checklisten zur Dienstleistungserbringung;
Schulungsunterlagen fiir Erbringer von Dienstleistungen;

Ergebnisse von Risikoanalysen;

Prufpldane oder Formulare fur Qualitatsprufungen;

L R

Prototypen, Muster.

o Dokumentierte Informationen zu Entwicklungsergebnissen

Es missen Aufzeichnungen zu den Entwicklungsergebnissen gefiihrt werden, so dass
nachvollziehbar ist:

= wesentliche Eigenschaften der Produkte und Dienstleistungen;
Erfillung der Entwicklungseingaben;

Eignung fiir die Produktion bzw. die Erbringung der Dienstleistung;

Uyl

Anforderungen an die Qualitatsprifung.
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3.3.6 Gestaltung der Entwicklung

e Beispiel: Entwicklungsplan — auch zur Steuerung der Entwicklung
Profi-
FOR305 Entwicklungsplan
Systems
A. Projekt-Stammdaten
O neues Projekt O Produktdnderung
Projektleiter Projektstart (Datum)
Bearbeiter Teilaufgabe(n) Projektnummer und —version
Projektbezeichnung
Aufgabendefinition / Kurzbeschreibung, Notizen
B. Meilensteine, Termine
Meilenstein Plan-Termin erledigt
(Datum/Zeichen)
Musterlieferung Projektleiter
Produktionsfreigabe Projektleiter
Entwicklungspriifung / Verifizierung erfolgt, alle Produktionsunterlagen vorhanden
O Sonderfreigabe (Informationen s. Projektdokumentation Sonderfreigabe)
Produktfreigabe Geschéftsfihrer
Entwicklungspriifung / Verifizierung erfolgt, alle Produktionsunterlagen und interne
Unterlagen vorhanden.
O Sonderfreigabe (Informationen s. Projektdokumentation Sonderfreigabe)
Projektabschluss Projektleiter
Alle Arbeitsschritte des Projektes sind durchgefiihrt und vollstandig dokumentiert.
C. Entwicklungsvorgaben
Arbeitsschritt / Unterlagen Unterlagen erledigt
(Fundstelle / Link) (Datum / Zeichen)
Auftrags-Checkliste O EDV
[ Projektordner, Kap. 1
Pflichtenheft/weitere Dokumente O EDV
(z.B. Protokolle liber Vereinbarungen, Spezifikationen etc.) [ Projektordner, Kap. 2
Priifung der Entwicklungsvorgaben Projektleiter
Alle Vorgaben zur Entwicklung sind vorhanden und vollstandig.
I D-Art I Dok N: (Ident und Titel) I Revision I gliltig ab I Seite ]
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D. Ergebnisse des Projektes / Dokumentation

D1. Interne Unterlagen

Arbeitsschritt / Unterlagen Unterlagen erledigt
(Fundstelle / Link) (Datum / Zeichen)
Konstruktionszeichnung O EDV

[ Projektordner, Kap. 3
O (keine)

Geratebeschreibung

O EDV
[ Projektordner, Kap., 4
O (keine)

Versuchsberichte

O Projektordner, Kap. 5
O EDV
O (keine)

EMV-Priifung

O Projektordner, Kap. 6
O EDV
[ (keine)

Zusatzliche Unterlagen
vom Kunden geforderte nach Auftragscheckliste

O EDV
O Projektordner, Kap. 7
[ (keine)

Sonstige Unterlagen
z. B. spezifische technische Datenblatter

O EDV
O Projektordner, Kap. 8
O (keine)

Sonderfreigabe
Informationen Gber Entscheidungen bei Sonderfreigaben
(Produkt, Produktion)

O EDV
O Projektordner, Kap. 9
O (keine)

D2. Produktionsunterlagen

Arbeitsschritt / Unterlagen Unterlagen erledigt
(Fundstelle / Link) (Datum / Zeichen)
Stiickliste O EDV
Priifanweisung O EDV
[ (keine)
Montageanweisung O EDV
O (keine)

E. Verifizierung, Validierung und Entwicklungsbewertung

Arbeitsschritt / Unterlagen

Unterlagen
(Fundstelle / Link)

erledigt
(Datum / Zeichen)

Entwicklungspriifung / Verifizierung
Formblatt “Entwicklungspriifung / Verifizierung” anwenden.

Vermerk ,erledigt” erst bei erfolgreicher Verifizierung!

[ Projektordner, Kap. 10
OEDV

Projektleiter

Abnahme / Validierung

Vermerk ,erledigt” erst bei erfolgreicher Validierung!

Formblatt “Entwicklungsabnahme / Verifizierung” anwenden.

[ Projektordner, Kap. 11
OEDV

Projektleiter

Bewertung O projektordner, Kap. 12 | Geschaftsfiihrer
Formblatt “Projektbewertung” anwenden. O EDV
[ D-Art [ ok N: (Ident und Titel) [ Revision | giiltigab | Seite |
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e Beispiel: Formular zur Aufzeichnung einer Entwicklungspriifung

FOR202 Entwicklungspriifung / Verifizierung

(Firma)

A. Projekt-Stammdaten

O Entwicklungspriifung O verifizieru ng

Datum

Projektnummer und —version

Teilnehmer

Projektbezeichnung

B. Feststellungen / MaRnahmen

MafBnahmen, Bemerkungen, Feststellungen

Verant- Plan-
wortung Termin

erledigt
(Datum/Zeichen)

C. Beschluss / Weiteres Vorgehen

O Projekt weiterfithren

O Projekt abbrechen

Datum / Unterschrift Projektleiter

| D-Art I Dok N (Ident und Titel) I Revision I gliltig ab I Seite I
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Beispiel: Formular zur Aufzeichnung einer Entwicklungsvalidierung

FOR603 Protokoll zur Entwicklungsvalidierung

(Firma)

Produkt- / Projektbezeichnung

O validierung

Prifung der Eignung flr den vorgesehenen
Zweck

Zugehorige Priifprotokolle

O erfolgreich

Aufgrund der vorliegenden Erkenntnisse und
Nachweise ist das Produkt ist fiir die
vorgesehene Zweckbestimmung geeignet.

O mit Vorbehalt

Das Produkt ist fiir die vorgesehene
Zweckbestimmung weitgehend geeignet.
Sofern die unten aufgefiihrten Anderungen
bzw. Ergdnzungen durchgefiihrt werden, ist
die Validierung erfolgreich abgeschlossen.

[ fehlgeschlagen

Die Eignung kann aus den unten angefiihrten
Griinden noch nicht nachgewiesen werden.
Nach entsprechender Nacharbeit ist eine
neue Validierung durchzufithren.

Anderungspunkte / Beanstandungen / Bemerkungen / MaRBnahmen / Termine / Verantwortungen

Teilnehmer an der Entwicklungsvalidierung

Datum / Unterschriften

Bestatigung der Entwicklungsvalidierung

Bestatigung MaRnahmen erledigt (bei Vorbehalt)

I Revision

I Stand I

Seite

[Dok N

| FOR603 Protokoll fiir Entwicklungsvalidierungen

1

| 01.01.2023 |

lvonl
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3.3.7 Entwicklungsanderungen

e Was sind Entwicklungsanderungen?

Entwicklungsdanderungen sind Ergdnzungen, Korrekturen oder Verbesserungen bei der Entwicklung
von Produkten oder Dienstleistungen. Hierbei muss unterschieden werden zwischen

= Anderungen wihrend der Entwicklung

=> Anderungen nach der Entwicklung

Anderungen wihrend der Entwicklung

Wahrend laufender Entwicklungen kommt es naturgemaf zu neuen Erkenntnissen oder verdnder-
ten Randbedingungen. Anderungsbedarf entsteht z.B. aus Ergebnissen von Entwicklungspriifun-
gen, bei Umstellung von betrieblichen Prioritaten, geanderten Rechtsanforderungen oder auch
durch Veranderungen bei beteiligten Personen.

Hierdurch kénnen sich Anderungen des Entwicklungsplans, der Entwicklungseingaben oder der
Entwicklungsergebnisse ergeben.

Anderungen nach der Entwicklung

Anderungen kdnnen auch nach Abschluss der Entwicklung erforderlich werden — also an bereits
validierten Produkten oder Dienstleistungen.

Derartiger Anderungsbedarf kann sich bereits bei der Produktion aber auch erst Jahre nach der
Markteinfliihrung eines Produkts oder einer Dienstleistung herausstellen. In vielen Fallen ist es
sogar Ublich, dass Produkte oder Dienstleistungen standig verdandert werden — z.B. um die Attrakti-
vitat am Markt zu erhalten.

Ursachen fiir Anderungen miissen deshalb nicht immer Fehlleistungen der Entwicklung sein,
sondern z.B. auch gednderte Rechtsanforderungen, der Wunsch nach einem modischeren Design
oder nach kostengitinstigerer Herstellbarkeit.

Bei fast allen Produkten und Dienstleistungen sind Anderungen auch aufgrund von Kunden-
Riickmeldungen und Markterfahrungen Gblich.

Steuerung von Entwicklungsdnderungen

Alle Entwicklungsanderungen (wéahrend der Entwicklung und nach der Entwicklung) missen
identifiziert, Gberpriift und so durchgefiihrt werden, dass die Produkte und Dienstleistungen
weiterhin die Anforderungen erfiillen.

Hierzu werden die Anderungen z.B. in Formularen, Listen oder Datenbanken festgehalten und es
wird aufgezeichnet, welche MaRnahmen durchgefiihrt worden sind, z.B. die Anderung
dokumentierter Informationen oder die Information beteiligter Stellen.

Wesentlich bei der Steuerung von Entwicklungsdnderungen ist die Bewertung der Anderung zur
Ermittlung des Handlungsbedarfs. So muss bei einer Anderung z.B. entschieden werden, in
welchem Umfang bereits durchgefiihrte Entwicklungspriifungen wiederholt oder erganzt werden
miissen. Dies kann nur dann erfolgreich sein, wenn die Aufzeichnungen zu Entwicklungseingaben,
Entwicklungsergebnissen und Entwicklungspriifungen vollstandig vorliegen.

Entwicklungsdanderungen werden (iblicherweise von dazu befugten Personen genehmigt. Oft
geschieht das (iber Anderungsantrige, die von mehreren Personen oder Stellen gepriift und
freigegeben werden.
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o Dokumentierte Informationen zu Entwicklungsianderungen

Es missen Aufzeichnungen zu den Entwicklungsdanderungen gefiihrt werden. Aus den Aufzeich-
nungen miissen folgende Informationen zu den Anderungen hervorgehen:

= Identifikation, Art der Anderung;

=> Ergebnisse der Uberpriifungen (Bewertung) der Anderung;
=> Genehmigung der Anderung;
=

durchgefiihrte MaBnahmen zur Vermeidung nachteiliger Auswirkungen.
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3.3.8 Anforderungen der ISO 9001 zur Entwicklung

Allgemeine Anforderungen zur Entwicklung

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.3.1

Die Organisation muss einen
Entwicklungsprozess erarbeiten,
umsetzen und aufrechterhalten, der
dafiir geeignet ist, die anschlieBende
Produktion und Dienstleistungs-
erbringung sicherzustellen.

e Mit ,Entwicklung” (im Sinne der ISO 9001:2015) ist die
Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen gemeint.

e Es missen Tatigkeiten geregelt werden, die Anforderungen an
Produkte und Dienstleistungen so umsetzen, dass das Produkt
produziert oder die Dienstleistung erbracht werden kann.
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Anforderungen zur Entwicklungsplanung

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

I1SO 9001:2015, Abs. 8.3.2 o Tatigkeiten der Entwicklung kbnnen in einer oder in mehreren

Bei der Bestimmung der Phasen und Phasen ablaufen und missen gesteuert werden. Bei der Planung

SteuerungsmaRnahmen fir die der Entwicklung sind hierzu die in der Norm genannten Aspekte zu

Entwicklung muss die Organisation berucksichtigen.

Folgendes berlicksichtigen: Die genannten Aspekte a) bis j) sind weitgehend ohne Erliute-

a) die Art, die Dauer und den Um- rungen verstandlich bzw. sie werden in den nachfolgenden
fang der Entwicklungs-tatigkeiten; Anforderungen der Norm naher erldutert.

b) die erforderlichen Prozessphasen, Erklarungsbedurftig ist der Punkt i): Mit , Steuerungsebene” ist der
einschlieRlich zutreffender Uber- Umfang der SteuerungsmalRnahmen bzw. der Grad der Steuerung
priifungen der Entwicklung; gemeint. Hierzu kann es Anforderungen bzw. Erwartungen von

¢) die erforderlichen Titigkeiten zur interessierten Parteien geben - z.B. kénnen Kunden bestimmte
Entwicklungsverifizierung und (brancheniibliche) Methoden zum Projektmanagement fordern
Entwicklungsvalidierung; oder es kann Rechtsvorschriften zur Durchfiihrung bestimmter

. . . Entwicklungsprifungen geben.

d) die Verantwortlichkeiten und
Befugnisse im Zusammenhang mit Der Nachweis, ob alle genannten Aspekte a) bis j) der Entwick-
dem Entwicklungsprozess; lungsplanung beriicksichtigt worden sind, konnte z.B. dadurch

. gefiihrt werden, dass Aufzeichnungen zur Entwicklungsplanung

e) deninternen und externen . .

L entsprechend gegliedert sind.
Ressourcenbedarf fiir die
Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen;

f) die Notwendigkeit, Schnittstellen
zwischen Personen, die am
Entwicklungsprozess beteiligt sind,

Zu steuern;

g) die Notwendigkeit, Kunden und
Anwender in den Entwicklungs-
prozess einzubinden;

h) die Anforderungen an die
anschlieBende Produktion und
Dienstleistungserbringung;

i) die Steuerungsebene, die von
Kunden und anderen relevanten
interessierten Parteien fir den
Entwicklungsprozess erwartet
wird;

j) die bendtigten dokumentierten
Informationen, um zu bestatigen,
dass die Anforderungen an die
Entwicklung erfiillt wurden.
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Anforderungen zu Entwicklungseingaben

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.3.3

Die Organisation muss die Anforde-
rungen bestimmen, die fir die jewei-
ligen Produkt- und Dienstleistungs-
arten, die entwickelt werden, von
wesentlicher Bedeutung sind. Dabei
muss die Organisation Folgendes
betrachten:

a) Funktions- und Leistungs-
anforderungen;

b) aus vorausgegangenen vergleich-
baren Entwicklungstatigkeiten
gewonnene Informationen;

c) gesetzliche und behordliche
Anforderungen;

d) Normen, Standards oder
Anleitungen fir die Praxis, zu
deren Umsetzung sich die
Organisation verpflichtet hat;

e) mogliche Konsequenzen aus
Fehlern aufgrund der Art der
Produkte und Dienstleistungen.

Eingaben mussen fiir die Entwick-
lungszwecke angemessen, vollstandig
und eindeutig sein.

Widerspriichliche Entwicklungsein-
gaben missen bereinigt werden.

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen Gber Entwicklungs-
eingaben aufbewahren.

,Entwicklungseingaben” sind die bei der Entwicklung zu
beachtenden Vorgaben bzw. Spezifikationen. Die Norm nennt
Aspekte, die als Bestandteil der Entwicklungseingaben zu
bericksichtigen sind.

Zu den genannten Aspekten a) bis e) ist anzumerken:

- Erfahrungen aus fritheren Entwicklungen missen (nicht konnen)
bericksichtigt werden — also muss es hierzu Aufzeichnungen
geben (z.B. Abschlussbewertungen von Entwicklungsprojekten
oder Wissensdatenbank)

- Die gesetzlichen und behordlichen Anforderungen beziehen sich
auf die rechtlich einwandfreie Beschaffenheit der zu
entwickelnde Produkte und Dienstleistungen (z.B. Rechtsvor-
schriften zur Produktsicherheit)

- Normen sind keine Gesetze. Die Einhaltung bzw. Berticksichti-
gung von Normen ist insofern nur dann erforderlich, wenn sich
die Organisation hierzu verpflichtet hat (in Ubereinstimmung
mit dem , Kontext der Organisation®)

- Die Entwicklungseingaben miissen bereits eine Risikobetrach-
tung enthalten. Dies kann z.B. eine FMEA sein aber auch eine
einfache Risikobewertung)

Art und Umfang der Entwicklungseingaben richten sich nach den
zu entwickelnden Produkten und Dienstleistungen - insbesondere
nach deren Risiken. Allerdings missen in allen Fallen die
genannten Aspekte a) bis e) beriicksichtigt werden und die
Entwicklungseingaben mussen fir die vorgesehenen Zwecke
vollstdndig und eindeutig sein.

Die Entwicklungseingaben miissen als dokumentierte Informa-
tionen vorliegen — mindestens in dem Umfang, dass die Beachtung
der genannten Aspekte a) bis e) nachvollziehbar ist.
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Anforderungen zu SteuerungsmafBnahmen fiir die Entwicklung

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

I1SO 9001:2015, Abs. 8.3.4 e Die SteuerungsmalRnahmen zur Entwicklung finden sich typischer-

Die Organisation muss Steuerungs- weise in festgelegten (Entwicklungs-)Abldufen der Organisation.

maRnahmen fiir den Entwicklungs- Diese missen so gestaltet sein, dass bestimmte Tatigkeiten bzw.

prozess anwenden, um sicherzu- Ergebnisse nachweisbar werden, die in der Norm genannt sind.
stellen, dass: e Es muss Tatigkeiten geben a), die geplanten Ergebnisse definieren.

a) die zu erzielenden Ergebnisse Nur dann ist es spater moglich, das erzielte Ergebnis mit dem
definiert sind; vorgesehenen Ergebnis zu vergleichen.

b) Uberpriifungen durchgefiihrt e Kernpunkt der SteuerungsmaRBnahmen fir die Entwicklung sind
werden, um zu bewerten, ob die die Entwicklungsprifungen. Hierbei miissen drei Aspekte b), c)
Ergebnisse der Entwicklung die und d) berlicksichtigt werden, namlich
Anforderungen erfullen; - Erfullung der Anforderungen (Uberprifungen)

c) Verifizierungstatigkeiten durch- - Vergleich der Entwicklungsergebnisse mit den
gefiihrt werden, um sicherzu- Entwicklungseingaben (Verifizierung)
stellen, dass die Entwicklungser- - Eignung der entwickelten Produkte und Dienstleistungen fiir den
gebnisse die in den Entwicklungs- vorgesehenen Zweck (Validierung)
eingaben enthaltenen Anforde- e Uberpriifungen, Verifizierungen und Validierungen kénnen
rungen erfillen; getrennt oder gemeinsam oder in beliebiger Kombination

d) Validierungstatigkeiten durch- durchgefiihrt werden. Wesentlich ist, dass alle drei Aspekte bei
geflihrt werden, um sicherzu- den Entwicklungspriifungen berlcksichtigt sind.
stellen, dass die resultierenden e Bei den Entwicklungspriifungen zeigen sich Probleme bzw.
Produkte und Dienstleistungen die |  Handlungshedarf. Notwendige MaRnahmen miissen eingeleitet
Anforderungen erfiillen, die sich werden.
aus der vorgesehenen Anwendun

" vorg - wendung | Die Steuerungsmafinahmen miissen mit dokumentierten
oder dem beabsichtigten . .
Informationen nachgewiesen werden. Es muss also
Gebrauch ergeben; . ..
Aufzeichnungen geben Uber
e) jegliche notwendigen MaRnahmen . .
. . - zu erzielende Ergebnisse
zu Problemen eingeleitet werden, . .. .
. .. .. - Entwicklungsiberprifung
die wahrend der Uberpriifungen, . o
o . - Entwicklungsverifizierung
oder Verifizierungs- und Validie- . .
s | s . - Entwicklungsvalidierung
rungstatigkeiten bestimmt . .. . e
- Malnahmen aus Ergebnissen der Uberprifung, Verifizierung
wurden; -
und Validierung

f) dokumentierte Informationen
Uber diese Tatigkeiten aufbewahrt
werden.
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Anforderungen zu Entwicklungsergebnissen

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.3.5 o Entwicklungsergebnisse kdnnen miissen bestimmte Mindest-
Die Organisation muss sicherstellen, Anforderungen erfillen und Inhalte aufweisen, die in der Norm
dass die Entwicklungsergebnisse: genannt sind.

a)

Die

die in den Entwicklungseingaben
enthaltenen Anforderungen
erfillen;

flr die sich anschlieRenden
Prozesse zur Bereitstellung von
Produkten und Dienstleistungen
geeignet sind;

Anforderungen an die Uberwa-
chung und Messung, soweit zu-
treffend, sowie Annahmekriterien
enthalten oder auf sie verweisen;

die Eigenschaften von Produkten
und Dienstleistungen festlegen,
die fiir deren vorgesehenen Zweck
und deren sichere und ordnungs-
gemaRe Bereitstellung von
wesentlicher Bedeutung sind.

Organisation muss dokumentierte

Informationen zu Entwicklungs-
ergebnissen aufbewahren.

Es muss sichergestellt sein, dass die Entwicklungsergebnisse die
Anforderungen der Entwicklungseingaben erfiillen. Dies wird
Ublicherweise (iber die Entwicklungspriifungen — insbesondere
Uber die Verifizierung nachgewiesen.

Die Ergebnisse missen geeignet sein, dass das entwickelte
Produkt produziert oder die entwickelte Dienstleistung erbracht
werden kann. Hierzu ist es auch erforderlich, dass Anforderungen
an Qualitatsprifungen (mit Annahmekriterien) sowie die wesent-
lichen Merkmale genannt werden.

Die Entwicklungsergebnisse missen als dokumentierte
Informationen vorliegen.
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Anforderungen zu Entwicklungsanderungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.3.6

Die Organisation muss Anderungen,
die wahrend oder nach der
Entwicklung von Produkten und
Dienstleistungen vorgenommen
werden, in dem Umfang ermitteln,
Uberprifen und steuern, der
sicherstellt, dass daraus keine
nachteilige Auswirkung auf die
Konformitat mit den Anforderungen
entsteht.

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen aufbewahren zu:

a) den Entwicklungsdanderungen;

b) den Ergebnissen von
Uberpriifungen;

c) der Autorisierung der
Anderungen;

d) den eingeleiteten MalRnahmen zur

Vorbeugung nachteiliger
Auswirkungen.

Unter ,,Entwicklungsdanderungen” behandelt die Norm zwei
grundsatzlich unterschiedliche Sachverhalte:

- Anderungen wihrend der Entwicklung (z.B. Anderungen von
Spezifikationen oder Entwicklungsplanung)

- Anderungen nach der Entwicklung (Anderungen an bereits
entwickelten, validierten Produkten und Dienstleistungen)

Beiden Anderungen ist eines gemeinsam: Es liegt ein (teilweise
oder fertig) entwickeltes Produkt oder eine Dienstleistung vor.
Dadurch ist bei Anderungen eine Bewertung erforderlich, welche
Entwicklungstatigkeiten durchgefiihrt bzw. eventuell wiederholt
werden missen.

Anderungen missen identifiziert und alle MaBnahmen ergriffen
werden, dass die gednderten Produkte und Dienstleistungen nach
wie vor die Anforderungen erfiillen. Hierzu gehoért insbesondere
auch die Entscheidung, welche Prifungen durchgefiihrt werden.
Im Gegensatz zu Neu-Entwicklungen ist es bei Anderungen z.B.
moglich, dass Entwicklungspriifungen nur teilweise oder gar nicht
durchfiihrt werden — sofern nachteilige Auswirkungen
auszuschlieRen sind.

Zu den Anderungen miissen Aufzeichnungen als dokumentierte
Informationen gefiihrt werden. Diese miissen enthalten

- ldentifikation der Anderung

- Ergebnisse der Anderungs-Priifungen

- die Freigabe der Anderung

- Malnahmen, die zur Verhinderung nachteiliger Auswirkungen
durchgefiihrt worden sind
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3.3.9 Verstindnisfragen / Ubungen zur Entwicklung

e Steuerung der Entwicklung

Welche Aufzeichnungen zur Steuerung der Entwicklung missen nach ISO 9001:2015 vorliegen,
damit die normkonforme Entwicklung nachgewiesen werden kann?

o Entwicklungspriifungen
Was ist der Unterschied zwischen ,,Entwicklungsverifizierung” und ,, Entwicklungsvalidierung?

e Gestaltung der Entwicklungsvalidierung
Wie kénnte man die Entwicklungsvalidierung bei folgenden Produkten (Unternehmen) sinnvoll
gestalten?
= Gummibarchen (Lebensmittel-Hersteller)
= Einfamilienhaus (Schlisselfertigbau-Unternehmen)
= Englisch-Sprachkurs (Schulungsanbieter)
= Geldndefahrzeug (Automobil-Hersteller)

o Entwicklungsvalidierung bei der ,,Bohrmeister GmbH*
Neu entwickelte Standard-Bohrmaschinen fir Heimwerker werden bei der Verifizierung an
Prototypen unter Laborbedingungen an einem Priifstand im Dauertest gepriift. Danach werden die
Bohrmaschinen zur Validierung in einem Feldversuch an 100 Heimwerker verteilt. Diese sollen die
Maschinen drei Monate testen. Die Heimwerker erhalten ein Fehlerformular, um eventuelle
Stérungen aufzeichnen zu kénnen.
Falls nach dem Feldversuch keine Fehlerformulare vorliegen, gilt die Validierung als erfolgreich und
die Maschinen werden fiir die Serienproduktion freigegeben.
Sind durch das beschriebene Vorgehen die Anforderungen der ISO 9001:2015 zur Entwicklungs-
validierung erfullt?
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3.4 Steuerung externer Leistungen

3.4.1 Grundlagen, Definitionen

o Die Tatigkeiten zur Steuerung externer Leistungen im Schalenmodell

Anfrage des
Kunden

o Tatigkeiten zur Steuerung externer Leistungen

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

Steuerung
externer
Dienstleistungen

Produkt/
Dienst-
leistung

Fast alle Unternehmen bzw. Organisationen beschaffen Produkte oder Dienstleistungen von
Lieferanten. Manchmal werden auch vollstdndige Prozesse (Tatigkeiten) von Lieferanten oder

Partnern ausgefihrt.

Alle diese extern bereitgestellten Prozesse, Produkte und Dienstleistungen miissen gesteuert

werden, um nachteilige Auswirkungen auf die eigenen Produkte und Dienstleistungen der

Organisation zu vermeiden.

Die relevanten Tatigkeiten sind:

= Auswahl und Beurteilung externer Anbieter (Lieferantenbeurteilung)

= Bestimmen der Informationen fiir externe Anbieter (Beschaffungsangaben)

Ident

Dokumentenart

Rev.

Datum

Seite

QM-Grund

Teilnehmerunterlagen

Sept. 2026

77

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

e Was sind ,Externe Leistungen?

In der Praxis wird Ublicherweise von ,Lieferanten, , Einkauf”, ,Kaufteilen“ oder ,Zulieferungen”
gesprochen.

Mit den Begriffen ,,Externe Leistung” und ,Externer Anbieter” wird bericksichtigt, dass es bei der
Beschaffung nicht nur um die umgangssprachlichen ,,Produkte von Lieferanten” geht, sondern auch
andere Leistungen einbezogen sind.

»Externe Anbieter” sind alle Lieferanten, Dienstleister oder Partner einer Organisation, die mit
ihren Leistungen an den Produkten und Dienstleistungen eines Unternehmens (einer Organisation)
mitwirken bzw. diese Produkte und Dienstleistungen beeinflussen.

Die Leistungen der externen Anbieter kénnen materielle oder immaterielle Produkte sein, aber
auch Tatigkeiten oder Dienstleistungen, die nach abgestimmten Regeln ausgefiihrt werden.
Einbezogen sind neben den ,,normalen” Lieferanten z.B. auch die ,verlangerte Werkbank®, externe
Dienstleister, vollstandige Fremdfertigung oder auch Arbeitsteilung bei verbundenen
Unternehmen.

Die externen Leistungen kann man in vier Gruppen einteilen:

—> Lieferungen materieller Produkte (z.B. Rohstoffe, Baugruppen, Hardware, Schmierstoffe,
Normteile und auch speziell angefertigte Einzelteile)

= Lieferungen immaterieller Produkte (z.B. Informationen, Software, Know-How,
Forschungsergebnisse, Werbetexte, Designs)

= Erbringung von Dienstleistungen (z.B. Transport, Schulung von Mitarbeitern,
Unternehmensberatung, Buchhaltung)

=> Ausfiihrung von ,,ausgegliederten” Prozessen (Ubernahme von geregelten Titigkeiten der
Organisation, z.B. Kundendienst, Produktionstatigkeiten oder Produktentwicklung nach
vereinbarten Vorgehensweisen)

e Abgrenzung von gelieferten Produkten und ,,ausgegliederten Prozessen”

Oft fallt es schwer, die Lieferung von Produkten und Dienstleistungen von der Bereitstellung der so

genannten ,ausgegliederten Prozesse” zu unterscheiden.

Nach den genormten Definitionen sind Prozesse ,Satze von Tatigkeiten”, wahrend Produkte und

Dienstleistungen ,Ergebnisse von Tatigkeiten” sind.

Fiir die Unterscheidung kommt es also darauf an, ob man bei einem , externen Anbieter”

, Tatigkeiten” oder , Ergebnisse von Tatigkeiten” bestellt bzw. beschafft. Wenn z.B. Bauteile fiir

Maschinen geliefert werden sollen, gibt es diese zwei Mdglichkeiten:

= Lieferung eines Produkts
Der Kunde gibt dem Lieferanten eine technische Zeichnung, auf der das zu liefernde Bauteil
genau festgelegt ist (Abmessungen, Material, Toleranzen). Er hatte gerne, dass der Lieferant
1000 Stiick pro Woche liefert. Die Auswahl der Produktionsverfahren (iberlasst er dem
Lieferanten. Dem Kunden ist nur das Ergebnis wichtig — die Teile miissen so aussehen wie auf
der Zeichnung festgelegt. In diesem Fall handelt es sich um die Lieferung eines Produkts. Der
Prozess zur Herstellung des Produkts ist nicht Gegenstand der Vereinbarung, sondern nur
dessen Ergebnis.

= Bereitstellung eines Prozesses
Der Kunde gibt dem Lieferanten aulSer der technischen Zeichnung auch Vorgaben zu den
Herstellungsverfahren und den Vorgehensweisen: Er gibt z.B. vor, welche Maschinen zu
verwenden sind und stellt Arbeits- und Priifanweisungen mit speziellen Arbeitsmethoden zur
Verfligung. Hier sind also nicht die Produkte, sondern auch die Tatigkeiten zur Herstellung des
Produkts Gegenstand der Vereinbarung.
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e Art und Umfang der Steuerung externer Leistungen

Die Abwéagung lber Art und Umfang der Steuerung externer Leistungen muss ein Unternehmen
bzw. eine Organisation angemessen durchfihren.

Hierbei muss deshalb auch beriicksichtigt werden:

= die méglichen Auswirkungen der externen Bereitstellungen
Es muss bewertet werden, wie stark die bereitgestellten Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen die eigene Qualitatsfahigkeit beeinflussen. Gemeint ist die eigene Fahigkeit,
die Kundenanforderungen und Rechtsanforderungen fiir die eigenen Produkte und
Dienstleistungen zu erfillen.

= die SteuerungsmaRnahmen des externen Anbieters
Es muss die Wirksamkeit solcher MaBnahmen bewertet werden, die der externe Anbieter
selbst durchfiihrt, um die Anforderungen an die bereitgestellten Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen zu erfiillen (z.B. Qualitdtspriifungen oder Uberwachung von Prozessen).

e Qualititsrelevante externe Leistungen
Nicht alle externen Bereitstellungen haben Einfluss auf die Qualitat der eigenen Produkte und
Dienstleistungen. Als ,qualitdtsrelevant” gelten diese drei Falle:
= Produkte und Dienstleistungen zur , Integration”
wenn beschaffte Produkte oder Dienstleistungen als Bestandteile der eigenen Produkte oder
Dienstleistungen verwendet werden, also z.B. als Rohstoffe, Einzelteile, Baugruppen oder Teil-
Dienstleistungen.
= Direkte Lieferungen
wenn Produkte direkt von Lieferanten an Kunden geliefert oder Dienstleistungen direkt
erbracht werden (z.B. Lieferungen bei Streckengeschaften oder Einsatz von Kundendienst-
Partnern);
= Ausgegliederte Prozesse
wenn ein Prozess oder ein Teilprozess durch den externen Anbieter bereitgestellt wird
(mindestens eine Tatigkeit — nicht nur ein Ergebnis einer Tatigkeit).
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3.4.2 Auswahl und Beurteilung externer Anbieter (Lieferantenbeurteilung)

Kriterien zur Auswahl, Beurteilung und Uberwachung

Fir die qualitdtsrelevanten, externen Leistungen miissen geeignete Kriterien festgelegt werden,
nach denen der externe Anbieter (Lieferant) ausgewahlt und beurteilt wird, und zwar zur

= Lieferantenzulassung (Beurteilung zur Auswahl neuer Lieferanten);

—> Lieferanteniiberwachung (Kontinuierliche Beurteilung bestehender Lieferanten).

Die Kriterien zur Zulassung und Uberwachung externer Anbieter kénnen weitgehend frei
ausgesucht werden. Allerdings missen sie die Fahigkeit der Lieferanten betreffen,
anforderungsgerechte Prozesse, Produkte oder Dienstleistungen bereitzustellen.

Durchfiihrung der Lieferantenbeurteilung

Die Beurteilung der Lieferantenleistungen erfolgt nach den zuvor festgelegten Kriterien und
Methoden.

Insbesondere zur Lieferantenliberwachung (kontinuierliche Beurteilung bestehender Lieferanten)
miissen hierzu die bereitgestellten Prozesse, Produkte und Dienstleistungen ,verifiziert” werden.

Verifizierung der externen Leistungen

Zur Feststellung, ob gelieferte Produkte und Dienstleistungen sowie ausgegliederte Prozesse
tatsachlich den Anforderungen entsprechen, missen die Produkte, Dienstleistungen und Prozesse
mit den zuvor mitgeteilten Anforderungen ,verglichen” (verifiziert) werden.

Ein Unternehmen muss dazu die erforderlichen Tatigkeiten zur Verifizierung bestimmen. Diese
Tatigkeiten kdnnen sein:

= Qualitatsprifungen an gelieferten Produkten und Dienstleistungen, z.B. Eingangs-priifungen
bei Produkten oder Stichproben-Uberwachung bei Dienstleistungen;

= Einforderung und Uberpriifung von Priifbescheinigungen zu Produkt-Priifungen, die von
Lieferanten oder externen Prifstellen an den gelieferten Produkten durchgefiihrt werden.
Verbreitet sind z.B. Priifbescheinigungen nach DIN EN 10204 bei Rohstoffen und Werkstoffen;

= Uberwachende Tatigkeiten zu ausgegliederten Prozessen, z.B. Lieferantenaudits oder
Uberwachung von Prozessdaten.

Dokumentierte Informationen zur Beurteilung externer Anbieter

Uber die Zulassung und Uberwachung der externen Anbieter sind Aufzeichnungen zu fithren. Aus
den Aufzeichnungen missen folgende Informationen hervorgehen:

= Kriterien zur Beurteilung bei der Auswahl (Lieferantenzulassung);

= Kriterien zur wiederkehrenden Neu-Beurteilung (Lieferanteniiberwachung);
— die Ergebnisse der Beurteilungen;
=

MaRBnahmen, die aufgrund der Beurteilungen durchgefiihrt werden.
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3.4.3 Gestaltung der Lieferantenzulassung

¢ Lieferantenzulassung (Auswahl neuer externer Anbieter)

Lieferanten von qualitatsrelevanten Zulieferungen miissen nach festgelegten Kriterien
systematisch ausgewahlt und beurteilt werden. Welche Zulieferungen im Einzelfall dazu gehoren,
muss angemessen entschieden werden. Bei der Betrachtung der Angemessenheit ist auch zu
beachten, inwieweit fehlerhafte Zukaufprodukte oder Dienstleistungen die eigene Produktion oder
Leistungsfahigkeit terminlich verzogern oder verteuern kénnten.

Die systematische Lieferantenzulassung kann z.B. entfallen, wenn die zu beschaffenden Produkte
bei angemessener und praxisbezogener Beriicksichtigung des vorgesehenen Verwendungszweckes

— die Qualitat der eigenen Angebotsprodukte nicht oder nur unwesentlich beeinflussen;
marktibliche und technisch allgemein beherrschte Standardprodukte sind;

mit vernachlassigbar kleiner Wahrscheinlichkeit fehlerhaft sind;

Ul l

wenn die Durchfiihrung der Erstbeurteilung offensichtlich praxisfremd ware
(z.B. hoher Aufwand bei geringen Risiken).

o Methoden zur Erst-Beurteilung von Lieferanten

In Abhangigkeit von der strategischen Bedeutung eines Lieferanten bzw. der zu beschaffenden
Produkte und Dienstleistungen kommen verschiedene Methoden zur Lieferantenzulassung zur
Anwendung.

Die gangigsten Methoden sind:

Methoden zur Lieferantenzulassung (Auswahl und Erst-Beurteilung)

Methode Aufzeichnungen (Nachweis)

Erfahrungen und Referenzen anderer Kunden | Verdffentlichungen, Referenzschreiben,
Gesprachsnotizen tiber Empfehlungen

Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV) unterschriebene
Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV)

Nachweis eines zertifizierten QM-Systems Kopie des Zertifikates
Lieferanten-Selbstauskunft Ausgefiillter Fragebogen der Selbstauskunft
Potenzialanalyse beim Lieferanten Bericht der Potenzialanalyse

Nachweis geforderter Zulassungen (z.B. Kopie des Zulassungsnachweises

Eignungsnachweis fiir SchweiRarbeiten)

Musterlieferung oder Test-Erbringung einer Musterprifbericht, Evaluationsbericht
Dienstleistung

Erstmusterprifung (bei Serienteilen) Erstmusterprifbericht

Auswertung der Qualitatsdaten von frilheren Auswertungen von Priifberichten, Ausschuss-

Zulieferungen ahnlicher Produkte oder zahlen, Reklamationsquoten, Terminerfiillung,
Dienstleistungen Mengenerfiillung etc.
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Erfahrungen und Referenzen anderer Kunden

Die Qualitatsfahigkeit und die Eignung eines unbekannten Unternehmens als zukinftiger Lieferant
koénnen sich in der Referenzumgebung deutlich zeigen. Dennoch muss sorgfaltig entschieden
werden, ob die eigenen Anforderungen liberhaupt in die Referenzumgebung eines Lieferanten
,hineinpassen” und ob die Referenzen tatsachlich nachgewiesen sind.

Qualititssicherungsvereinbarung (QSV)

Qualitatssicherungsvereinbarungen (QSV) sind vertragliche Vereinbarungen mit Zulieferanten,
welche die qualitdtssichernden MalBnahmen zur Herstellung und Lieferung der Zulieferungen
regeln.

Sie kénnen z.B. folgende Punkte enthalten:
—> Zweck der QSV — Anwendung fiir welche Produkte und Dienstleistungen?

= Wo und wie werden die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen im Auftragsfall
definiert?

Ansprechpartner beider Seiten;
Vorgaben fiir Produktionsverfahren;

=
=
= Vorgaben fiir Prifverfahren (Qualitatsprifungen) und Messmittel;
= Vorgaben fir zu fiihrende Aufzeichnungen;

=

Uberwachungsrechte, Einsichtnahme in Unterlagen, Durchfiihrung von Audits, Uberwachung
durch Dritte;

=> Regelung bei Spezifikations-Anderungen;
= Vorgehensweise bei Beanstandungen;

= Mitteilungspflichten (Terminverzug, Einschaltung von Subunternehmern etc.).

Qualitatssicherungsvereinbarungen sind insbesondere bei langfristigen Zuliefervertrdagen und bei
Just-in-time-Logistik von hoher Bedeutung. Sie sind deshalb auch ein verbreitetes Instrument zur
Lieferantenzulassung.

Nachweis eines zertifizierten QM-Systems

Der Nachweis eines zertifizierten QM-Systems ist kein Qualitatskennzeichen und kann deshalb
nicht das alleinige Kriterium zur Auswahl von Lieferanten sein. Es kann jedoch im Einzelfall eine
wichtige Entscheidungshilfe oder eine Erganzung darstellen. So ist es z.B. denkbar, dass man
zertifizierten Lieferanten ein hdheres Vertrauen entgegenbringt und seine eigenen Verpflichtungen
einschranken kann (weniger Prifungen, Verzicht auf Lieferantenaudits, weniger Aufwand bei der
Ruckverfolgung etc.).

¢ Lieferanten-Selbstauskunft
Die Selbstauskunft ist eine sehr einfache und kostengtlinstige Methode und reicht in vielen Fallen
zur Erstbeurteilung aus. Die Selbstauskunft kann auch als Vorstufe fiir andere Methoden gesehen
werden. Nach der Selbstauskunft kann dann entschieden werden, ob z.B. ein Besuch mit Potenzial-
analyse beim Lieferanten durchgefiihrt werden soll.
Die Beurteilung der Selbstauskunft sollte dem Lieferanten zur Verfligung gestellt werden, damit er
sieht, wo aus Sicht des Abnehmers in seinem Unternehmen Schwachen gesehen werden.
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e Beispiel: Fragebogen zur Lieferanten- Selbstauskunft

FOR003

Lieferanten-Selbstauskunft

(Firma)

1.1. Unternehmensdaten und Anspre

echpartner

Firmenname Geschaftsfihrung Entwicklung / Konstruktion
StraRe Kaufmannische Leitung Kundendienst / Support
Plz/Ort Technische Leitung Vertrieb

Telefon Fax Produktionsleitung Qualitdtswesen

E-Mail Internet Umsatz im Vorjahr Niederlassungen Inland

Grundungsjahr

Konzernzugehorigkeit

Exportanteil im Vorjahr

Niederlassungen Ausland

1.2. Aligemeine Informationen zum

Unternehmen

Mitarbeiter insgesamt: Erteilte Zertifikate / Ihre Kunden: Ihre wichtigsten Zulieferer:
davon in:

Entwicklung Kundendienst

Konstruktion Qw/as

Produktion Verwaltung

13.A Produkte und Lei:

Maschinelle Ausstattung

Produkte / Leistungen
(gef. Liste beilegen)

Verfiigt der Betrieb Uber ein eigenes Labor
zur Werkstoffprifung?

Verfiigt der Betrieb tber einen eigenen
Werkzeugbau?
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Lieferanten-Selbstauskunft

. | Anforderung

nicht
erfiillt bzw.
akzeptiert

Erfiillt bzw.
akzeptiert

nicht zu-

teilweise | o oc

Erlduterungen / Bemerkungen

euung

Anerkennung unserer bei Qualitatsrichtlinien

Anerkennung unserer bei Werksnormen

Planung, Produktionsvorbereitung

Geregeltes Verfahren zur Uberpriifung der Machbarkeit von Neuprodukten

Geregeltes Verfahren zur Planung und Bereitstellung technischer und personeller

Ressourcen?

Planung von Durct fiir Produkte

Bereitstellung von incl. Priifung und Freigabe

unter Beriicksichtigung der LosgroRen

Erstellung von Erstmustern

Materialvorrat fur eine Monatsproduktion

Produktion

Arbeitsanweisungen an den Arbeitsplatzen

Vermittlung von Anwendung und Funktion der Produkte an die Mitarbeiter

Kennzeichnung beigestellter Produkte nach unseren Vorgaben

Kennzeichnung von

Eindeutige Kennzeichnung oder getrennte Lagerung fehlerhafter Produkte

Fithren von Aufzeichnungen tiber

Chargenreine Fertigung

Qualitatspriifungen in der Produktion

Durchfiihrung von Zwischenprifungen

Statistische Prozessregelung (SPC)

Fiihren von Aufzeichnungen iiber Produktionsfehler

Fithren von Aufzeichnungen tiber Ausschuss

Fiihren von Aufzeichnungen tiber Nacharbeit

Durchfiihrung von Endpriifungen

Produktfreigabe vor Auslieferung

5.8

Feststellung der Einung von Messmitteln fiir die vor

5.9

Quali tifung / Uber ig von der Produktion

ifungen
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Lieferanten-Selbstauskunft

6 | Lager, Verpackung und Versand

6.1 | Eindeutige Kennzeichnung von Materialien
6.2 | Kennzeichnung beigestellter Produkte im Lager nach unseren Vorgaben
6.3 | Verpackungsvorschriften an den Arbeitsplitzen

7 i und Einri

7.1 | Fertigungseinrichtungen und Messmittel nach dem Stand der Technik fiir die
angefragten Produkte

7.2 | Notfallplan fir das IT-System

7.3 | Vorrichtungsbau am Produktionsstandort

7.4 | Technischer Kundendi am Produkt i dort

7.5 | Uberwachung der ihigkeit von Produktionseinrichtungen

7.6 | Geregeltes Verfahren zur dhal i

von inrichtungen

®

Unterlieferanten, Eingangspriifung

8.1 | Verwendung von Material nur von durch uns freigegebene Lieferanten

8.2 | Eingangspriifung (Identitat des Materials und Korrektheit zugehoriger
Priifbescheinigungen)

8.3 | Lieferantenbewertung der Unterlieferanten beziiglich Liefertreue

©

Personal

9.1 | Geregeltes Verfahren zur Weiterbildung

9.2 | Personal-Einsatzplanung mit Vertretungsregelung
9.3 | Abschluss von Geheimhaltungsvereinbarungen

1

°

Fehleranalyse, i Korrektur

10.1 | Geregeltes Verfahren zur Reklamationsbearbeitung
10.2 | 8D-Report nach unseren Vorgaben

Datum / Unterschrift

[ident T T Stand I Seite 1
FOR0O3 Lieferar doo | Formular | 01.01.23 | 3von3 |

Potenzialanalyse beim Lieferanten

Bei einer Potenzialanalyse wird das ,Potenzial“ moglicher Lieferanten zur Erstbeurteilung vor Ort
untersucht. Die Potenzialanalyse wird anhand einer Checkliste systematisch durchgefiihrt. Hierbei
werden dhnliche Checkpunkte wie bei einer Lieferanten-Selbstauskunft betrachtet. Die Betrach-
tung vor Ort ist wesentlich aussagekraftiger — aber auch viel aufwéndiger. Bei einer Potenzial-
analyse kdonnen z.B. auch die Angaben einer zuvor eingeholten Lieferanten-Selbstauskunft (iber-
prift werden. Die Potenzialanalyse wird oft mit einem Lieferanten-Audit verwechselt. Lieferanten-
Audits kdnnen zur Erstqualifizierung eines Lieferanten nicht eingesetzt werden, denn deren
Methodik setzt voraus, dass der Lieferant bereits geliefert hat.

Nachweis geforderter Zulassungen

Bei Verfahrenszulassungen die zur Herstellung bestimmter Produkte erforderlich sind (z.B. bei der
schweiRtechnischen Herstellung von Druckbehaltern), sollte man sich in jedem Fall den Nachweis
fir die Zulassung beim Lieferanten anfordern - insbesondere dann, wenn solche Zulassungen
gesetzlich gefordert sind. Solche Zulassungen unterliegen oft der Uberwachung durch Dritte (z.B.
TUV oder DEKRA), so dass man durch den Nachweis einer (giiltigen) Zulassung moglicherweise auf
eigene Uberwachungen verzichten kann.

Musterlieferung oder Test-Erbringung einer Dienstleistung

Die Musterlieferung ist bei Produkten eine geeignete und preisglinstige Moglichkeit flr eine erste
Beurteilung Allerdings versteht sich von selbst, dass ein solches Muster keine echte ,,Stichprobe”
sein kann, sondern es ist in der Regel ein ausgesuchtes, besonders , gutes” Teil. Solche Muster sind
deshalb nicht mit einem sogenannten , Erstmuster” zu vergleichen, welches unter Serienbeding-
ungen hergestellt worden ist. Musterlieferungen sind auch bei anderen (dhnlichen) Teilen moglich,
wenn das gewlinschte Teil z.B. wegen hoher Werkzeugkosten nicht bemustert werden kann (,,Ist
der Lieferant grundsatzlich in der Lage, derartige Teile anzufertigen?”). Bei Dienstleistungen kann
die ,,Bemusterung” durch eine erstmalige Beobachtung oder Test-Erbringung der Dienstleistung
durchgefihrt werden.
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e Erstmusterpriifung
Erstmusterprifungen erfolgen nach einer speziellen Methodik und sind ausschlieflich fiir die
Beurteilung der Lieferfahigkeit von Serienprodukten geeignet. Hier konnen eventuelle systema-
tische Fehler bereits vor der endgliltigen Serienproduktion ausgeraumt werden.
Ein Erstmuster muss daher unter Serienbedingungen hergestellt sein. Nur so bietet es den Nach-
weis, dass die spateren Serienlieferungen in Ordnung sein werden!
Die Erstmusterprifung umfasst maBliche, werkstoffliche und funktionsmaRige Prifungen auf alle
zwischen dem Abnehmer und Lieferanten vereinbarten Spezifikationen.
e Auswertung von Qualitatsdaten friiherer Zulieferungen
Sofern bei fritheren Zulieferungen dhnlicher Produkte oder Dienstleistungen systematische
Aufzeichnungen gefiihrt worden sind, bilden diese eine hervorragende Informationsquelle zur
Beurteilung der Lieferanten-Eignung auch fiir andere Produkte. Hier lassen sich namlich nicht nur
Erkenntnisse liber die Qualitat einer Stichprobe, sondern auch {iber die kontinuierliche, gleichblei-
bende Qualitdt und damit Gber die grundsatzliche Qualitatsfahigkeit ableiten.
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3.4.4 Gestaltung der Lieferanteniiberwachung

Lieferanteniiberwachung (wiederkehrende Beurteilung externer Anbieter)

Nach der Auswahl und Zulassung eines neuen Lieferanten sind kontinuierliche MalRnahmen zur
Uberwachung unerlasslich. Nur eine kontinuierliche Beurteilung gewahrleistet ein genaues Bild

liber die Qualitatsfahigkeit.

Die Uberwachung kann nach verschiedenen, selbst festgelegten Gesichtspunkten erfolgen. Die

wichtigsten Aspekte hierbei sind:

Einhaltung der Liefertermine;

Einhaltung vorgegebener Liefermengen;

L N

Abweichungen in der Produktqualitat und Dienstleistungsqualitat;

Partnerschaftlicher Umgang (Unternehmenskultur des Lieferanten);

Gultigkeit der bei der Lieferantenzulassung herangezogenen Nachweise.

Es missen Verfahren eingerichtet werden, welche die Sammlung und Auswertung von Daten nach
den jeweils gewahlten Beurteilungs-Kriterien erlauben. Dies erfolgt in der Regel mit Formularen

oder IT-Losungen.

Das Ziel einer Lieferanteniiberwachung muss es sein, die Daten zur Qualitatsfahigkeit auf eine
moglichst einfache Formel zu bringen, um die Lieferanten z.B. mit einigen wenigen Kennzahlen

beurteilen zu kdnnen.

Im Hinblick auf ein partnerschaftliches Verhiltnis sollte das Verfahren gegeniiber dem Lieferanten
offengelegt werden und maoglichst frei von subjektiven Einfllissen sein.

Methoden zur wiederkehrenden Beurteilung von Lieferanten

Die gangigsten Methoden zur Lieferanteniiberwachung sind:

Methoden zur Lieferanteniiberwachung (wiederkehrende Beurteilung)

Methode

Aufzeichnungen (Nachweis)

Lieferantenaudits

Auditberichte

Lieferantengesprach, Lieferantenbesuch

Besuchsberichte, Gesprachsprotokolle

Inspektionen vor Ort

Bericht / Checkliste der Inspektion

Eingangsprifungen

Prifprotokolle, Prifnachweise

Priifbescheinigungen (Uberwachung von Inhalt
und Vollstandigkeit)

Prifbescheinigungen, Prifungsvermerke

Beobachtung beschaffter Dienstleistungen

Evaluationsberichte

Auswertung der Qualitatsdaten beschaffter
Produkte

Auswertungen von Priifberichten, Ausschuss-
zahlen, Reklamationsquoten, Terminerfiillung,
Mengenerfiillung etc.

Uberwachung der Giiltigkeit von Zertifikaten,
Bescheinigungen oder Zulassungen, die bei der
Lieferantenzulassung gefordert worden sind

Aktualisierte Kopien von Zertifikaten,
Bescheinigungen oder Zulassungen

Wiederholung von MaRnahmen der
Lieferantenzulassung

(siehe Methoden zur Lieferantenzulassung)
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¢ Lieferantenaudits

Zur Beurteilung der Qualitatsfahigkeit muss sich der Abnehmer Kenntnisse tber die technischen

und organisatorischen Voraussetzungen beim Lieferanten verschaffen. Dadurch kann er klaren, ob

der Lieferant in der Lage ist, die Qualitdtsanforderungen an die zu liefernde Produkte oder Dienst-

leistungen zu erfillen.

Ein Lieferantenaudit ist eine systematische Untersuchung, die nach professionellen Auditmetho-

den durchgefiihrt wird. Die Ergebnisse aus Lieferantenaudits werden aufgezeichnet und immer mit

dem Lieferanten besprochen.

Lieferantenaudits sind keine Zertifizierungsaudits. Es werden also primar keine Anforderungen von

Zertifizierungsnormen Uberprift, sondern Anforderungen, die ein Unternehmen an den Lieferan-

ten stellt.

Dies sind in der Regel ,,systemische” Anforderungen, deren Verwirklichung nicht anhand der

Produktlieferungen beurteilt werden kann, sondern vor Ort durch Beobachten von Tatigkeiten

ermittelt werden muss. Die wichtigsten Punkte hierbei sind:

= Arbeitsmethoden

—=> Personal (Kapazitat, Qualifikation, Weiterbildung)

= Maschinen, Einrichtungen, IT-Systeme

= Qualitatsprifungen

= Prufmittel, Prifmitteliberwachung

= Uberwachung der Titigkeiten (Daten, Kennzahlen, Auswertungen)

= Verflgbarkeit von (schriftlichen) Vorgaben

= Fahren von Aufzeichnungen

= Infrastruktur (Gebaude, Versorgungseinrichtungen, Raumverhaltnisse etc.)

= Arbeitsumgebung (Larm, Sauberkeit, Beleuchtung, Feuchtigkeit etc.)

= Lagerhaltung, innerbetriebliche Warenwirtschaft

= Interne Kommunikation

= Umgang mit dem Eigentum des Kunden

Lieferantenaudits eignen sich nicht fir die Erst-Beurteilung moglicher Lieferanten. Die Lieferanten

miissen Bestandslieferanten sein und bereits geliefert haben, denn sonst

—=> ist es nur eingeschrankt moglich, die Umsetzung eigener Anforderungen festzustellen;

= konnen die Nachweise vor Ort nur mit fremden Beispielen (Unterlagen, Informationen,
Produkten) gefiihrt werden. Diese sind vertraulich und moéglicherweise sogar unerheblich:
Realisierte Verfahren des Lieferanten zur Umsetzung von Anforderungen anderer Kunden
lassen keine allgemeingtiltigen Schlussfolgerungen zu.
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o Lieferantengesprach, Lieferantenbesuch
Bei einem Lieferantengesprach wird eine Beurteilung von festgestellten Ergebnissen vorgenom-
men. Es geht in der Regel um die Bewertung der Ergebnisse eines bestimmten Zeitraums sowie um
die Perspektive fir die Zukunft. Die Inhalte von Lieferantengesprachen sind typischerweise:
— Beurteilung vorliegender Ergebnisse
= Ziele und Zielerfillung
= Vereinbarung von MalRnahmen
Typischerweise werden Lieferantengesprache als ,Jahresgesprache” bei strategisch wichtigen
Lieferanten durchgefiihrt.
Sie sind nicht nur zur Lieferantenliberwachung (Bewertung der Ergebnisse), sondern auch zur
Lieferantenentwicklung (Vereinbarung von VerbesserungsmalRnahmen) geeignet.
Lieferantengesprache konnen von jedem versierten Einkdufer professionell durchgefiihrt werden
und erfordern keine besonderen methodischen Kenntnisse. Sie sind deshalb bei Weitem nicht so
aufwandig wie z.B. Lieferantenaudits und oft sogar wirksamer.
Lieferantengesprache lassen auch einen Vergleich von Lieferanten zu. Die Entwicklung der
Qualitatsfahigkeit lasst sich aus den Daten eines Lieferantengesprachs auswerten — sofern die
Gesprache in systematischer Form durchgefiihrt werden.
e Inspektion vor Ort

Eine Inspektion ist eine priifende Tatigkeit durch einen , Inspektor”. Bei der Inspektion wird der
yordnungsgemalle Zustand” von Produkten, Prozessen, Sachverhalten oder anderen ,,Einheiten”
festgestellt.
Das Wort ,Inspektion“ kommt aus dem lateinischen Wort , spicere” (sehen und bedeutet
,hineinsehen”.
Inspektionen werden dann durchgefiihrt, wenn eine (Vor-Ort)-Einsichtnahme mit einer objektiven
Bewertung erforderlich ist und kein Audit gemacht werden kann oder soll.
Die wesentlichen Griinde hierfir sind:
= keine Auditmethodik — verkiirztes oder verdandertes Verfahren
= Priufung ohne Anmeldung
= regelmiRige, kurze Priifung wichtiger Sachverhalte zur Uberwachung
Typische Anwendungen von Inspektionen zur Lieferanteniiberwachung sind
= kontinuierliche Uberwachungen bei verldngerter Werkbank
= unangekiindigte Prifungen von Sauberkeit und Hygiene
= unangekiindigte Prifungen zur Lagerhaltung
= unangekiindigte Priifungen zur Arbeitssicherheit
= unangekindigte Prifungen zum Personal (Qualifikation, illegale Beschaftigung)
= Prufmitteliberwachung vor Ort bei beigestellten Prifmitteln
= Qualitatsprifung vor Ort durch den Kunden
= Einzelabnahme vor Ort (Anlagen, Maschinen)
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e Beispiel: Formular fiir ein Lieferantengesprach
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e Beispiel: Checkliste fiir eine Inspektion vor Ort
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e Eingangspriifungen

Zur Feststellung, ob gelieferte Produkte den Erfordernissen entsprechen, werden Eingangs-

prifungen durchgefiihrt.

Durch die Anwendung geeigneter Verfahren zur Lieferantenauswahl und Lieferanteniiberwachung
und auch durch partnerschaftliche Zusammenarbeit mit Lieferanten kann der Aufwand fir
Eingangsprifungen deutlich reduziert werden. Diese Konstellation ist grundsatzlich anzustreben.

Bei der Lieferung von Dienstleistungen trifft dies in besonderer Weise zu, da fehlerhafte Dienst-
leistungen erst erkannt werden kénnen, wenn sie vollstandig erbracht worden sind.

¢ Prifbescheinigungen (umgangssprachlich ,,Werkspriifzeugnisse®)

Prifbescheinigungen sind Nachweise tber Qualitatsprifungen, die der Lieferant oder ein neutraler
Dritter an beschafften Produkten durchgefiihrt hat.

Dies kann z.B. dann erforderlich sein, wenn der Aufwand fiir eigene Prifungen reduziert werden
soll oder wenn die Priifungen z.B. wegen fehlender Messgerate nicht selbst durchgefiihrt werden
kann. Insbesondere bei der Beschaffung von Rohstoffen und Werkstoffen ist dies eine tbliche

Praxis.

Nicht selten missen z.B. chemische Zusammensetzungen oder Material-Kennwerte gegen-iiber
den eigenen Kunden garantiert werden, ohne dass diese Werte im eigenen Haus nachgepriift
werden konnen. Da ist es nitzlich, wenn ein Lieferant entsprechende Priifbescheinigungen
beilegen kann. Eine hohe Sicherheit wird z.B. dadurch erreicht, dass man die Werte der Priifzeug-
nisse durch gelegentliche Stichproben von einer neutralen Priifstelle zusatzlich bestatigen lasst.

Art, Inhalt und Aussagekraft der Priifbescheinigungen kann sehr unterschiedlich sein. Die
pauschale Aussage ,,Priifzeugnis” besagt allein noch nicht viel.

Zur sicheren Nachweisfiihrung sollten die Priifbescheinigungen deshalb mit der europaischen
Norm DIN EN 10204 , Arten von Priifbescheinigungen” (ehemals: DIN 50049) vertraglich sein und
tragen dann z.B. den Vermerk ,, Abnahmeprifzeugnis 3.1 DIN EN 10204“. Die DIN EN 10204
unterscheidet folgende Arten von Priifbescheinigungen:

Art | Bezeichnung Inhalt der Bescheinigung Bestdtigung der Bescheinigung durch
2.1 | Werksbescheinigung | Bestatigung der Uberein- den Hersteller
stimmung mit der Bestellung
2.2 | Werkszeugnis Bestitigung der Uberein-
stimmung mit der Bestellung
unter Angabe von
Ergebnissen nichtspezifischer
Prifung
3.1 | Abnahmeprif- Bestatigung der Uberein- den von der Fertigungsabteilung
zeugnis 3.1 stimmung mit der Bestellung | unabhdngigen Abnahmebeauftragten
unter Angabe von des Herstellers
Ergebnissen spezifischer
3.2 | Abnahmeprif- Pr[g]fun P den von der Fertigungsabteilung
zeugnis 3.2 & unabhangigen Abnahmebeauftragten
des Herstellers und den vom Besteller
beauftragten Abnahmebeauftragten
oder den in den amtlichen
Vorschriften genannten
Abnahmebeauftragten
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o Beispiel fiir eine Priifbescheinigung nach DIN EN 10204

| tibinger stahlfeinguss

(X) Abnahmepriifzeugnis DIN EN 10204-3.1. Ansprechpartner: Marttin Krémer
Tel.: 07071/7508-14
E-Mail: d@tuebi stahl-fi ss.de

() Werkszeugnis DIN EN 10204 - 2.2

Besteller
Buyer
Firma Bestell-Nr.: 675647 Pos. 1
Client’s order No.: 04.05.2009
Kommisions-Nr.: NG/8607/2112238
Qur order No.:
Liefer-Nr.: 11612 vom 18.11.09
Werkstoff: 1.4404 (316L) Delivery-No.:
Material G-X2 CrNiMol8 10
i Feingussgefige
Priifanforderungen
Requirements
Umfang der Liel'erung Number ot items supplied
Pos.-Nr. | Schmelze Stitckzahl Gegenstand
Ttem Charge Number Object
Gehiiuse
Zg.-Nr.

! fckonde® P Werks-(Modell-)Nr.: 2367

Chemische Analyse (in%) Chemical analysis (in%)

C Si Mn 1 S Cr Mo Ni
min. -
Soll 17,00 |2,00 |9,00
ired
I R 1,50 1,50 0,035 |0,020 [20,00 [3.00 [13,00
Charge-Nr.:
79/016 0,02 0,85 (0,52 (0,015 |0,006 |17,44 (235 |11,82
Ergebnis der Priifungen  Resulr of tests
Ryo.2 R;, Ry, A Z [fKerbschlagversuch
N/mm? | N/mm? | N/mm® | % % W Kerbschlagprobe: 1ISO-V Impact test
. °C AV
Soll min. J
Required | /. ‘ Soll Required
Charge-Nr.:
Mittelwert aus 3 Proben
Bemerkungen:
Remarks:

Es wird bestitigt, daB die Lieferung den Vereinbarungen bei der Bestellannahme entspricht.

Tiibingen, 24.11.2009 Werkssachverstindiger
Inspector (i.A. Martin Krimer)

Franz Stadtier GmbH + Co. KG * Rittweg 43 « 72070 Tubingen-Hirschau « Tel.: +49 (7071) 7508-0 - Fax: -24 » www.tuebinger-stahi-feinguss.de * zertifiziert nach DIN EN IS0 9001:2000

Beispiel mit freundlicher Genehmigung
der Tlbinger Stahlfeinguss Franz Stadtler GmbH + Co. KG, Tlbingen
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3.4.5 Bestimmen der Informationen fiir externe Anbieter

o Informationen fiir externe Anbieter — die ,Beschaffungsangaben”
Die Informationen fiir externe Anbieter werden auch ,Beschaffungsangaben” genannt. Sie
beschreiben bzw. spezifizieren das zu beschaffende Produkt oder die Dienstleistung oder auch die
Anforderungen an bereitzustellende Prozesse.
Die Informationen fiir externe Anbieter missen alle Angaben enthalten, damit der externe
Anbieter anforderungsgerecht liefern kann.
Jedes Unternehmen bzw. jede Organisation, die externe Leistungen in Anspruch nimmt, muss den
externen Anbietern ihre Anforderungen mitteilen, und zwar tber
—> die bereitzustellenden Prozesse, Produkte und Dienstleistungen;
= Freigaben von Produkten, Dienstleistungen, Prozessen, (Arbeits-)Methoden und Ausriistungen

(z.B. Maschinen, Werkzeuge, Messmittel, Software, Dokumente);
= Mitarbeiter-Qualifikation beim Lieferanten;
= Kommunikation und Zusammenarbeit;
— angewendete Methoden zur Lieferanteniiberwachung;
= (Qualitats-)Prifungen, die beim externen Anbieter durchgefiihrt werden;
= Verifizierungs- oder Validierungstatigkeiten, die die Organisation oder deren Kunde
beabsichtigt, beim jeweiligen externen Anbieter durchzufiihren.

e Bewertung der Informationen fiir externe Anbieter
Bevor die Informationen dem externen Anbieter mitgeteilt werden, missen sie in Bezug auf ihre
Angemessenheit bewertet werden. ,Angemessen” kann sehr wenig oder auch sehr viel sein.
So kénnen z.B. Produkte durch eine Artikelnummer schon vollstdndig und eindeutig festgelegt sein
(z.B. bei Katalogware) — wahrend andere Produkte oder Dienstleistungen durch umfangreiche
Plane, Zeichnungen, Spezifikationen etc. beschrieben werden miissen (z.B. speziell konstruierte
Elektromotoren, kundenspezifische Software oder Dienstleistungen zur Produktentwicklung).
Notwendige Informationen bei Serienteilen sind insbesondere auch Kriterien fiir die Annahme und
Rickweisung von Lieferungen (z.B. als Bestandteil einer Qualitdtssicherungsvereinbarung). Bei
kundenspezifischen Serienteilen empfiehlt es sich, die produktbezogenen Anforderungen (z.B.
Zeichnungen) grundsatzlich in aktueller Form der Bestellung beizulegen, um die Aktualitat auch
beim Lieferanten sicherzustellen.
Es ist in allen Fallen darauf zu achten, dass klare, eindeutige und vollstéandige Informationen
vorliegen.

e Festlegung der Informationen fiir externe Anbieter
Die Festlegung der Informationen erfolgt z.B. in
= Bestellungen;
= Rahmenauftragen;
= Liefervereinbarungen;
= Produktunterlagen (Spezifikationen, Zeichnungen);
—> Projekt- und Dienstleistungsvertragen;
= Qualitatssicherungsvereinbarungen (QSV).
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3.4.6 Anforderungen der ISO 9001 zur Steuerung externer Leistungen

Allgemeine Anforderungen zur Steuerung externer Leistungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.4.1

Die Organisation muss sicherstellen,
dass extern bereitgestellte Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen den
Anforderungen entsprechen.

Die Organisation muss Steuerungs-
maflinahmen bestimmen, die fur
extern bereitgestellte Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen
durchzufiihren sind, wenn:

a) Produkte und Dienstleistungen
von externen Anbietern fur die
Integration in die organisations-
eigenen Produkte und Dienst-
leistungen vorgesehen sind;

b) Produkte und Dienstleistungen
den Kunden direkt durch externe
Anbieter im Auftrag der Organi-
sation bereitgestellt werden;

c) ein Prozess oder ein Teilprozess
infolge einer Entscheidung durch
die Organisation von einem
externen Anbieter bereitgestellt
wird.

Die Organisation muss Kriterien flr
die Beurteilung, Auswahl, Leistungs-
Uberwachung und Neubeurteilung
externer Anbieter bestimmen und
anwenden, die auf deren Fahigkeit
beruhen, Prozesse oder Produkte und
Dienstleistungen in Ubereinstimmung
mit den Anforderungen bereit-
zustellen.

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen zu diesen Tatigkeiten
und Uber jegliche notwendigen
MaRnahmen aus den Bewertungen
aufbewahren.

Einbezogen in externe Leistungen (Leistungen von Lieferanten)
sind alle extern bereitgestellten Prozesse, Produkte und Dienst-
leistungen. Hierbei ist zu beachten:

- Prozesse sind , Tatigkeiten”
- Produkte und Dienstleistungen sind ,,Ergebnisse von
Tatigkeiten”

Die Unterscheidung zwischen extern bereitgestellten ,,Prozessen”
und extern bereitgestellten ,Ergebnissen von Prozessen” hat bei
den nachfolgenden Anforderungen der Norm wesentliche
Bedeutung. Es kommt darauf an, ob man bei einem Lieferanten
,Ergebnisse” oder , Tatigkeiten” bestellt bzw. beschafft.

Steuerungsmalnahmen fiir die externen Leistungen miissen nur in
drei genannten Fillen festgelegt und durchgefiihrt werden,
namlich

- wenn beschaffte Produkte oder Dienstleistungen zur Integration
in die eigenen Produkte oder Dienstleistungen vorgesehen sind;

- wenn Produkte oder Dienstleistungen direkt von Lieferanten
beim Kunden bereitgestellt werden (z.B. Lieferungen bei
Streckengeschiften oder Einsatz von Kundendienst-Partnern);

- wenn ein Prozess oder ein Teilprozess bereitgestellt wird (also
mindestens eine Tatigkeit — nicht nur ein Ergebnis).

Zur Auswabhl, Beurteilung und Uberwachung von Lieferanten
(externen Anbietern) flr die drei genannten Falle missen Kriterien
festgelegt werden — also zur , Lieferantenzulassung” und zur
,Lieferanteniiberwachung”. Bei der Bestimmung dieser Kriterien
gibt es keine vollstandige Freiheit: Die Kriterien missen die
Fahigkeit betreffen, anforderungsgerechte Prozesse, Produkte
oder Dienstleistungen bereitzustellen.

Uber die Zulassung und Uberwachung der externen Anbieter sind
Aufzeichnungen zu fiihren. Hierbei missen die Kriterien, die
Bewertungen sowie die MalRnahmen aus den Beurteilungen
nachvollziehbar sein.
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Anforderungen zu Art und Umfang der Steuerung externer Leistungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.4.2

Die Organisation muss sicherstellen,
dass extern bereitgestellte Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen die
Fahigkeit der Organisation, ihren
Kunden bestandig konforme Produkte
und Dienstleistungen zu liefern, nicht
nachteilig beeinflussen.

Die Organisation muss:

a) sicherstellen, dass extern bereit-
gestellte Prozesse unter der
Steuerung ihres Qualitdtsmanage-
mentsystems verbleiben;

b) sowohl die MaBRnahmen zur
Steuerung festlegen, die sie
beabsichtigt flir einen externen
Anbieter anzuwenden, als auch
die MaRRnahmen zur Steuerung,
die sie beabsichtigt fir die
Ergebnisse anzuwenden;

c) bericksichtigen:

1. die potentiellen Auswirkungen
der extern bereit-gestellten
Prozesse, Produkte und Dienst-
leistungen auf die Fahigkeit der
Organisation, bestandig die
Kundenanforderungen sowie
zutreffende gesetzliche und
behordliche Anforderungen zu
erfiillen;

2. die Wirksamkeit der durch den
externen Anbieter angewende-
ten MaRnahmen zur Steuerung;

d) die Verifizierung bzw. andere
Tatigkeiten bestimmen, die not-
wendig sind, um sicherzustellen,
dass die extern bereitgestellten
Prozesse, Produkte und Dienst-
leistungen die Anforderungen
erfillen.

Die Steuerung externer Leistungen muss so erfolgen, dass die
Fahigkeit der Organisation, anforderungsgerechte Produkte zu
liefern bzw. Dienstleistungen zu erbringen, nicht beeintrachtigt
wird. Die Norm nennt vier Aspekte a) bis d), die hierzu erfillt sein
miussen.

Bei a) wird deutlich, dass die Organisation extern bereitgestellte
Prozesse selbst steuern muss, damit diese die gewiinschten
Ergebnisse erzeugen. Die Lenkung dieser ,ausgegliederten
Prozesse” erfolgt grundsatzlich gleich wie bei internen Prozessen
(z.B. mit Prozess-Festlegungen und Leistungsindikatoren).

Bei b) ist erkennbar, dass nicht nur bei ausgegliederten Prozessen
SteuerungsmalBnahmen erforderlich werden kénnen, die sich nicht
nur auf die , Ergebnisse” selbst, sondern auch auf den Lieferanten
beziehen (also z.B. dessen Organisation oder Abliufe).

Unter c) wird gefordert, dass fiir die Sicherstellung einer
angemessenen Beurteilung und Uberwachung externer Anbieter
bei den angewendeten Methoden beriicksichtigt werden muss:

- Mogliche Auswirkungen (Risiken) auf die eigene Qualitatsfahig-
keit der Organisation, anforderungsgerechte Produkte und
Dienstleistungen bereitzustellen

- LenkungsmaRnahmen (zur Sicherstellung der Konformitat), die
der externe Anbieter selbst durchfihrt (z.B. Produktpriifungen
oder Uberwachung der Prozessfihigkeit).

Die Anforderungen unter d) bezieht sich auf die Verifizierung —
also auf Tatigkeiten zum Vergleich der beschafften Ergebnisse mit
den gestellten Anforderungen. Dies kénnen in der Praxis z.B.
Eingangsprifungen sein, die Bereitstellung von Prifzeugnissen
oder Stichproben-Uberwachungen von Dienstleistungen externer
Anbieter.
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Anforderungen zu Informationen fiir externe Anbieter

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.4.3

Die Organisation muss die Angemes-
senheit der Anforderungen vor deren
Bekanntgabe gegeniliber externen
Anbietern sicherstellen.

Die Organisation muss den externen
Anbietern ihre Anforderungen in
Bezug auf Folgendes mitteilen:

a) die bereitzustellenden Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen;

b) die Genehmigung von:

1. Produkten und Dienst-
leistungen;

2. Methoden, Prozessen und
Ausristungen;

3. Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen;

c) die Kompetenz, einschliefllich
jeglicher erforderlichen
Qualifikation von Personen;

d) das Zusammenwirken des
jeweiligen externen Anbieters mit
der Organisation;

e) die Steuerung und Uberwachung
der Leistung des jeweiligen
externen Anbieters, die von der
Organisation eingesetzt werden;

f) die Verifizierungs- oder
Validierungstatigkeiten, die die
Organisation oder deren Kunde
beabsichtigt, beim jeweiligen

externen Anbieter durchzufiihren.

e Die Informationen fiir externe Anbieter sind im Wesentlichen die
,Beschaffungsangaben” — also diejenigen Informationen, die der
externe Anbieter erhélt, um Prozesse, Produkte oder Dienst-
leistungen bereitstellen zu kénnen.

e Esist erforderlich, dass die Informationen in Bezug auf ihre
Angemessenheit bewertet werden — bevor sie dem externen
Anbieter mitgeteilt werden. ,Angemessen” kann sehr wenig oder
auch sehr viel sein.

e Die (auf Angemessenheit bewerteten) Informationen fir die
externen Anbieter missen die Anforderungen zu den genannten
Punkten a) bis f) enthalten. Dies sind Anforderungen zu:

- den vorgesehenen Bereitstellungen (Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen)

- Freigaben von Produkten, Dienstleistungen, Prozessen,
(Arbeits)-Methoden und Ausrlstungen (z.B. Maschinen,
Werkzeuge, Messmittel, Software, Dokumente)

- Mitarbeiter-Qualifikation beim Lieferanten

- Kommunikation und Zusammenarbeit

- Angewendete Methoden zur Lieferanteniiberwachung

- (Qualitats-)Prifungen, die beim externen Anbieter durchgefiihrt
werden

e Uber die Informationen fiir externe Anbieter sind grundsatzlich
keine Aufzeichnungen gefordert — auch nicht zur Bewertung der
Angemessenheit. Die Informationen fiir externe Anbieter missen
,mitgeteilt” werden. Sie kdnnen z.B. in Bestellungen. Liefervertra-
gen oder Qualitatssicherungsvereinbarungen aufgezeichnet sein -
oder auch nur ausgesprochen werden. Im Regelfall wird es jedoch
Aufzeichnungen geben.
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3.4.7 Verstindnisfragen / Ubungen zu externen Leistungen

e Beurteilung von Lieferanten
Welche Lieferanten missen nach ISO 9001:2015 beurteilt bzw. berwacht werden?

e Gestaltung der Beschaffungsangaben
Was sind sinnvolle bzw. notwendige Beschaffungsangaben (Informationen fiir externe Anbieter)
bei folgenden Produkten (Lieferanten)?
= Normschrauben (GroBhandler)
= Kundenspezifische Blech-Kantteile (Zulieferant fir Metallbearbeitung)
= Lebensmittel-Verpackungen (Verpackungshersteller)
= Transport-Dienstleistungen (Spedition)

e Gestaltung der Lieferanteniiberwachung
Was sind sinnvolle Moglichkeiten zur laufenden Lieferanteniiberwachung bei folgenden Produkten
(Lieferanten)?
= Normschrauben (Grohandler)
= Kundenspezifische Blech-Kantteile (Zulieferant fir Metallbearbeitung)
= Lebensmittel-Verpackungen (Verpackungshersteller)
= Transport-Dienstleistungen (Spedition)

o Lieferantenzulassung bei der ,,Fertigbau GmbH"
Das Bauunternehmen , Fertigbau GmbH* hat nur zwei Kriterien fir die Zulassung von Lieferanten
festgelegt:
= Handwerksunternehmen (beauftragte Subunternehmer) missen ihre Geschaftsstelle in der

ndheren Umgebung der Baustelle haben (max. 50km).
= Leistungen von Architekten oder Bauingenieuren werden nur bei solchen Lieferanten
eingekauft, die dem Geschaftsfiihrer der Fertigbau GmbH persoénlich bekannt sind.
Sind damit die Anforderungen der I1ISO 9001:2015 zur Festlegung von Kriterien zur Lieferanten-
Erstbeurteilung erfillt?
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3.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

3.5.1 Grundlagen, Definitionen

e Produktion und Dienstleistungserbringung im Schalenmodell

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

Produktion und
Anfrage des - :
Dienstleistungs-
Kunden -
erbringung

o Tatigkeiten der Produktion und Dienstleistungserbringung

Produkt/
Dienst-
leistung

Produkte und Dienstleistungen werden , produziert”. Bei Produkten (Hardware, Software, verfah-
renstechnische Produkte) kann dies bis zur Fertigstellung des Produkts ohne Kundenkontakt
durchgefiihrt werden (z.B. bei der Produktion eines Elektrogerats). Bei Dienstleistungen wird bei
deren Erbringung ,,produziert” und der Kunde ist vor dem Ende der ,,Produktion” mindestens

einmal eingebunden (z.B. bei einer Steuerberatung).

Fiir eine qualitatsfahige Produktion gelten grundsatzlich dieselben QM-Aspekte wie fiir eine
qualitatsfahige Dienstleitungserbringung. Dennoch wird es immer Produkte oder Dienstleistungen

geben, bei denen nicht alle Aspekte eines QM-Systems anwendbar sind.

Die relevanten Tatigkeiten zur Produktion und Dienstleistungserbringung sind:
Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung
Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Umgang mit Eigentum von Kunden und externen Anbietern

Erhaltung (konformer Ergebnisse)

Tatigkeiten nach der Lieferung

R

Uberwachung von Anderungen
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Produkt- und Dienstleistungsqualitat entsteht durch Systemqualitat

In der traditionellen Denkweise zum produktbezogenen Qualitdtsverstandnis hatte die Produktion
und die kontrollierenden Tatigkeiten in der Produktion eine hohe Bedeutung. Es gab so genannte
,Kontrollmeister”, die die Produktqualitat abgesichert haben.

Heute ist die Produktion ein gleichberechtigter Teil in einem ganzheitlichen Qualitdtsmanage-
mentsystem. Es gibt neue Techniken, Methoden und Nachweisverpflichtungen, so dass nicht die
Verbesserung der Produktqualitat, sondern die Verbesserung der Qualitats-fahigkeit zum
entscheidenden Thema geworden ist. Es kommt darauf an, die Prozesse und damit das QM-System
so zu gestalten, dass geplante Ergebnisse (Produkte und Dienst-leistungen) erzielt werden.

Diese Denkweise der , Systemqualitat” ist bei allen Produkten und Dienstleistungen von hoher
Bedeutung. An zwei vollig unterschiedlichen Beispielen lasst sich das verdeutlichen:

= Industrielle Serienproduktion
Die wirtschaftliche Sicherstellung der Produktqualitdt ist bei hohen Stlickzahlen und niedrigen
Produktpreisen nicht durch 100%-Qualitatsprifungen moglich. Es missen QM-Systeme mit
reproduzierbaren, qualitatsfahigen Prozessen eingerichtet werden, so dass statistische
Qualitatspriifungen moglich sind und mit hoher Wahrscheinlichkeit nur solche Produkte
hergestellt werden, die die Anforderungen erfillen.

= Dienstleistungen beim Kunden vor Ort
Wenn Dienstleistungen direkt beim Kunden erbracht werden, kénnen fehlerhafte Dienst-
leistungen nicht etwa durch vorhergehende Qualitatspriifungen , abgefangen” werden. Der
Prozess der Dienstleistungserbringung muss sicher und qualitatsfahig gestaltet werden, so
dass mit hoher Wahrscheinlichkeit keine Fehler entstehen.

Es gibt keine Alternative zur Systemqualitat, denn Verbesserungen am ,,System” verbessern auch
die Produkte und Dienstleistungen und flihren dauerhaft zum Erfolg.
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3.5.2 Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung

Kernforderung: Sicherstellung beherrschter Bedingungen

Um die Systemqualitédt bei der Produktion und Dienstleistungserbringung zu erreichen, missen die
zugehorigen Prozesse so gesteuert werden, dass die geplanten Ergebnisse erzielt werden.

Hierzu ist es erforderlich, dass die Produktion und Dienstleistungserbringung unter ,beherrschten
Bedingungen” durchgefiihrt wird. Diese Bedingungen sorgen dafiir, dass das Verhalten und die
Ergebnisse der Prozesse ,beherrscht” werden kénnen.

Was gehoért zu ,,beherrschten Bedingungen?

Bei beherrschten Bedingungen miissen die nachstehenden Aspekte vorhanden sein, sofern diese
fiir die jeweiligen Produkte, Dienstleistungen oder Tatigkeiten anwendbar sind:

= Dokumentierte Information zu Merkmalen oder Tatigkeiten
Die geforderte Beschaffenheit eines Produktes oder einer Dienstleistung wird Gber Produkt-
merkmale oder Dienstleistungsmerkmale festgelegt. Die Merkmale beschreiben die wichtigen
Eigenschaften der Produkte oder Dienstleistungen. Auch Tatigkeiten zur Herstellung von
Produkten oder zur Erbringung von Dienstleistungen kénnen beschrieben werden. Ohne
Angaben zu Merkmalen oder Tatigkeiten ist es nicht moglich, ein Produkt anforderungsgerecht
zu produzieren oder eine Dienstleistung zu erbringen.
Es missen deshalb dokumentierte Informationen verflgbar (zugédnglich) sein, nach denen
produziert oder die Dienstleistung erbracht wird. Diese dokumentierten Informationen
missen entweder die Merkmale von Produkten und Dienstleistungen enthalten (z.B. in
technischen Zeichnungen) oder die durchzufiihrenden Tatigkeiten beschreiben (z.B. in
Arbeitsanweisungen). In jedem Fall mlssen die zu erzielenden Ergebnisse aus den
dokumentierten Informationen hervorgehen.
Die dokumentierten Informationen konnen in beliebiger Form vorliegen, z.B. schriftliche
Arbeitsanweisungen, Daten, Software, Bilder, Muster, Checklisten oder Formulare.

= Uberwachung und Messung (Priifungen)
Die Produktion oder Dienstleistungserbringung muss an geeigneten Stellen Gberwacht bzw.
gemessen werden. Die Uberwachung kann z.B. in Form von Qualitdtspriifungen, Begutach-
tungen, Beobachtungen, Inspektionen oder ahnlichen Tatigkeiten durchgefiihrt werden.
Die zur Uberwachung und Messung erforderlichen Ressourcen miissen verfiigbar sein und
angewendet werden (z.B. Messmittel, Checklisten oder Prifraume).
Fir die Uberwachungen und Messungen miissen geeignete Priifmerkmale mit Annahme-
kriterien festgelegt werden, so dass anhand der Priifergebnisse entschieden werden kann, ob
die Produkte und Dienstleistungen den Anforderungen entsprechen.
Bei Uberwachungen und Messungen von Prozessen miissen die Priifmerkmale zur Steuerung
der Prozesse in der Form geeignet sein, dass die geplanten Ergebnisse erzielt werden kdnnen.

= Geeignete Infrastruktur und Umgebung
Mit ,, Infrastruktur” sind Ausriistungen und Leistungen gemeint, die zur Aufrechterhaltung des
Betriebs erforderlich sind, z.B. Geb&ude, Versorgungseinrichtungen (z.B. fur Strom, Wasser,
Druckluft), Arbeitstische, IT-Systeme, innerbetrieblicher Transport, Telefon.
Mit ,,Umgebung” sind die Bedingungen gemeint, unter denen die Produktion und Dienst-
leistungserbringung ausgefiihrt wird, z.B. Larm, Temperatur, Feuchtigkeit, Beleuchtung,
Wetter oder Sauberkeit.
Sowohl die Infrastruktur als auch die Umgebung miissen zur Erzielung der geplanten
Ergebnisse geeignet sein.
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Kompetentes Personal

Es muss festgestellt werden, welche Ausbildungen und Erfahrungen zur Ausfiihrung der Tatig-
keiten erforderlich sind. Personen (Mitarbeiter), die diese Qualifikationen erfiillen, miissen
dann benannt und entsprechend eingesetzt werden. Moglicherweise sind vorher noch
Schulungen oder andere QualifizierungsmaBnahmen durchzufiihren.

Validierung spezieller Prozesse

,Spezielle Prozesse” liegen vor, wenn Produktionsschritte durchgefiihrt werden oder Dienst-
leistungen erbracht werden, deren Ergebnis nicht durch anschlieBende Qualitatspriifung
festgestellt werden kann. Unzuldnglichkeiten der Prozesse kdnnen sich dann erst zu einem
spateren Zeitpunkt zeigen, z.B. bei einer fehlerhaften Klebstelle oder einer fehlerhaften
Rechtsberatung.

Diese speziellen Prozesse miissen validiert werden, d.h. ihre Eignung muss z.B. durch Tests
oder Untersuchungen festgestellt werden. Die Validierung muss regelmaRig wiederholt
werden.

Vermeidung menschlicher Fehler

Zu den beherrschten Bedingungen gehort auch die Durchfiihrung von MaRnahmen zur
Vermeidung menschlicher Fehler. Mit solchen MaBnahmen werden Arbeitsablaufe so
gestaltet, dass fehlerhafte Handlungen erkannt und dann entweder korrigiert werden kénnen
oder direkt verhindert werden. Dies kann z.B. erreicht werden durch Montage-Vorrichtungen,
Hinweisschilder, 4-Augen-Prinzip, Automatisierung, Programme zur Ordnung und Sauberkeit
(5S), Schulungen, Uberwachung von Tatigkeiten durch Kontrolleure, wechselnde Tatigkeiten
zur Vermeidung von Ermidung.

Freigaben

Eine , Freigabe” ist eine Erlaubnis, von einer Tatigkeit zur nachsten Tatigkeit Gberzugehen. Mit
Freigaben wird in der Regel von befugten Personen bestatigt, dass eine Tatigkeit erfolgreich
(mit geplantem Ergebnis) abgeschlossen worden ist. Insofern sind Freigaben oft mit Qualitats-
priifungen verbunden, so dass z.B. Produkte zur Weiterverarbeitung oder Lieferung freigege-
ben werden oder z.B. eine Dienstleistungs-erbringung nach positiver Riickmeldung des Kunden
fortgesetzt wird.

Regelung von Tatigkeiten zur Lieferung und nach der Lieferung

Die Tatigkeiten zur Lieferung (, Liefertatigkeiten”) und nach der Lieferung werden immer nach
der Produktion bzw. nach der Erbringung der Dienstleistung durchgefiihrt. Fiir ,beherrschte
Bedingungen” missen diese Tatigkeiten in die QM-Regelungen einbezogen werden. Hierzu
gehoren z.B. Teile-Transport zum Kunden, Wartungstatigkeiten an gelieferten Geraten oder
die Aktualisierung gelieferter Software.
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3.5.3 Besondere Prozesse zur Produktion und Dienstleistungserbringung

3.5.3.1

Spezielle Prozesse - Prozessvalidierung

e Was ist Prozessvalidierung?

,Validierung” bedeutet allgemein die , Feststellung der Eignung fiir einen bestimmten Zweck”.
Wenn die Eignung von Prozessen der Produktion und Dienstleistungserbringung festgestellt
werden soll, spricht man von ,,Prozessvalidierung”.

Mit einer Prozessvalidierung wird daher nachgewiesen, dass ein Prozess zur Produktion oder
Dienstleistungserbringung geeignet ist, anforderungsgerechte Produkte oder Dienstleistungen
bereitzustellen.

Wann ist Prozessvalidierung erforderlich?

Bei der Produktion und Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen missen
Prozesse, Produkte und Dienstleistungen tiberwacht und gemessen werden.

Es gibt aber Prozesse, deren Ergebnis nicht (oder nur unvollstandig) durch nachfolgende Uber-
wachung oder Messung festgestellt (,verifiziert”) werden kann und sich deshalb Unzulanglich-
keiten erst zeigen, nachdem das Produkt in Gebrauch genommen oder die Dienstleistung erbracht
worden ist.

In diesen Fallen sind Prozessvalidierungen durchzufiihren. Solche Prozesse werden in der Praxis
auch ,spezielle Prozesse” genannt. Typische Beispiele fir solche Prozesse sind:

= Produktionstatigkeiten, deren Ergebnis nur durch zerstérende Priifungen vollsténdig
festgestellt werden kann (z.B. Kleben, Léten, SchweiRen, Rostschutz)

—> Tatigkeiten der Reinigung und Sterilisation

— Dienstleistungen, deren vollstiandiges Ergebnis nicht direkt nach der Erbringung festgestellt
werden kann (z.B. Schulung, Catering-Dienst, Therapie, Rechtsberatung)

In einigen Branchen missen aufgrund anzuwendender Regelwerke oder Rechtsvorschriften nicht
nur die ,speziellen Prozesse”, sondern alle Produktionsprozesse validiert werden (z.B. Automobil,
Luftfahrt, Pharma).

Wie wird Prozessvalidierung durchgefiihrt?

Bei Produktionsprozessen werden tblicherweise Versuche durchgefiihrt und die Ergebnisse der
Versuche ausgewertet. So kann man z.B. bei einem Klebeprozess die Haltbarkeit der Verklebung
hinterher durch zerstérende Priifung der geklebten Teile nachweisen. Die Versuche missen unter
den gleichen Bedingungen wie die spatere Produktion durchgefiihrt werden. Dies betrifft z.B. die
Bedingungen fiir Maschinen, Einrichtungen, Messmittel, Mitarbeiter, Information, Dokumentation
oder Umwelt.

Die Anwendungsbedingungen bei einer Validierung kdnnen auch simuliert sein.
Bei der Validierung von Prozessen zur Dienstleistungserbringung sind Testldufe Gblich.

Die Validierung muss regelmaRig wiederholt werden. Diese Wiederholungen werden auch
»,Revalidierung” genannt.

Aussagekraft einer Prozessvalidierung

Da eine Prozessvalidierung immer auf eine bestimmte Anzahl von Versuchen begrenzt ist, kann sie
nur eine statistische Aussage an einer begrenzten Stichprobe liefern. Mit spateren Erfahrungen
kann man die Aussagekraft der Validierung verbessern (Produktbeobachtung am Markt, Kunden-
rickmeldungen, Reklamationen).
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3.5.3.2 Beherrschte und fahige Prozesse

Beherrschte und fihige Prozesse in der industriellen Produktion

In der industriellen Produktion werden oft die Begriffe ,beherrschter Prozess” und ,fahiger
Prozess” verwendet. Diese Begriffe konnen leicht mit den ,beherrschten Bedingungen” der
Produktion und Dienstleistungserbringung” verwechselt werden.

Was sind ,,beherrschte Prozesse*?

Falls ein Prozess unter beherrschten Bedingungen durchgefiihrt wird, ist seine Systematik, seine
Aktivitaten, sein Verhalten und seine Ergebnisse bekannt.

Eine einfache Definition fur einen beherrschten Prozess ist deshalb: ,,Ein beherrschter Prozess ist
verstanden worden, er Gberrascht normalerweise nicht mehr.”

Wenn die moéglichen Einflussfaktoren und Ereignisse bekannt sind, kdnnen auch MaRnahmen und
Kosten geplant werden. Beherrschte Prozesse dienen damit nicht nur der Qualitatserfiillung,
sondern sind auch die Voraussetzung fiir kalkulierbare Kosten!

Ein beherrschter Prozess ist nicht unbedingt mit einem akzeptablen Fehleranteil verbunden. Er
zeichnet sich vielmehr dadurch aus, dass die Fehler seiner Ergebnisse, z.B. die Ausschuss-Anteile
bekannt sind. Damit ist grundsatzlich nicht sichergestellt, dass der Prozess auch qualitatsfahig
(,geeignet”) ist. Ein beherrschter Prozess ist zwar oft eine wichtige Voraussetzung fir die Qualitats-
erfillung, jedoch ist mit der ,,Beherrschung” alleine noch nicht gesagt, dass die erzielte und
beherrschte Qualitdt den Forderungen des Abnehmers entspricht. Ein beherrschter Prozess

= ist verstanden worden
Uiberrascht nicht

ist kalkulierbar

U4l

hat bekannte Ergebnisse

Was sind ,,fiahige Prozesse“?

Wahrend beherrschte Prozesse ,bekannt” sind, sind fahige Prozesse , geeignet”. Es gibt den Begriff
der ,Prozessfahigkeit”. Ein fahiger Prozess ist dazu geeignet, die Qualitatsanforderungen an die mit
ihm zu realisierenden Produkte zu erfillen.

Da fahige Prozesse liber die Qualitatserfiillung definiert werden, kann ein Produktionsprozess nicht
allgemein als ,,fahig” bezeichnet werden. Die Prozessfahigkeit kann immer nur im Zusammenhang
mit den gestellten Anforderungen festgestellt werden - genau wie die Erfiillung der Qualitat.

In der industriellen Serienproduktion werden z.B. Zahlenwerte fiir die Prozessfahigkeiten
angegeben (z.B. cp- und cpk-Werte). Diese statistischen KenngroRen bedeuten, dass der jeweilige
Kunde einen bestimmten Prozess als ,fahig” akzeptiert, wenn er die aus den Kennwerten
berechenbaren Fehleranteile vermuten kann.
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e Prozessbeherrschung und Prozessfahigkeit sind voneinander unabhangig
So wie es Prozesse gibt, die zwar beherrscht, aber nicht qualitatsfahig sind, gibt es auch fahige
Prozesse, die dennoch nicht beherrscht werden! Dies ist immer dann der Fall, wenn der Prozess
erflllte Qualitat erzeugt, aber die bestimmenden EinflussgréBen nicht bekannt sind.
Einfluss- . - . "
.. Ergebnisse | beherrscht | fahig | Qualitat erfiillt Kosten Bemerkung
GroRen
(teilweise) | (teilweise) nein nein | nicht nicht nicht
unbekannt | unbekannt bestimmbar kalkulierbar akzeptabel
oder
(teilweise)
nichti.O.
(teilweise) | bekannt nein ja ja, sofern sich | bei Prozess- hohes Risiko
unbekannt | und i.O. der Prozess Stérungen bei Prozess-
nicht verandert | nicht Stérungen
kalkulierbar
bekannt bekannt ja nein |ja, sofern nicht | kalkulierbar, akzeptable
und alle Produkte aber Zusatz- Losung bei
(teilweise) fehlerhaft sind | kosten durch kleinen
nichti.O. und Sortierprii- | Sortierprifung | Stlickzahlen
fung oder ver- | und Uber-
starkte Uber- | wachung
wachung
durchgefihrt
wird
bekannt bekannt ja ja ja kalkulierbar optimale
und i.0. und niedrig Losung
e Kostenreduzierung durch Prozessfahigkeit und Prozessbeherrschung
Bei unzureichender Prozessfahigkeit oder Prozessbeherrschung gibt es Risiken, die mit Kosten
verbunden sind. Im Extremfall kann es auch dazu fithren, dass die Produkte (iberhaupt nicht
geliefert werden kénnen und der Kunde abwandert.
o Bedeutung der Prozessfihigkeit fiir den Kunden
Fir den Kunden (Abnehmer der Produkte) ist die Prozessfahigkeit wichtiger als die Prozess-
beherrschung.
Fiir den Lieferanten mag die Kalkulierbarkeit der Kosten - und damit die Prozessbeherrschung
moglicherweise die héhere Bedeutung haben. Idealerweise sind beide Eigenschaften gegeben.
o Der Weg zur Prozessfahigkeit fiihrt liber die Prozessbeherrschung
Auf dem Weg zur idealen Situation sollte zunachst die Prozessbeherrschung sichergestellt werden.
An beherrschten Prozessen lassen sich dann die Fahigkeiten feststellen bzw. durch Methoden der
Prozessoptimierung herbeifiihren.
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3.5.4 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit

o Zweck der Kennzeichnung
Die eindeutige Identifikation von Produkten und Dienstleistungen ist eine zwingende Voraus-
setzung fiir nahezu alle MaBnahmen im QM-System.
Produkte und Dienstleistungen miissen deshalb so gekennzeichnet werden, dass Verwechslungen
ausgeschlossen werden konnen. Falls Verwechslungen nicht moglich oder sehr unwahrscheinlich
sind, kann auf eine Kennzeichnung verzichtet werden.

e Art und Umfang der Kennzeichnung
Die Kennzeichnung sollte klar gestaltet werden:
= einfach
= verstandlich
= vollstandig
= einheitlich
= nicht widerspriichlich
Grundsatzlich kdnnen drei Arten von Kennzeichnungen unterschieden werden:
= Kennzeichnung direkt am Produkt
= Kennzeichnung am Lagerort des Produkts
= Kennzeichnung in Begleitunterlagen von Produkten und Dienstleistungen
Kennzeichnungen kénnen mit verschiedenen Hilfsmitteln und auf unterschiedlichste Weise durch-
gefuihrt werden, z.B. mit Aufklebern, Etiketten, Anhdngern, RFID-Chips (radio-frequency
identification), Strichcodes, QR-Codes, Gravuren, eingebundenen Chemikalien, zugehoriger
Software.

e Kennzeichnung des Priifzustandes
Wenn Priifungen (Messungen und Uberwachungen) an Produkten und Dienstleistungen
vorgenommen werden, muss der Priifzustand aus der Kennzeichnung hervorgehen.
Es muss erkennbar sein, welche Priifungen bereits durchgefiihrt worden sind und wie die
Prifentscheidungen waren.
Auf diese Kennzeichnung kann nicht verzichtet werden. Einem Produkt sieht man in der Regel nicht
an, ob es bereits geprift worden ist oder nicht.

e Kennzeichnung des Eigentums
Wenn das Eigentum von Produkten von Bedeutung ist (z.B. wenn Gerate von Kunden repariert
werden), muss der Eigentlimer aus der Kennzeichnung hervorgehen.
Auch auf diese Kennzeichnung kann nicht verzichtet werden. Einem Produkt sieht man in der Regel
nicht an, wem es gehort.
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e Was ist Riickverfolgbarkeit?

Ruckverfolgbarkeit ist die Moglichkeit, die Entstehungsgeschichte (den ,, Werdegang”) von Produk-
ten und Dienstleistungen nachtraglich zu betrachten. Riickverfolgbarkeit ist nur moglich, wenn die
Produkte und Dienstleistungen lber Kennzeichnungen verfiigen, die auBer der Identifikation noch
weitere Informationen enthalten (z.B. Seriennummern, Gerdatenummern, Chargennummern), so
dass die Produkte und Dienstleistungen spater z.B. zu verwendeten Materialien oder Auftragen
zugeordnet werden kdnnen.

Die Riickverfolgbarkeit kann sich beziehen auf
= Herkunft von Werkstoffen, Komponenten oder Teilleistungen;
= Ablauf der Verarbeitung oder der Dienstleistungserbringung;

= Ort der Auslieferung (Lieferorte oder Standorte von Produkten, Empfanger von Produkten
und Dienstleistungen, Ort der Erbringung einer Dienstleistung).

Forderungen nach Riickverfolgbarkeit?

Forderungen nach Riickverfolgbarkeit kobnnen z.B. entstehen aus:
= gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen;
brancheniblichen Anforderungen und Regelwerken;

Kundenanforderungen

Uyl

eigenen Anforderungen, z.B. wegen der besseren Bearbeitungsmoglichkeiten
bei Ricksendungen, Reklamationen oder Produktbeobachtungen am Markt.

Grad der Riickverfolgbarkeit

Der Grad der geforderten und angemessenen Riickverfolgbarkeit kann sehr unterschiedlich sein.
Manchmal ist es sogar notwendig, liber Riickverfolgungsmechanismen festzustellen, ob das
Produkt aus eigener Herstellung stammt (Kopien bei Produktpiraterie).

Oft ist es sinnvoll und erforderlich, den Zeitpunkt der Herstellung zu bestimmen. In anderen Fallen
kann es gefordert sein z.B. die Lieferanten der Ausgangsmaterialien und die Werkstoffdaten des
Ausgangsmaterials bestimmen zu kénnen.

Riickverfolgbarkeit — Vorwartsverfolgbarkeit

Riickverfolgbarkeit wird oft als Voraussetzung fiir eine gewiinschte Vorwartsverfolgbarkeit
durchgefiihrt.

Bei riickverfolgbaren Produkten kann die Frage beantwortet werden:
Unter welchen Bedingungen ist ein individuelles Produkt entstanden?

Dies ist z.B. bei der Bearbeitung von Reklamationen von Interesse. Wenn sich jetzt aber heraus-
stellt, dass z.B. fehlerhafte Bauelemente oder Material verwendet worden sind, dann ist die Frage
der Vorwartsverfolgbarkeit zu beantworten:

Welche Kunden haben Produkte erhalten, die unter bestimmten Bedingungen entstanden sind?

Bei vollstandigen Regelungen zur Vorwarts- und Riickverfolgbarkeit kann man z.B. bei einem
beschadigten Implantat feststellen, wer das Material geliefert hat und welche Patienten
Implantate tragen, die aus derselben Materialcharge hergestellt wurden.
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e Anforderungen an die Kennzeichnung durch Riickverfolgbarkeit

Aus den Anforderungen zur Riickverfolgbarkeit und Vorwartsverfolgbarkeit ergeben sich
Anforderungen an die Kennzeichnung von Produkten und Dienstleistungen. Die Kennzeichnungen
und die Verfahren zur Kennzeichnung sind entsprechend festzulegen.

Besteht z.B. bei zusammengesetzten Produkten eine Forderung nach individueller Rick-verfolgung
aller Materialien und Komponenten, so kann der Aufwand fir die Riickverfolgbarkeit sehr umfang-
reich werden. Dies ist oft verbunden mit der Sicherstellung der Vorwartsverfolgbarkeit, da z.B. die
Moglichkeit gezielter Riickrufe gegeben sein muss. Gerade im Bereich sicherheitsrelevanter
Produkte (Medizinprodukte, Luftfahrt, Pharma, Kernkraftwerke, Lebensmittel) sind solche hohen
Anforderungen ublich.

In der Praxis werden einzelne Produkte mit Seriennummern gekennzeichnet oder auch Gruppen
von Produkten (Chargennummern, Lotnummern).

Der Aufwand fur die Rickverfolgbarkeit lasst sich unter Umstanden vermindern, wenn darauf
geachtet wird, ,,chargenrein” zu produzieren, d.h. die Mischung von verschiedenen Eingangs-
Chargen (Materialien, Vorprodukte) innerhalb eines Auftrags oder innerhalb eines Bauteils zu
vermeiden.

Auch bei Dienstleistungen sind hohe Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit nicht selten.
Beispielhaft sind die handwerklichen Leistungen der Baubranche. Hier gibt es oft komplizierte
Konstellationen mit Subunternehmern und langen Garantiezeiten mit oft erheblichen Haftungs-
anspriichen. Der Generalunternehmer wird sicher darauf achten, dass er bei spateren Haftungs-
anspriichen den Verursacher zweifelsfrei nachweisen kann.

o Dokumentierte Informationen zur Riickverfolgbarkeit

Es missen Aufzeichnungen gefiihrt werden, um die jeweils geforderte Riickverfolgbarkeit zu
ermoglichen.
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3.5.5 Eigentum von Kunden und externen Anbietern

e Was ist ,Eigentum von Kunden und externen Anbietern”?

»Eigentum von Kunden und externen Anbietern” ist fremdes Eigentum, welches in der eigenen
Organisation verwendet wird.

Das fremde Eigentum sind typischerweise Materialien, Bauteile, Werkzeuge oder Ausriistungen,
die von Kunden oder Lieferanten zur Herstellung der Produkte und Dienst-leistungen liberlassen
werden. Das fremde Eigentum kann jedoch z.B. auch eine komplette Betriebsstatte sein, geistiges
Eigentum oder personenbezogene Daten.

e Beispiele fiir Eigentum von Kunden und externen Anbietern
= von Kunden beigestellte Materialien oder Bauteile;
= von Kunden beigestellte Verpackungen, Beschriftungen, Etiketten, Transportbehalter;
= Uiberlassene Muster;
= beigestellte Werkzeuge, Vorrichtungen oder Messmittel;
= Kundenprodukte zur Reparatur oder Instandhaltung;
= Kundenprodukte zur Veredlung (z.B. zum Verchromen oder Harten);
—> Uberlassene Software zur Herstellung und Priifung;
= Waren in einem Konsignationslager;
—> jede Art vertraulicher Informationen;
— gemietete Maschinen, Anlagen oder Gebaude.

e Regelungen zum Eigentum von Kunden und externen Anbietern
Fiir das fremde Eigentum sind besondere Regelungen im QM-System zu treffen. Es muss sicher-
gestellt sein, dass mit dem fremden Eigentum sorgfaltig umgegangen wird.
Um Regelungen zum fremden Eigentum umsetzen zu kénnen, muss fremdes Eigentum erkennbar
sein und deshalb entsprechend gekennzeichnet werden. Dann kénnen Regelungen zum Schutz des
fremden Eigentums getroffen werden. Solche Regelungen kdnnten z.B. beinhalten
= Lagerung fremden Eigentums in gesonderten Bereichen bzw. unter besonderen Bedingungen;
= Verzicht auf Eingangspriifung bei beigestellten Produkten vom Kunden;
— Wartung beigestellter Messgerate;
= Verpflichtung der Mitarbeiter zur Verschwiegenheit bei vertraulichen Informationen.
In jedem Fall muss sichergestellt sein, dass Kunden oder externe Anbieter bei Beschadigung,
Verlust oder Unbrauchbarkeit ihres Eigentums informiert werden.
Im industriellen Bereich werden vom Kunden beigestellte Produkte oft auch offiziell eingekauft
und bezahlt. Dadurch gehen die Produkte wahrend der Bearbeitung in das eigene Eigentum Uber,
so dass Sonderregelungen nicht mehr erforderlich sind.

o Dokumentierte Informationen zum fremden Eigentum
Es missen Aufzeichnungen Uber Ereignisse gefiihrt werden, die zur Beschadigung, Verlust oder
Unbrauchbarkeit des Eigentums von Kunden oder externen Anbietern gefiihrt haben.
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3.5.6 Erhaltung (konformer Ergebnisse)

e Was ist , Erhaltung”?

Wenn ein z.B. Produkt geprift und zur Lieferung freigegeben worden ist, miissen die Produkt-
eigenschaften ,erhalten” werden. Das Produkt darf nicht mehr verandert oder gar beschadigt
werden. Eine solche Beschadigung kdnnte sich z.B. bei der Lagerung oder beim Transport des
Produkts ergeben.

Nicht nur bei Endprodukten, sondern bei allen Ergebnissen wahrend der Produktion und Dienst-
leistungserbringung ist es moglich, dass diese Ergebnisse nach ihrer Prifung und Freigabe noch
nachteilig verandert werden. Dies kann z.B. bei Zwischenprodukten in der Produktion oder bei
teilweise erbrachten Dienstleistungen der Fall sein.

In einem QM-System kdénnen daher Regelungen erforderlich werden, die solche nachtraglichen
Beschadigungen oder Beeintrachtigungen ausschlieRen. Diese Regelungen zur Erhaltung
konformer Ergebnisse werden (iberwiegend bei materiellen Produkten erforderlich und sind bei
Dienstleistungen selten anwendbar. Bei der Festlegung von Regelungen zur Erhaltung sind
insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

= Handhabung

= Lagerung
= Verpackung
= Konservierung / Schutz
= Transport / Versand
o Handhabung
Jeder Mitarbeiter ist grundsatzlich fur die ihm anvertrauten Produkte verantwortlich. Viele
Schaden durch falsche Handhabung werden jedoch unbewusst ausgel6st, z.B. weil die Mitarbeiter
zu wenig Uber vorausgegangene Produktionsschritte oder die Verwendung der Produkte wissen.
Insbesondere wenn Zwischenpriifungen in der Produktion durchgefiihrt werden, sollten die
Mitarbeiter der nachfolgenden Herstellungsschritte informiert sein, welche Produkteigenschaften
bereits geprift worden sind und worauf zu deren , Erhaltung” zu achten ist.
e Lagerung
Um den einwandfreien Zustand von Produkten auch nach langerer Lagerung sicherzustellen, sind
oft besondere Regelungen zur Lagerhaltung erforderlich.
Dies trifft insbesondere bei solchen Produkten zu, die sich durch Umwelteinfliisse verandern oder
verderblich sind.
Eine typische Regelung, um Lagereinfliisse gering zu halten ist das FIFO-Prinzip (,first in - first out”),
bzw. das FEFO-Prinzip (,first expiry (Ablauf) — first out”). Hierdurch werden Lagerzeiten einzelner
Produkte verkiirzt und Schaden deshalb reduziert.
Der Zustand der gelagerten Produkte sollte regelmaRig Gberpriift werden. Dies kann z.B. im
Rahmen der Inventur geschehen.
Besondere Regelungen sind immer bei Produkten mit Verfallsdaten erforderlich (z.B. Lebensmittel,
pharmazeutische Produkte, sterile Produkte).
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e Verpackung

Ungeeignete Verpackungen oder eine ungeeignete Vorgehensweise beim Verpacken kénnen
Schaden an den Produkten verursachen.

Verpackungen und zugehdorige Tatigkeiten missen deshalb in angemessener Form im QM-System
geregelt sein. Hierbei ist insbesondere darauf zu achten, dass bei der Kennzeichnung der
Verpackung keine Verwechslungen entstehen kénnen.

Oft kommt es vor, dass einzelne Kunden besondere Anforderungen an die Verpackung stellen. Die
Regelungen des QM-Systems miissen sicherstellen, dass diese Anforderungen beriicksichtigt
werden.

Konservierung / Schutz

Die Art der Lagerung und Verpackung muss sicherstellen, dass die Produkte fiir die Dauer der
Aufbewahrung vor schadlichen Umwelteinfliissen geschiitzt sind. Bei verschiedenen Produkten
miissen spezielle MaBnahmen getroffen werden, wie z.B. Rostschutz, Staubschutz und Feuchtig-
keitsentzug, aber auch z.B. das Getrennthalten von Stromquelle und Verbraucher oder sich
gegenseitig beeinflussender Chemikalien.

Transport / Versand

Die Verpflichtung zur Erhaltung der Produkteigenschaften gilt bis zur Auslieferung am vorgesehe-
nen Bestimmungsort. QM-Regelungen zum Transport bzw. Versand sind deshalb tblich und
insbesondere bei erhohten Anforderungen notwendig z.B. bei Schwertransport, Gefahrgiitern oder
Aufrechterhaltung der Kihlkette.

Wenn die Auslieferung nicht selbst vorgenommen wird, sollten die Spediteure — wie alle Lieferan-
ten — sorgféltig ausgewahlt und Gberwacht werden.

Auch beim Transport immaterieller Produkte kénnen Regelungen zum Transport erforderlich
werden, z.B. zur sicheren Ubertragung von Daten.
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3.5.7 Tatigkeiten nach der Lieferung

e Was sind ,Tatigkeiten nach der Lieferung”?

Auch dann, wenn Produkte an den Kunden abgegeben und in Gebrauch genommen sind oder eine
Dienstleistung bereits vollstandig erbracht worden ist, kdnnen weitere qualitatsrelevante Tatig-
keiten erforderlich werden.

Diese ,Tatigkeiten nach der Lieferung” missen vom liefernden Unternehmen bzw. der Organisa-
tion ermittelt, im QM-System geregelt und durchgefiihrt werden.

Griinde fiir Tatigkeiten nach der Lieferung

Erfordernisse flir Tatigkeiten nach der Lieferung sind in vielen Fallen schon durch bestehende
Rechtsvorschriften oder durch abgeschlossene Kauf- und Liefervertrage festgelegt. Hierdurch
konnen Verpflichtungen z.B. aus folgenden Griinden entstehen:

U

L R

Gewdbhrleistung aufgrund von Rechtsvorschriften;

freiwillig zugesagte Garantie;

Zusagen in Vertragen (Kaufvertrage, Werkvertrage, Qualitatssicherungsvereinbarung);
Wartungs- und Serviceverpflichtungen (z.B. Erstinspektion beim Auto);

Zusagen in Vertragen zur Instandhaltung (Wartungsvertrage);
Riicknahmeverpflichtungen (z.B. bei Batterien, Elektrogeraten, Verpackungen);
freiwillige Riicknahmen (z.B. Wertstoffe zur Wiederverwertung bei Austauschteilen);

Aktualisierungs-Service (z.B. bei gelieferter Software oder Texten).

o Ermittlung der Tatigkeiten nach der Lieferung

Bei der Ermittlung der erforderlichen Tatigkeiten nach der Lieferung muss Folgendes beriicksichtigt

werden:

= gesetzliche und behordliche Anforderungen (z.B. Garantie);

= mogliche unerwiinschte Folgen (z.B. Schaden wegen fehlender Wartung);

= Art der Nutzung von gelieferten Produkten und Dienstleistungen (z.B. gewerblich oder privat,

Dauerbetrieb oder selten verwendet, Hohe oder niedrige Risiken);

= Lebensdauer gelieferter Produkte bzw. Nutzungsdauer erbrachter Dienstleistungen;

= Kundenanforderungen an Tatigkeiten nach der Lieferung;

= Riickmeldungen von Kunden (z.B. Beschwerden, Ausfallraten).
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3.5.8 Uberwachung von Anderungen

e Anderungen der Produktion — nicht der Produkte

Anderungen von Produkten oder Dienstleistungen werden bei der Entwicklung als ,,Entwicklungs-
dnderungen” gesteuert. Es gibt jedoch nicht nur Anderungen von Produkten und Dienstleistungen,
sondern auch Anderungen der Produktion oder Dienstleistungserbringung.

Anderungen der Produktion kénnen z.B. véllig unabhingig von Produktinderungen erforderlich
werden, z.B. bei der Beschaffung neuer Produktionsmaschinen. Auch bei der Erbringung von
Dienstleistungen sind solche unabhingigen Anderungen méglich, z.B. wenn ein Catering-Service in
andere Rdume umzieht, verandert sich die Dienstleistung fir den Kunden nicht.

Steuerung von Anderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung

Alle Anderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung miissen identifiziert, iberpriift und
so durchgefiihrt werden, dass die Produkte und Dienstleistungen weiterhin die Anforderungen
erfillen.

Hierzu werden die Anderungen z.B. in Formularen, Listen oder Datenbanken festgehalten und es
wird aufgezeichnet, welche MaRnahmen durchgefiihrt worden sind, z.B. die Anderung dokumen-
tierter Informationen oder die Information beteiligter Stellen.

Wesentlich ist die Bewertung, ob durch die Anderungen der Produktion und Dienstleistungs-
erbringung die Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen weiterhin erfllt sind oder ob
hierzu weitere Tatigkeiten erforderlich sind

Anderungen der Produktion und Dienstleitungserbringung werden iiblicherweise von dazu befug-
ten Personen genehmigt. Oft geschieht das (iber Anderungsantrige, die von mehreren Personen
oder Stellen gepriift und freigegeben werden.

Dokumentierte Informationen zu Anderungen

Es miissen Aufzeichnungen zu den Anderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung
gefiihrt werden. Aus den Aufzeichnungen miissen folgende Informationen zu den Anderungen
hervorgehen:

= Identifikation, Art der Anderung;
=> Ergebnisse der Uberpriifungen (Bewertung) der Anderung;

=> Genehmigung der Anderung, einschlieRlich der Angabe der Person, die die Anderungen
genehmigt hat;

= notwendige Titigkeiten, die sich aus der Uberpriifung der Anderung ergeben haben.
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3.5.9 Anforderungen der ISO 9001 zur Produktion / Dienstleistungserbringung

Anforderungen zur Steuerung der Produktion und Dienstleistungserbringung

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

1ISO 9001:2015, Abs. 8.5.1 e Kernforderung bei der Produktion und Dienstleistungserbringung

Die Organisation muss die Produktion ist die Durchfiihrung unter ,beherrschten Bedingungen®.

und die Dienstleistungserbringung Beherrschte Bedingungen liegen dann vor, wenn das Verhalten

unter beherrschten Bedingungen und die Ergebnisse der zugehorigen Prozesse gesteuert werden

durchfihren. kdnnen. Die Norm nennt einige Punkte a) bis h), was zu beherrsch-

Falls zutreffend, miissen beherrschte ten Bedingur.\gen gehoren muss - sofern es im Einzelfall moglich

Bedingungen Folgendes enthalten: (zutreffend) ist.

a) die Verfiigbarkeit von dokumen- e Q) Dokumentu'erte Informathnen m.ussen verfligbar s.eln, n'ach
tierten Informationen, die fest- depen produziert oder die D|enstI§|stung grbracht \ylrd. Diese
legen: missen entweder Merkmale (z.B. in technischen Zeichnungen)

oder Tatigkeiten (z.B. in Arbeitsanweisungen) enthalten. In jedem

1) die Merkmale der zu produzie- Fall miissen die zu erzielenden Ergebnisse aus den dokumentier-

renden Produkte, der zu er- ten Informationen hervorgehen.

bringenden Dienstleistungen, N

oder der durchzufiihrenden e Db) und c) Messungen und Uberwachungen (Qualitatspriifungen)

Titigkeiten; missen durchgefiihrt werden und die dazu erforderlichen

. . . Ressourcen (z.B. Messmittel) missen verfiigbar sein. Fiir

2) die zu erzielenden Ergebnisse; Messungen und Uberwachungen miissen geeignete Priifmerkmale

b) die Verfugbarkeit und Anwen- mit Annahmekriterien gefunden werden, so dass anhand der
dung von geeigneten Ressourcen Priifergebnisse entschieden werden kann, ob die Produkte und
zur Uberwachung und Messung; Dienstleistungen den Anforderungen entsprechen. Bei Messungen

c) die Durchfithrung von Uberwa- und Uberwachungen von Prozessen miissen die Priifmerkmale
chungs- und Messtatigkeiten in geeignet sein, die Prozesse so zu steuern, dass geplante Ergebnisse
geeigneten Phasen, um zu verifi- erzielt werden.
zieren, dass die Kriterien zur e d) Mit ,Infrastruktur” sind Ausriistungen und Leistungen gemeint,
Steuerung von Prozessen oder die zur Aufrechterhaltung des Betriebs erforderlich sind, z.B.
Ergebnissen sowie die Annahme- Gebaude, Versorgungseinrichtungen (Energie, Druckluft),
kriterien fur Produkte und Dienst- Arbeitsplatze, IT, innerbetrieblicher Transport, Telefon. Mit
leistungen erfillt wurden ,Umgebung” sind die Bedingungen gemeint, unter denen die

d) die Nutzung einer geeigneten Produktion und Dienstleistungserbringung ausgefiihrt wird, z.B.
Infrastruktur und Umgebung fir Larm, Temperatur, Feuchtigkeit, Beleuchtung, Wetter, Sauberkeit.
die Durchfiihrung von Prozessen; Sowohl die Infrastruktur als auch die Umgebung miissen zur

e) die Benennung von kompetenten Erzielung der geplanten Ergebnisse geeignet sein.

Personen, einschliellich jeglicher | e e) Es muss festgestellt werden, welche Ausbildungen und
erforderlicher Qualifikation; Erfahrungen zur Ausfiihrung der Tatigkeiten erforderlich sind.

f) die Validierung und regelmaRig Personen (Mitarbeiter), die diese Qualifikationen erfillen, sind zu
wiederholte Validierung der Fahig- benennen und entsprechend einzusetzen.
keit, geplante Ergebnisse der e f) Wenn Produktionsschritte durchgefiihrt werden oder Dienst-
Prozesse der Produktion oder leistungen erbracht werden, deren Ergebnis anschlieRend nicht
Dienstleistungserbringung zu gepruft werden kann, muss die Eignung (Fahigkeit) der zugeho-
erreichen, wenn das resultierende rigen Prozesse vorher festgestellt werden (Validierung) und diese
Ergebnis nicht durch anschlieRen- Einungsprifung regelméaRig wiederholt werden (Revalidierung).
de Uberwachung oder Messung Prozessvalidierungen sind z.B. erforderlich bei
verifiziert werden kann; - Produktionstitigkeiten, deren Ergebnis nur durch zerstérende

g) die Durchfiihrung von Malnah- Prifungen vollstandig festgestellt werden kann (z.B. Kleben,
men zur Verhinderung mensch- Loten, SchweiRen)
licher Fehler; - Tatigkeiten zur Reinigung oder Sterilisation
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Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

h) die Durchfiihrung von Freigaben,
Liefertatigkeiten und Tatigkeiten
nach der Lieferung.

- Dienstleistungen, deren vollstdndiges Ergebnis nicht direkt nach
der Erbringung festgestellt werden kann (z.B. Schulung, Therapie
oder Rechtsberatung)

e g) Fur fehlervermeidende MaRnahmen gibt es vielfaltige

Moglichkeiten. Es geht dabei jedoch immer um MaRnahmen zur
Gestaltung der Arbeitsabldufe, so dass fehlerhafte Handlungen
erkannt und dann korrigiert werden kdnnen oder fehlerhafte
Handlungen direkt verhindert werden. Beispiele hierfiir sind:
Montage-Vorrichtungen, Hinweisschilder, 4-Augen-Prinzip,
Automatisierung, Programme zur Ordnung und Sauberkeit (5S),
Schulung, Uberwachung von Tétigkeiten, Abwechslung zur
Vermeidung von Ermiidung etc.

h) ,Freigabe” ist eine Erlaubnis von einer Tatigkeit zur nachsten
Tatigkeit iberzugehen. Mit Freigaben wird in der Regel von
befugten Personen bestatigt, dass eine Tatigkeit erfolgreich (mit
geplantem Ergebnis) abgeschlossen worden ist. Insofern sind
Freigaben oft mit Qualitatsprifungen verbunden, so dass z.B.
Produkte zur Weiterverarbeitung oder Lieferung freigegeben
werden oder z.B. eine Dienstleistungserbringung nach positiver
Rickmeldung des Kunden fortgesetzt wird.

noch zu h) Die , Liefertatigkeiten” und die , Tatigkeiten nach der
Lieferung” sind Tatigkeiten nach der Produktion bzw. nach der
Erbringung der Dienstleistung. Flr , beherrschte Bedingungen”
missen diese Tatigkeiten in QM-Regelungen einbezogen werden.
Hierzu gehoren z.B. Transport zum Kunden, Wartungstatigkeiten
an gelieferten Geraten oder Aktualisierung gelieferter Software.
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Anforderungen zur Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Anforderung Erlduterungen, Hinweise

1ISO 9001:2015, Abs. 8.5.2 e Kennzeichnung (im Sinne von , Identifikation”, nicht im Sinne von

Die Organisation muss geeignete Mit-
tel anwenden, mit denen Ergebnisse
von Prozessen gekennzeichnet wer-
den, wenn sie fiir die Sicherstellung
der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen notwendig sind.

Die Organisation muss wahrend der
gesamten Produktion und Dienstleis-
tungserbringung den Status der Er-
gebnisse in Bezug auf die Uberwa-
chungs- und Messanforderungen
kennzeichnen.

Die Organisation muss die eindeutige
Kennzeichnung der Ergebnisse
steuern, wenn Riickverfolgbarkeit
gefordert ist, und muss die dokumen-
tierten Informationen aufbewahren,
die notwendig sind, um eine Riick-
verfolgbarkeit zu ermoglichen.

,Markieren“) muss mit geeigneten Hilfsmitteln durchgefiihrt
werden (z.B. mit Aufklebern, Etiketten, Anhdngern, RFID-Chips,
Strichcodes, QR-Codes, Gravuren, eingebundenen Chemikalien,
zugehoriger Software oder in zugehdérigen Unterlagen).

Kennzeichnung ist nur erforderlich, wenn sie zur Sicherstellung der
Konformitat von Produkten und Dienstleistungen erforderlich ist
(z.B. bei Verwechslungsgefahr).

Bei der Identifikation des Priifzustandes ist immer eine Kenn-
zeichnung erforderlich. Es muss erkennbar sein, ob und mit
welchem Ergebnis Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse
gepriift sind oder nicht.

Forderungen nach Riickverfolgbarkeit sind nicht zwangslaufig
vorhanden. Sie kdnnen entstehen aus:

- Gesetzlichen und behérdlichen Bestimmungen;

- Brancheniiblichen Anforderungen und Regelwerken;
- Kundenanforderungen

- Eigenen Anforderungen der Organisation

Sofern Rickverfolgbarkeit gefordert ist, miissen Aufzeichnungen
aufbewahrt und die Kennzeichnung so ausgefiihrt werden, dass
die Riickverfolgbarkeit im geforderten Umfang moglich ist.
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Anforderungen zum Eigentum von Kunden und externen Anbietern

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.5.3

Die Organisation muss sorgfaltig mit
dem Eigentum der Kunden oder der
externen Anbieter umgehen, solange
es sich unter Aufsicht der Organisa-
tion befindet oder von ihr verwendet
wird.

Die Organisation muss das ihr zur
Verwendung oder zur Einbeziehung in
die Produkte oder Dienstleistungen
Uberlassene Eigentum des Kunden
oder des externen Anbieters kenn-
zeichnen, verifizieren, schitzen und
sichern.

Bei Verlust, Beschadigung oder ander-
weitig flr unbrauchbar befundenem
Eigentum eines Kunden oder eines
externen Anbieters muss dies die
Organisation dem Kunden oder dem
externen Anbieter mitteilen und
dokumentierte Informationen
dartber aufbewahren, was sich
ereignet hat.

e Eingeschlossen in die Sorgfaltsplicht zum Umgang mit dem
Eigentum von Kunden und externen Anbietern (Lieferanten) ist
jede Art von Eigentum.

e Das fremde Eigentum sind typischerweise Materialien, Bauteile,
Werkzeuge oder Ausriistungen, die von Kunden oder Lieferanten
zur Herstellung der Produkte und Dienstleistungen {iberlassen
werden (,beigestellte Produkte”). Das fremde Eigentum kann
jedoch z.B. auch eine komplette Betriebsstatte sein, geistiges
Eigentum oder personenbezogene Daten.

e Fremdes Eigentum muss gekennzeichnet (identifiziert) werden.
Nur so konnen Regelungen zum Schutz dieses Eigentums getroffen
werden.

e Unabhangig von den getroffenen Regelungen ist in jedem Fall
sicherzustellen, dass Kunden oder externe Anbieter bei
Beschadigung, Verlust oder Unbrauchbarkeit ihres Eigentums
informiert werden.

e Es missen Aufzeichnungen Uber Ereignisse gefiihrt werden, die
zur Beschadigung, Verlust oder Unbrauchbarkeit des Eigentums
von Kunden oder externen Anbietern gefiihrt haben.
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Anforderungen zur Erhaltung (konformer Ergebnisse)

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

I1SO 9001:2015, Abs. 8.5.4

Die Organisation muss Ergebnisse
wdahrend der Produktion und der
Dienstleistungserbringung in dem
Umfang erhalten, der notwendig ist,
um die Konformitat mit den
Anforderungen sicherzustellen.

Ergebnisse der Produktion und Dienstleistungserbringung sind alle
vorgesehenen Produkte, Zwischenprodukte und Teile von
Dienstleistungen.

Bei allen Ergebnissen der Produktion und Dienstleistungs-
erbringung ist es moglich, dass diese Ergebnisse nach ihrer
Prifung und Freigabe noch nachteilig verandert werden.

Es sind Regelungen erforderlich, die solche nachtraglichen
Beschadigungen oder Beeintrdchtigungen ausschlieRen. Diese
Regelungen zur Erhaltung konformer Ergebnisse werden
Uberwiegend bei materiellen Produkten erforderlich.

Bei der Festlegung von Regelungen zur Erhaltung sind
typischerweise folgende Aspekte zu bericksichtigen:

- Handhabung

- Lagerung

- Verpackung

- Konservierung / Schutz

- Transport / Versand (auch Datentibertragung)
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Anforderungen zu Tatigkeiten nach der Lieferung

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

I1SO
Die

9001:2015, Abs. 8.5.5

Organisation muss die

Anforderungen an Tatigkeiten im

Zus
Die
der

ammenhang mit Produkten oder
nstleistungen erfillen, die nach
Auslieferung bzw. Erbringung

erfolgen.

Bei

der Ermittlung des Umfangs der

erforderlichen Tatigkeiten nach der
Lieferung muss die Organisation
Folgendes beriicksichtigen:

Die erforderlichen Tatigkeiten nach der Lieferung miissen von der
Organisation so ermittelt und durchgefiihrt werden, dass
eventuelle Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen
nach der Lieferung erfllt sind.

Erfordernisse fiir Tatigkeiten nach der Lieferung kénnen z.B. durch
Rechtsvorschriften (z.B. Gewahrleistung, Ricknahme von
Verpackungen) oder durch vertragliche Regelungen entstehen
(z.B. Wartung oder Aktualisierungs-Service).

Bei der Ermittlung der erforderlichen Tatigkeiten nach der
Lieferung missen die unter a) bis e) genannte Aspekte
bericksichtigt werden.

a) gesetzliche und behérdliche e Beiden Punkten b) und c) ist erkennbar, dass bei der Festlegung
Anforderungen; geeigneter Regelungen auch die Risiken zu betrachten sind.
b) die moglichen unerwiinschten
Folgen in Verbindung mit ihren
Produkten und Dienstleistungen;
c) die Art, Nutzung und beabsichtigte
Lebensdauer ihrer Produkte und
Dienstleistungen;
d) Kundenanforderungen;
e) Rickmeldungen von Kunden.
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Anforderungen zur Uberwachung von Anderungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.5.6

Die Organisation muss Anderungen
der Produktion oder der Dienstleis-
tungserbringung in einem Umfang
Uberprufen und steuern, der
notwendig ist, um die Konformitat mit
den Anforderungen
aufrechtzuerhalten.

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen aufbewahren, in denen
die Ergebnisse der Uberpriifung von
Anderungen, die Personen, die die
Anderung autorisiert haben, sowie
jegliche notwendige Tatigkeiten, die
sich aus der Uberpriifung ergeben,
beschrieben werden.

e Gemeint sind Anderungen der Produktion oder Dienstleistungs-
erbringung und nicht etwa Anderungen von Produkten oder
Dienstleistungen (Entwicklungsdanderungen).

e Anderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung
kénnen véllig unabhangig von Entwicklungsanderungen
erforderlich werden, z.B. bei der Beschaffung neuer
Produktionsmaschinen oder beim Umzug eines Dienstleisters in
neue Raume.

e Alle Anderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung
miussen identifiziert, Gberpriift und so durchgefiihrt werden, dass
die Produkte und Dienstleistungen weiterhin die Anforderungen
erfillen.

e Wesentlich ist die Bewertung, ob durch die Anderungen der
Produktion und Dienstleistungserbringung die Anforderungen an
die Produkte und Dienstleistungen weiterhin erfllt sind oder ob
hierzu weitere Tatigkeiten erforderlich sind.

e Es miissen Aufzeichnungen zu den Anderungen der Produktion
und Dienstleistungserbringung gefiihrt werden. Aus den Auf-
zeichnungen miissen folgende Informationen zu den Anderungen
hervorgehen:

- ldentifikation, Art der Anderung;

- Ergebnisse der Uberpriifungen (Bewertung) der Anderung;

- Genehmigung der Anderung, einschlieRlich der Angabe der
Person, die die Anderungen genehmigt hat;

- Notwendige Tétigkeiten, die sich aus der Uberpriifung der
Anderung ergeben haben.
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3.5.10 Verstindnisfragen / Ubungen zur Produktion / Dienstleistungserbringung

o Tatigkeiten der Produktion und Dienstleistungserbringung nach 1SO 9001

Nennen Sie mindestens drei Regelungsaspekte der 1ISO 9001:2015 zur Produktion und
Dienstleistungserbringung!

Was versteht man unter einer , beherrschten Produktion“?

Prozessvalidierung

Wann und warum muss man Prozesse zur Produktion und Dienstleistungserbringung validieren?

Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Was sind sinnvolle bzw. notwendige Kennzeichnungen bei folgenden Produkten?

= Liftungsrohre mit unterschiedlichen Durchmessern (50, 100 und 150mm) im Lager eines
Handwerksbetriebs

U

Waschmaschinen von Kunden, die zur Reparatur in der Werkstatt stehen

U

Aluminium-Profile aus unterschiedlichen Legierungen

U

Medizinische Implantate, bei denen die Herstellungswoche und die verwendeten Materialien
riickverfolgbar bleiben missen

Instandhaltung von Werkzeugen bei der ,,Stanz GmbH“
Das Werkzeug-Management beim Stanzteile-Hersteller ,,Stanz GmbH* ist generell so geregelt:
= Es gibt keine MaRnahmen zur vorbeugenden Instandhaltung von Werkzeugen.

— Der Werkzeugbau hat fiir jedes Werkzeug immer mindestens ein freigegebenes
Ersatzwerkzeug bereitzuhalten.

Sind durch das beschriebene Vorgehen die Anforderungen der ISO 9001:2015 an die ,,beherrschte
Produktion” erfillt?
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3.6 Qualitatsprifung (Prifungen)

3.6.1 Grundlagen, Definitionen

e Die Qualitatspriifung im Schalenmodell

— Qualitatsprifung

Anfrage des
Kunden

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

e Was ist eine Priifung?

Produkt/
Dienst-
leistung

Priifungen (auch ,Qualitdtspriifungen®) sind Uberwachungen oder Messungen von Produkten,
Dienstleistungen oder Prozessen.

Die genaue Definition einer Prifung lautet:

,Bestimmung der Konformitat mit festgelegten Anforderungen”

Die Bestimmung der Konformitit (der Ubereinstimmung) kann durch verschiedene Methoden

erfolgen, z.B. durch Beobachten, Beurteilen, Messen, oder Testen.

o Woran erkennt man eine Priifung?

Bei einer Prifung werden Werte oder Zustdande von (Prif-)Merkmalen von Produkten, Dienstleis-
tungen oder Prozessen ermittelt und mit festgelegten Anforderungen verglichen.

Zum Nachweis einer Priifung miissen deshalb mindestens vorliegen:

= festgelegte Anforderungen (Priifplanung)
Prifspezifikation, Prifablauf, Priifanweisung

= Prifergebnisse

Geprifte Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse sowie Priifaufzeichnungen mit dem
Ergebnis der Priifung
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¢ Uberwachung und Messung

Nicht jede Priifung ist eine Messung. Auch die reine Sicht-Uberpriifung, ob z.B. das bestellte
Produkt geliefert worden ist, kann eine Prifung sein.

Bei Priifungen kann man unterscheiden, ob eine Uberwachung oder eine Messung durchgefiihrt
wird:
= Messung
Eine Messung ist ein ,,Prozess zum Bestimmen eines Wertes“. Bei einer Messung wird also
eine prifende Tatigkeit ausgefihrt, bei der ,Werte” ermittelt werden.

= Uberwachung
Eine Uberwachung ist die ,,Bestimmung des Zustands”. Bei einer Uberwachung werden
Produkte, Dienstleistungen oder Prozesse beaufsichtigt oder beobachtet. Dies erfolgt
Ublicherweise zu verschiedenen Zeiten oder in verschiedenen Stufen. Messungen kénnen Teil
einer Uberwachung sein.

Welche Priifungen sind erforderlich?
Prifungen kénnen in unterschiedlichen Phasen der Wertschopfungskette erforderlich sein.

Jedes Unternehmen bzw. jede Organisation muss selbst bestimmen, welche Priifungen erforderlich
sind, um die Erfiillung der Anforderungen festzustellen.

Priifungen von Produkten werden in geeigneten Phasen der Wertschopfungskette festgelegt. In
der Regel wird mindestens eine Prifung am fertigen Produkt in Form einer Endprifung oder Aus-
gangsprifung durchgefiihrt.

Priifungen von Dienstleistungen werden ebenfalls in geeigneten Phasen der Wertschopfungs-
kette. In der Regel wird mindestens eine Priifung nach vollstéandiger Erbringung der Dienstleistung
in Form einer Befragung oder Beurteilung durchgefiihrt.

Priifungen von Prozessen werden in der Regel als Uberwachungen fiir alle Prozesse, jedoch insbe-
sondere fiir Produktionsprozesse festgelegt. Die Ergebnisse der Uberwachung werden z.B. als
Kennzahlen dargestellt und dienen als standige BeobachtungsgroflSe fir die Eignung, Stabilitdt und
Verbesserung der Prozesse.

Priifungen im modernen Qualitatsmanagement erfolgen
nicht nur als ,Endprifung am Produkt”.

Priifungen von Produkten und Dienstleistungen werden in
geeigneten Phasen der Wertschopfungskette durchgefiihrt und
mit Prozessiiberwachungen kombiniert.
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3.6.2 Produktprifungen und Prozessprifungen

Unterscheidung von Produktpriifungen und Prozesspriifungen
Prifungen kann man in zwei Kategorien unterteilen:

= Priifung der Prozessergebnisse (Produkte, erbrachte Dienstleistungen)
Priifungen und daraus abgeleitete MaRnahmen am Prozessergebnis — also am Produkt oder an
der erbrachten Dienstleistung sind vergangenheitsorientiert. Produktpriifungen dienen der
Entdeckung von Fehlern.

= Priifung der Prozesse selbst
Priifungen und daraus abgeleitete MaRnahmen am Prozess sind zukunftsorientiert. Sie dienen
der Fehlervermeidung und beugen einer Verschlechterung des Prozesses vor und verhindern
dadurch Fehler an Produkten und Dienstleistungen.

Produktprifungen entdecken Fehler an Produkten
und Dienstleistungen.

Prozesspriifungen vermeiden Fehler an Produkten
und Dienstleistungen.

Produktpriifungen (Annahmepriifungen)

Produktprifungen kénnen vollstandig an allen Produkten und Dienstleistungen oder in Form einer
Stichprobenprifung durchgefiihrt werden. Es gibt daher zwei Grundmethoden der Produktpri-
fung:

= 100%-Priifung
= (Annahme-)Stichprobenpriifung

Die 100%-Priifung an einem kompletten Fertigungs- oder Lieferlos bzw. an einem vollstandigen
Satz aller erbrachten Dienstleistungen liefert zwar die umfassendste Information, ist aber im
Allgemeinen sehr aufwandig und liefert dennoch kein absolut sicheres Ergebnis. Sie wird daher nur
bei kleinen Stilickzahlen, bei entsprechenden gesetzlichen Forderungen oder dort, wo Priifauto-
maten zur Verfligung stehen, durchgefiihrt.

Auch sogenannte Sortierpriifungen sind 100%-Priifungen. Diese werden z.B. bei fehlender Prozess-
fahigkeit, nach Prozessstorungen oder nach hohen Fehlerzahlen bei Stichprobenpriifungen durch-
gefiihrt.

Bei groReren Stiickzahlen und geringwertigen Produkten ist eine 100%-Priifung aus wirtschaft-
lichen Griinden meist nicht moglich. Hier findet die Priifung in Form einer Stichprobenprifung
nach festgelegten statistischen Regeln statt.

Bei der (Annahme-)Stichprobenpriifung wird ein Los nicht zu 100% geprift, sondern nur eine
diesem Los entnommene Stichprobe. Das Priifergebnis dieser Stichprobe wird nach statistischen
Regeln bewertet und das komplette Los in Abhdngigkeit von dieser Bewertung fiir gut oder
schlecht befunden (das Los wird ,,angenommen” oder , rickgewiesen”).

Da hier statistische Methoden eingesetzt werden, kann das Ergebnis einer Stichprobenprifung
prinzipiell mit einem Irrtum behaftet und die Annahme oder Riickweisung des Loses eine Fehlent-
scheidung sein. Die Wahrscheinlichkeit dafir - die ,,Irrtumswahrscheinlichkeit” - hangt vor allem
vom Stichprobenumfang und vom tatsachlichen Fehleranteil des Loses ab.

Das bekannteste und am weitesten verbreitete Annahmeprifverfahren ist die AQL-Annahme-
prifung nach DIN ISO 2859 Teil 1.
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Prozesspriifungen (Regelpriifungen)

Bei der Prozessprifung (auch ,,Regelpriifung®, da sie der Regelung bzw. Steuerung des Prozesses
dient) geht man davon aus, dass ein beherrschter Prozess stabil und sicher ausgefiihrt wird, so dass
sich keine iberraschenden Anderungen der Prozessergebnisse, also der Produkte und Dienst-
leistungen ergeben.

Diese Beherrschtheit bzw. Stabilitat des Prozesses wird fortlaufend anhand von Priifungen relevan-
ter Prozessergebnisse (Merkmale der Produkte und Dienstleistungen) in kleinen Stichproben Gber-
prift.

Auch hier werden statistische Methoden zur Interpretation der Priifergebnisse eingesetzt, auch
hier gibt es Irrtumswahrscheinlichkeiten und auch hier gilt: Je grofRer die Stichprobe, desto sicherer
die Aussage!

Die bekannteste Art der traditionellen Prozesspriifung ist die , Statistische Prozessregelung” (SPC),
die in der Fertigung von industriellen Serienteilen angewendet wird.

Aber jede Art der Prozessiiberwachung, bei der kontinuierliche Kennzahlen gefiihrt und diese zur
Regelung der Prozesse verwendet werden, ist eine Prozesspriifung im Sinne einer Regelprifung.
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3.6.3 Prufplanung und Prifmerkmale

e Was ist Priifplanung?
Bei der Prifplanung wird festgelegt, welche Qualitatsprifungen nach welchen Methoden durch-
geflihrt werden sollen und in welcher Form die Ergebnisse aufgezeichnet werden.
e Was sind Priifmerkmale?
»Merkmale” sind Eigenschaften eines Produkts, einer Dienstleistung oder eines Prozesses. Solche
Merkmale kénnen z.B. sein:
Lange

= Gewicht

= Farbe

= Spannungsfestigkeit

= Freundlichkeit

= Erreichbarkeit

= Geschwindigkeit

Lautstarke

Prifmerkmale sind diejenigen Merkmale, die bei einer Priifung gepruft werden.

Die Priifmerkmale sind nicht mit den Merkmalen der Produkte, Dienstleistungen und Prozesse

identisch.

Prifmerkmale beschreiben nicht die Beschaffenheit von Produkten, Dienstleistungen und

Prozessen, sondern nur die zu prifenden Merkmale.
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Priifmerkmale — Unterschiede und Priifung

Prifmerkmale konnen in unterschiedlicher Weise gepruft werden. Priifen kann subjektiv durch
Sinneswahrnehmung oder objektiv durch Messen oder Lehren erfolgen.

v v
subjektiv objektiv
nicht mallich maRlich
)
]
: P — v
¢ Sichtprufung Messen Lehren
* Tastprifung - v / v /
h 4 ¥

* Horprifung
* Geruchsprifung
* Geschmacksprifung

* Beurteilung

direkte Messung

- unmittelbare
Messung

- Unterschiedsmessung

indirekte Messung

Grenzlehren

Normallehren

Messbare und attributive Merkmale

Liefert die Priifung eines Merkmals einen Messwert, so spricht man von einem quantitativen
(auch: messbaren) Prifmerkmal, ansonsten von einem nichtquantitativen (auch: qualitativen oder

attributiven) Prifmerkmal.

Dienstleistungsmerkmale kénnen oft nur durch subjektive Beurteilung geprift werden.

Es gibt messbare und attributive Priifmerkmale.

Ein Priifergebnis ist nicht immer objektiv.

o Die drei Elemente der Priifplanung
Priifspezifikation Prifablaufplan Priifanweisung
Was wird geprift? Wann wird geprift? Wie wird gepriift?
e Prifmerkmale e Prifreihenfolge e Vorgehensweise
e Sollwerte e Haltepunkte e Prifmethoden
e Annahmekriterien e Erfordernisse fir e Prifmittel
e Prifumfang Aufzeichnungen
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Bereitstellung der Priifvorgaben

Bei jeder Prifung missen die relevanten Vorgaben der Prifplanung zur Verfiigung stehen, z.B. in
Form von schriftlichen Priifanweisungen, Prifpldanen in IT-Systemen oder Formulare in Form von
Prifprotokollen.

Familienpriifplane: Vereinfachung der Priifplanung

Prinzipiell muss fiir jedes Produkt, jede Dienstleistung und jeden Prozess klar sein, wann und wie
geprift wird. Das bedeutet jedoch nicht, dass es fiir jeden Einzelfall einen eigenen Priifplan geben
muss. Vielmehr |3sst sich die Prifplanung in vielen Fallen stark vereinfachen.

Haufig werden z.B. verschiedene Produkte nach gleichen Prifverfahren - lediglich mit anderen
Spezifikationen geprift (Annahmekriterien, Sollwerte, Toleranzen). Fasst man solche Produkte zu
Produktfamilien zusammen, lassen sich die entsprechenden Priifungen oft mit einem einzigen
Prifplan beschreiben

Dariber hinaus ist es duBerst empfehlenswert, einfache Universal-Priifplane fiir verschiedene
Gruppen von Produkten, Dienstleistungen oder Prozessen anzufertigen. Diese gelten immer dann,
wenn kein spezieller Prifplan flr ein bestimmtes Produkt, eine bestimmte Dienstleistung oder
einen bestimmten Prozess existiert.
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3.6.4 Prufaufzeichnungen

e Was sind Priifaufzeichnungen?

Prifaufzeichnungen sind Dokumente (dokumentierte Informationen), die die Ergebnisse von
Qualitatsprifungen enthalten.

e Wann sind Priifaufzeichnungen erforderlich?

Prifaufzeichnungen sind bei jeder Qualitatspriifung erforderlich.

e Wozu werden Priifaufzeichnungen erstellt?
Prifaufzeichnungen miissen

= den Nachweis ermoglichen, dass ein Produkt, eine Dienstleistung oder ein Prozess geprift
worden ist;

= klar zeigen, ob das Produkt, die Dienstleistung oder der Prozess die Priifung gemal den
festgelegten Annahmekriterien bestanden hat oder nicht;

—> die fiir die Freigabe von Lieferungen an den Kunden verantwortlichen Personen ausweisen.
Dies gilt fur Lieferungen von Produkten und auch fiir die Bereitstellung von Dienstleistungen.

e Art und Umfang der Priifaufzeichnungen

Es gibt ein breites Spektrum moglicher Priifaufzeichnungen. Von einer einfachen Unterschrift (z.B.
auf einem Lieferschein) bis zum ausfihrlichen Priifbericht sind alle Gestaltungsmoglichkeiten
denkbar.

Art und Umfang der Priifaufzeichnungen richtet sich nach den Anforderungen der jeweiligen
Prifung und werden bei der Priifplanung festgelegt.

Inhalte von Priifaufzeichnungen kénnen z.B. auch sein:

=> ausflhrliche Messwerte;

verwendete Messgerate oder sonstige Prifmittel;
Seriennummern, Chargennummern zur Rickverfolgung;
Verwendungsentscheide fiur fehlerhafte Produkte;
Informationen liber akzeptierte Fehler (Sonderfreigaben);

personliche Einschatzungen (bei Beurteilungen);

L R

Kommentare, Bemerkungen.
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o Beispiel fiir einen Priifnachweis (Prifplanung und Priifaufzeichnungen)

Priifplan / Priifprotokoll
Priifplan-Nr_: Seite Teil / Teilefamilie [ Prozess Teile-Nr.
2009/15-1433 1 von 1 Kunststoff-Hiilse 4078-1214-002
Stand / giiltig ab Ersteller des Prifplans / Datum und Unterschrift Freigabe QS / Datum und U[l_t_erschriﬁ
. [l L luan < 1 ¢ Aup
Rev. 3/14,02.2019 Mathias Gohlke ~ 9h¢ie vonys Hermann Riesterer |Ci6e% /4024
NF. Priifmerkmal s“ﬁ:}'}ﬁ?“‘ soll iterien  Pri isung / Messmittel / B g Priifergebni
1 Gewicht 5 Jlg +1g/-05¢g Mit Waage PM 386 messen. 30,9 g
Waage vor dem Einsatz kalibrieren. 326
3l g
Auf geschlossene Fenster achten. 3058 g
30,77g
2 Farbe 3 rubinrot | Uberein- Mit Vergleichsmuster RAL-Karte i. 0.
stimmung mit RAL 3003 unter der Tageslichtlampe s)
Vergleichs- vergleichen. T
muster i. 0.
Bei Abweichungen QS informieren.
Prifer Datum [ Unterschrift o s
>S.02. 09 P Maéler
Peter Miiller amm————
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3.6.5 Priifstatus, Priifzustand

Was ist ,Priifstatus“?

Der ,Priifstatus” oder auch , Priufzustand” bezeichnet den Zustand eines Produkts, einer Dienst-
leistung oder eines Prozesses in Bezug auf die festgelegten Qualitatspriifungen.

Welche Priifzustinde gibt es?

In der Praxis ist der Priifzustand insbesondere bei Produkten von Bedeutung. Wahrend der Herstel-
lung eines Produkts werden verschiedene Qualitatspriifungen durchgefiihrt. Bei jeder Qualitats-
prifung dndert das Produkt seinen Prifstatus. Es kann sich in einem der drei folgenden Zusténde
befinden:

= fehlerfrei (gepriift und iibereinstimmend mit den Anforderungen)
= fehlerhaft (gepriift und nicht libereinstimmend mit den Anforderungen)

= ungepriift

Kennzeichnung des Priifzustandes
Der Priifzustand eines Produkts oder einer Dienstleistung muss erkennbar sein.

In der Regel kann man nicht sehen, ob Produkte oder Dienstleistungen bereits geprift sind oder
nicht. Daher ist eine geeignete Kennzeichnung des Priifzustandes notwendig. Geeignet ist eine
Kennzeichnung dann, wenn sie unverwechselbar und nicht versehentlich entfernbar ist.

Der Priifzustand kann z.B. gekennzeichnet sein durch
Kennzeichnung direkt am Produkt (i.O.-Aufkleber, Etiketten);
besondere Lagerbereiche (z.B. Sperrlager);

Begleitunterlagen (z.B. Prifprotokolle oder ausgefiillte Beurteilungsbogen);

U4 4y

Vermerke auf Auftragsunterlagen;

—> Daten in IT-Systemen (z.B. ,geprift“-Rickmeldungen)

Im Gegensatz zu den Prifaufzeichnungen miissen die Kennzeichnungen des Priifzustands nur ein-
geschrankt aufbewahrt werden. Sie werden Ublicherweise fiir spatere Rickverfolgung, Nachweis-
fihrung oder Auswertungen nicht bendétigt.
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3.6.6 Gangige Arten von Prifungen

Entwurfsprifung, Entwicklungspriifung

Entwurfsprifungen oder Entwicklungspriifungen sind Priifungen, die an Produkten (vor deren
Produktion), an Dienstleistungen (vor deren Erbringung) und an Prozessen (vor deren Freigabe)
stattfinden. Entwurfsprifungen kdnnen an allen Produkten, Dienstleistungen und Prozessen
durchgefiihrt werden. Gepriift wird ein Ergebnis einer Entwicklung oder einer Entwicklungsphase.
Typische Entwurfsprifungen sind:

U

Entwicklungsbewertung
Entwicklungsverifizierung
Entwicklungsvalidierung

Versuche an Prototypen oder Entwurfsmustern
Erprobung von Dienstleistungen (Testlauf)
Einsatz von Beta-Versionen bei Software

Tests zur Zuverlassigkeit oder Lebensdauer

Prozessvalidierungen

VR L 2

Tests zur Prozessoptimierung

Musterpriifung, Erstmusterpriifung

Musterpriifungen werden bei der Beschaffung von materiellen Produkten durchgefiihrt. Der
Lieferant stellt ein Muster eines zu liefernden Produkts, welches dann nach den Anforderungen
des Kunden gepriift wird.

Ein Sonderfall stellt die Erstmusterprifung dar. Erstmusterprifungen sind ausschlieRlich fir die
Beurteilung der Lieferfahigkeit von Serienprodukten geeignet. Anhand von Erstmustern wird vom
Kunden und Lieferanten vor der Lieferung groBer Stlickzahlen ausfiihrlich geprift, ob das Produkt
die Anforderungen erfillt. Erstmuster miissen unter Serienbedingungen hergestellt worden sein.
Nur so ist der Nachweis der Qualitatsfahigkeit fiir die spatere Serienlieferung moglich. Deshalb
kann eine Erstmusterpriifung auch nicht an einem einzigen Teil durchgefiihrt werden, da die
Streuung der Serie ebenfalls festgestellt werden muss. Erstmusterprifungen umfassen Ublicher-
weise maRliche, werkstoffliche und funktionelle Priifungen, die zwischen dem Kunden und
Lieferanten vereinbart werden.

Eingangspriifung

Eingangsprifungen finden Gberall dort statt, wo Materialien und Produkte beschafft und zur
Weiterverarbeitung oder zur direkten Abgabe an Kunden angenommen werden. Dazu gehort die
klassische Wareneingangspriifung an Kaufteilen, aber auch die Eingangsprufung fir eine
yverlangerte Werkbank”, wenn also Zwischenprodukte, die extern bearbeitet worden sind, wieder
in den eigenen Fertigungsablauf eingegliedert werden.

Auch die reine Identitatsprifung eines Zulieferprodukts ist eine Eingangspriifung. Die Identitat
sollte immer geprift werden, denn Falschlieferungen erfiillen in keinem Fall die gestellten Anfor-
derungen. Auch unter juristischen Aspekten ist die unverziigliche Priifung von Identitdt und Menge
der gelieferten Ware — inkl. der Feststellung offensichtlicher Mangel — erforderlich (§ 377 HGB).

Bei Festlegung von Art und Umfang der Eingangsprifung sollte das Ausmal’ der bereits beim
Lieferanten durchgefiihrten Prifungen berlicksichtigt werden. Liegen z.B. Priifzeugnisse des
Lieferanten vor oder Nachweise Uber die Fahigkeiten seiner Produktionsprozesse, kann die
Eingangsprufung stark reduziert werden.

Eingangsprifungen sind in der Praxis nur bei Produkten anwendbar.
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e Zwischenpriifung

Zwischenprifungen sind Qualitatsprifungen, die vor der endgultigen Fertigstellung eines Produkts
bzw. der vollstandigen Erbringung einer Dienstleistung durchgefiihrt werden.

Zwischenpriifungen werden insbesondere in der industriellen Fertigung z.B. an Produktvorstufen,
Einzelteilen oder Baugruppen durchgefiihrt. Hierzu werden auch oft die Herstellungsprozesse
liberwacht.

Typische Zwischenpriifungen sind

—> Statistische Prozessregelung bei Serienfertigung

= Werkerselbstprifung nach selbst durchgefiihrten Fertigungsschritten
= Uberwachungspriifung in der Fertigung (,Laufpriifungen®)

= Zwischenbewertungen bei teilweise erbrachten Dienstleistungen

Zwischenprifungen dienen insbesondere dazu, Fehler in der laufenden Produktion oder Dienst-
leistungserbringung zu erkennen, so dass noch rechtzeitig und kostenglinstig reagiert werden
kann.

e Endpriifung
Endprifungen werden an fertig hergestellten Produkten oder vollstandig erbrachten Dienstleistun-
gen durchgefihrt.
Endprifungen sind aus Kundensicht die wichtigsten Priifungen, da bei der Endprifung oft die
entscheidenden Funktions-, Sicherheits- und Dienstleistungsmerkmale geprift werden.
Endprifungen miissen daher mit besonderer Sorgfalt geplant werden.
Produkte werden nach der Endprifung tblicherweise nicht mehr verandert. Die Endprifungen sind
oft mit der Freigabe eines Produkts zur Einlagerung oder Lieferung an den Kunden verbunden.
Endprifungen in der klassischen Form sind in der Praxis nur bei Produkten anwendbar. Bei Dienst-
leistungen werden stattdessen Kundenbefragungen oder Abnahmen durchgefiihrt.
e Ausgangspriifung
Ausgangspriifungen sind Prifungen an Produkten, die Gblicherweise unmittelbar vor der Ausliefe-
rung durchgefiihrt werden. Ausgangsprifungen sind typisch fur Lagerprodukte (z.B. bei Handels-
unternehmen oder eingelagerten Produkten nach der Endprifung).
Ausgangsprifungen werden (iblicherweise an gepriften Produkten durchgefiihrt und beschranken
sich daher z.B. auf folgende Merkmale:
= Identitat, Stickzahl
—> Beeintrachtigungen durch Lagerung
= Kennzeichnung, Verfallsdatum
Ausgangspriifungen sind bei Dienstleistungen untypisch bzw. nicht anwendbar.
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e Abnahme

Abnahmen sind Qualitdtsprifungen nach festgelegten Kriterien, die zusammen mit dem Kunden
stattfinden. Bei einer Abnahme sind Lieferant und Kunde beteiligt. Abnahmen eignen sich deshalb
auch fiir Dienstleistungen.

Bei einer Abnahme kénnen objektiv messbare Merkmale aber auch subjektive Beurteilungen
eingebunden sein. Typischerweise werden Abnahmen bei folgenden Produkten durchgefiihrt:

Gebdude

Maschinen und Anlagen
IT-Systeme, Software
Handwerkerleistungen
Serviceleistungen

Reinigungsdienste

R

Kundenspezifische Projekte jeder Art

Kundenbefragung

Kundenbefragungen erfolgen in der Regel mit einem Fragebogen entweder schriftlich oder miind-
lich (Uber Interviews). Hierbei reicht das Spektrum vom personlichen Feedback tiber einfache
Telefon-Abfragen bis hin zu professionell durchgefiihrten, reprasentativen Marktbefragungen.

Bei Dienstleistungen sind Kundenbefragungen oft die einzige Moglichkeit zur Qualitatspriifung und
es kann auf sie nicht verzichtet werden.

Die Wahrnehmung des Kunden ist subjektiv. Es ist also ratsam, Einschatzungen von Kunden mit der
eigenen Wahrnehmung zu vergleichen.

Kundenbefragungen werden z.B. durchgefiihrt bei

Gastronomie, Hotels

vielen Alltags-Dienstleistungen (z.B. Friseure, Autowerkstatten)
Medizinischen Leistungen

Reinigungsdiensten

Serviceleistungen

Unterricht, Seminare

R

Beratung

Beurteilung, Inspektion

Beurteilungen bzw. Inspektionen sind Beobachtungen, die nach festgelegten Kriterien erfolgen
(z.B. nach einer Checkliste). Inspektionen kdnnen unangemeldet erfolgen. Sie eignen sich
besonders zur Stichprobenprifung von Prozessen und Dienstleistungen.

Beispiele hierfiir sind:

= Evaluation von Schulungen
= Inspektion von Lagern

= Prozessuberwachungen nach Ordnung und Sauberkeit
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e Audit

Audits sind systematische und unabhangige Untersuchungen, bei denen die Erfiillung festgelegter
(vereinbarter) Kriterien festgestellt wird.

Ublicherweise werden Prozesse oder ganze Managementsysteme auditiert. Audits sind jedoch
auch bei Produkten oder Dienstleistungen moglich.

Als Ergebnis eines Audits werden Nichtkonformitaten festgestellt (Abweichungen von zu
erfiillenden Kriterien). Falls es vereinbart ist, kdnnen bei einem Audit auch Verbesserungs-
potenziale festgestellt werden.

Die Durchfiihrung von Audits erfolgt nach bestimmten Methoden und erfordert besondere
Kenntnisse und Erfahrungen.

e Anwendbarkeit typischer Priifungen

Produkte Ieli:.:itizsgt;n Prozesse
Entwurfspriifung, Entwicklungsprifung X X X
Musterprifung, Erstmusterpriifung X (X) (X)
Eingangsprifung X
Zwischenprifung X X X
Endprifung X (X)
Ausgangsprifung X
Abnahme X X X
Kundenbefragung X X X
Beurteilung, Inspektion X X X
Audit (X) (X) X
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3.6.7 Anforderungen der ISO 9001 zur Qualitatsprifung

Anforderungen zu Uberwachung, Messung und Priifzustand bei Qualititspriifungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 9.1.1
Die Organisation muss bestimmen:

a) was Uberwacht und gemessen
werden muss;

b) die Methoden zur Uberwachung,

Messung, Analyse und Bewertung,

die benotigt werden, um giltige
Ergebnisse sicherzustellen;

c) wann die Uberwachung und
Messung durchzufiihren sind;

Die Organisation muss geeignete do-
kumentierte Informationen als Nach-
weis der Ergebnisse aufbewahren.

Die Anforderungen an Priifungen bzw. Qualitatsprifungen finden
sich nur in allgemeiner Form: Die Organisation muss ihre Fest-
legungen zu Uberwachung und Messung treffen.

Qualitatspriifungen werden als Uberwachungen oder Messungen
durchgefiihrt. Die Uberwachung und Messung kann sich grund-
satzlich auf beliebige Objekte beziehen. Fir die Qualitatsprifung
sind jedoch insbesondere Uberwachungen und Messungen von
Produkten, Dienstleistungen und Prozessen eingeschlossen.

Prifungen mit Messungen ermitteln ,,Werte“ (in der Regel
GroRenwerte). Priifungen mit Uberwachungen bestimmen einen
Zustand. Ublicherweise werden Produkte, Dienstleistungen oder
Prozesse beaufsichtigt oder beobachtet — zu verschiedenen Zeiten
oder in verschiedenen Stufen. Messungen kdnnen Teil einer
Uberwachung sein.

Es muss festgelegt werden

- Was gepruft wird (z.B. Prifmerkmale, Annahmekriterien und
Prifumfang)

- Die Methoden (z.B. SPC, AQL, verwendete Messmittel)

- Den Zeitpunkt (Priiffolge, Haltepunkte)

Prufaufzeichnungen zu Nachweis der Priifergebnisse missen
gefihrt werden.

ISO 9001:2015, Abs. 8.5.2

Die Organisation muss wahrend der
gesamten Produktion und Dienstleis-
tungserbringung den Status der Er-
gebnisse in Bezug auf die Uberwa-
chungs- und Messanforderungen
kennzeichnen.

Diese Anforderung bezieht sich auf den ,,Priifstatus” oder
,Prifzustand”.

Es ist immer eine Kennzeichnung des Priifzustands erforderlich. Es
muss erkennbar sein, ob und mit welchem Ergebnis Produkte,
Dienstleistungen oder Prozesse geprift sind oder nicht.
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3.6.8 Verstindnisfragen / Ubungen zur Qualititspriifung

e Priifen und Messen
Was bedeuten die Begriffe ,,Priifen”, ,,Messen” und ,,Uberwachen”?
e Qualitatspriifungen nach 1ISO 9001
Welche konkreten Qualitatspriifungen fordert die ISO 9001:2015?
Wer legt die erforderlichen Qualitdtsprifungen fest?
e Priifaufzeichnungen
Warum werden Priifaufzeichnungen gefiihrt?
Nennen Sie Beispiele, zu welchem Zweck Priifaufzeichnungen benotigt werden!
e Gestaltung der Qualitdtsprifungen

Was wadren sinnvolle Qualitatsprifungen und Prifmerkmale bei folgenden Produkten?

= Englisch-Sprachkurs (3 Wochen mit einer Gruppe von 15 Teilnehmern)

= Einfamilienhaus (Bauzeit 9 Monate, 7 Handwerksunternehmen sind beteiligt)

= Haarschnitt (beim Friseur)

= Gummibarchen (Produktion bis zur fertigen Verkaufsverpackung)

e Priifstatus bei der ,,Volldampf GmbH"

Die Kennzeichnung des Prifzustands (Prifstatus) ist beim Maschinenhersteller ,Volldampf GmbH“

so geregelt:

— Wareneingdnge von Materialien und Baugruppen werden bei der Eingangsprifung mit der
Nummer des Eingangs-Lieferscheins in der IT verbucht. Die Buchung erfolgt je nach Priif-
ergebnis in das Lager fiir verfiigbare Ware oder in das Sperrlager. Der Lieferschein verbleibt
bei der Ware, bis sie eingelagert ist. Eine Kennzeichnung des Priifzustands am Produkt wird
nicht vorgenommen.

—> Die fertigen Maschinen werden einer Endprifung unterzogen. Sie erhalten keine Kennzeich-
nung Uber den Prifzustand, werden aber nur bei positivem Priifergebnis mit ihrer Maschinen-
nummer in das Versandlager gebucht.

Sind durch das beschriebene Vorgehen die Anforderungen der ISO 9001:2015 an die Kennzeich-

nung des Prifzustands erfullt?
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3.7 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

3.7.1 Grundlagen, Definitionen

e Die Freigabe im Schalenmodell

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

_ Freigabe —|

Pi
Anfrage des ".)dUkt/
Dienst-
Kunden .
leistung

o Was ist eine Freigabe?

Eine ,Freigabe” ist eine Erlaubnis, von einer Tatigkeit zur nachsten Tatigkeit Giberzugehen.

e Was ist die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen?

Im QM-System werden Produkte mit geregelten Tatigkeiten hergestellt und Dienstleistungen mit
geregelten Tatigkeiten erbracht.

Es ist sinnvoll, die Herstellung und Dienstleistungserbringung in einzelne Schritte (Tatigkeiten)
aufzuteilen und die Ergebnisse der einzelnen Tatigkeiten mit Qualitatsprifungen zu liberprifen.

Wenn die Konformitéat (die Erfiillung der Anforderungen) festgestellt wird, kann die Erlaubnis
erteilt werden, die Verarbeitung der Produkte oder die Erbringung der Dienstleistung fortzusetzen.
Damit werden die Produkte oder Dienstleistungen , freigegeben”.
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3.7.2 Gestaltung von Freigaben

e Planung und Durchfiihrung von Freigaben
Mit Freigaben wird von einer befugten Person (oder mehreren Personen) bestatigt, dass eine Tatig-
keit erfolgreich (mit geplantem Ergebnis) abgeschlossen worden ist.
Es muss geplant werden, wann (nach welchen Tatigkeiten) Freigaben durchzufiihren sind.
Freigaben kénnen auch durch Kunden erteilt werden. So wird z.B. vom Kunden bei einer Muster-
lieferung die Erlaubnis erteilt, weitere Produkte zu liefern.
Auch bei der Erbringung von Dienstleistungen sind Freigaben durch den Kunden méglich. Dienst-
leistungen werden z.B. teilweise erbracht und werden erst nach der ,,Erlaubnis” des Kunden
fortgesetzt.
Freigaben werden aufgezeichnet und bleiben anhand der Aufzeichnungen nachvollziehbar.
Freigaben sind oft mit Qualitatsprifungen verbunden und werden bei positivem Ergebnis der
Qualitatsprifung erteilt. In diesen Fallen wird die Freigabe Ublicherweise bei den Priifaufzeich-
nungen vermerkt.

e Freigabe von Produkten und Dienstleistungen zum Kunden
Bei Freigaben von Produkten und Dienstleistungen hat die , Freigabe zum Kunden“ eine besondere
Bedeutung. Diese Freigabe erteilt die Erlaubnis zur
—> Lieferung (Abgabe) von Produkten an den Kunden;
= Erbringung von Dienstleistungen fir den Kunden.
Mit der ,,Freigabe zum Kunden” wird der Kunde in das Produkt oder die Dienstleistung einbezogen.
Fehler, die nach dieser Freigabe auftreten, kdnnen in der Regel nicht mehr ,,abgefangen” werden
und werden vom Kunden wahrgenommen.
Die Freigabe zum Kunden darf nur erfolgen, wenn alle geplanten Tatigkeiten bis zur Freigabe
erfolgreich durchgefiihrt worden sind.
Ausnahmen sind moglich, wenn eine zustandige Stelle (z.B. eine interne Stelle oder eine Behorde)
die Freigabe genehmigt. Falls es anwendbar (méglich) ist, muss zusatzlich die Genehmigung des
Kunden eingeholt werden (z.B. bei Produkten und Dienstleistungen, die speziell fiir einen
bestimmten Kunden bereitgestellt werden).

o Dokumentierte Informationen zur Freigabe
Es missen Aufzeichnungen zu Freigaben von Produkten und Dienstleistungen geflihrt werden. Die
Aufzeichnungen missen enthalten:
= den Nachweis, dass das Produkt oder die Dienstleistung die Annahmekriterien erfiillt hat;
= die Person, welche die Freigabe erteilt hat bzw. fiir die Freigabe verantwortlich ist.
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3.7.3 Anforderungen der ISO 9001 zur Freigabe

Anforderungen zur Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

ISO 9001:2015, Abs. 8.6

Die Organisation muss in geeigneten
Phasen geplante Vorkehrungen um-
setzen, um zu verifizieren, dass die
Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen erfiillt worden sind.

Die Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen zum Kunden darf
erst nach zufriedenstellender
Umsetzung der geplanten
Vorkehrungen erfolgen, sofern nicht
anderweitig von einer zustandigen
Stelle und, falls zutreffend, durch den
Kunden genehmigt.

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen liber die Freigabe von
Produkten und Dienstleistungen
aufbewahren. Die dokumentierten
Informationen miissen enthalten:

a) den Nachweis der Konformitat mit
den Annahmekriterien;

b) die Ruckverfolgbarkeit zu
Personen, welche die Freigabe
autorisiert haben.

e Es muss geplant werden, wann (nach welchen Tatigkeiten)
Freigaben durchzufiihren sind.

e Die ,Freigabe von Produkten und Dienstleistungen zum Kunden”
erteilt die Erlaubnis zur

- Lieferung (Abgabe) von Produkten an den Kunden;
- Erbringung von Dienstleistungen fiir den Kunden.

e Die Freigabe zum Kunden darf nur erfolgen, wenn alle geplanten
Tatigkeiten bis zur Freigabe erfolgreich durchgefiihrt worden sind.
Ausnahmen sind maéglich, wenn eine zustandige Stelle (z.B. eine
interne Stelle oder eine Behorde) die Freigabe genehmigt. Falls es
anwendbar (moglich) ist, muss zusatzlich die Genehmigung des
Kunden eingeholt werden (z.B. bei Produkten und Dienstleistun-
gen, die speziell fir einen bestimmten Kunden bereitgestellt
werden).

e Es missen Aufzeichnungen zu Freigaben von Produkten und
Dienstleistungen gefiihrt werden. Die Aufzeichnungen missen
enthalten:

- den Nachweis, dass das Produkt oder die Dienstleistung die
Annahmekriterien erfillt hat;

- die Person, welche die Freigabe erteilt hat bzw. fur die Freigabe
verantwortlich ist.
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3.7.4 Verstindnisfragen / Ubungen zur Freigabe

o Freigabe bei der Endpriifung
Ein Mitarbeiter in der Produktion fiihrt Endprifungen an Geraten durch. Er fihrt dazu Aufzeich-
nungen in einem Prifprotokoll. Das Priifprotokoll enthalt eine Checkliste von Priifmerkmalen mit
Annahmekriterien. Die Ergebnisse der Prifung tragt er in das Prifprotokoll ein und unterschreibt
anschlieBend das Prifprotokoll mit seinem Namen.
Die Gerate werden dann in das Versandlager gestellt. Alle Gerate mit der Unterschrift auf dem
Prifprotokoll diirfen an Kunden ausgeliefert werden.
Was hat der Mitarbeiter mit seiner Unterschrift bestatigt bzw. wofir tragt er die Verantwortung?
e Freigabe nach ISO 9001:2015
Erlaubt die ISO 9001:2015 die Freigabe von Produkten zur Auslieferung an den Kunden auch dann,
wenn das Produkt die Anforderungen nicht erfiillt?
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3.8 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

3.8.1 Grundlagen, Definitionen

o Die Steuerung nichtkonformer Ergebnisse im Schalenmodell

Anfrage des
Kunden

Tatigkeiten an Produkten und Dienstleistungen

——

Steuerung fehlerhafter Ergebnisse

e Was sind ,,nichtkonforme Ergebnisse“?

Produkt/
Dienst-
leistung

»Nichtkonforme Ergebnisse” sind Produkte oder Dienstleistungen, die mit den Anforderungen
nicht ,konform” (nicht tGbereinstimmend) sind.

Die Anforderungen werden nicht erfiillt — die Produkte und Dienstleistungen sind deshalb

fehlerhaft.

»Nichtkonforme Ergebnisse”

sind fehlerhafte Produkte oder Dienstleistungen.

e Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

Fehlerhafte Produkte und Dienstleistungen miissen so gesteuert werden, dass Folgendes erreicht

wird:

= verhindern des unbeabsichtigten Gebrauchs, der Weiterverarbeitung und der Auslieferung
fehlerhafter Produkte;

= verhindern der Erbringung fehlerhafter Dienstleistungen.
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o Entdeckung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen
Fehlerhafte Produkte oder Dienstleistungen konnen grundsatzlich immer und tberall von
beliebigen Personen entdeckt werden, z.B.:
= wahrend der Produktion und Dienstleistungserbringung
= bei Qualitatsprifungen
= beim Aufrdumen oder bei der Inventur im Lager
= bei Riicksendungen oder Beschwerden von Kunden
= durch Zufall
Es sind daher Regelungen erforderlich, was beim ,Entdecken” der fehlerhaften Produkte und
Dienstleistungen zu tun ist.
e Was gehort zur Steuerung nichtkonformer Ergebnisse?
Die Steuerung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen bezieht sich im Wesentlichen auf
folgende Aspekte:
= Aussortieren und Sperren fehlerhafter Produkte bzw. Aussetzen fehlerhafter Dienstleistungen;
= Entscheidungen zur Verwendung treffen und zugehdrige Mafnahmen durchfiihren.
Im direkten Zusammenhang mit der ,Steuerung nichtkonformer Ergebnisse” ist die Ursache des
Fehlers ohne Bedeutung. Fehlerhafte Produkte und Dienstleistungen diirfen nicht verwendet
werden — unabhangig von der Fehlerursache.
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3.8.2 Feststellung von fehlerhaften Produkten und Dienstleistungen

Kennzeichnen und Aussortieren (,,Sperren”)

Grundsatzlich ist jeder Mitarbeiter verpflichtet, von ihm - auch zufallig - erkannte fehlerhafte oder
auch fehlerverdachtige Produkte in vorgesehene Bereiche oder Behalter auszusortieren, zu kenn-
zeichnen oder z.B. dem Vorgesetzten zu melden.

Der Vorgang wird in der Praxis auch als ,Sperren” bezeichnet. Die Produkte werden dazu z.B. mit
Sperrbandern, Etiketten oder , Gesperrt-Plaketten” gekennzeichnet. Oft gibt es auch spezielle
Behalter (,rote Kisten“) oder Sperrlager zur Aufbewahrung der fehlerhaften Produkte.

Fir die weitere Verwendung fehlerhafter Produkte ist ein Verwendungsentscheid herbeizufiihren.
Die Produkte bleiben so lange ,gesperrt” bis der Verwendungsentscheid getroffen wurde.

Bei Dienstleistungen missen MalRnahmen zur Aussetzung der Dienstleistung getroffen werden —
z.B. in dem ein Dienstleistungsauftrag unterbrochen wird oder eine angebotene Dienstleistung im
IT-System ,,gesperrt” wird.

Melden und Aufzeichnen

Oft ist das ,Sperren” eines fehlerhaften Produkts oder einer fehlerhaften Dienstleistung mit
schriftlichen oder mindlichen Meldungen verbunden (z.B. an die Abteilung ,,Qualitatssicherung”
oder an diejenigen Mitarbeiter, die weitere Entscheidungen treffen).

Auch Aufzeichnungen tber fehlerhafte Produkte und Dienstleistungen sind Ublich, so dass z.B. die
Fehler zu einem spateren Zeitpunkt ausgewertet und Korrekturmafnahmen an Produkten, Dienst-
leistungen oder Prozessen veranlasst werden konnen, um das erneute Auftreten des Fehlers zu
verhindern.

Klassifizierung von Fehlern

Fehler an Produkten und Dienstleistungen werden haufig hinsichtlich ihrer Tragweite klassifiziert.
Die Klassifizierung kann z.B. in einem Fehlerkatalog getroffen werden.

Eine gangige Klassifizierung ist die Einordnung in drei Klassen:

= Kritischer Fehler
Fehler, von dem anzunehmen oder bekannt ist, dass er voraussichtlich fir Personen, die die
betreffende Einheit benutzen, instand halten oder auf sie angewiesen sind, gefahrliche oder
unsichere Situationen schafft, oder ein Fehler, von dem anzunehmen oder bekannt ist, dass er
voraussichtlich die Erfullung der Funktion einer gréReren Anlage, (z.B. Schiff, Flugzeug, medizi-
nische Einrichtung, Nachrichtensatellit) verhindert.

= Hauptfehler
Nicht kritischer Fehler, der voraussichtlich zu einem Ausfall flihrt oder die Brauchbarkeit der
Einheit fliir den vorgesehenen Verwendungszweck wesentlich herabsetzt.

= Nebenfehler
Fehler, der voraussichtlich die Brauchbarkeit fiir den vorgesehenen Verwendungszweck nicht
wesentlich herabsetzt; oder ein Abweichen von den geltenden Normen, das den Gebrauch
oder Betrieb der Einheit nur geringfligig beeinflusst.
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3.8.3 Entscheidungen uber fehlerhafte Produkte und Dienstleistungen

Verwendungsentscheide

Die Entscheidung, was mit fehlerhaften Produkten oder Dienstleitungen passieren soll, wird auch
»Verwendungsentscheid” oder , Verfligung” genannt. Als Verwendungsentscheide sind grund-
satzlich moglich:

= Reparatur
reparierte Produkte sind hinterher nicht neuwertig (z.B. die Behebung eines Blechschadens an
einem Neuwagen). Auch fehlerhafte Dienstleistungen kénnen ,repariert” werden, indem man
die Dienstleistung nachbessert bzw. erganzt. Auch dann ist das Ergebnis in der Regel nicht
,heuwertig”, also nicht identisch mit einer eventuell erbrachten fehlerfreien Dienstleistung.

= Nacharbeit
nachgearbeitete Produkte sind hinterher neuwertig (z.B. eine vergessene Gewindebohrung
wird nachgearbeitet).

= Sonderfreigabe
Sonderfreigaben betreffen Produkte oder Dienstleistungen, die nicht vollstandig , konform“
sind. Sie werden also verwendet, obwohl sie den spezifizierten Anforderungen nicht entspre-
chen und immer noch fehlerhaft sind. Es miissen gute Griinde dafiir sprechen, solche Produkte
oder Dienstleistungen freizugeben, z.B. die feste Uberzeugung, dass der nicht erfilllte Teil der
Anforderungen den Gebrauch des Produkts oder der Dienstleistung nur unwesentlich ein-
schrankt. Damit kommen fiir eine Sonderfreigabe grundsatzlich nur Nicht-konformitaten mit
,Nebenfehlern” in Frage. Zur Entscheidung, ob eine Sonderfreigabe erteilt werden kann, muss
gegebenenfalls der Kunde einbezogen werden.

= Neueinstufung fiir eine andere Verwendung
Die Neueinstufung eines fehlerhaften Produkts oder einer Dienstleistung kann z.B. die Zuord-
nung zu einer ,geringeren Qualitdtsklasse” sein, so dass die Anforderung noch geniigt. Es kann
aber z.B. auch ein versehentlich zu kurz abgesdgtes Rohmaterial zur Herstellung anderer Teile
weiterverwendet werden.

= Riickweisung
Die Riickweisung bedeutet eine Ablehnung der Produkte mit der Riickgabe an den Lieferanten
(meistens bei Zukaufprodukten, jedoch auch innerbetrieblich die Riickgabe an eine andere
Abteilung, welche Vorarbeiten am Produkt ausgefiihrt hat). Bei Dienstleistungen kommt dies
dem Abbruch der Dienstleistung gleich.

= Entsorgung
Vernichtung, Verschrottung oder Recycling von Produkten. Entsorgung ist bei fehlerhaften
Dienstleistungen nur mit viel Phantasie vorstellbar.

Aufgaben nach dem Verwendungsentscheid

Nach dem Verwendungsentscheid miissen liblicherweise weitere Entscheidungen getroffen und
Tatigkeiten durchgefiihrt werden. Hierzu kénnen z.B. gehéren:

= Einleitung von KorrekturmaRnahmen (Verhinderung, dass sich der Fehler wiederholt);

= neue, eindeutige Kennzeichnung von Produkten, die fir alternative Verwendungen neu
eingestuft wurden;

= nochmalige Durchfiihrung aller festgelegten Qualitatsprifungen bei nachgearbeiteten und
reparierten Produkten oder bei korrigierten Dienstleistungen;

= Aufzeichnung von akzeptierten Fehlern bei Sonderfreigaben und entsprechende
Kennzeichnung der betreffenden Produkte und Dienstleistungen;

= Information der betroffenen Stellen (Mitarbeiter, Lieferant, Kunde).
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o Dokumentierte Informationen zur Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

Es missen Aufzeichnungen zur Steuerung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen gefiihrt

werden, die folgende Informationen enthalten:

= Beschreibung des aufgetretenen Fehlers (der Nichtkonformitat);

= Beschreibung der eingeleiteten MaRnahmen;

= Informationen zu Sonderfreigaben;

= die zustandige Stelle oder Person, welche die Entscheidungen zur Nichtkonformitat trifft

oder dafiir verantwortlich ist.
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3.8.4 Anforderungen der ISO 9001 zur Steuerung nichtkonformer Ergebnisse

Anforderungen zur Steuerung fehlerhafter Produkte und Dienstleistungen

Anforderung

Erlduterungen, Hinweise

I1SO 9001:2015, Abs. 8.7.1

Die Organisation muss sicherstellen,
dass Ergebnisse, die die Anforderun-
gen nicht erfiillen, gekennzeichnet
und gesteuert werden, um deren
unbeabsichtigten Gebrauch oder
deren Aus-lieferung bzw. deren
Erbringung zu verhindern.

Die Organisation muss geeignete
Malnahmen basierend auf der Art
der Nichtkonformitat und deren
Auswirkung auf die Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen
umsetzen. Dies gilt auch fiir nicht-
konforme Produkte und Dienstleis-
tungen, die erst nach der Lieferung
der Produkte oder wahrend oder
nach der Dienstleistungserbringung
erkannt wurden. Die Organisation
muss mit nichtkonformen Ergebnissen
auf eine oder mehrere der folgenden
Weisen umgehen:

a) Korrektur;

b) Aussonderung, Sperrung, Riick-
gabe oder Aussetzung der Bereit-
stellung von Produkten und
Dienstleistungen;

c) Benachrichtigen des Kunden;

d) Einholen der Autorisierung zur
Annahme mit Sonderfreigabe.

Die Konformitat mit den Anforderun-
gen muss verifiziert werden, nachdem
nichtkonforme Ergebnisse korrigiert
wurden.

e Nichtkonforme Ergebnisse sind fehlerhafte Produkte und Dienst-
leistungen. Sie mussen so gesteuert werden, dass erreicht wird:

- Verhindern des unbeabsichtigten Gebrauchs, der Weiterverar-
beitung und der Auslieferung fehlerhafter Produkte;
- Verhindern der Erbringung fehlerhafter Dienstleistungen.

e Bei den MalRnahmen zur Steuerung muss berlicksichtigt werden

- Korrektur (sofern moglich), z.B. durch Reparatur, Nacharbeit
oder Erganzungen

- MalRnahmen zur Sperrung (z.B. Aussonderung, getrennte
Lagerung oder Aussetzung der Bereitstellung)

- Benachrichtigung des Kunden

- Einholen der Genehmigung im Falle von Sonderfreigaben
(z.B. von einer zustandigen Stelle oder vom Kunden)

e Im Falle von Korrekturen muss die Ubereinstimmung mit den
Anforderungen (Fehlerfreiheit) erneut festgestellt werden, z.B.
durch nochmalige Durchfilihrung festgelegter Qualitatsprifungen.

ISO 9001:2015, Abs. 8.7.2

Die Organisation muss dokumentierte
Informationen aufbewahren, die

a) die Nichtkonformitat beschreiben;

b) die eingeleiteten MaRnahmen
beschreiben;

c) jegliche erhaltenen Sonderfreiga-
ben beschreiben;

d) die zusténdige Stelle ausweist, die
die Entscheidung tber die MaR-
nahme im Hinblick auf die Nicht-
konformitat trifft.

e Es missen Aufzeichnungen zur Steuerung fehlerhafter Produkte
und Dienstleistungen gefiihrt werden, die folgende Informationen
enthalten:

- Beschreibung des aufgetretenen Fehlers (der Nichtkonformitat);

- Beschreibung der eingeleiteten MalRnahmen,;

- Informationen zu Sonderfreigaben;

- die zustandige Stelle oder Person, welche die Entscheidungen
zur Nichtkonformitat trifft oder dafiir verantwortlich ist.
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3.8.5 Verstindnisfragen / Ubungen zu nichtkonformen Ergebnissen

Entscheidungen zu fehlerhaften Produkten und Dienstleistungen

Welche der vier Verwendungsentscheidungen ,Nacharbeit”, ,Reparatur”, ,Sonderfreigabe“ oder
»Einstufung flr andere Verwendung” ware bei folgenden fehler-haften Produkten und Dienstleis-
tungen moglich? (Alle genannten Fehler wurden wahrend der Produktion bzw. wahrend der
Erbringung der Dienstleistung entdeckt).

Bei einem Metallteil mit sechs Bohrungen fehlt eine Bohrung

Bei einem Metallteil mit sechs Bohrungen ist eine Bohrung zu viel

Ein Untergestell fiir einen Schreibtisch wurde mit der falschen Farbe beschichtet

Ein Gehause fir eine Kaffeemaschine hat Kratzer an der (nicht sichtbaren) Innenseite
Ein Anschlusskabel fur eine Kaffeemaschine hat einen Isolationsfehler

Ein Zug der Bahn hat Verspatung

Beim Friseur wurden die Haare einseitig zu kurz abgeschnitten

L I |

Ein Gast hat eine Wurst mit Senf erhalten aber ,,mit Ketchup” bestellt

KorrekturmafBnahmen
Wozu werden Korrekturmafnahmen durchgefiihrt?

Wie kann die Wirksamkeit von KorrekturmalRnahmen festgestellt werden?

Fehler, KorrekturmaBnahmen und VorbeugungsmaBBnahmen

Ein Fahrradfahrer ist mit seiner Hose in die Kette geraten und hat sie dabei zerrissen. Er kauft sich
eine neue Hose und bringt am Fahrrad ein Kettenschutzblech an. Bei dieser Gelegenheit (iberpruft
er auch noch andere Teile des Fahrrads und findet eine lockere Schraube am Gepacktrager. Er zieht
die Schraube fest und nimmt sich vor, zukiinftig einmal im Quartal sein Fahrrad durchzusehen.

Wo kdnnten bei diesem Sachverhalt folgende QM-Fachbegriffe angewendet werden: ,Fehler”,
,Korrektur”, , KorrekturmalRnahme®, potenzieller Fehler”, ,,\VorbeugungsmaBnahme” und
»Wirksamkeitsprifung”!
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4  Tatigkeiten an Prozessen
4.1 Ubersicht der Tatigkeiten an Prozessen

o Die Tatigkeiten an Prozessen im Schalenmodell

& xen an Prg,
&’5&' gatzung ! Ap al, Qo
W 8
& %
S %
£ %

Anfrage des Pn?dukt/
Dienst-
Kunden N
leistung

e ,Arbeit am Prozess” statt , Arbeit am Produkt”

Die Tatigkeiten an Prozessen werden als ,Arbeit am Prozess” bzw. , Arbeit am System“ ausgefiihrt.
Diese Tatigkeiten dienen nicht direkt zur Erzeugung von Produkten und Dienstleistungen, sondern
zur Gestaltung, Unterstitzung und Verbesserung der Prozesse des QM-Systems. Die relevanten
Tatigkeiten sind:

= Planung
- Planung und Festlegung der Prozesse
- Umgang mit Risiken und Chancen
- Festlegung der Qualitatsziele
- Planung von Anderungen

= Unterstiitzung
- Management der Ressourcen
- Sicherstellung von Kompetenz und Bewusstsein
- Kommunikation
- Bereitstellung dokumentierter Information

= Analyse und Bewertung
- Analyse und Bewertung der Prozesse
- Internes Audit
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4.2 Prozesse im QM-System

4.2.1 Grundlagen, Definitionen

¢ Definition des Prozesses
,Satz zusammenhdngender oder sich gegenseitig beeinflussender Titigkeiten, der Eingaben zum
Erzielen eines vorgesehenen Ergebnisses verwendet.”
(DIN EN 1SO 9000:2015, Abs. 3.4.1)
Prozesse werden in der ISO 9001 als ,,Satze von Tatigkeiten” verstanden, die
insbesondere Uber Eingaben (input) und Ergebnisse (output) beschrieben sind.
e Wichtige Eigenschaften von Prozessen
= Prozesse enthalten eine oder mehrere Tatigkeiten;
= Prozesse haben Eingaben und Ergebnisse;
= Prozesse wandeln Eingaben in Ergebnisse um.
e Das Zusammenspiel der Prozesse in einem QM-System
In einem QM-System werden Tatigkeiten geregelt, die zu Prozessen zusammengefiihrt sind. Das
Netzwerk der Prozesse bildet das QM-System. Zwischen den einzelnen Tatigkeiten des Systems gibt
es Wechselwirkungen. Ergebnisse von Tatig-keiten bilden z.B. die Eingaben fir andere Tatigkeiten.
Damit das Gesamtsystem funktioniert, ist es nicht ausreichend, einzelne Téatigkeiten perfekt zu
regeln, sondern die Wechselwirkungen zwischen den Tatigkeiten miissen berlicksichtigt werden.
Nur dann, wenn die Wechselwirkungen alle Prozesse sorgfaltig geregelt sind, funktioniert das QM-
System.
Wenn die Tatigkeiten (Prozesse) in einem QM-System geregelt sind,
funktioniert das QM-System noch nicht.
Zur Funktion des QM-Systems miissen die Wechselwirkungen
zwischen den Tatigkeiten (Prozessen) geregelt werden.
¢ Definition eines Verfahrens
,Festgelegte Art und Weise, eine Tdtigkeit oder einen Prozess auszufiihren.”
(DIN EN 1SO 9000:2015, Abs. 3.4.5)
e Verfahren sind keine Prozesse
Ein Verfahren darf nicht mit einem Prozess verwechselt werden. Ein Verfahren ist kein Prozess,
sondern mit einem Verfahren wird festgelegt, wie eine Tatigkeit bzw. ein Prozess ausgefiihrt
werden. Ein Verfahren beschreibt die Art und Weise, wie die Prozess-Ergebnisse aus den Prozess-
Eingaben entstehen. Verfahren werden oft schriftlich festgelegt. Sie sind jedoch fiir ein QM-System
nicht unbedingt erforderlich.
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4.2.2 Prozess-Stammdaten

e Was sind Prozess-Stammdaten?
Ein Prozess wird liber seine Prozess-Stammdaten festgelegt.

Die Prozess-Stammdaten sind zur Festlegung und Steuerung eines Prozesses erforderlich.

Prozesse werden durch die Festlegung von Prozess-Stammdaten definiert.

Prozesse ohne Prozess-Stammdaten sind keine Prozesse.

e Was gehort zu den Prozess-Stammdaten?

Zu den Prozess-Stammdaten gehoren:
Tatigkeiten

Prozess-Eingaben (Input)
Prozess-Ergebnisse (Output)
Prozess-Ressourcen
Prozess-Verantwortungen

Leistungsindikatoren

A VR e

Risiken und Chancen

e Erlduterungen zu den Prozess-Stammdaten

Titigkeiten Die Tatigkeiten bilden den Kern der Prozess-Stammdaten.

Alle tbrigen Stammdaten richten sich nach den Tatigkeiten.

Im einfachsten Fall hat ein Prozess nur eine einzige Tatigkeit.

Die Tatigkeiten eines Prozesses konnen beliebig kompliziert und beliebig
einfach sein.

Welche Tatigkeiten geh6ren zum Prozess?

Prozess-Eingaben Der ,Input” eines Prozesses ist der ankommende Material- und Informations-
(Input) fluss. Er lasst sich in drei Gruppen darstellen:

e Vorgabe-Dokumente (z.B. Anweisungen, Normen, Formulare, Vorschriften,
Pléane)

e Material, Vorleistungen (z.B. Rohstoffe, Komponenten, Eingangs-
Dienstleistungen, Eingangs-Produkte)

e Eingangs-Information (z.B. IT-Daten, Zeit- und Kostenvorgaben,
Auftragsmeldungen)

Was ist von Anderen zur Ausfiihrung der Tatigkeiten erforderlich?
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Prozess-
Ergebnisse
(Output)

Der ,,Output” eines Prozesses ist der abgehende Material- und
Informationsfluss.
Er ldsst sich in drei Gruppen darstellen:

e Aufzeichnungen (Berichte, Nachweise, alle Qualitatsaufzeichnungen)

e Produkte und Dienstleistungen (Ausgangs-Produkte, Ausgangs-
Dienstleistungen)

e Ausgangs-Information (z.B. IT-Daten, Ist-Zeiten, Ist-Kosten,
Fertigmeldungen)

Welche Ergebnisse entstehen aus den Tatigkeiten und werden an Andere
abgegeben?

Prozess-
Ressourcen

Iu

Die Ressourcen sind die vorhandenen , Mittel“, welche erforderlich sind, um
aus dem ,Input” den ,,Output” zu erzeugen. Die Ressourcen eines Prozesses
sind:

e Personal (Qualifikation, Kapazitat, Erfahrungen)

e Maschinen (z.B. Gerate, Einrichtungen, Priifmittel, IT-Systeme)

e Methoden (z.B. Arbeitsmethoden, Vorgehensweisen, Teamarbeit,
8D-Report, statistische Prozessregelung)

Welche Ressourcen werden zur Ausfiihrung der Tatigkeiten benotigt?

Prozess-
verantwortung

Die Prozess-Verantwortungen beziehen sich ausschlieBlich auf die Tatigkeiten
des Prozesses. Folgende Verantwortungen sind Ublich:

e Prozesseigner (Verantwortung fur die Gestaltung und Verbesserung des
Prozesses bzw. fir die Regelung der Tatigkeiten)

e Prozesspate (Verantwortung zur Unterstitzung des Prozesseigners)

e Prozessnutzer (Verantwortung fiir die Durchfihrung der Tatigkeiten)

Wer ist fiir die Gestaltung des Prozesses und die Ausfiihrung der Tatigkeiten
verantwortlich?

Leistungs-
indikatoren

Die Leistungen der Prozesse werden libe Leistungsindikatoren (Kennzahlen)
kontinuierlich beobachtet.

Festgelegte Zielwerte fir diese Kennzahlen sind die Prozessziele.

Die Leistungsindikatoren missen in der Lage sein, die erfolgreiche
Durchfiihrung der Tatigkeiten darzustellen.

Jeder Prozess hat mindestens einen Leistungsindikator.

Wie wird der Erfolg der Tatigkeiten gemessen?

Risiken und
Chancen

Die Fahigkeit eines Prozesses, geplante Ergebnisse (Output) bereitstellen zu
kénnen, ist mit Risiken und Chancen verbunden.

Identifizierte Risiken, die sich auf das Prozess-Ergebnis auswirken, kdnnen mit
MaRBnahmen reduziert werden.

Identifizierte Chancen fur einen zuséatzlichen Nutzen, kdnnen durch
MaBnahmen erhéoht werden. Der zusatzliche Nutzen kann sowohl fiir den
Kunden als auch fiir den Prozess oder die Organisation entstehen.

Welche Risiken kénnten das Prozess-Ergebnis gefahrden?
Welche Chancen gibt es fiir einen zusatzlichen Nutzen?
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e Schema eines Prozesses

Prozesse kénnen eine oder mehrere Tatigkeiten enthalten. Die Tatigkeiten missen nicht unbedingt
nacheinander durchgefiihrt werden, sondern kdnnen auch parallel ablaufen.

Das Schema eines Prozesses und die Prozess-Stammdaten sind fir alle geregelten Tatigkeiten einer
Organisation anwendbar.

nte

L

Tatigkeit
i
Ressourcen
O a »
mm
- o

Eingaben Ergebnisse
| gt
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4.2.3 Funktionen, Prozesse und Rollen

e Organigramm — die Darstellung der Funktionen

Die traditionelle Darstellung eines Unternehmens enthalt Funktionen, fiir die einzelne Mitarbeiter
verantwortlich sind. Im Organigramm ist der Aufbau des Unternehmens bzw. Der Organisation
erkennbar, jedoch keine Tatigkeiten oder Ablaufe.

Wesentliche Informationen fehlen: Wie entstehen die Produkte und Dienstleistungen und wie
gelangen sie zum Kunden?

Wenn man nur in ,,Funktionen” denkt, ist es daher auch ausgesprochen schwierig, bei Ablauf-
storungen die Ursache zu erkennen und die Organisation zu verbessern.

Geschiftsleitung

> QmMB
v v v v v
Entwicklung Produktion Verkauf Verwaltung Einkauf

— 1 — 1 — 1 — 1

B AV “—»  Werbung e EDV —»| Materiallager
Mechanische

1 Fertigung/ 3 Buchhaltung
Vormontage

Elektro- /End-

Montage

Qualitats-
> sicherung
— Lager

Im Organigramm werden keine Prozesse dargestelit.
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e Prozesslandschaft — die Darstellung der Tatigkeiten
Die Prozesslandschaft zeigt die , Sdtze der geregelten Tatigkeiten” und den Weg von der Kunden-
Anforderung zum Ergebnis.
Die Prozesslandschaft orientiert sich an den erforderlichen Tatigkeiten und deren Ablauf, nicht an
Funktionsbereichen.
r——_——————————— == Fiihrungsprozesse — — — — — — — — — — — — — — — \
|
0 |
| ; . Uberwachung
| Zielsetzungen Mittel und Wege ) T :
\. Y,
e Hauptprozesse ——————————— — — — — N
: Angebot > :
| |
| —Produktionsauftrag»  Dispo /AV ————> 4 e |
| |
| Vertrieb / e |
| Marketing Einkauf > ° Vormon‘tage e —Ware—» I
#l * Elektro-Montage | *
| * End-Montage |
l " Versand '
| Versandauftrag——— :
|
| | |
| Produktidee, Produktanfrage—»  Entwicklung neues / geéndertes Produkt———» |
| |
N e e /
m——_—————— t —————— Supportprozesse — — — — — — T— ———————— \
|
|
: EDV Personal Buchhaltung Priifmittel |
< e )
o Die Rollen bei Prozessen
Leitung des Die Leitung eines Bereichs oder einer Abteilung bezieht sich auf die
Bereichs oder der | Funktionen des Organigramms (z.B. , Entwicklungsleiter, Produktionsleiter).
Abteilung Die entsprechenden Personen tragen damit Verantwortung fiir die Leitung
einer Organisationseinheit mit den zugehorigen Mitarbeitern.
Prozesseigner Der Prozesseigner hat die Verantwortung fiir die Gestaltung und
Verbesserung eines Prozesses.
Er ist verantwortlich fir die Festlegung und Aktualitat der Prozess-
Stammdaten und fir die Abstimmung der Wechselwirkungen mit den
Prozesseignern der anderen Prozesse.
Prozessnutzer Prozessnutzer fihren die im Prozess geregelten Tatigkeiten durch.
Prozessnutzer sind oft Abteilungen des Organigramms.
Fiir einen Prozess kann es mehrere Prozessnutzer geben.
Prozessnutzer melden Unstimmigkeiten im Prozess an den Prozesseigner.
Selbstverstandlich konnen alle drei Rollen auch von einer einzigen Person wahrgenommen werden.
Es ist jedoch wichtig, dass die drei Rollen unterschieden werden, damit Prozesse anforderungs-
gerecht festgelegt, durchgefiihrt und verbessert werden.
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4.2.4 Der prozessorientierte Ansatz der ISO 9001

Was ist der ,,prozessorientierte Ansatz“?
Die I1SO 9001:2015 folgt konsequent dem sogenannten ,prozessorientierten Ansatz”.

Normgerechtes Qualitditsmanagement wird mit Prozessen realisiert. Die ISO 9001:2015 fordert
daher die Festlegung und Aufrechterhaltung von Prozessen, die fir das QM-System bendtigt
werden. Verfahren werden nicht gefordert.

Anforderungen der ISO 9001 zum prozessorientierten Ansatz

Zur Umsetzung des prozessorientierten Ansatzes formuliert die ISO 9001:2015 verbindliche
Anforderungen. Diese sind im Wesentlichen die Festlegung der Prozess-Stammdaten sowie die
grundsatzlichen Tatigkeiten zum Prozessmanagement:

= Bestimmen der erforderlichen Eingaben und erwarteten Ergebnisse der Prozesse;

= Bestimmen der Abfolge und Wechselwirkung der Prozesse; (,,Abfolge” meint die Reihenfolge
der Prozesse - ,,sequence” - nicht das Verfahren fir den Prozess-Ablauf);

= Bestimmen und Anwenden der Kriterien und Methoden, die bendétigt werden, um die wirk-
same Durchfithrung der Prozesse sicherzustellen (einschlieRBlich Uberwachung, Messungen,
und die damit verbundenen Leistungsindikatoren);

= Bestimmen der fiir die Prozesse bendtigten Ressourcen und Sicherstellen der Verfligbarkeit;

= Zuweisen der Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir die Prozesse;

= Behandeln der bestimmten Risiken und Chancen;

=> Bewerten der Prozesse und Umsetzen jeglicher Anderungen, die notwendig sind, dass die
Prozesse ihre beabsichtigten Ergebnisse erzielen;

= Verbessern der Prozesse und des QM-Systems;

= Aufrechterhalten dokumentierter Informationen, um die Durchfiihrung der Prozesse zu

unterstitzen (Vorgabe-Dokumente);

= Aufbewahrung dokumentierter Informationen, so dass darauf vertraut werden kann, dass die
Prozesse wie geplant durchgefiihrt werden (Aufzeichnungen).
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4.3 Aspekte zur Planung

4.3.1 Umgang mit Risiken und Chancen

Risikobasiertes Denken bei der Planung

Durch den risikobasierten Ansatz eines Qualitditsmanagementsystems miissen Risiken und Chancen
bei der Planung der Prozesse bzw. bei Planungen zum QM-System beriicksichtigt werden. Die
Prozesse miissen so geplant werden, dass

= zugesichert werden kann, die beabsichtigten Ergebnisse zu erreichen;
= erwilinschte Auswirkungen verstarkt werden;

= unerwiinschte Auswirkungen verringert oder verhindert werden;

=

Verbesserung erreicht wird.

e Beriicksichtigung des , Kontext der Organisation”
Die jeweiligen Risiken und Chancen sind abhangig vom , Kontext der Organisation”:
Kontext der Organisation
Anforderungen an das QM-System
Anwendungsbereich des QM-Systems
Risiken und Chancen
Planung / Festlegung der Prozesse
Verbesserung
e Die Risiken und Chancen bestimmen die Auslegung der Prozesse
Prozesse haben unterschiedliche Risiken. Wenn Prozesse festgelegt werden und z.B. bestimmt
wird, wie viel Messungen, Uberwachungen oder dokumentierte Informationen erforderlich sind, so
missen hierzu die Risiken und Chancen des Prozesses individuell betrachtet werden.
Bei einem Prozess mit hohen Risiken wiirde man z.B. mehr Qualitdtsprifungen vorsehen oder um-
fangreichere Arbeitsanweisungen. Zur Beherrschung hoherer Risiken und zur Wahrnehmung von
Chancen ist auch immer ein héherer Aufwand erforderlich. Es sind also zusatzliche MaBnahmen
bzw. Tatigkeiten in den Prozessen einzuplanen.
Die Risiken und Chancen eines Prozesses beeinflussen damit unmittelbar die Prozess-Stammdaten.
Risiken und Chancen sind Grundlagen zur Planung der Prozesse
und zur Festlegung der Prozess-Stammdaten.
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4.3.2 Ziele und Kennzahlen

Planung mit Zielen
Wenn Prozesse geplant werden, soll etwas erreicht werden.

Die Planung muss deshalb mit Zielen durchgefiihrt werden.

Leistungsindikatoren: Kennzahlen zur kontinuierlichen Beobachtung

Um die Wirksamkeit von Prozessen und des QM-Systems messen und beurteilen zu kénnen,
werden Kennzahlen festgelegt und kontinuierlich beobachtet.

Es werden Prozesskennzahlen und Unternehmenskennzahlen unterschieden.

Die Prozesskennzahlen dienen zur Erfolgsliberwachung einzelner Prozesse. Die Unternehmens-
kennzahlen werden in der Regel von mehreren Prozessen beeinflusst und kénnen z.B. auch aus
Zusammenfassungen von Prozesskennzahlen abgeleitet sein.

Die zu erreichenden Werte fiir die Kennzahlen sind die Zielwerte.

Einzelziele zur einmaligen Bewertung

Neben den Kennzahlen zur kontinuierlichen Beobachtung kénnen auch Einzelziele fiir Abteilungen,
Mitarbeiter oder auch fiir das Gesamtunternehmen formuliert werden.

Einzelziele werden zur Erflllung innerhalb eines konkreten Zeitraums festgelegt.

Ziele sind immer messbar

Ziele sind immer messbar, d.h. es werden Zielwerte ermittelt. Hierzu werden Daten gesammelt
und analysiert.

Ziele werden beschrieben durch:

= Zielobjekt (z.B. Kundenreklamationen senken)

MessgroRe, Kennzahl (z.B. Reklamationswert/Umsatz)
Ausgangswert (z.B. 0,5 % im letzten Beobachtungszeitraum)

Zielwert (z.B. 0,2 % zum Zeitpunkt der ndchsten Bewertung)

Uy 4y

Zeitdauer bzw. Bewertungsintervall (bis wann soll das Ziel erreicht werden?)

SMART

Eine weitere Moglichkeit, nach der man sich bei der Festlegung von Zielen richten kann, ist die
,SMART"“-Methode, d.h. Ziele sollen SMART sein:

U

S = spezifisch
M = messbar
A = adressiert (auch: akzeptiert, attraktiv, aktiv beeinflussbar, anspruchsvoll)

R =realistisch

Y

T =terminiert
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e Ziele - Qualitatsziele

Nicht alle Ziele sind ,,Qualitatsziele”.

In einem QM-System muss es auch Qualitatsziele geben. Qualitatsziele haben qualitdtsbezogene
Zielobjekte.

Die Zielwerte von Qualitatszielen zeigen den Grad einer Qualitatserfillung.

Festlegung von Qualitatszielen

In einem QM-System muss es Qualitatsziele fur alle entscheidenden Prozesse und Funktionen
geben. Diese Qualitdtsziele mussen

=
=
=

U4l

mit der Qualitatspolitik (Unternehmenspolitik) im Einklang stehen;
messbar sein;

die anwendbaren Anforderungen berlicksichtigen (abgeleitet aus dem , Kontext der
Organisation”);

flr die Erfiillung von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen sowie fiir die Erh6hung
der Kundenzufriedenheit von Bedeutung sein;

Uberwacht werden;
vermittelt werden;

aktualisiert werden — soweit erforderlich.

Qualitdtsziele miissen fiir die Erfiillung von Anforderungen an Produkte
und Dienstleistungen sowie fiir die Erh6hung der Kundenzufriedenheit
von Bedeutung sein.

Planung zum Erreichen der Qualitatsziele

Damit Qualitatsziele gemessen und erreicht werden kénnen, muss bei der Planung festgelegt
werden

was zur Zielerreichung getan wird;

welche Ressourcen erforderlich sind;

wer verantwortlich ist;

wann die Zielerreichung abgeschlossen wird;

wie die Ergebnisse bewertet werden.

Wenn die Prozess-Stammdaten vollstandig festgelegt sind, sind damit in der Regel auch die
Anforderungen zur Planung der Qualitatsziele erfillt.

Dokumentierte Informationen zu Qualitdtszielen

Es missen dokumentierte Informationen zu Qualitdtszielen aufrechterhalten werden, so dass
mindestens erkennbar ist

=

=

welche Ziele festgelegt worden sind;

ob die Ziele erreicht worden sind.

4.3.2.1 Do lt,Qualitatsziele”

Ein Do It (Praxis-Ubung) zu Qualitétszielen siehe Anlage.
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4.3.3

Planung von Anderungen

e Anderungen am QM-System

Anderungen von Produkten oder Dienstleistungen sowie Anderungen der Produktion oder Dienst-
leistungserbringung kommen vergleichsweise haufig vor.

Es gibt jedoch auch Anderungen am QM-System bzw. an grundlegenden Prozessfestlegungen, so
dass z.B. Prozess-Stammdaten erheblich verdandert, Wechselwirkungen zwischen den Prozessen
neu abgestimmt werden missen oder sogar vollstandig neue Prozesse eingerichtet werden.

e Planung von Anderungen am QM-System

Wenn Anderungen am QM-System durchgefiihrt werden sollen, so muss das auf geplante Weise
durchgefiihrt werden. Es muss sorgfaltig abgewogen werden, ob die Anderung so durchgefiihrt
werden kann, dass die Funktionsweise des QM-Systems erhalten bleibt. Hierzu muss bertcksichtigt
werden

= Zweck der Anderung und mégliche Konsequenzen;
Aufrechterhaltung der Integritat (,Intaktheit”) des QM-Systems;

Verfligbarkeit von Ressourcen;

U4l

neue Zuweisung von Verantwortungen und Befugnissen.
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4.4 Management der Ressourcen

4.4.1 Grundlagen, Definitionen

Was bedeutet ,,Management der Ressourcen”?

Alle fur das Qualitatsmanagementsystem notwendigen Ressourcen mussen (kontinuierlich)
ermittelt und dauerhaft zur Verfligung stehen.

Dies betrifft insbesondere die Prozess-Ressourcen (z.B. Personal, Maschinen, Messgerite,
Einrichtungen, IT-Systeme) aber auch allgemeine Ressourcen zur Sicherstellung einer geeigneten
Infrastruktur und Arbeitsumgebung.

Ressourcen von externen Anbietern

Die Ressourcen kdnnen interne Ressourcen sein, aber auch von externen Anbietern bezogen
werden.

Wenn Ressourcen von externen Anbietern bezogen bzw. bereitgestellt werden, miissen dafiir auch
die Regelungen zur Auswahl und Beurteilung der externen Anbieter bericksichtigt werden
(Lieferantenbewertung).

Was gehort zu den Ressourcen?

= Personen
Mitarbeiter und auch andere Personen (z.B. externe Spezialisten), die fur die wirksame
Umsetzung des Qualitdtsmanagementsystems erforderlich sind.

= Infrastruktur
Ausriistungen und Leistungen zur Aufrechterhaltung des Betriebs:
- Gebdude
- Versorgungseinrichtungen (z.B. flir Strom, Wasser, Druckluft)
- Ausristung (z.B. Arbeitstische, Maschinen, Einrichtungen)
- Transporteinrichtungen (innerbetrieblich und extern)
- IT und Kommunikation (z.B. IT-Systeme, Telefon, Vernetzung)

= Prozessumgebung
Physikalische, soziale und psychologische Bedingungen, die zum Erzielen geplanter Ergebnisse
erforderlich sind:
- z.B. Larm, Temperatur, Feuchtigkeit, Beleuchtung, Wetter oder Sauberkeit.
- z.B. partnerschaftlich, kommunikativ, diskriminierungsfrei, stressmindernd

= Ressourcen zur Uberwachung und Messung
z.B. Messgerite, Messvorrichtungen, Mess- und Uberwachungsmittel (Priifmittel), Prifmuster,
Prufsoftware, Prifraume

= Wissen der Organisation
Das spezielle Wissen (der Organisation), welches zur zum Erzielen der geplanten Ergebnisse
erforderlich ist. Das Wissen wird Ublicherweise durch Erfahrung erlangt und enthalt im
Wesentlichen das besondere ,,Know-How" einer Organisation.

4.4.1.1 Dolt,Lieferantenbewertung”
Ein Do It (Praxis-Ubung) zur Lieferantenbewertung siehe Anlage.
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4.4.2 Prifmittel und Prifmitteliberwachung

e Was sind ,,Priifmittel“?
Der in der Praxis gebrauchliche Begriff ,Priifmittel” ist streng genommen nicht korrekt. Die
korrekte Bezeichnung wire ,,Uberwachungs- und Messmittel“.
,Prifmittel” bzw. ,,Uberwachungs- und Messmittel” sind alle Messgerite, Lehren, Testsysteme,
Referenzmuster, Software, Vorrichtungen oder sonstige Komponenten, die bei Priifungen zur
Ermittlung der Merkmale verwendet werden und die Merkmalswerte beeinflussen kénnen.
Priifmittel sind ,,Ressourcen zur Uberwachung und Messung”.

e Was sind ,,Messmittel“?
Messmittel sind besondere Prifmittel, ndmlich Messgerate oder Lehren, die zur Ermittlung
physikalischer GroRenwerte verwendet werden (z.B. Lange, Gewicht, Temperatur, Helligkeit).

e Was ist ,,Priifmitteliiberwachung”?
Fehlerhafte Priifmittel flihren zu fehlerhaften Priifergebnissen.
In einem QM-System muss daher durch geeignete Verfahren sichergestellt werden, dass die
Prifmittel dauerhaft fiir die vorgesehene Anwendung geeignet sind. Die hierzu erforderlichen
Regelungen werden ,Prifmitteliberwachung” genannt.

o Bedeutung der Priifmitteliiberwachung bei verschiedenen Produkten
Bei materiellen Produkten in der industriellen Fertigung hat die Prifmitteliberwachung eine hohe
Bedeutung. Zur Ermittlung der meisten Funktions- und Sicherheitsmerkmale der Produkte werden
Prifmittel eingesetzt.
Bei immateriellen Produkten, Dienstleistungen und auch bei Handelsunternehmen werden oft nur
Sicht- und Identitatspriifungen oder Beurteilungen durchgefiihrt, fur die lediglich bestimmte
Formulare oder Checklisten zum Einsatz kommen.
Da diese Formulare ohnehin als ,,gelenkte Dokumente” im QM-System verwaltet werden, sind die
Anforderungen an die Prifmitteliberwachung vergleichsweise gering.

o Priifmittelverwaltung
Prifmittel, die Gberwacht werden sollen, miissen in einem geeigneten System verwaltet werden.
Die Daten zur Prifmittelverwaltung enthalten typischerweise Informationen zu folgenden Sach-
verhalten:
= Identifizierung, Kennzeichnung der Priifmittel
— Einsatzort, Lagerort
= Messbereich(e) und Messgenauigkeit
—> Prifstatus des Prifmittels
— angewendetes Verfahren zur Kalibrierung
—> Historie des Prifmittels
= Klassifizierung der Prifmittel (z.B. Kategorien, Einsatzzweck)
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e Was ist Kalibrierung?

Kalibrierung ist der Vergleich eines Messmittels mit einem bekannten Normal. Hierbei wird
festgestellt, ob das Messmittel fiir die vorgesehene Anwendung (noch) geeignet ist.

Was ist Eichung?

Eine Eichung ist eine Kalibrierung durch eine Behdrde, bei der tiblicherweise die Ubereinstimmung
eines Messgerates wegen einzuhaltender Rechtsvorschriften bestatigt wird (z.B. bei Waagen im
Lebensmittelhandel oder bei der Literanzeige an der Tankstelle).

Verfahren der Kalibrierung

Kalibrierpflichtige Messmittel miissen in festgelegten Abstanden oder vor jedem Einsatz kalibriert
werden.

In welchen zeitlichen Abstdanden ein Messmittel kalibriert werden muss, hangt insbesondere von
Art und Dauer seiner Verwendung sowie der VerschleiRfestigkeit ab.

Fiir jedes kalibrierpflichtige Messmittel muss ein Kalibrierverfahren mit geeigneten Normalen fest-
gelegt sein. Bei der Festlegung solcher Kalibrierverfahren empfiehlt es sich, vorhandene Normen
und Richtlinien zu beachten. Fir eine Vielzahl von Messmitteln gibt es solche Empfehlungen.

Oft werden auch externe Dienstleister zur Kalibrierung beauftragt.

Anforderungen an die verwendeten Normale

Die zur Kalibrierung verwendeten Normale missen auf anerkannte internationale oder nationale
Normale riickfiihrbar sein.

Hierzu muss der Nachweis geflihrt werden kénnen, dass ein verwendetes Normal direkt oder
indirekt (Uber eine sog. Kalibrierkette) mit einem anerkannten Normal verglichen worden ist.
Anerkannte Normale sind z.B. die Referenznormale der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
(PTB) oder Normale, flr die ein DKD-Kalibrierschein vorliegt.

Gibt es fur eine zu messende Einheit kein anerkanntes Normal, so ist die benutzte Kalibrier-
grundlage zu dokumentieren, d.h. nachvollziehbar zu beschreiben.

A

4 2\
PTB
(nationales Normal)
. Z.B. Wellenlangennormal, Genauigkeit ca. 0,0002 pm )
7 X
( . o )
DKD-Kalibrierlabor
(Bezugsnormal)
2.B. EndmaRpriifstand, Genauigkeit ca. 0,02 um )
X
Gebrauchsnormal
(Werksnormal)
z.B. ParallelendmaRB oder Einstellring, Genauigkeit ca. 2 um
X
Prifmittel
(Betriebsmessmittel)
z.B. Messschieber, Genauigkeit ca. 20 um
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e Beispiel fiir einen Kalibriernachweis

DEUTSCHER KALIBRIERDIENST DKD

Kalibrierlaboratorium fir Lange
Calibration laboratory for Lengih
Akkreditiert durch die / accredited by the

Akkreditierungsstelle des Deutschen Kalibrierdienstes

Kalibrierschein

S

MESSTECHNIK

Calibration Certificate

&

DKD-K-27301
000085
DKD-K-
Kalibrierzeichen 27304
Calibration mark 2008-10

Gegenstand
Object

Hersteller
Manufacturer

Typ
Type

Fabrikat/Serien-Nr.

Serial number

Auftraggeber
Customer

Auftragsnummer
Order No.

Bilgelmessschraube

Mahr

0-25 mm 0.01

0012211 405H

PTB

09666-3D

Anzahl der Seiten des Kalibrierscheines 2
Number of pages of the certificale

Datum der Kalibrierung

Date of calibration

21.12.2010

Dieser Kalibrierschein dokumentiert  die
Rickfihrung auf nationale Normale zur
Darstellung  der Einheiten in  Uber-
einstimmung  mit  dem Internationalen
Einheilensystem (S1)

Der Deutsche Kalibrierdienst ist Unter-
zeichner  des  multilateralen  Uberein-
kommens der European co-operation for
Accreditation (EA) zur gegenseitigen
Anerkennung der Kalibrierscheine.

Fiir die Einhaltung einer angemessenen
Frst zur Wiederholung der Kalibrierung ist
der Benutzer verantworllich,

This calibration cerificate documents the
traceability to national standards, which
realize the units of measurement according
to the Intermational System of Units (SI)

The Deuwtscher Kalibnerdienst is signalory
to the multifateral agreement of the
European co-operation for Accredifation
(EA) for the mutual recognition of
calibration cerificates,

The wuser is obliged to have (the olyect
recalibrated at appropriale infervals.

Dieser Kalibrierschein darf nur vollstdndig und unverdndert weiterverbreitet werden. Ausziige oder Anderungen bedlrfen
der Genehmigung sowohl der Physikalisch-Technischen Bundesanstall als auch des ausstellenden Kalibrierlaboratoriums,

Kalibrierscheine ohne Unterschrift und Stempel haben keine Gultigkeit.

This calitiration cerificate may not be reproduced other than in full except with the permission of both the Physikalisch-
Technische Bundesanstall and the issuing laboratary. Calibration cerificates without signature and seal are not valid,

Stempel
Seal

Datum Leler des Kalitnieraboratariume
Date Head of the calibration faboratory

Ol M

2011-01-18
Willi Wagner

Baarkastar
Person in charge

e

Wiili Wagner

stechnik Wil Wagner +++ Carl-Zess-Strale 18b +++ 77656 Offanburg-Elgersweier +++ Telefon (0781) 9 90 47 27
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000085
Seite DKD-K-
Page 2 27301

2009-10

Kalibriergegenstand: BiigelmeBschraube

Messbereich in mm Skalenteilung in mm Anzeigeart

0-25 om analog

Kalibrierverfahren:

Die Kalibrierungen erfolgt nach DKD-Richtiinien 4-3 Blatt 10.1
Die Abweichung der Anzeige wird an mehreren Stellen Ober den Messbereich verteilt erfasst. Daraus wird die
Abweichungsspanne fy, ermittelt.

Messbedingungen:
Die Melkraft zwischen den Messflachen wurde im Rahmen der DKD-Kalibrierung nicht ermittelt.

Der Kalibriergegenstand wurde zum Temperaturausgleich vor der Kalibrierung mindestens 12 Stunden im
Kalibrierlabor gelagert

Umgebungsbedingungen: Temperatur: 201+ 1°C

MeBergebnisse:
Messpunkt (mm) Messwert (mm} Ermittelte Abweichung (mm)
0 0 0
51 5101 0,001
10.3 103 0
i5 15,001 0,001
20,2 20,2 0
25 25,001 0.001
Ebenheit Messflache 1 (Amboss} Ebenheit Messflache 2 (Spindel) Abweichungsspanne
(mm) {mm) Fan (MM
0,0002 0,0002 0,001
Parallelitat der Meffischen Messwert Ermitielte Abweichung
(mm) {mm) {mm)
0 0,001 0.001
MeBunsicherheit: U= 10pm + 10*10%  (/ist die Lange)

Angegeben ist die erweilerte MeSunsicherhei!, die sich aus der Standardmelunsicherhert durch Multiplikation
mit dem Erweilerungsfaktor k = 2 ergibt. Sie wurde gema DKD-3 ermittelt. Der Wert der Mefgrofie fiegt mit
einer Wahrscheinlichkeit von 95 % im zugeordneten Werleintervall,

Beispiel mit freundlicher Genehmigung der 3D Messtechnik Willi Wagner, Offenburg

Ident

Dokumentenart Rev. Datum

Seite

QM-Grund

Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026

164

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

4.4.3 Wissen der Organisation

e Was ist ,,Wissen der Organisation?”
Das ,,Wissen der Organisation” ist eine Ressource im QM-System.

Wie bei allen Ressourcen muss ein Unternehmen bzw. eine Organisation ihr Wissen bestimmen,
bereitstellen und aufrechterhalten.

Gemeint ist das Wissen, das zur Sicherstellung der Konformitat fiir die Produkte und Dienstleis-
tungen erforderlich ist bzw. zum Erreichen der individuellen Ziele.

Es ist kein Allgemeinwissen gemeint, sondern spezielles ,,Know-How*, welches typischerweise in
der Organisation durch Erfahrung gewachsen ist.

e Die ,Wissensbasis”

Damit das notwendige Wissen bereitgestellt und fur die Organisation bewahrt werden kann, ist die
Einrichtung und Aufrechterhaltung einer Wissensbasis eine notwendige MaRnahme in einem QM-
System: Die Prozesse miissen nachhaltig die geplanten Ergebnisse erzeugen und erarbeitetes
Wissen der Organisation muss systematisch (nicht nur zuféllig oder teilweise) genutzt werden
kénnen.

Die Organisation sollte dafiir sorgen, dass dieses Wissen tatsachlich ,,systemisch gesichertes
Wissen der Organisation” ist und nicht etwa das , private” Wissen einzelner Mitarbeiter.

Hierzu ist die Einrichtung einer Wissensbasis erforderlich.

o Einrichtung einer Wissensbasis
Bei der Einrichtung einer Wissensbasis ist die entscheidende Fragestellung:
Welches interne und externe Wissen ist erforderlich, um geplante Ergebnisse zu erreichen?
Mogliche Wissensquellen sind z.B.:

Daten zu Fehlern, Reklamationen, KorrekturmalRnahmen

(Entwicklungs-)Projekte

Normen, Stand der Technik, Werksnormen

Informationen aus Messen, Fachveranstaltungen

Forschung und Wissenschaft

L R

Datenbanken

Es geht nun darum, diese Wissensquellen systematisch zu sammeln und als Ressource im
QM-System festzulegen.

Dann sind Regelungen zu folgenden Sachverhalten zu treffen:
= Wie kommt das Wissen hinein?

= Wann wird das Wissen benétigt?

= Wie wird das Wissen abgerufen?
=

Wie wird das Wissen aktuell gehalten?
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4.4.4 \erstindnisfragen / Ubungen zu Ressourcen

e Management der Ressourcen nach ISO 9001

Nennen Sie drei ,Ressourcen” und erklaren Sie ,,Management der Ressourcen!

e Typische Ressourcen

Nennen Sie wichtige bzw. typische Ressourcen fiir folgende Unternehmen:
= Bahn

Telekom

Schlisselfertigbau-Unternehmen

Friseur

Uyl

Imbissbude

e Priifmittel und Messmittel

Was ist der Unterschied zwischen ,,Prifmittel” und ,Messmittel“?

o Priifmitteliiberwachung nach ISO 9001

Warum miussen Prifmittel Gberwacht werden?

e Nachweis der Kalibrierung
Warum werden Aufzeichnungen zur Prifmitteliiberwachung gefiihrt?

Nennen Sie Beispiele, zu welchem Zweck die Aufzeichnungen zur Prifmitteliiberwachung benétigt
werden!
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4.5 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein

e Anforderungen an Kompetenz und Bewusstseinsbildung

In einer qualitatsfahigen Organisation missen alle Personen die erforderliche Kompetenz besitzen,
um ihre Tatigkeiten anforderungsgerecht ausfiihren zu kénnen.

Dies betrifft nicht nur die Mitarbeiter, sondern alle Personen, die in der Organisation Tatigkeiten
verrichten (z.B. auch Aushilfskrafte oder externe Spezialisten).

Hierbei geht es nicht nur um fachliche oder methodische Kompetenzen, sondern auch um das
Bewusstsein tber die Wichtigkeit von Zielen und die Wirkung der eigenen Tatigkeiten.

In einem QM-System missen deshalb Festlegungen getroffen werden, die Regelungen fiir folgende
Aufgaben beinhalten:

= Vorhandene Kompetenzen der Personen ermitteln
Zu den Kompetenzen gehoéren die Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen, Gber
welche ein Mitarbeiter verfligt. Die Ermittlung der Kompetenzen ist erforderlich, um even-
tuellen Weiterbildungsbedarf feststellen zu kénnen.

= Kompetenzen anpassen (z.B. durch Schulung)
Falls Kompetenzen fehlen, miissen diese durch geeignete MaRnahmen (Weiterbildung oder
andere MaRnahmen) erlangt werden. In der Regel werden hierfir Schulungspldne erstellt.

= Die Wirksamkeit SchulungsmaBnahmen beurteilen
Die Wirksamkeit von SchulungsmaBnahmen muss beurteilt werden. Dies kann z.B. mit Tests,
Beurteilungen der Vorgesetzten, Selbstbewertung oder durch Feststellungen bei internen
Audits erfolgen.

= Bewusstseinshildung sicherstellen
Durch geeignete MaRnahmen (Schulung, Information) muss sichergestellt werden, dass sich
jeder Mitarbeiter iber die Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tatigkeit bewusst ist und weil,
wie er zur Erreichung der Ziele beitragt.

e Ermittlung von Schulungsbedarf

SchulungsmaBnahmen sollen die im QM-System tatigen Personen in die Lage versetzen, die ihnen

anvertrauten (qualitatswirksamen) Tatigkeiten nach den Regeln und Zielen des Unternehmens

bzw. der Organisation auszufiihren.

Bei der Feststellung von Kompetenz und Schulungsbedarf sind insbesondere folgende Aspekte von

Bedeutung:

= Schul- und Berufsausbildung

= berufliche Erfahrung

= Aufgaben/Tatigkeiten

= Komplexitadt der durchzufiihrenden Tatigkeiten

= Neuartigkeit oder Besonderheit der durchzufiihrenden Tatigkeiten

= Art und Umfang der anzuwendenden Dokumente (z.B. Anweisungen, Formulare)

= erkannte Probleme bei der Ausfiihrung der Tatigkeiten

— gesetzliche und behordliche Anforderungen
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Inhalte von SchulungsmafBnahmen
Die Inhalte von SchulungsmaRnahmen richten sich nach dem festgestellten Bedarf.

Besondere Bedeutung haben dabei

Schulungen zum Qualitdtsmanagement

Schulungen zum QM-System, insbesondere zu festgelegten Regelungen
Schulungen zur Bedienung neuer Maschinen, Einrichtungen, IT-Systeme
Produktschulungen (auch zur Verwendung der Produkte)

Gesetzlich und behdordlich geforderte Schulungen (z.B. Arbeitssicherheit)

VR

Einarbeitung neuer Mitarbeiter

Beispiele fiir Moglichkeiten der Schulung / Weiterbildung

U

Offentlich angebotene Weiterbildung (Seminare, Lehrgénge, Trainings)
Internes Training mit externem Trainer
Interne MaRBnahmen mit eigenen Trainern

Erfahrungsaustausch (Kunden, Lieferanten, Wettbewerber)

Y

Teilnahme an Tagungen oder Fachmessen

Dokumentierte Informationen zur Kompetenz

Es missen angemessene Aufzeichnungen zum Nachweis der Kompetenz aufbewahrt werden. Dies
sind Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung, so dass sich die Qualifi-
kation und die Weiterbildung der Mitarbeiter nachweisen lassen.

Schulungen bzw. Weiterbildungen werden tblicherweise geplant und z.B. auf Schulungs-pldanen
festgehalten. Nach Durchfiihrung der MaRnahmen werden Schulungsnachweise erstellt, z.B. Teil-
nahmebestatigungen, Unterschriftslisten oder Zertifikate.

Aufzeichnungen zur Kompetenz kénnen z.B. sein:

Schulungsplane;

Qualifikations-Matrix;

Zeugnisse und Urkunden zu Ausbildungen;

Schulungsnachweise zur Weiterbildung;

Nachweise fur besondere Qualifikationen (z.B. Staplerschein, SchweiRprifung);

Nachweise der QM-Qualifikation (z.B. QM-Assistentin, Qualitdtsmanager/in, Auditor/in);

L

Aufzeichnungen zu Wirksamkeitsprifung von Schulungen;

Bewusstsein

Es muss sichergestellt sein, dass Personen im QM-System sich Folgendem bewusst sind:
= Qualitatspolitik des Unternehmens bzw. der Organisation;

= Wesentliche Qualitatsziele;

= des eigenen Beitrags bzw. der eigenen Leistung im QM-System;

=

der Folgen, falls Anforderungen des QM-Systems nicht erfillt werden.
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o Beispiel fiir einen Schulungsnachweis

Zertifikat

Herr Max Muster

geboren am 12. Februar 1982

hat grundlegende und vertiefende Kenntnisse im Qualititsmanagement erworben
und am 30 Juni 2023 die Zertifikatspriifung in Offenburg erfolgreich abgelegt.

Er wird deshalb als

Qualitatsmanager

anerkannt.

Herr Muster erhiélt dieses Zertifikat durch den Nachweis
e einer erfolgreich abgeschlossenen Grundausbildung im Qualitdtsmanagement;

e einer Aushildung zum internen QM-Auditor nach den Qualifikationskriterien
der Norm DIN EN 150 19011:2018;

e einer vertiefenden Ausbildung iiber die Anwendung und Verbesserung
von Managementsystemen, die er durch eine schriftliche und miindliche
Zertifikatspriifung erfolgreich abgeschlossen hat.

Herr Muster ist damit grundséatzlich befahigt, ein Qualitdtsmanagementsystem nach
den Anforderungen der DIN EN 1SO 9001:2015 zu gestalten und zu verbessern.

In Verbindung mit Berufserfahrung, Branchenkenntnissen und kontinuierlicher
Weiterbildung kann er Fithrungsaufgaben im Qualitdtsmanagement ibernehmen.

Miillheim, den 10. Oktober 2024

2T

Susanne Schillinger
Zertifizierung HR

Dieses Zertifikat wird von den mit Schillinger & Partner kooperierenden IHKs
im Rahmen threr weiterfiihrenden IHK-Zertifikatslehrgdnge anerkannt.

Schilinger tF Partner

Werderstralle 28 Kooperationspartner
79379 Millheim IHK Hochrhein-Bodensee

www.Schillinger-Partner.de In Konstanz und Schopfheim
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4.6 Kommunikation

o Festlegung der Kommunikation

In einem QM-System sind Regelungen zur Kommunikation erforderlich. Ein Unternehmen bzw.
eine Organisation muss dazu bestimmen

= woruber kommuniziert wird;
wann kommuniziert wird;
mit wem kommuniziert wird;

wie kommuniziert wird;

U4 4y

wer kommuniziert.

o Regelkommunikation - Spontankommunikation

Bei den Festlegungen zur Kommunikation handelt es sich um dauerhafte Regelungen, die auch
nachweisbar sind, z.B. Montagsbesprechungen mit zugehorigen Protokollen.

In kleineren Unternehmen erfolgt die Kommunikation oft durch ereignisgesteuerte, spontane
Kommunikation - also ohne festgelegte Regelungen.

Es ist moglich, dass die Kommunikation auch durch reine Spontankommunikation funktioniert, z.B.
wenn in einem Kleinstunternehmen alle Mitarbeiter im selben Biiro sitzen und ohnehin dauernd
miteinander in Kontakt stehen.

Dennoch kann Spontankommunikation in fast allen Fallen kein Ersatz fir geregelte Kommunikation
sein. Sie kann die Regelkommunikation nur erganzen.

e Externe und interne Kommunikation

Man unterscheidet zwischen ,interner Kommunikation” und ,,externer Kommunikation®. Die
interne Kommunikation erfolgt innerhalb der Organisation, die externe Kommunikation bindet die
Interessenpartner mit ein (z.B. die Kommunikation zu Kunden und Lieferanten).

¢ Kommunikation mit den Kunden

Die Kommunikation mit den Kunden hat im QM-System einen besonderen Stellenwert. Sie muss
mindestens bei folgenden Tatigkeiten aufrechterhalten werden:

= Bereitstellung von Informationen zu Produkten und Dienstleitungen
(z.B. Prospekte, Datenblatter oder Webseiten;

=> Bearbeitung von Anfragen und Auftrigen, einschlieRlich Anderungen;

= Erhalt und Bearbeitung von Riickmeldungen zu Produkten und Dienstleistungen,
einschlieBlich Kundenreklamationen;

U

Umgang mit Kundeneigentum;

U

Einrichtung von Anforderungen zu NotfallmaBnahmen (sofern anwendbar).
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4.7 Dokumentierte Information

4.7.1 Grundlagen, Definitionen

e Was ist ,dokumentierte Information*?
Zur dokumentierten Information in einem QM-System gehoren alle Informationen, die in
»dokumentierter” Form vorliegen, also gelesen oder betrachtet werden kdénnen.
Dokumentierte Information wird ,gelenkt”. Sie wird nach festgelegten Regeln erstellt,
bereitgestellt oder gedndert.
o Dokumentierte Information auf beliebigen Medien
Dokumentierte Information kann sich auf beliebigen Medien befinden, z.B. auf Papier, Daten-
tragern, Filmen oder in der Cloud.
e Vorgabe-Dokumente und Ergebnis-Dokumente
Dokumentierte Informationen kénnen Vorgaben oder Ergebnisse enthalten. Man unterscheidet
»Spezifikationen” und , Aufzeichnungen”:
Vorgabe-Dokumente Ergebnis-Dokumente
(Spezifikationen) (Aufzeichnungen)
enthalten Anforderungen enthalten Ergebnisse
Spezifikationen sind dokumentierte Aufzeichnungen sind dokumentierte
Informationen mit Anforderungen. Informationen (ber Ergebnisse.
Sie dienen als Vorgaben fiur Produkte, Sie dienen zur Nachvollziehbarkeit und zum
Dienstleistungen, Tatigkeiten oder Prozesse. Nachweis der realisierten Ergebnisse.
sind Prozess-Eingaben (Input) sind Prozess-Ergebnisse (Output)
Ergebnisse aus einer Tatigkeit kdnnen auch Vorgaben fir nachfolgende Tatigkeiten sein.
Typische Vorgabe-Dokumente Typische Ergebnis-Dokumente
e Leere Formulare e ausgefillte Formulare
e Plane e Berichte
e QM-Handbuch e Protokolle
e Prozessbeschreibungen e Freigaben
e Arbeitsanweisungen, Checklisten e Prifungsvermerke
e Spezifikationen e Rickmeldungen in der IT
e Normen, Gesetze
o Auftrage
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Praxisbegriffe ,,QM-Dokumentation” und ,,QM-Handbuch”

Die dokumentierte Information in einem QM-System wird in der Praxis mit ,QM-Dokumentation”
bezeichnet. Oft gibt es ein ,QM-Handbuch” als Teil der Vorgabe-Dokumentation. Manchmal wird
auch die gesamte Vorgabe-Dokumentation fur das QM-System als ,,QM-Handbuch” bezeichnet.

Bedeutung der dokumentierten Information

Die dokumentierte Information hat im QM-System eine hohe Bedeutung. Sie muss fir die
gesetzten Ziele geeignet und darf nicht birokratisch sein. Es gilt deshalb:

= nur so viel dokumentierte Information wie nétig

= angemessene und praxisnahe Gestaltung

Ohne Dokumentation waren Qualitat
und ein QM-System nicht denkbar.

Die QM-Dokumentation dient der Organisation und den Mitarbeitern

Die Vorgabe-Dokumente (Spezifikationen) der QM-Dokumentation werden in erster Linie als
verbindliche Vorgaben fiir die Mitarbeiter erstellt und sollen sie bei der Erfiillung ihrer Aufgaben
wirksam unterstitzen.

Die Mitarbeiter sind daher grundsatzlich verpflichtet, alle in der QM-Dokumentation getroffenen
Festlegungen konsequent zu beachten bzw. bei Unstimmigkeiten ihren Vorgesetzten zu
informieren. So wirken alle Mitarbeiter an der Verbesserung der QM-Dokumentation mit.

Die Aufzeichnungen schaffen eine objektive Basis fiir die Nachvollziehbarkeit der Tatigkeiten.
Insofern sind die Aufzeichnungen fiir die Mitarbeiter ebenfalls eine wichtige Quelle fiir
Informationen und Nachweise.

o Die QM-Dokumentation dient auch zur Darlegung des QM-Systems
Mit den Vorgabe-Dokumenten — insbesondere dem (iblichen ,,QM-Handbuch” kénnen sich
Kunden, Geschaftspartner oder Zertifizierungsgesellschaften informieren, wie die Qualitats-
anforderungen erfiillt werden.
Mit den Ergebnis-Dokumenten (Aufzeichnungen) kann auch nach auRen nachgewiesen werden,
dass die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen erfillt worden sind und das QM-System
verwirklicht ist. Dies kann z.B. als Information fur Zertifizierungsstellen, fir Kunden (Vertrauens-
bildung) oder auch bei Haftungsfragen erforderlich sein.
¢ Anwendung der QM-Dokumentation
Die QM-Dokumentation wird in allen Phasen der Planung, Realisierung und Nutzung der Produkte
angewendet. Zusammen mit der individuellen Qualifikation und Eigeninitiative der Mitarbeiter
bildet sie die Basis fiir kontinuierliche Verbesserungen.
Die Inhalte von Vorgabe-Dokumenten miissen veranderten Bedingungen angepasst werden (z.B.
Markt, Organisation, Produkte) und werden deshalb immer wieder verdndert.
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e Beispiele fiir dokumentierte Informationen

Bereich Vorgabe-Dokumente Ergebnis-Dokumente
(Spezifikationen) (Aufzeichnungen)
Verkauf e Datenblatter e Aufzeichnungen tGber
e Preislisten Machbarkeitsprifungen
e Prospekte e Aufzeichnungen liber Kunden-
Reklamationen
e Bestellungen (vom Kunden)
Lief . e Aufzeichnungen Gber Kunden-
o Liefervertrage Abnahmen
Entwicklung e Pflichtenhefte, Spezifikationen e Projekt-Aufzeichnungen
e Technische Normen e Aufzeichnungen lber
e Projekt-Vorgaben Designpruifungen
e Kundenspezifische Vorgaben e Aufzeichnungen lber Tests von
. Prototypen
e Ergebnisse von
Machbarkeitsprifungen
¢ Normteile-Nachweise
Produktion e Arbeitsplane, Werkstattauftrage e Prifaufzeichnungen

e Maschinen-Wartungsplane
e Produktionsanweisungen

e Terminplane

e Umweltschutz-Richtlinien
e Fehlerberichts-Formulare
e CNC-Programme

e Priifpléne, Vergleichsmuster

e Prifmittel-Stammkarten

e [nstandhaltungsnachweise
e Fehlerberichte

e Aufzeichnungen liber Arbeitszeiten

Kundendienst

e Betriebsanleitungen

e Inbetriebnahme-Anleitungen
e Service-Plane

e Wartungsvertrage

e Service-Handbicher

e Aufzeichnungen liber
durchgefiihrte Wartungen

e Aufzeichnungen liber
Produktbeobachtung

Beschaffung

e Lieferanten-Stammkarten
e Beschaffungs-Richtlinien
e Bestell-Formulare

e Lieferantenaudit-Plane

o Teile-Spezifikationen

e Auftragsunterlagen (z.B.
Bestellungen, Lieferscheine, ...)

e Aufzeichnungen zur Lieferanten-
Zulassung

e Aufzeichnungen zur
Lieferantentiberwachung
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4.7.2 Inhalt und Umfang der dokumentierten Information

e Wie umfangreich ist eine QM-Dokumentation?

Es gibt keine allgemein anwendbaren Regeln zum Umfang der QM-Dokumentation.

Der Umfang wird allein vom jeweiligen Unternehmen (der Organisation) und den vorliegenden
individuellen Anforderungen bestimmt. So kdnnen z.B. spezielle Anforderungen von Normen oder
Rechtsvorschriften vorhanden sein, die erheblichen Einfluss den erforderlichen Umfang der QM-
Dokumentation haben.

e Grundregel 1 (1SO 9001)
,Der Umfang dokumentierter Information fiir ein Qualitdtsmanagementsystem kann sich von
Organisation zu Organisation unterscheiden, und zwar aufgrund
= der Gréf3e der Organisation und der Art ihrer Tétigkeiten, Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen;
= der Komplexitdt ihrer Prozesse und deren Wechselwirkungen;
= der Kompetenz der Personen.”
(1SO 9001:2015, Anmerkung zum Abs. 7.5.1)
e Grundregel 2 (Albert Einstein)
LAlles sollte so einfach wie méglich geregelt sein, aber keinesfalls einfacher.”
o Geregelt wird der Regelfall — nicht der Sonderfall!
Oft gibt es zu viele Vorgabe-Dokumente oder die Dokumente sind zu ausfiihrlich, weil man zu viele
bekannte Sonderfille regelt. ,,Geregelte” Tatigkeiten beschreiben jedoch nur den ,Regelfall”.
Sonderfalle sind nie alle bekannt. Sie kdnnen nur dadurch geregelt werden, dass Zustdndigkeiten
(Verantwortungen und Befugnisse) zur Abwicklung dieser Sonderfélle festgelegt sind.
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4.7.3 Aufbau und Struktur der Vorgabe-Dokumente

e Die Dokumentationspyramide

Die "klassische" QM-Dokumentation (der Vorgabe-Dokumente) wird oft in Form einer Pyramide
dargestellt:

—> die Spitze der Pyramide besteht aus einem QM-Handbuch, welches die grundsatzlichen
Aussagen zum QM-System enthalt.

= darunter befinden sich die Verfahrensanweisungen als ibergeordnete Durchfiihrungs-
bestimmungen sowie Einzelheiten Uber die Prozesse.

= Arbeitsanweisungen, Formulare, Checklisten fiir die direkte Information am Arbeitsplatz bilden
die Pyramiden-Basis.

Diese Pyramide ist nur ein mégliches Modell.

Nutzung Dokumente Inhalte
e In der gesamten Organisation e Aufbauorganisation
e Zur Information tiber Aufbau ¢ Prozesslandschaft
und Wirkungsweise des e Grundlagen zu Zielen,
QM-Systems QM- Ressourcen und Bewertungen
Handbuch

e Prozesse und deren
Wechselwirkungen

e Zur Planung und Verbesserung Verfahrens- P S d
von Prozessen anweisungen ¢ Frozess- taimm aten
e Zur Information tiber Details e Prozess- * Prozessablaufe
von Verfahren und Prozessen beschreibungen e Verfahren zur Anwendung
in mehreren Bereichen oder
Prozessen

Vorgehensweisen bei

e Arbeitsanweisungen einzelnen Tatigkeiten

e Direkt am Arbeitsplatz e Priifanweisungen

e Zur Ausfihrung

spezieller Tatigkeiten * Formulare

e Checklisten

e Aufbau und Struktur der Vorgabe-Dokumente sind beliebig

Aufbau und Struktur der Vorgabe-Dokumente kdnnen beliebig gewahlt werden. Jedes Unterneh-
men bzw. jede Organisation kann eine geeignete Dokumentation fur ihr QM-System selbst
festlegen.

In der Regel ist die QM-Dokumentation nach den Prozessen des Unternehmens aufgebaut.
Dadurch erreicht man eine verstandliche Abbildung der Unternehmensorganisation und der
ausgefiihrten Tatigkeiten.
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e Einteilung der Vorgabe-Dokumente in Dokumentenarten

Vorgabe-Dokumente sind tiblicherweise in verschiedene Dokumentenarten (Gruppen gleichartiger
Dokumente) eingeteilt. Dies bringt etwas mehr Ubersichtlichkeit und Vereinfachung in die QM-
Dokumentation. Festlegungen (iber den Umgang mit Dokumenten miissen dann z.B. nicht fir alle
Einzelfdlle, sondern konnen zusammenfassend fiir eine Dokumentenart geregelt werden.

o Beispiele fiir Dokumentenarten

QMH | QM-Handbuch

PSB Prozess-Stammblatter

PAP Prozessablaufplan

VA Verfahrensanweisung

QMP | QM-Plan

AA Arbeitsanweisung

PA Prifanweisung

FOR Formular

WNM | Werksnorm, libergeordnete Vorschrift

SYS Allgemeines Systemdokument (z.B. Ubersichten, Listen)

EXT Systemdokumente externer Herkunft (z.B. Normen, Gesetze)
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4.7.4 Mitgeltende Unterlagen und Kopien

Mitgeltende Unterlagen
In der Praxis gibt es den Begriff ,,Mitgeltende Unterlagen”.

Mitgeltende Unterlagen sind keine ,unverbindlichen Informationen”, sondern verbindliche
Ergdanzungen zu Vorgabe-Dokumenten. Sie sind bei der Anwendung der Vorgabe-Dokumente
zwingend zu beachten oder sind zum Verstdndnis des Vorgabe-Dokuments erforderlich. Sofern es
mitgeltende Unterlagen gibt, werden sie im Vorgabe-Dokument genannt (als Querverweise
referenziert).

Die Anzahl der Verweise auf mitgeltende Unterlagen sollte im Sinne der Anwenderfreundlichkeit
moglichst klein gehalten werden. Es ist auch moglich, QM-Dokumentationen ohne mitgeltende
Unterlagen zu erstellen.

Informative Unterlagen

sind unverbindliche Ergdnzungen zu Vorgabe-Dokumenten. Sie kénnen z.B. als Leitfaden oder als
Anregung dienen. Art und Umfang ihrer Beachtung liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Kopien von Dokumenten

Vorgabe-Dokumente kdnnen grundsatzlich im aktuellen Bedarfsfall von jedem Mitarbeiter kopiert
(oder ausgedruckt) und auch am Arbeitsplatz aufbewahrt werden.

Jeder Mitarbeiter, der solche Kopien anfertigt, ist jedoch daflir verantwortlich, dass die kopierten
Vorgabe-Dokumente als Kopien erkennbar sind oder seinen Einflussbereich nicht verlassen.

Bevor Kopien oder Ausdrucke ein zweites Mal verwendet werden, muss sich der Mitarbeiter
vergewissern, dass das Original-Dokument zwischenzeitlich nicht geandert worden ist.

Ident

Dokumentenart Rev. Datum Seite

QM-Grund

Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 177

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”

Teilnehmerunterlagen

4.7.5 Beispiele fiir die Gestaltung von Vorgabe-Dokumenten

e Ablaufdiagramm

= gute Ubersicht

= leicht und allgemein verstandlich

= wenig sinnvoll bei Arbeitsanweisungen — besser bei QM-Planen und Ubersichten

Ablaufplan 06001 (111)  Einkaufsabwicklung fiir Standardprodukte
Nr. Vorgaben Ablauf Ergebnisse Verantwortung
(Mitwirkung)
Start
y
1 Bestellvon;schlage Erfassung und Bestellung Einkauf
agt- $  Ausdruck der ggf. Lieferabruf
aus PPS-Dispo
\/\ Bestellung
y
2 Bestellbestatigung
des Unterlieferanter > beftl:talzst:: gg:en Einkauf
y
3 ; gof.
Termin- . h .
iiberwachung Liefererinnerung Einkauf
y
4 Lieferpapiere des WE-Buchung Einkauf
Unterlieferanten P Wareneingang ggf. WE-Schein
Prifpflichtiges
il?
Teil? r‘]a
Nein
5 Priifbericht,
Eingangs- Freigabe, ggf. Einkauf
priifung Reklamation (Qw)
6 Rechnung des ggf
" = Rechnungs- . . Einkauf
Unterlieferanten > priifung Prifungsvermerk (Fibu)
y
Ende
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¢ Funktionsmatrix
= keine Bindung an chronologischen Ablauf
= hohe Eigenverantwortung und Flexibilitat
= nur sinnvoll bei Verwendung in abgegrenzten Prozessen
Funktionsmatrix
AA408 . (Firma)
Aufgaben zur Produktionsplanung
Nr. | Produktionsplanung Verantwortung Mitwirkung
1 | Planung von Maschinen und Einrichtungen TL WB
2 | Produktspezifische Produktionsvorgaben
(Zeichnungen, Materialspezifikation) L VK, PM
3 |Arbeitsanweisungen, Muster, Einstelldaten PR TL, QW
4 | Festlegung von Kennzeichnungen
(auch beigestellter Produkte) AV TL, PR
und Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
5 | Arbeitsplane im PPS-System AV TL
6 | Prifplanung fir die Produktion
(Zwischen- und Endprifungen) aw TL PR
7 | Arbeitssicherheit AS Qw
8 | besondere Handhabungsbedingungen TL GL, QW
9 | Werkzeugbau TL WB
10 |Produktionsfreigabe unter Berticksichtigung aller
Verifizierungs- und Validierungskriterien, TL Qw, VK, PM
einschliefllich der Kalkulation.
11 | Produktionsfreigabe im Hinblick auf die Erflllung
e TL
produktspezifischer Vorgaben
12 | Produktionsfreigabe im Hinblick auf die PR
Prozessfahigkeit unter Serienbedingungen
13 | Produktionsfreigabe im Hinblick auf aw
Qualitatsprifung und QM-Darlegung
14 | Produktionsfreigabe im Hinblick auf die Erfillung VK Kunde
der Kundenforderung
15 | Personalplanung fiir technisches Personal AV PR
16 | Fertigungsdisposition, Auftragsplanung AV TL
[1dent [ Titel [ Stand [ Seite [
I Funktionsmatrix l Formular ] 01.01.19 l 1von 1 l
© Schillinger & Partner GmbH, 2019
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e Stichwortanweisung

=

=
=
=

schnell zu erstellen, leicht zu dndern
viel Inhalt mit wenig Text
leicht und allgemein verstandlich

optimale Losung fiir Arbeitsanweisungen

Stichwortanweisung

(Beispiel: Versand und Endprifung)

Endpriifung

e Die Endpriifung erfolgt vor dem Einpacken und immer (iber
eine 100%-Prifung.

o Gepruft werden:
— Stiickzahl
—Versiegelung
—Unversehrtheit der Verpackung
— Artikel-Nummer
—Lot-Nummer
—Verfalldatum

o Nach erfolgter Endpriifung bestétigt der Priifer die ordnungsgemaliie
Durchfiihrung und das positive Prifergebnis durch ein Handzeichen auf der
Paketscheinkopie.

Versand

Diese
Kennzeichnung
besonders
beachten!

e Jede Versandeinheit wird separat zusammengestellt.
o Jede Produktverpackung wird mit einem Ausgangsetikett versehen.
o Der Versand erfolgt im Norm-Karton, Auspolsterung mit Seidenpapier.

e Das Gewicht wird ermittelt und mit dem Kundenname auf dem Paket
vermerkt.

o Der Paketaufkleber mit Kunden-Name, Verwendungsstelle, Gewicht
und Datum wird erstellt und auf das Paket geklebt.

o Die Paketschein-Nr. wird auf die Rechnungskopie geklebt.

¢ Die Paketscheinkopie wird archiviert.

Ware, welche mit ,Anderweitige
Verwendung“ gekennzeichnet ist, muss
auftragsbezogen und separat gelagert
werden.

Der Prifauftrag und die Versand-
anweisung werden geliefert, sobald

die Kommission komplett ist. Dies ist am
Vermerk ,Kommission komplett* auf dem
Paketschein erkennbar.

Defekte
Mangel
Abweichungen

o Etwaige Defekte, Mangel oder Abweichungen werden schriftlich auf dem
Formblatt FOR0112 erfasst und in den roten Posteingang der QS gelegt.

o Die betreffende zur Fehlerbearbeitung anstehende Ware wird separat
gelagert und mit einem ausgefillten ,gesperrt‘-Anhanger gekennzeichnet.

| Ident

| Titel | Stand | Seite

| Stichwortanweisung

| Formular | 01.09.14 | 1 von 1
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e Formular
= erzwingt die Vorgehensweise ,nach Anweisung”
—> die geforderte Aufzeichnung hat zwangsldufig das richtige Format
= hat von allen Anweisungsformen die besten Chancen auf , Verwirklichung”
= das Formular ist besser als sein Ruf — es hat gute Praxis-Bewdhrung
FOR103 Reklamationsbearbeitung (Firma)
Erfassung der Reklamation
Produktgruppe:
Kunde: Produkt:
Auftrag: Riicklieferung:
Fehlerart: O Terminfehler [0 Mengenfehler O Produktfehler
Beschreibung des Fehlers:
Datum/Unterschrift:
Weitere Bearbeitung / Korrekturmafinahmen
O Produktionsfehler, FOR301 ausfiillen [0 KorrekturmaBnahme mit FOR001 sofort
. . durchfiihren, weil
O Lieferantenfehler, FOR501 ausfiillen
) ) ) ) . 0O Wiederholfehler mit hoher Bedeutung
O Weiterbearbeitung nicht erforderlich, weil O Kritischer Fehler (Personengefihrdung)
O Bagatellfehler O Fehler verursacht hohe Kosten
O eindeutiger Zufallsfehler O meldepflichtiges Vorkommnis nach MPSV
O unberechtigte Reklamation VA016 anwenden!
. O Kunde mochte Bericht iiber Korrekturmafinahme
[ Erfordernis von KorrekturmaBnahmen noch zu
priifen bei Reklamationsauswertung KorrekturmaBnahme Nr.:
Datum/Unterschrift:
Bearbeitung durch die Kundenbetreuung
[ Losung mit Kunden vereinbart
Vereinbarte Losung (z.B. Umtausch, Gutschrift):
[ Bearbeitung abgeschlossen Datum/Unterschrift:
[ Dokumenten-Name | Dokumenten-Art | Revision [ Stand | Seite |
[ FOR103 Reklamationsbearbeitung ] Formular ] 1 ] 01.01.19 ] 1von 1 ]
© Schillinger & Partner GmbH, 2019
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stleistung”

e Prozess-Stammblatt

—> Ziele sind eindeutig festgelegt
= Leistungsbewertung moglich
= Verbesserungsgedanke wird immer mitgetragen
= enthidlt alle Prozess-Stammdaten und ist eine ideale Ubersicht
(und auch ein Werkzeug) fiir Prozesseigner
Prozess-Stammblatt
(Organisation / Logo) PSB2015
(Prozessname)
1. Verantwortung
Prozesseigner Stellvertreter Prozess-Pate
Verantwortung zur Gestaltung und Verbesserung des Prozesses Stellvertretung des Prozesseigners | Unterstltzung des Prozesseigners
2. Prozess-Anforderungen (geplante Ergebnisse)
2.1 Prozess-Output (Anforderung von internen und externen Kunden)
Geforderter Output Form des Outputs Empfanger (Anforderer)
Produkt, Leistung, Ausgangsinformation Wann, wie und in welcher Form? Interner Prozess oder externe Stelle
2.2 Risiken
Risiko Risiko MaRnahme Risiko Risiko
Risiko, welches das Erreichen geplanter bzw. initial MaBnahme der Prozess-Festlegung zur aktuell verifiziert
geforderter Prozess-Outputs geféhrdet bei Output- Beherrschung / Reduzierung des Risikos nach Proz- | nach
Forderung Festlegung | Erfahrung
Rev. | BWZ Rev. | BWZ | Rev. | BWZ
2.3 Chancen
Chance MaRnahme Chance Chance
Chance fiir einen zusatzlichen Nutzen zum geplanten MaRnahme der Prozess-Festlegung zur aktuell verifiziert
bzw. geforderten Prozess-Output Nutzung / Erhéhung der Chance nach Proz.- | nach
Festlegung | Erfahrung
Rev. | BWZ | Rev. | BWZ
[ Dokumenten-ID I Titel I Revision I Stand I Seite I
[ PsB2015 | (Prozessname) 2 [ oto12019 | 1won2 |
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Prozess-Stammblatt

Tatigkeit des Prozesses

Anzuwendende Systemdokumente

(Organisation / Logo) PSB2015
(Prozessname)
3. Prozess-Festlegungen (zum Erreichen geplanter Ergebnisse)
3.1 Tatigkeiten, dokumentierte Vorgaben, Prozessnutzer
Tatigkeit Dokumentierte Vorgaben Prozessnutzer

Verantwortung zur Durchfithrung der
Festlegungen (Funktion, Stelle)

3.2 Prozess-Input (Anforderung an interne und externe Kunden)

Erforderlicher Input
Produkt, Leistung, Eingangsinformation

Form des Inputs
Wann, wie und in welcher Form?

Absender
Interner Prozess oder externe Stelle

3.3 Ressourcen

Systemressourcen
Verfahren, Support, Kommunikation, Infrastruktur, Wissen, Schliisselfunktionen

Dokumentierte Vorgaben
Anzuwendende Systemdokumente

Personelle Prozess-Ressourcen
Erforderliche Qualifikationen, Kenntnisse, Erfahrungen, Arbeitsmethoden

Dokumentierte Vorgaben
Anzuwendende Systemdokumente

Maschinelle Prozess-Ressorcen
Erforderliche Maschinen, Einrichtungen, IT-Systeme

Dokumentierte Vorgaben
Anzuwendende Systemdokumente

3.4 Aufzeichnungen

Aufzeichnung
Nachweise, dokumentierte Ergebnisse

Form der Aufzeichnung
Wann, wie und in welcher Form?

Archiv-Ort
IT-Verzeichnis, Funktion oder Raum

3.5 Leistungsindikatoren

Kennzahl Zielobjekt

Variablenname | Uberwachter Aspekt zur Ermittlung der Prozessleistung

Uberwachungs- / Messmethode
Methode zur Datenerfassung und Bewertung

[ 1D [ Titel [ r [ Stand [ Seite |

[ PsB2015 | (Prozessname) [ 2 | oto12009 | 2von2 |
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o Mitarbeiter-Qualifikationsmatrix
= gute Eignung bei breitem Tatigkeitsspektrum
= kann gleichzeitig als Schulungsnachweis dienen
= gut geeignet, um die Arbeitsausfiihrung iiber Erfahrungen zu steuern
Mitarbeiter-Qualifikationsmatrix: Baugruppenmontage (Firma)
5 c
o o
T c 2
E| (o2 | E 5
0 _ ] o £ £ X
(o) ) o O o O & 0
So| 88| |82 g
c c C c £ o) <3
. SE||SE| (g8 o 5
Mitarbeiter (m] - L o >
Keller, Jurgen X XX XX X XX
»JUrg x| x| [xXx] [XIx| [X[x
. L. X| X X[ X
Maier, Christian
X X X[ X
. X X[ X
Miller, Hans-Peter
X X X | X X[ X
. . X X[ X
Schmidt, Carina
X X X | X X[ X
Legende: X X X | X
X X X | X X | X
Keine Erste Er- Erfah- Erfah- gute Er-
Kenntnis fahrung, rung vor- rung vor- fahrung,
se Einw eisu handen, handen, kann Mit-
ng noch Stichprob kann arbeiter
erforder- enerfor- selbst- einw ei-
lich derlich standig sen
arbeiten
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4.7.6 Grundlagen zu Ergebnis-Dokumenten (Aufzeichnungen)

o Zweck der Aufzeichnungen

Aufzeichnungen (auch ,Qualitatsaufzeichnungen” genannt) werden im Wesentlichen aus drei
Grinden erstellt:

=
=

Schaffung von Nachweisen zur Erfiillung von Rechtsanforderungen;

Schaffung von Nachweisen zur Darlegung der Ergebnisse und der Qualitatsfahigkeit gegenlber
Kunden;

Schaffung einer Bewertungsbasis fiir die Verbesserung von Produkten, Dienstleistungen und
Prozessen bzw. fiir die Verbesserung der Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit des QM-Systems.

o Umfang der Aufzeichnungen

Art und Umfang der Aufzeichnungen hangen stark von den individuellen Anforderungen ab.

Bestimmend hierfiir sind insbesondere

—> gesetzliche und behérdliche Anforderungen;

= Anforderungen von Kunden;

= Risiken der Produkte und Dienstleistungen;

= Anforderungen an die Riickverfolgbarkeit;

= vorhandenes Kennzahlensystem und sonstige Bewertungskriterien;

= Anforderungen von anzuwendenden Normen und Regelwerken.

o Erkennbarkeit der Aufzeichnungen

Die Aufzeichnungen miissen in einem QM-System als dokumentierte Informationen erkennbar

sein. Nur dann konnen Regelungen z.B. zum Schutz der Aufzeichnungen verwirklicht werden.

Zur Erkennbarkeit kdnnten die Aufzeichnungen z.B. auf einer Liste zusammenfasst werden:

Liste der Aufzeichnungen
. Archiv Archiv
Art der Aufzeichnung Form/Formular Erstellung (o) (Zeitdauer)
Management-Review FORO0101 GL GL 10 Jahre
Machbarkeitspriifung FOR0301 EK/VK/TB TB 10 Jahre
Entwicklungsplan FORO0401 TB TB 10 Jahre
Musterpriifbericht FOR1001 TB TB 10 Jahre
Terminabweichungen FOR0601 VK EK 10 Jahre
Qualititsabweichungen FOR1002 TB EK 10 Jahre
Vorbeugungsmafinahmen FOR1401 TB TB 10 Jahre
Verpackungsnachweise Packzettel VK VK 6 Jahre
Montageauftrag EDV-Montageauftrag TB TB 6 Jahre
'WE-Stempel Lieferantenlieferschein WE EK 10 Jahre
Kalibrierscheine externe Nachweise extern B 6 Jahre
Auftragsbestitigungen EDV-Bestitigung VK VK 10 Jahre
Kundenreklamationen FOR1402 TB/ VK VK 10 Jahre
Risikoanalysen FORO0405 TB TB 20 Jahre
Schulungsnachweise FOR1801 und externe Nachweise| extern/GL GL 10 Jahre
Interne Audits FOR1701 Team QB 6 Jahre
Wirksamkeitsergebnisse FOR1702 extern VK 6 Jahre
Ident [Titel [ Stand [ Seite
FOR1010 [ Liste der Aufzeichnungen [ ot0119 | 1/1
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4.7.7 Dokumentierte Information nach ISO 9001

,Pflicht-Dokumentation” und individuelle Dokumentation

Ein normkonformes QM-System muss grundsatzlich zwei Arten von dokumentierter Information
enthalten:

= dokumentierte Information, die von der ISO 9001:2015 gefordert wird;

—> dokumentierte Information, welche das Unternehmen bzw. die Organisation selbst als
,hotwendig” festgelegt hat.

Der erste Punkt kann als ,,Pflicht-Dokumentation” verstanden werden, die in allen normkonformen
QM-Systemen vorhanden sein muss.

Minimale ,,Pflicht-Dokumentation” bedeutet nicht ,,minimale Dokumentation*

Art und Umfang der dokumentierten Information hangt von vielen Faktoren und der individuellen
Gestaltung der Prozesse ab.

Insofern ist es naheliegend, dass die ISO 9001:2015 erhebliche Freiheiten ldasst und nur wenige
,Pflicht-Dokumente” vorsieht.

Dies bedeutet jedoch nicht, dass QM-Systeme in der Praxis nur mit einigen wenigen Pflicht-
Dokumenten aufgebaut werden kdénnen. Es bedeutet eher mehr Verantwortung fiir den
Normanwender, seine benoétigten Dokumente festzulegen.

Die dokumentierte Information muss immer enthalten:

Vorgabe-Dokumente, um die Durchfiihrung der Prozesse
unterstiitzen zu kdnnen,

Ergebnis-Dokumente, um feststellen zu kdnnen,
dass die Prozesse wie geplant durchgefiihrt worden sind.

Verbindliche Vorgabe-Dokumente (Spezifikationen) nach I1SO 9001

Nach I1SO 9001:2015 muss jede QM-Dokumentation Vorgabe-Dokumente zu diesen Inhalten
enthalten:

= Anwendungsbereich des QM-Systems (4.3)
= Qualitatspolitik (5.2.2)
= Qualitatsziele (6.2)

und (individuell festzulegen):

= dokumentierte Informationen, welche die Organisation als notwendig fiir die Wirksamkeit
des QMS eingestuft hat (7.5)

= Dokumente, um die Durchfiihrung der Prozesse zu unterstiitzen (4.4)
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e Verbindliche Ergebnis-Dokumente (Aufzeichnungen) nach 1SO 9001

Nach ISO 9001:2015 muss jede QM-Dokumentation Aufzeichnungen zu diesen Inhalten enthalten:

=

Uy 4y

U

Ul

Ul

Uy

=

Ergebnisse der Machbarkeitsprifung und neue Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen (8.2.3)

Entwicklungseingaben (8.3.3)
Tatigkeiten der SteuerungsmaBnahmen fir die Entwicklung (8.3.4)
Entwicklungsergebnisse (8.3.5)

Entwicklungsdnderungen incl. der Ergebnisse von Uberpriifungen, der Autorisierung der
Anderungen und den eingeleiteten MaRnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen
(8.3.6)

Beurteilung, Auswahl, Leistungsiiberwachung und Neubeurteilung externer Anbieter, sowie
Uber MalRnahmen aus diesen Bewertungen (8.4.1)

Aufzeichnungen zur Ermoéglichung der Rickverfolgbarkeit im jeweils geforderten Umfang
(8.5.2)

Ereignisse zu Verlust, Beschadigung oder anderweitig flir unbrauchbar befundenem Eigentum
eines Kunden oder externen Anbieters (8.5.3)

Ergebnisse der Uberpriifungen von Anderungen der Produktions- und Dienstleistungs-
erbringung incl. Personen, die die Anderungen autorisiert haben und notwendigen Titigkeiten,
die sich aus der Uberpriifung ergeben haben (8.5.6)

Freigabe von Produkten und Dienstleistungen zum Kunden incl. Nachweis der Konformitat mit
den Annahmekriterien und der Personen, die die Freigabe autorisiert haben (8.6)

Aufzeichnungen tber Nichtkonformitaten (Fehler), die eingeleiteten MalRnahmen,
Sonderfreigaben sowie die zustdndige Stelle, die die Entscheidung liber die MaBnahme zu den
Nichtkonformitaten trifft (8.7)

Nachweis fiir die Eignung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung (7.1.5.1)

Grundlage fir die Kalibrierung oder Verifizierung, wenn es keine Normale gibt, die auf
internationale oder nationale Normale riickfiihrbar sind (7.1.5.2)

Nachweis der Kompetenz fur Personen, die unter Aufsicht der Organisation Tatigkeiten
verrichten, welche die Leistung und Wirksamkeit des QMS beeinflussen. (7.2)

Ergebnisse der Bewertung von Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems (9.1.1)

Nachweise Uber die Verwirklichung des Auditprogramms und die Ergebnisse der internen
Audits (9.2.2)

Nachweis der Ergebnisse der Managementbewertung (9.3.3)
Nachweis der Art der Nichtkonformitat sowie jeder daraufhin getroffenen MaRnahme (10.2.2)

Ergebnisse jeder KorrekturmaBnahme (10.2.2)

und (individuell festzulegen):

=

=

Dokumentierte Informationen, welche die Organisation als notwendig fir die Wirksamkeit des
QMS eingestuft hat (7.5)

Aufzeichnungen in erforderlichem Umfang, so dass darauf vertraut werden kann, dass die
Prozesse wie geplant durchgefiihrt werden (4.4)
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4.7.8 Erstellen und Aktualisieren der dokumentierten Information

e Grundlegende Anforderungen zur Erstellung dokumentierter Information

Beim Erstellen und Aktualisieren dokumentierter Information missen angemessen bericksichtigt
werden:

= eindeutige Identifikation (z.B. durch Titel, Datum, Dokumentennummer);
geeignetes Medium und Gestaltung (z.B. Papier, IT-Datei, Sprache, Bilder, Texte);

Priifung auf Eignung und Angemessenheit;

Uyl

Genehmigung (Freigabe).

e Hinweise zur Erstellung von dokumentierter Information
Soweit moglich und sinnvoll sollte bei der Erstellung dokumentierter Information bericksichtigt
werden:
= Vollstandigkeit und Angemessenheit fiir den vorgesehenen Zweck;
—=> Einfachheit und Verstandlichkeit;
= Lesbarkeit;
= Einheitlichkeit in der Darstellung;
= Einheitlichkeit und Vollstdandigkeit in der Identifizierung bzw. Kennzeichnung;
= Alle dokumentierten Informationen sollten das Datum ihrer Erstellung tragen und miissen so
gekennzeichnet sein, dass sie eindeutig dem Verwendungszweck bzw. dem zugrunde
liegenden Vorgang zugeordnet werden kénnen.
= Schutz vor nachtraglichen Veranderungen (dokumentenecht).
e Priifung und Genehmigung (Freigabe)
Bei der Priifung dokumentierter Informationen vor deren Freigabe sind neben der sachlichen
(fachlichen) Richtigkeit insbesondere die Eignung und Angemessenheit sowie die Vertraglichkeit
mit Vorgaben des QM-Systems zu prifen (z.B. eindeutige Identifikation).
Die Prifung und Freigabe missen grundsatzlich nachvollziehbar sein. Es ist jedoch nicht durch-
gangig sinnvoll und praktisch anwendbar, hierzu eigene Aufzeichnungen zu fiihren (insbesondere
bei auftragsbezogenen IT-Dokumenten). Es kénnen auch Regelungen festgelegt werden, dass
dokumentierte Informationen als freigegeben gelten, wenn sie z.B. durch den Ersteller verteilt
oder in der IT bereitgestellt worden sind. Die Priifung und Freigabe sind dann auch ohne
Aufzeichnung nachvollziehbar.
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o Welche Dokumente werden geandert?

Vorgabe-Dokumente

(Spezifikationen)

Ergebnis-Dokumente

(Aufzeichnungen)

werden ungiiltig

Vorgaben bzw. Anforderungen kénnen sich
andern. Deshalb kdnnen Vorgabe-Dokumente
unglltig werden.

Einem Vorgabe-Dokument sieht man nicht an,
ob es giltig ist.

sind immer giiltig

Ergebnis-Dokumente beziehen sich auf einen
Vorgang in der Vergangenheit. Die Vergangen-
heit kann sich nicht andern.

Aufzeichnungen sind deshalb immer giiltig.

werden gedndert

Die Anderung muss geregelt erfolgen, damit die
Anwendung ungiiltiger Vorgabe-Dokumente
verhindert wird.

werden nicht gedndert

Anderungen von Aufzeichnungen gibt es nicht.
Aufzeichnungen kénnen nur ergédnzt oder
gefdlscht werden.

e Vorgabe-Dokumente haben Informationen zum Ausgabestand

Nur Vorgabe-Dokumente werden geandert. Sie werden deshalb Ublicherweise mit einer Revisions-
nummer (Index) erstellt, so dass der Anderungsstand erkennbar ist.

Revisionsnummern sollten fortlaufend geflihrt werden, so dass erkennbar ist, welche
Dokumenten-Ausgabe durch welche Nachfolge-Ausgabe ersetzt wird.

¢ Hinweise zur Anderung dokumentierter Informationen
Sofern méglich, sollten Anderungen von derjenigen Stelle oder Person vorgenommen werden, die
das Original-Dokument bzw. die Daten erstellt hat.
Sofern sinnvoll und méglich, sollte die Art der Anderung im Dokument selbst oder in einer
zugeordneten Anlage aufgezeichnet werden.
Anderungen dokumentierter Informationen miissen nachvollziehbar bleiben. Die Aufzeichnungen
zu Anderungen kénnen jedoch in beliebiger Form erfolgen, z.B. auch durch handschriftliche
Vermerke auf den Original-Dokumenten.
e Hinweise zur Priifung und Genehmigung von gednderten Dokumenten
Zur Prifung und Freigabe von Anderungen dokumentierter Informationen gelten grundsatzlich
dieselben Regelungen wie bei der erstmaligen Erstellung.
Sofern méglich, sollten Anderungen von derjenigen Stelle oder Person gepriift und freigegeben
werden, welche die Priifung und Freigabe der vorhergehenden Ausgabe ausgefiihrt haben.
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4.7.9 Lenkung der dokumentierten Information (Dokumentenlenkung)

e Grundlegende Anforderungen zur Lenkung dokumentierter Information

Die zur QM-Dokumentation zugehdrige dokumentierte Information muss
= verfiigbar sein (in giiltiger und geeigneter Form, da wo sie bendtigt wird);

= geschiitzt werden (z.B. vor Verlust, Vertraulichkeit, unsachgemaRem Gebrauch).

Alle Mitarbeiter sind verpflichtet, dokumentierte Informationen sorgsam zu behandeln und auf
eventuelle Beschdadigungen oder Unstimmigkeiten jeder Art hinzuweisen.

o Welche Dokumente miissen gelenkt werden?
Die QM-Dokumentation besteht aus:
—> dokumentierte Information, die von der ISO 9001:2015 gefordert wird;
= dokumentierte Information, welche das Unternehmen bzw. die Organisation selbst als

,hotwendig” festgelegt hat.
Neben der , Pflicht-Dokumentation” fir normkonforme QM-Systeme bestimmt das Unter-nehmen
bzw. die Organisation selbst, welche dokumentierte Information zur QM-Dokumentation gehort.
Die zur QM-Dokumentation zugehorigen Dokumente miissen gelenkt werden
und werden auch ,gelenkte Dokumente” genannt.
o Zweck der Dokumentenlenkung bei Vorgabe-Dokumenten:
Verfiigbarkeit der giiltigen Vorgaben am richtigen Ort

Die Lenkung von Vorgabe-Dokumenten hat den Zweck: ,,Das giiltige Dokument zur richtigen Zeit
am richtigen Ort”. Nur so kann sichergestellt werden, dass die festgelegten Vorgaben auch tat-
sachlich eingehalten werden kénnen.

o Zweck der Dokumentenlenkung bei Ergebnis-Dokumenten

Auffindbarkeit der Aufzeichnungen
Die Lenkung von Ergebnis-Dokumenten hat den Zweck: ,,Die richtige Aufzeichnung finden kdnnen.”
Nur so kann sichergestellt werden, dass Informationen ausgewertet und riickverfolgt sowie Nach-
weise gefiihrt werden kénnen.
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e Was gehort zur Dokumentenlenkung?

= Verteilung
Ablage

Uberwachung von Anderungen

uul

Aufbewahrung

e Hinweise zur Verteilung
Mit den Regelungen zur Verteilung dokumentierter Information muss erreicht werden, dass
—> glltige Vorgabe-Dokumente (Spezifikationen) am richtigen Ort und zur richtigen Zeit zur
Verfligung stehen;
= Ergebnis-Dokumente (Aufzeichnungen) fir diejenigen Stellen oder Personen zugénglich sind,
die sie bendtigen.
Die Verteilung dokumentierter Information kann sehr unterschiedlich geregelt sein. Es muss
grundsatzlich darauf geachtet werden, dass der Verteiler (die Empfanger) fiir alle Vorgabe-
Dokumente festgelegt bzw. dass die giiltigen Dokumente den betreffenden Mitarbeitern, Personen
oder Stellen zuganglich sind.
Die Verteilung durch Bereitstellung in der IT ist iblich und sinnvoll. Oft werden Intranet-Systeme
zur Dokumentenlenkung aufgebaut.
Es ist z.B. auch moglich, die dokumentierte Information an Flihrungskrafte zu lenken, die diese
dann an ihre Mitarbeiter weitergeben.
Bei dokumentierten Informationen mit hoher Wichtigkeit kdnnen auch Meldungen eingefordert
werden, mit denen der Empfanger den Erhalt der Dokumente bestatigt.
e Hinweise zur Ablage
Mit den Regelungen zur Ablage dokumentierter Information muss erreicht werden, dass dokumen-
tierte Informationen so aufbewahrt oder gespeichert werden, dass
=> die Lesbarkeit erhalten bleibt;
—> sie vor unsachgemdRem oder unberechtigtem Gebrauch geschitzt sind.
Ablage erfolgt heute weitgehend (iber IT-Systeme. Dennoch gibt es noch viele Dokumente, die aus
verschiedenen Griinden in Papierform aufbewahrt werden missen (z.B. wegen des Nachweises
der Originalitat).
Zur Ablage gehoren Regeln zur Datensicherung, denn nur mit solchen Regelungen kann der Erhalt
der Lesbarkeit sichergestellt werden.
Auch bei Papier-Dokumenten kénnen Sicherungskopien erforderlich sein. Diese werden dann (wie
Datensicherungen) an einem anderen Ort aufbewahrt, um Zerstérung durch Brand oder Diebstahl
zu verhindern.
Mit Zugriffsrechten im IT-System kann die unbeabsichtigte Verdnderung oder die Verdanderung
durch unberechtigte Personen verhindert werden.
Malnahmen zum Schutz vor Verdanderungen oder Verlust miissen insbesondere fiir solche doku-
mentierte Informationen durchgefiihrt werden, die zum Nachweis der Erfillung von Kundenanfor-
derungen oder Rechtsanforderungen aufbewahrt werden.
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¢ Hinweise zur Uberwachung von Anderungen

Mit den Regelungen zur Uberwachung von Anderungen dokumentierter Information muss erreicht
werden, dass

—> gedanderte Dokumente verteilt und angewendet werden, sobald sie giiltig sind;

= unglltig gewordene Dokumente nicht mehr angewendet werden.

Die Uberwachung von Anderungen ist nur bei Vorgabe-Dokumenten anwendbar, denn Ergebnis-
Dokumente werden nicht gedandert.

Gednderte Dokumente werden grundsatzlich in gleicher Weise verteilt wie neu erstellte
Dokumente. Allerdings muss die ,Ablosung” mit der Vorganger-Version gelenkt werden.

Im Zusammenhang mit der Verteilung bzw. Bereitstellung gednderter Dokumente missen die
Vorganger-Versionen eingezogen oder deren Anwendung anderweitig verhindert werden (z.B.
durch Zugriffsrechte oder durch Kennzeichnung als ,,unglltig”). Hierbei ist zu beachten, dass der
Zeitpunkt der Verteilung nicht unbedingt mit dem Zeitpunkt der ,Ablosung” ibereinstimmt. Das
gedanderte Dokument kann z.B. im Dezember verteilt werden und gilt erst ab Januar.

Hinweise zur Aufbewahrung

Mit den Regelungen zur Aufbewahrung dokumentierter Information muss erreicht werden, dass
—> Dokumente so lange aufbewahrt werden, wie sie bendtigt werden;

= Entscheidungen Uber die Vernichtung getroffen werden.

Wenn Regelungen zur Aufbewahrung erstellt werden, ist es wichtig zu beachten, dass sich die
Aufbewahrung bei Vorgabe-Dokumenten auf ungiiltig gewordene Dokumente bezieht. Giiltige
Vorgabe-Dokumente werden natiirlich immer aufbewahrt.

Zur Aufbewahrung von Ergebnis-Dokumenten und ungiltigen Vorgabe-Dokumenten werden
iblicherweise Fristen festgelegt.

Aufbewahrungszeiten (Fristen) bei Vorgabe-Dokumenten
beziehen sich auf ungiiltig gewordene Dokumente.

Aufbewahrungszeiten bei Ergebnis-Dokumenten (Aufzeichnungen)
beziehen sich auf den Zeitraum nach dem Erstellungsdatum.

Wenn (ungtiltige) Vorgabe-Dokumente aufbewahrt werden sollen, muss es dafiir interne oder
externe Griinde geben. Solche Griinde gibt es oft aufgrund von Rechtsvorschriften. So kann es z.B.
zur Rickverfolgbarkeit erforderlich sein, dass auch nach vielen Jahren noch erkennbar bleibt,
welche Arbeitsanweisungen bei der Herstellung eines Produkts giiltig waren. Dies ist z.B. bei
Medizinprodukten oder Medikamenten der Fall.

Aber auch in vielen anderen Fallen kann es niitzlich sein, ungitiltige Vorgabe-Dokumente aufzube-
wahren. Sofern dies elektronisch geschieht, ist der Aufwand gering. Statt einer Aufbewahrungszeit
kann man fur einzelne Dokumentenarten z.B. auch festlegen, dass jeweils die Vorgdnger-Versionen
aufbewahrt werden.

Die Entscheidungen (iber die Vernichtung dokumentierter Informationen miissen geregelt werden.
Die Vernichtung darf nur im Einklang mit gesetzlichen und behdordlichen Bestimmungen sowie mit
eventuellen Anforderungen von Kunden erfolgen.
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e Dokumentierte Informationen externer Herkunft
Dokumentierte Informationen, die fiir das QM-System erforderlich sind, kénnen auch externer
Herkunft sein.
Dies konnen sowohl Vorgabe-Dokumente als auch Ergebnis-Dokumente sein.
Typische Vorgabe-Dokumente externer Herkunft sind z.B. Spezifikationen von Kunden, Normen
oder Gesetze.
Typische Ergebnis-Dokumente externer Herkunft sind z.B. Priifaufzeichnungen, die bei Lieferanten
erstellt und fiir die eigene Nachweisfiihrung benétigt werden.
Dokumentierte Informationen externer Herkunft miissen angemessen identifiziert und gelenkt
werden.
Fir dokumentierte Informationen externer Herkunft miissen besondere Regeln angewendet
werden. Normen und Gesetze kdnnen z.B. nicht selbst gedndert werden oder externe Dokumente
passen z.B. nicht in ein internes Nummern- und Ablagesystem.
Hoher Stellenwert hat z.B. die Verwaltung und Aktualisierung technischer Normen, einzuhaltender
Regelwerke oder Rechtsvorschriften. Dies kann z.B. Gber Normenlisten geschehen, wobei die
Normenlisten als gelenkte Dokumente interner Herkunft behandelt werden.
Externe Vorgabe-Dokumente von Kunden werden in der Regel im Rahmen der Machbarkeits-
prifung (vor Auftragsannahme) bzw. bei Erhalt auf Verwendbarkeit und Systemvertraglichkeit
geprift. Ihre Lenkung erfolgt dann synchron zur Lenkung der zugehérigen Auftragsunterlagen.
¢ Dokumentierte Information zur dokumentierten Information?
Zur Festlegung, Erstellung, Anderung und Lenkung dokumentierter Informationen sind umfang-
reiche und moglichst prazise Festlegungen erforderlich.
Es ist deshalb unabdingbar, dass die QM-Dokumentation auch dokumentierte Informationen mit
diesen Festlegungen enthalt.
Ublich sind Verfahrensbeschreibungen zur Lenkung der Dokumente, die in jeder QM-Dokumenta-
tion zu finden sind.
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4.7.10 Verstindnisfragen / Ubungen zur dokumentierten Information

o Festgelegte und dokumentierte Information
Erklaren Sie den Unterschied zwischen ,festgelegter Information” und ,dokumentierter
Information”!

e Dokumentenlenkung
Was versteht man unter ,Dokumentenlenkung” und welche Tatigkeiten gehoren dazu?

e Anforderungen an die Lenkung von Aufzeichnungen
Warum sind die Anforderungen an die Lenkung von Aufzeichnungen geringer als bei Vorgabe-
Dokumenten?

e Lenkung der Dokumente bei der ,,Bohrmeister GmbH“
Bei einem Uberwachungsaudit bei der ,Bohrmeister GmbH* vertritt der Auditor die Ansicht, dass
die Kennzeichnung der Dokumente allein mit dem Datum der Freigabe und ohne zusatzlichen
LAnderungsindex” den Anforderungen der I1SO 9001:2015 an die Lenkung von Dokumenten nicht
genugt. Er schreibt daher diesen Punkt betreffend eine Abweichung.
Ist die Abweichung berechtigt?

e Lenkung der Aufzeichnungen bei der ,,Griin GmbH*
Die ,,Griin GmbH“ ist ein landwirtschaftlicher Betrieb und produziert Bio-Produkte. Um die
okologische Herstellung nachweisen zu kdnnen, miissen eine ganze Reihe von Aufzeichnungen
gefuihrt werden. Bei einem Zertifizierungsverfahren nach ISO 9001:2015 fragt der Auditor nach
schriftlichen Festlegungen zu den Aufbewahrungsfristen der Aufzeichnungen. Er erhilt die
Antwort: ,,Wir mussten nichts Schriftliches zu den Aufbewahrungsfristen festlegen, denn wir
bewahren sowieso alles auf”.
Entspricht diese Vorgehensweise den Anforderungen der ISO 9001:2015?

¢ Sinn der QM-Dokumentation
Wozu wird die QM-Dokumentation bendtigt?

o Notwendige Arbeitsanweisungen und Priifanweisungen
Bei welchen Tatigkeiten sind schriftliche Arbeitsanweisungen oder sonstige Vorgaben vermutlich
notwendig (auch dann, wenn die Mitarbeiter eingearbeitet sind)?
= Endpriifung von Sondermaschinen
= Verkaufstatigkeiten an der Imbissbude
—> Mixen an der Cocktailbar
— Bedienung im Restaurant
— Notarzt im Einsatz
= Herstellung von kundenspezifischen Biegeteilen in kleinen Stilickzahlen
—> Mischen von Farben und Lacken

Ident Dokumentenart Rev. Datum Seite
QM-Grund Teilnehmerunterlagen 5 Sept. 2026 194

© Schillinger & Partner GmbH, 2026




QM-Grundlehrgang ,Qualitadtsmanagement fir Produktion und Dienstleistung”
Teilnehmerunterlagen

¢ QM-Handbuch

Zwei Unternehmen vergleichen ihre QM-Handblicher. Beide Unternehmen sind nach ISO
9001:2015 zertifiziert. Ein Handbuch hat 25 Seiten, das andere 230 Seiten.

Da kann doch etwas nicht stimmen — oder?

Originale und Kopien

Wie viele Originale eines gelenkten Dokuments gibt es?

Ist der Ausdruck eines IT-Dokumentes ein Original oder eine Kopie?
Missen Kopien ,gelenkt” werden?

QM-Dokumentation bei der ,,Bau fiir die Frau”

Das Architekturbiiro ,Bau fur die Frau” hat acht Mitarbeiterinnen — sechs Architektinnen und zwei
Bauzeichnerinnen. Es gibt ein QM-Handbuch, allgemeine Beschreibungen der drei Prozesse
(,,Planung”, ,Bau-Uberwachung” und , Ablage”), sechs dokumentierte Verfahren, aber keine
einzige konkrete Arbeitsanweisung.

Arbeitsanweisungen — so wird argumentiert - werden nicht bendtigt, weil alle Mitarbeiterinnen
ausgebildete und erfahrene Fachkréfte seien und ohnehin jedes Projekt individuell geplant und
durchgefihrt wird.

Ist es moglich, dass diese QM-Dokumentation die Anforderungen nach ISO 9001:2015 erfullt?
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4.8 Interne Audits

e Zweck interner Audits

Uberpriifung der wirksamen Aufrechterhaltung des QM-Systems

Definition des Audits

Ein Audit ist ein
systematischer, unabhangiger und dokumentierter Prozess
zum Erlangen von objektiven Nachweisen
und zu deren objektiver Auswertung,
um zu bestimmen, inwieweit Auditkriterien erfillt sind.

Was sind ,, Auditkriterien“?

Auditkriterien sind Verfahren, Vorgehensweisen oder Anforderungen, die als ,,Referenz herangezo-
gen” — also beim Audit iberprift werden sollen. Anhand der Auditkriterien kénnen z.B. Produkte,
Prozesse, Projekte, Tatigkeiten, Verfahren oder Arbeitsplatze auditiert werden.

Was ist ein ,Internes” Audit?

Im Gegensatz zu Begutachtungen durch externe Stellen (Kunden, Zertifizierstellen, Behorden)
auditiert das Unternehmen seine eigenen Prozesse, Produkte oder Dienst-leistungen. Die internen
Auditoren sind in der Regel eigene Mitarbeiter.

Interne Audits erfolgen im Auftrag der Geschaftsleitung bzw. der obersten Leitung der
Organisation.

Ziele von internen Audits

Interne Audits im QM-System dienen dem Nachweis und der Verbesserung der Qualitats-fahigkeit.
Unter Qualitatsfahigkeit versteht man die Fahigkeit, die an die Organisation gestellten
Anforderungen zu erfillen. Hierzu sind beim Audit folgende Aspekte zu prifen:

= Konformitdt mit den Anforderungen
Entsprechen die Festlegungen und Vorgaben im QM-System den Anforderungen?
(Kunden, Eigentlimer, Mitarbeiter, Gesetze, anzuwendende Normen)

= Einhaltung der Vorgaben
Werden die festgelegten Verfahren, Tatigkeiten, Anweisungen von den Mitarbeitern
eingehalten?

= ZweckmaRBigkeit der Vorgaben
Sind die festgelegten Verfahren, Tatigkeiten, Anweisungen. zur Zielerfiillung geeignet?
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Interne Audits férdern die Wirksamkeit des Managementsystems

Durch regelméaRige, interne Audits werden die Wirksamkeit des Managementsystems (QM-
Systems) und damit die Qualitatsfahigkeit des Unternehmens kontinuierlich gesteigert.

Wirksamkeit
des Managementsystems

1 Audit
Audit

Zeit

Interne Audits sind im QM-System zwingend erforderlich

Interne Audits sind fiir ein QM-System unverzichtbar. Sie sind das wichtigste Instrument, um in
einem QM-System systemische Stérungen und Verbesserungspotenzial feststellen zu kénnen.

Rollenverstindnis von Auditor und Auditierten

Ein Audit wird von den beteiligten Mitarbeitern als Prifung wahrgenommen. Damit die Audits zu
gemeinsamen Verbesserungen wirksam beitragen kénnen ist daher ein klares Rollenverstandnis
erforderlich:

Der interne Auditor ist in seiner Rolle weder ,,Kollege”
noch ,Priifer”, sondern objektiver Faktensammler.

Der Auditierte ist nicht der ,,Gepriifte”,
sondern sachlicher Informant.

o Anwendung professioneller Sorgfalt
Voraussetzung fur wirksame Audits ist eine methodisch richtige Vorgehensweise durch ausgebil-
dete, erfahrene Auditoren. Hierbei sind die Audit-Prinzipien sowie korrekte, Auditmethoden und
Gesprachstechniken anzuwenden.
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e Ablauf interner Audits

-

Audit-Programm
(langfristige Gesamtplanung)

!

Auditvorbereitung
(des einzelnen Audits)
mit Erstellung der Audit-Checkliste

!

Audit-Anmeldung

!

Eroffnungsgesprach

!

Befragung / Beobachtung
mit Erstellung des Auditprotokolls

!

Auditschlussfolgerung

!

Abschlussgesprach
und Mitteilung des Auditergebnisses

!

Auditbericht

!

Uberpriifung
der KorrekturmafBnahmen
(evtl. durch Nachaudit)

!

Folge-Audit
mit Auditierung der KorrekturmaRnahmen

> Planung

> Durchfiihrung

> Bewertung

> Nachbearbeitung
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Tatigkeiten an Strategien

5.1 Ubersicht der Tatigkeiten an Strategien
e Die Tatigkeiten an Strategien im Schalenmodell
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¢ Die Eignung des QM-Systems ergibt sich durch ,Arbeit an Strategien”

Ein QM-System kann nur wirksam sein, wenn es zum Unternehmen bzw. zur Organisation und

seinem Umfeld passt.

Die geeignete Gestaltung der Prozesse und Verfahren ist daher immer von der jeweiligen Strategie

abhangig, die im Einklang mit dem , Kontext der Organisation” stehen muss. Hierzu sind auch Tatig-

keiten an den Strategien erforderlich.

Die Ergebnisse dieser Tatigkeiten sind wichtige strategische Vorgaben fiir die Produkte und Dienst-

leistungen sowie fiir die Gestaltung der Prozesse.

Die relevanten Tatigkeiten sind

= Organisationsumfeld bestimmen

= Qualitatspolitik und strategische Ziele vorgeben

= Fihrungsaufgaben wahrnehmen

= Die Eignung des QM-Systems bewerten
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5.2 Organisationsumfeld und strategische Zielsetzungen

5.2.1 Kernstrategien im QM-System

o Welche Ziele und Strategien sind im QM-System méglich?
Ein Qualitatsmanagementsystem dient grundsatzlich immer zur Erreichung der selbst formulierten
(,eigenen”) Ziele.
Man kénnte also annehmen, dass diese Ziele beliebig gewahlt und an beliebige Strategien
gekoppelt sein konnen.
Dies ist grundsatzlich richtig. Allerdings sind bei einem ,normkonformen” QM-System nach
ISO 9001:2015 bestimmte Kernstrategien enthalten.

o Kernstrategien im Anwendungsbereich der ISO 9001
Aus dem Anwendungsbereich der ISO 9001 kann man erkennen, dass alle normkonformen
QM-Systeme vier grundlegende Ziele verfolgen:
= Einhaltung von Kundenanforderungen an die Produkte und Dienstleistungen
= Einhaltung der gesetzlichen und behordlichen Anforderungen an die Produkte und

Dienstleistungen

= Streben nach Erh6hung der Kundenzufriedenheit
= Verbesserung des QM-Systems

e Einhaltung der Kundenanforderungen und Rechtsanforderungen
Die Einhaltung der Kundenanforderungen sowie der gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen
an Produkte und Dienstleistungen sind in vielen Tatigkeiten im QM-System beriicksichtigt.
Beispiele sind:
= Machbarkeitsprifung;
— Festlegung der Beschaffungsangaben;
= Verifizierung beschaffter Produkte (z.B. durch Eingangsprifungen);
—> Feststellung der Entwicklungseingaben;
= Entwicklungsprifungen (Verifizierung, Validierung);
= Qualitatsprifungen bei Produktion und Dienstleistungserbringung;
= Uberwachungen der Prozesse.

e Streben nach Erh6hung der Kundenzufriedenheit
Das ,,Streben nach Erhéhung der Kundenzufriedenheit” ist nicht moglich, wenn die Kundenzufrie-
denheit nicht ermittelt und kontinuierlich beobachtet wird.
Dies bedeutet, dass in einem normkonformen QM-System nach ISO 9001:2015 auch Daten zur
Kundenzufriedenheit erhoben und bewertet werden miissen.

o Verbesserung des QM-Systems
Alle Tatigkeiten im QM-System miissen in einer Weise festgelegt sein, dass die standige
Verbesserung moglich ist. Dies bedeutet eine geplante Vorgehensweise, bei der Ziele festgelegt
und die Ergebnisse Giberwacht werden: Die Vorgehensweise im PDCA-Zyklus.
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5.2.2 Qualitatspolitik und (strategische) Zielsetzungen

Qualitdtsmanagement orientiert sich am ,, Kontext der Organisation”

Qualitdtsmanagement orientiert sich immer an den eigenen Unternehmenszielen. Die eigenen
Produkte, die Zielgruppen des eigenen Marktes, die eigene Identitdt und Absichten eines
Unternehmens bestimmen die grundlegende Ausrichtung eines QM-Systems.

Das Unternehmen ermittelt deshalb den , Kontext der Organisation”, der die Basis fiir die
Gestaltung des QM-Systems darstellt.

Aufgabe der obersten Leitung: Festlegung der Qualitatspolitik

Die oberste Leitung einer Organisation (Vorstand, Geschaftsleitung) hat die Aufgabe, eine Unter-
nehmenspolitik mit strategischen Zielsetzungen zu formulieren, die als oberste Leitlinie fir die
Ausrichtung des QM-Systems zu verstehen ist. Nur wenn die strategischen Zielsetzungen bekannt
sind, kann Verbesserung im Interesse des eigenen Unternehmens stattfinden.

Die Qualitatspolitik muss

—> angemessen sein fur den Zweck und den Kontext der Organisation;
unterstitzend sein fir die strategische Ausrichtung;

einen Rahmen bieten zur Festlegung von Qualitatszielen;

eine Verpflichtung enthalten zur Erfiillung der Anforderungen;

Uy 4y

eine Verpflichtung enthalten zur fortlaufenden Verbesserung des QM-Systems.

Bekanntmachung der Qualitatspolitik

Die Qualitatspolitik muss dokumentiert und bekannt gemacht werden. Sie muss

U

als dokumentierte Information verfligbar sein;
aufrechterhalten werden;
innerhalb der Organisation bekannt gemacht werden;

verstanden und angewendet werden;

R Y

flr relevante interessierte Parteien verfligbar sein — soweit angemessen.
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o Erfolgsfaktoren

Die Erfolgsfaktoren stellen die (individuellen) Starken und Kompetenzen eines Unternehmens dar.

Sie sind zur Abgrenzung vom Wettbewerb und zur Sicherstellung des dauerhaften Erfolges
erforderlich. Die Erfolgsfaktoren eines Unternehmens kénnen z.B. sein:

Innovation

Technologie
Lieferzeit

Flexibilitat

Image

R | | VR I

¢ Inhalt der Qualitdtspolitik / Unternehmenspolitik

Reaktionszeit

Wirtschaftlichkeit
Entwicklungszeit

Zuverlassigkeit

Produktqualitat
Bekanntheitsgrad
regionale Prasenz

Spezialisierung

Marktgerechte Preise

Kundenorientierung

Mitarbeiterorientierung

Langlebigkeit von Produkten

Umweltvertraglichkeit

Die Qualitatspolitik oder Unternehmenspolitik wird aus den Erfolgsfaktoren und dem Kontext der
Organisation abgeleitet. Sie enthalt strategische Zielsetzungen, die dazu geeignet sind, vorhandene

Erfolgsfaktoren zu stabilisieren oder neue Erfolgsfaktoren zu etablieren.

Die Qualitatspolitik enthéalt auch eine Verpflichtung zur Erfillung der Anforderungen (Qualitat) und
zur fortlaufenden Verbesserung.

5.2.2.1 Do lt,Qualitatspolitik”

Ein Do It (Praxis-Ubung) zur Qualitatspolitik siehe Anlage.
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e Beispiel fiir eine Qualitatspolitik mit strategischen Zielsetzungen

Qualitatspolitik

Unser Unternehmen ,,Bohrmeister GmbH“ hat bei elektrischen
Bohrmaschinen eine sehr gute Marktposition erreicht. Die Basis
unseres Erfolges bilden

e die hohe Wirtschaftlichkeit unserer Prozesse im technischen und
kaufmannischen Bereich

e die Mitarbeiterzufriedenheit auf allen Ebenen des Unternehmens

e Kundenzufriedenheit durch hohe Flexibilitat, mit der wir eine
hohe Zahl von Sonderwiinschen bewaltigen;

e unsere herausragende Technologie, Innovationskraft und
standiges Streben nach Verbesserung;

Um den dauerhaften Erfolg sicherzustellen, wollen wir auch
weiterhin zum Erhalt und zur Férderung unserer Erfolgsfaktoren
beitragen.

Hierzu setzen wir uns folgende Ziele:

Wirtschaftlichkeit

e das Kostenbewusstsein der Mitarbeiter durch entsprechende
Informationen férdern

e beiinternen Audits die Wirtschaftlichkeit der Prozesse gezielt
hinterfragen

e Malnahmen zur Fehlerverhiitung verstarken

Mitarbeiterzufriedenheit
e Regelmalige Mitarbeitergesprache fiihren;
e Mitarbeiter qualifizieren und gezielt fordern

e Mitarbeitern Eigenverantwortung libertragen

Kundenzufriedenheit
e Information und Kommunikation verbessern
e Abldufe optimieren und Durchlaufzeiten verkirzen

e Verstandnis fur Kunden-/Marktforderungen starken

Technologie
e aktive Weiterbildung betreiben
e Ideen und Erfahrungen aller Mitarbeiter systematisch integrieren

e unser Know-How und unsere Technologien schiitzen
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5.2.3 Die Grundsatze des Qualitatsmanagements (ISO 9000)

Die Grundsatze des Qualitdtsmanagements sind in der 1ISO 9000:2015 genannt und ausfihrlich
erlautert.

Kundenorientierung

Das QM-System muss dem Unternehmen erméglichen, Kundenanforderungen und Erwartungen zu
verstehen und zu erfiillen sowie dem Unternehmen dabei helfen, die Erwartungen der Kunden zu
Ubertreffen.

e Fiihrung
Flhrungskrafte auf allen Ebenen missen Ziele definieren und ein Umfeld schaffen, in dem sich die
Mitarbeiter fiir die Erreichung der Ziele einsetzen kénnen (und wollen).

e Engagement von Personen
Kompetente, befugte und engagierte Mitarbeiter und andere Personen sind erforderlich, um die
Ergebnisse zu erzielen und die Organisation zu verbessern.

e Prozessorientierter Ansatz
Zusammengehorige Mittel (Ressourcen) und Tatigkeiten sollten als Prozess geleitet und gelenkt
werden, um ein gewlinschtes Ergebnis auf effizientere Weise erreichen zu kénnen.

e Verbesserung
Die fortlaufende Verbesserung von Produkten, Dienstleistungen und Prozessen ist ein
permanentes Ziel einer erfolgreichen Organisation.

o Faktengestiitzte Entscheidungsfindung
Wirksame Entscheidungen beruhen auf der Analyse von Zahlen, Daten und Fakten
(wobei die Analyse dieser Daten durchaus auch intuitiv erfolgen kann).

e Beziehungsmanagement
Die Fahigkeit eines Unternehmens zum nachhaltigen Erfolg wird dadurch gesteigert,
wenn die Beziehungen zu Lieferanten und anderen interessierten Parteien gepflegt werden.
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5.3 Fihrung

5.3.1 Verantwortung der obersten Leitung

o Wer ist die ,,oberste Leitung“?
Die , oberste Leitung” einer Organisation tragt die Gesamtverantwortung fiir das Qualitatsmanage-
mentsystem.
Diese ,oberste Leitung” kann eine einzelne Person sein (z.B. Inhaber, Geschéaftsfiihrer) oder auch
eine Gruppe von Personen (z.B. der Fihrungskreis). Die ,oberste Leitung” hat aber immer die volle
Entscheidungsbefugnis fir die Angelegenheiten des QM-Systems und der Fiihrung der Organisa-
tion.
e Grundsatzliche Aufgabe der obersten Leitung
Zur Wahrnehmung ihrer Verantwortung muss die oberste Leitung Ziele und Wege im QM-System
vorgeben. Sie muss Fehlentwicklungen und Verbesserungspotenziale rechtzeitig erkennen und
korrigierende bzw. verbessernde MalRnahmen veranlassen.
Sie hat damit die verpflichtende Aufgabe ilbernommen, den PDCA-Zyklus fur die Gesamtorganisa-
tion umzusetzen.
e Aufgaben und Verantwortung der obersten Leitung nach ISO 9001
Zur Wahrnehmung ihrer Verantwortung Gbernimmt die ,,oberste Leitung” bei einem normkonfor-
men QM-System nach I1SO 9001:2015 folgende Fiihrungsaufgaben:
= die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit des QM-Systems Gibernehmen;
= die Qualitatspolitik festlegen;
= sicherstellen, dass die Anforderungen des QM-Systems in die Geschaftsprozesse integriert
werden;
— die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und das risikobasierte Denken fordern;
= sicherstellen, dass die fiir das QM-System benotigten Ressourcen zur Verfligung stehen;
—> die Bedeutung eines wirksamen QM-Systems sowie die Wichtigkeit der Erfiillung der
Anforderungen des QM-Systems vermitteln;
= sicherstellen, dass das QM-System die beabsichtigten Ergebnisse erzielt;
—=> Personen einsetzen, anleiten und unterstitzen, damit diese zur Wirksamkeit des
QM-Systems beitragen;
= Verbesserung fordern;
= andere Flhrungskrafte unterstiitzen, um deren Fiihrungsrolle und Verantwortungsbereich
deutlich zu machen.
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5.3.2 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse

Die entscheidenden Fragen zu Verantwortung und Befugnis

In einer qualitatsfahigen Organisation sind die Rollen, Verantwortungen und Befugnisse so
geregelt, dass jeder Mitarbeiter folgende Fragen beantworten kann:

Welcher Stelle / welchem Prozess bin ich zugeordnet?

Wofiir bin ich verantwortlich?

Wozu bin ich befugt?

An wen berichte ich und an wen wende ich mich bei Problemen oder Unklarheiten?

Welche fiir meine Arbeit wichtigen Eingaben bekomme ich von wem?

L

Welche Ergebnisse meiner Arbeit gebe ich an wen weiter?

Festlegung von Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung sicherstellen, dass Verantwortungen und Befugnisse innerhalb der gesamten
Organisation zugewiesen, bekannt gemacht und verstanden werden. Ublicherweise sind Verant-
wortungen und Befugnisse in dokumentierten Informationen festgelegt, z.B. kénnen sie in
folgenden Dokumenten enthalten sein:

= Organigramme, Verantwortungsmatrizen
Befugnisregelungen, Unterschriftsregelungen
Prozessbeschreibungen, Verfahrensbeschreibungen

Stellenbeschreibungen, Zielvereinbarungen

Uy 4y

Der ,Beauftragte der obersten Leitung”

Besondere Fiihrungsaufgaben im QM-System

Die oberste Leitung muss die Verantwortungen und Befugnisse fiir besondere Flihrungsaufgaben in
einem normkonformen QM-System (selbst) zuweisen. Mit diesen Verantwortungen und
Befugnissen missen die benannten Personen oder Stellen

= Sicherstellen, dass das QM-System die Anforderungen der I1SO 9001:2015 erfiillt;
= Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern;

= Berichten (insbesondere an die oberste Leitung) Gber die Leistung des QM-Systems und Uber
Verbesserungsmoglichkeiten;

U

Sicherstellen, dass Kundenorientierung innerhalb der gesamten Organisation gefordert wird;

U

Sicherstellen, dass die Integritat des QM-Systems (und damit seine Funktionsweise) bei
Anderungen am QM-System aufrechterhalten bleibt.

Der , Beauftragte der obersten Leitung” — der QVIB

Die besonderen Fiihrungsaufgaben eines normkonformen QM-Systems werden in der Praxis oft
einem ,Beauftragten der obersten Leitung” zugewiesen.

Der ,Beauftragte der obersten Leitung” wird auch oft ,Qualitdtsmanagementbeauftragter” (QMB,
QM-Beauftragter) genannt.

Die Norm kennt keinen ,,QMB“. Die besonderen Fiihrungsaufgaben kénnen z.B. auch einem Team
zugewiesen oder auf Einzelpersonen verteilt werden.
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e Verantwortung aller Mitarbeiter

Auch wenn es eine ,oberste Leitung” und vielleicht auch einen ,,QMB*“ und Abteilungen

,Qualitatswesen” oder ,, Qualitatssicherung” gibt — die Verantwortung fiir Qualitdt kann nicht an
einzelne Personen oder Abteilungen ,,abgegeben” werden.

Die Qualitat der Produkte und Dienstleistungen wird durch die Qualitat der Prozesse bzw. der
Tatigkeiten bestimmt. Alle Mitarbeiter konnen ihre Tatigkeiten anforderungsgerecht oder auch

unzureichend durchfiihren und haben damit direkten Einfluss auf die Qualitat der Produkte und
Dienstleistungen.

Fiir die Qualitat der Produkte und Dienstleistungen
ist jeder Mitarbeiter verantwortlich.

Derjenige tragt Qualitdtsverantwortung,
der Qualitdt auch beeinflussen kann.
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5.4 Bewertung des QM-Systems

5.4.1 Ermittlung der Kundenzufriedenheit

o Forderung zur Uberwachung der Kundenzufriedenheit in der 1ISO 9001

,Die Organisation muss die Wahrnehmungen des Kunden (iber den Erfiillungsgrad seiner
Erfordernisse und Erwartungen (iberwachen. Die Organisation muss die Methoden zum Einholen,
Uberwachen und Uberpriifen dieser Informationen bestimmen.”

(IS0 9001, Abs. 9.1.2)

Die ,,Wahrnehmung” der Kunden ist entscheidend

Die wichtige und entscheidende Formulierung in der ISO 9001 ist die ,Wahrnehmung des Kunden®“.
Zur Ermittlung der Kundenzufriedenheit ist es vollig unerheblich, welchen Eindruck das Unterneh-
men von der Kundenzufriedenheit hat. Entscheidend ist die (subjektive!) Wahrnehmung des
Kunden. Diese Wahrnehmung kann auch objektiv falsch und ungerecht sein — dennoch ist sie fiir
die Kundenzufriedenheit entscheidend.

Was sind mégliche Informationen liber die ,,Wahrnehmung der Kunden“?
Die ISO 9001 gibt eine erlduternde Anmerkung:

,Beispiele fiir die Uberwachung von Wahrnehmungen des Kunden kénnen Kunden-befragungen,
Riickmeldungen durch den Kunden zu gelieferten Produkten und erbrachten Dienstleistungen,
Treffen mit Kunden, Analysen der Marktanteile, Anerkennungen, Gewdhrleistungsanspriiche und
Berichte von Héndlern sein.”

(ISO 9001, Anmerkung zum Abs. 9.1.2)

Aus dieser Anmerkung ist zu erkennen, dass die klassische ,,Kundenbefragung” nicht die einzige
Moglichkeit ist, um Daten aus der ,Wahrnehmung der Kunden” tiber deren Zufriedenheit zu
erhalten.

Auswahl der Methoden zur Ermittlung der Kundenzufriedenheit

Es gibt viele unterschiedliche Informationsquellen und Methoden, um Daten aus der Wahrneh-
mung der Kunden zu erhalten. Die Eignung einzelner Methoden hangt von vielen Faktoren ab.
Deshalb missen die Methoden individuell ermittelt und festgelegt werden.

Selbst innerhalb eines Unternehmens muss hier noch differenziert werden: Bedient ein Unterneh-
men verschiedene Kundengruppen (z.B. GroBhandler und Endverbraucher), haben diese natdrlich
auch unterschiedliche Anforderungen, Erwartungen und Wiinsche an die Produkte und Dienstleis-
tungen. Die Methoden zur Ermittlung der Kundenzufriedenheit sind dann unterschiedlich und
miissen der Kundengruppe angepasst werden.
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o Beispiele fiir Methoden zur Ermittlung der Kundenzufriedenheit
Es kdnnen z.B. folgende Informationsquellen verwendet werden:
Ergebnisse aus Kundenbefragungen;
Gesprachsprotokolle bei Kundenbesuchen;
Ergebnisse und AuRerungen von Kunden bei Projekt-Abnahmen;
Reklamationsvorgange (nicht nur Anzahl und Kosten, auch Inhalte und Aussagen der Kunden!);
Forderungen nach Gewahrleistungsanspriichen;
Berichte von Handlern;
Riickmeldungen von Marketing-Aktionen;
Ergebnisse von unabhdngigen Marktuntersuchungen;

Ergebnisse von unabhangigen Produktprifungen (,,z.B. Stiftung Warentest”);

L R VR L Ve

Bewertungen des eigenen Unternehmens durch Kunden (Lieferantenbewertungen oder
Lieferantenaudits, die von Kunden durchgefiihrt worden sind);

U

Statistiken Gber gewonnene und verlorene Kunden (Anzahl, Griinde);

U

Statistiken Gber Stammkunden (Kundentreue, Wiederholauftrage);

U

Veroéffentlichungen tiber Produkte und Dienstleistungen (Presse, Verbraucherorganisationen,
Diskussionsforen, etc.);

=> Positive oder negative AuBerungen der Kunden beziiglich Produkten und Dienstleistungen,
Ablaufen, Mitarbeitern (auch mindlich, telefonisch oder bei Besuchen).
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e Beispiel: Formular zur Kundenbefragung

FOR102 Kundenzufriedenheit Beispiel GmbH

Kunde:

Produktgruppe:

Wichtigkeit Zufriedenheit
Merkmale (Zutreffendes ankreuzen) (Zutreffendes ankreuzen)
(Wichtige, nicht aufgefiihrte Merkmale ergénzen) . o a: o o E é ﬁ §

L E £ 2E | =¥ 2 2l Lo w2
£5| S | 55|55 s55| 85| 82| 6%
w3 3 S35 |€5| oN|oR|GX2|ER

Funktion der Produkte

Bedienungsfreundlichkeit

Zuverlissigkeit, Haltbarkeit

Erreichbarkeit unserer Mitarbeiter

Zuverlissigkeit von Zusagen

Reaktionszeit

Lieferzeit

O Lieferantenbewertung des Kunden liegt vor (siehe Anlage)

Notizen / Anregungen / Wiinsche:

Das Formblatt wurde ausgefiillt von:

[ Kunde

O witarbeiter Fa. Beispiel GmbH

Name, Vorname

Name, Vorname

O Einkauf O Geschéftsleitung Abteilung:

O Produktion O [ Telefonat [ persénliches Gesprach
Datum / Unterschrift:

Dokt Name ] Dokumenten-Art ] Revisi ] Stand ] Seite
FOR102 Kundenzufriedenheit | Formular | 1 | 01.0119 | 1von1 |

© Schillinger & Partner GmbH, 2019
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5.4.2 Managementbewertung (Management-Review)

Management-Review — Bewertung durch die oberste Leitung

Die Managementbewertung (manchmal auch ,Management-Review” genannt) ist eine Aufgabe
der obersten Leitung. Da die oberste Leitung die strategischen Zielsetzungen und die Qualitats-
politik vorgibt und damit auch die Leitlinien flir das QM-System definiert, muss die Wirksamkeit
des QM-Systems auch von der obersten Leitung bewertet werden. Die Managementbewertung
kann in unterschiedlichster Weise und Haufigkeit erfolgen. Oft wird sie (in Anpassung an das
ibliche Geschéftsjahr) einmal jahrlich durchgefiihrt.

Eingaben zur Managementbewertung

Um die Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems beurteilen zu kénnen, missen der obers-
ten Leitung geeignete Informationen zur Verfligung gestellt werden. Die Bereit-stellung der Infor-
mationen erfolgt in der Regel in Form eines Berichts oder durch IT-Systeme. Fir eine wirksame und
normkonforme Managementbewertung miissen mindestens Informationen zu folgenden Aspekten
enthalten sein:

= Status von MaBnahmen vorheriger Managementbewertungen
Informationen iber MaBnahmen, die aufgrund vorausgegangener Managementbewertungen
durchgefiihrt worden sind

= Veranderungen bei Themen, die das QM-System betreffen
Informationen iiber Anderungen an Produkten, Prozessen oder Randbedingungen (Kontext
der Organisation), die moglicherweise grundsatzliche Auswirkungen auf die Strategie und
Wirksamkeit des QM-Systems haben (z.B. Erfordernisse zur Einrichtung neuer Prozesse oder
Bedarf an zuséatzlichen Ressourcen wegen erhdhter gesetzlicher Anforderungen).

= Kundenzufriedenheit und Riickmeldungen von interessierten Parteien
Informationen liber Kundenzufriedenheiten, Beobachtungen am Markt und iber Kundenrekla-
mationen aber auch Riickmeldungen von anderen, relevanten interessierten Parteien.

= Qualitatsziele
Informationen Uber die Erflillung von Qualitatszielen

= Prozessleistungen
Informationen liber die Leistungen der Prozesse
(Zielwerte und Ist-Werte der Prozesskennzahlen)

= Konformitit von Produkten und Dienstleistungen
Informationen lber Fehler (Nichtkonformitaten) an Produkten und Dienstleistungen

= Nichtkonformitaten und KorrekturmafBnahmen
Informationen liber Nichtkonformitaten (nicht nur an Produkten und Dienstleistungen)
und Korrekturmafinahmen an Produkten, Dienstleistungen und Prozessen

= Ergebnisse von Uberwachungen und Messungen
Informationen {iber Ergebnisse von Uberwachungen und Messungen an Produkten,
Dienstleistungen und Prozessen

= Ergebnisse von Audits
Informationen liber durchgefiihrte Audits (interne Audits, Kundenaudits oder
Zertifizierungsaudits) und dabei festgestellte Ergebnisse

= Leistungen externer Anbieter
Informationen lber die Qualitatsfahigkeit der Lieferanten bzw. externer Anbieter

= Ressourcen
Informationen liber Ressourcen, so dass die Angemessenheit bzw. eventueller Bedarf
festgestellt werden kann
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= MaBnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
Informationen zu praventiven MaBnahmen (VorbeugungsmaRnahmen und Malnahmen zur
Wahrnehmung von Chancen), so dass deren Wirksamkeit beurteilt werden kann

= Maoglichkeiten fiir Verbesserungen
Informationen oder Empfehlungen fiir Verbesserungen an Produkten, Dienstleistungen,
Prozessen oder am QM-System

e Ergebnisse der Managementbewertung

Das Ergebnis einer Managementbewertung zeigt, ob die Wirksamkeit des QM-Systems gegeben ist

und zeigt auch den Handlungsbedarf fiir die Weiterentwicklung des QM-Systems. Insofern ist es

auch wichtig, dass die Ergebnisse innerhalb des Unternehmens kommuniziert werden.

Die Ergebnisse der Managementbewertung miissen Entscheidungen und MaBnahmen zu

folgenden Aspekten enthalten:

= Moglichkeiten der Verbesserung
Wie wird die Wirksamkeit des QM-Systems aktuell beurteilt? Wie werden die Produkte und
Dienstleistungen aktuell beurteilt? Welche MaRnahmen sollen zur weiteren Verbesserung der
Wirksamkeit des QM-Systems oder zur Verbesserung der Produkte und Dienstleistungen
getroffen werden?

= Anderungsbedarf am QM-System
Was sollte am QM-System verandert werden?

= Bedarf an Ressourcen
Sind die Ressourcen zur Realisierung anforderungsgerechter Produkte und Dienstleitungen
geeignet? Wo gibt es Bedarf an Ressourcen? Welche Ressourcen sollen verdandert werden?
Welche Mittel werden hierfiir zur Verfligung gestellt?

o Dokumentierte Informationen zur Managementbewertung
Es missen Aufzeichnungen zur Managementbewertung gefiihrt werden, so dass die Ergebnisse der
Managementbewertungen nachvollziehbar sind.
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5.5 Verstiandnisfragen / Ubungen zu Tatigkeiten an Strategien

e Verantwortung der Leitung nach ISO 9001

Nennen Sie eine Aufgabe, die von der obersten Leitung selbst ausgefiihrt werden muss!

o Ziele und Qualitatspolitik

Nennen Sie mogliche bzw. typische Erfolgsfaktoren und strategische Zielsetzungen fir folgende
Unternehmen:

= Bahn
Telekom
Schliusselfertigbau-Unternehmen

Friseur

Y

Imbissbude

o Managementbewertung bei der ,Bohrmeister GmbH"

Einmal jahrlich wird vom Qualitdtsmanagementbeauftragten ein schriftlicher Qualitatsbericht
verfasst, der alle Informationen enthaélt, die nach ISO 9001:2015 als Eingaben fiir die Management-
bewertung gefordert werden.

Dieser Bericht wird vom Qualitdtsmanagementbeauftragten unterschrieben und dem Geschafts-
flihrer zugestellt.

Falls der Geschaftsfiihrer aufgrund des Berichts MalRnahmen fiir erforderlich halt, informiert und
beauftragt er die zustandigen Fihrungskrafte. Ansonsten wird der Qualitdts-bericht ohne weitere
MaRnahmen im Sekretariat abgelegt.

Sind durch das beschriebene Vorgehen die entsprechenden Forderungen der I1SO 9001 zur
Managementbewertung erfillt?
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6 Managementnormen und integrierte Systeme (IMS)
6.1 Managementsysteme und zugeharige Standards

e Branchenspezifische Standards zum Qualitdtsmanagement

Die I1SO 9001:2015 ist ein ,generischer Standard”, kann in jeder beliebigen Organisation angewen-
det werden und ist deshalb sehr allgemein gehalten.

Es gibt noch andere Normen und Regelwerke fir QM-Systeme, die speziell fiir bestimmte Branchen
herausgegeben worden sind.

Teilweise werden diese Standards flir Vereinbarungen zwischen Kunden und Lieferanten
angewendet, teilweise aber auch zum Nachweis der Erfillung gesetzlicher Anforderungen.

Gangige Beispiele hierfir sind:

Regelwerk Anwendungsbereich und Erlduterungen

IATF 16949:2016 e Besondere Anforderungen bei Anwendung von ISO 9001:2015 fiir die
Serien- und Ersatzteilproduktion in der Automobilindustrie

Die IATF 16949 ist keine internationale Norm, sondern eine technische
Spezifikation der Automobilindustrie, deren Erfiillung in der Branche oft
vorausgesetzt wird. IATF 16949 enthélt die vollstandigen Anforderungen
der 1ISO 9001:2015, ergdnzt mit den branchenspezifischen
Zusatzanforderungen und Gestaltungsvorschriften.

DIN EN ISO o Medizinprodukte — Qualititsmanagementsysteme — Anforderungen fiir
13485:2021 regulatorische Zwecke

Die DIN EN ISO 13485 baut auch auf der ISO 9001 auf. Sie enthalt
weitergehende Forderungen und auch Anderungen zur ISO 9001. Sie
verfolgt die Intention der Produktsicherheit durch Einhaltung der
gesetzlichen und behdrdlichen Vorschriften. Insofern enthélt sie im
Gegensatz zur I1SO 9001 keine Anforderungen zur kontinuierlichen
Verbesserung (sondern zur Aufrechterhaltung der Eignung) und auch
keine Anforderungen zur Kundenzufriedenheit.

DIN EN 9100:2018 | ¢ Qualitditsmanagementsysteme - Anforderungen an Organisationen der
Luftfahrt, Raumfahrt und Verteidigung

Die DIN EN 9100 enthilt die Anforderungen der ISO 9001 und legt
erganzen-de Anforderungen fiir die Luftfahrt-, Raumfahrt- und
Verteidigungsindustrie fest. Die Norm ist keine ISO-Norm, es gibt aber
eine US-amerikanische Norm mit entsprechendem Inhalt.

IFS, BRC, GMP ¢ International Food Standard, British Retail Consortium,

Good Manufacturing Practice

Dies sind Regelwerke und Vorgaben aus den Branchen Lebensmittel und
Pharmazie, die nicht in Form einer ISO-Norm aufgebaut sind, aber
dhnliche Anforderungen und Systematiken an Managementsysteme

beinhalten.
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Bedeutung der ISO 9001 als ,,Basis-Standard” im Qualitdtsmanagement

Die internationale Norm ISO 9001 ist der weltweit anerkannte Standard zu Anforderungen an
Qualitatsmanagementsysteme.

Aufgrund der hohen Verbreitung und ihrer allgemeinen Anwendbarkeit wird die ISO 9001 daher in
vielen Branchen als ,,Basis-Standard” in Verbindung mit zusatzlichen Anforderungen verwendet.

So sind z.B. bei der IATF 16949 (QM-Standard fiir die Automobilindustrie) die Anforderungen der
ISO 9001 vollstandig eingebunden und mit branchenspezifischen Anforderungen ergéanzt.

Andere Managementaspekte

Neben Qualitdt werden z.B. auch Umwelt, Arbeits- und Gesundheitsschutz oder Energie als
Managementaspekte betrachtet.

Es werden hierfiir eigene Managementsysteme mit eigenen Normen eingerichtet — z.B. ein
Umweltmanagementsystem.

Das Qualitatsmanagementsystem wird zum Managementsystem

Aufbau, Struktur und Funktionsweise eines Managementsystems sind jedoch immer gleich. Es ist
gleichgliltig, ob z.B. ein Qualitatsmanagementsystem, ein Umweltmanagement-system oder ein
beliebiges Managementsystem betrachtet wird.

Es gibt z.B. immer

Anforderungen

Ziele

Fehler (Nichtkonformitaten)
KorrekturmafRnahmen

Dokumente

Priifungen, Uberwachungen und Messungen
Bewertungen

Audits

VR [ VI

Was sind ,,integrierte Managementsysteme*“ (IMS)?

Bei einem integrierten Managementsystem (IMS) werden bei der Gestaltung der Prozesse nicht
nur Anforderungen eines Managementaspekts (z.B. Qualitét), sondern beliebige Anforderungen
anderer Managementaspekte berlcksichtigt.

Dies konnen z.B. Aspekte des Umweltschutzes oder der Arbeitssicherheit sein.

o Die ISO 9001 als Basis-Standard fiir integrierte Managementsysteme
Aufgrund lhres allgemeinen, prozessorientierten Ansatzes eignet sich die 1ISO 9001:2015 auch als
Basis fir integrierte Managementsysteme.
In diesem Fall werden zusatzliche Anforderungen anderer Managementaspekte in die Prozesse
»integriert”.
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e Verbreitete Standards zu Managementsystemen

Die Normen zu Managementsystemen fir die Aspekte Qualitdat, Umwelt, Arbeits- und
Gesundheitsschutz sowie Energie haben hohe Verbreitung:

Regelwerk

Anwendungsbereich und Erlduterungen

1SO 9001:2015

e (Qualitdtsmanagementsysteme — Anforderungen

o Anwendungsbereich: Darlegung der Fahigkeit zur standigen Bereitstel-
lung von Produkten nach den Kundenanforderungen und den zutreffen-
den gesetzlichen und behordlichen Anforderungen sowie der Absicht, die
Kundenzufriedenheit zu erhéhen.

e Die ISO 9001 hat einen hohen, weltweiten Verbreitungsgrad. Sie wird in
mehr als 150 Landern angewendet. Man darf annehmen, dass sie die ISO-
Norm mit der groRten Verbreitung iberhaupt ist. Sie hat innerhalb der
Systemnormen eine Sonderstellung, da sie den generischen prozessorien-
tierten Ansatz enthélt, der fiir integrierte Managementsysteme von
Bedeutung ist.

ISO 14001:2015

¢ Umweltmanagementsysteme — Anforderungen

o Anwendungsbereich: Darlegung eines Umweltmanagementsystems mit
der Fahigkeit zur Einhaltung umweltrechtlicher Anforderungen und
anderer Verpflichtungen mit Auswirkung auf die Umwelt — bezogen auf
solche Umweltaspekte, welche die Organisation als solche identifiziert
und beeinflussen kann.

e Die gleichzeitige Anwendung von ISO 14001 und I1SO 9001 ist aktuell wohl
die verbreitetste Kombination bei integrierten Managementsystemen

I1SO 45001:2018

e Managementsysteme fiir Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit —
Anforderungen mit Anleitung zur Anwendung

o Anwendungsbereich: Darlegung der Fahigkeit mit einem SGA-Manage-
mentsystem Risiken gegenliber Beschaftigten und anderen interessierten
Parteien zu tGberwachen und die SGA-Leistung zu verbessern.

I1SO 50001:2018

e Energiemanagementsysteme — Anforderungen

e Anwendungsbereich: Darlegung eines Energiemanagementsystems mit
der Fahigkeit eine kontinuierliche Verbesserung der energiebezogenen
Leistung zu erzielen.

e Die ISO 50001 ist speziell auf den Umweltaspekt , Energie” ausgerichtet,
um der Bedeutung der Reduzierung von Treibhausgasemissionen
Rechnung zu tragen.
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e Weitere Standards zu Managementsystemen

Es gibt viele weitere, teilweise sehr spezielle Standards, die flir Managementsysteme herausgege-
ben worden sind und auch fir integrierte Managementsysteme angewendet werden. Die Produkte
und das Umfeld der Organisation sind letztlich entscheidend, welche Anforderungen beachtet bzw.
in das Managementsystem integriert werden missen. Hier noch einige Beispiele:

U

Informationssicherheitsmanagement
Nachhaltigkeitsmanagement

Management der sozialen Gerechtigkeit
Lieferkettenmanagement (Supply Chain Management)
Lean Management

Qualitat beim Projektmanagement
Veranstaltungsmanagement
StralBenverkehrsmanagement
Lebensmittelsicherheitsmanagement
Qualitatsmanagement bei Primarpackmitteln fir Arzneimittel
Qualitatsmanagement bei der Pflanzenproduktion
Innovationsmanagement

Hygienemanagement

Spezielles Risikomanagement (z.B. Terrorabwehr, Strahlenschutz, Betrieb von KKW)

L R 2 2 V2 2 U U A Y
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6.2 Die High Level Structure (,HLS")

e Was ist die ,High Level Structure“?
Die ,High Level Structure” (HLS) ist eine international vereinbarte Abschnittsstruktur fir Manage-
mentnormen
Sie ist eine Vorgabe fir die Entwicklung von internationalen ISO-Normen, so dass unterschiedliche
Managementnormen mit einheitlicher Struktur entwickelt werden kénnen.
Normanwender ziehen Nutzen aus der HLS —insbesondere bei integrierten Managementsystemen
mit Anwendung mehrerer Standards. Man findet in den einzelnen Normen dieselben Begriffe und
kann die Normanforderungen wegen der identischen Inhaltsstruktur besser finden und verglei-
chen.

e Die ,High Level Structure” ist keine Struktur zur Managementdokumentation
Es ist nicht beabsichtigt, dass die QM-Dokumentation bzw. die Managementdokumentation nach
der High Level Structure aufgebaut wird.
Die Managementdokumentation sollte nach den Prozessen des Unternehmens (der Organisation)
aufgebaut sein.

¢ Welche Normen sind nach der , High Level Structure” strukturiert?
Grundsatzlich gilt die HLS nur fiir ISO-Normen.
Bei Uberarbeitung der ISO-Normen sollte die HLS angewendet werden.
Einige Normen sind schon auf die HLS umgestellt. Bei den beiden wichtigsten Normen 1SO 9001
(Qualitat) und 1SO 14001 (Umwelt) wurde dies Ende 2015 durchgefiihrt. Die ISO 9001:2015 und die
ISO 14001:2015 haben deshalb eine identische Abschnittsstruktur.

o Vereinheitlichung der Begriffe bei ISO-Normen
Aufgrund der Harmonisierung internationaler Managementnormen wurden auch einheitliche
Begriffe flir Managementnormen festgelegt, die sogenannten ,core definitions for ISO manage-
ment standards”.
Obwohl die Vereinheitlichung grundsatzlich fir eindeutigere Begriffe sorgt, konnen die Begriffe
durch ihre allgemeinere Bedeutung auch im Einzelfall missverstandlicher oder praxisfremd werden
(z.B. ,,nichtkonforme Ergebnisse” statt , fehlerhafte Produkte”).
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e Abschnittsstruktur ,HLS”
Die Abschnittsstruktur ,High Level Structure” (HLS) fiir ISO-Normen ist so festgelegt:

1. Anwendungsbereich

Anwendungsbereich der Norm

2. Normative Verweisungen

Verweise auf mitgeltende Normen

3. Begriffe
Begriffsdefinitionen bzw. anzuwendende Begriffe oder Verweise auf Begriffsnormen

4. Kontext der Organisation

Anforderungen zum Verstandnis der Organisation und ihres Managementsystems, zu den
interessierten Parteien und deren Erwartungen sowie zum Anwendungsbereich des
Managementsystems

5. Fiihrung
Anforderungen zur Flihrung und zur Verantwortung der Leitung

6. Planung

Anforderungen zur Planung des Managementsystems, z.B. mit Zielen, Chancen, Risiken
und der Planung von Anderungen

7. Unterstiitzung

Anforderungen fir unterstiitzende Systemaktivitaten, z.B. Ressourcen, Kompetenz, Bewusstsein,
Kommunikation und dokumentierte Information

8. Betrieb

Anforderungen fiir operative Tatigkeiten zur Erzielung der erwiinschten Ergebnisse einschlieRlich
deren Planung und Steuerung

9. Bewertung der Leistung
Anforderungen zur Uberwachung, Messung, Datenanalyse und Bewertung

10. Verbesserung
Anforderungen zur Verbesserung
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7  Zertifizierung von QM-Systemen

7.1 Grunde der Zertifizierung

Der Markt fordert Nachweise zur Qualitatsfahigkeit

Auf internationalen Markten und vor allem im EG-Binnenmarkt werden oft Nachweise tber die
Qualitatsfahigkeit von Lieferanten gefordert. Es reicht also nicht aus, qualitatsfahig zu sein.
Vielmehr ist gefordert, diese Qualitatsfahigkeit nachzuweisen.

Das international gangigste Verfahren zum Nachweis der Qualitatsfahigkeit ist Zertifizierung nach
ISO 9001.

Nachweis iiber unabhangige Stellen

Bei der Zertifizierung nach ISO 9001 erfolgt die Bewertung des QM-Systems durch eine dafir
qualifizierte, unabhangige Stelle. Werden die Forderungen erflillt, bescheinigt ein Zertifikat die
Normkonformitat. Dem Unternehmen bzw. der Organisation wird dadurch bestétigt, dass es die
Qualitat seiner Produkte und Dienstleistungen nach allgemein giiltigen Regeln fir QM-Systeme
bereitstellt.

Ein Zertifikat nach ISO 9001 ist der Nachweis fiir das Vorhandensein
eines normkonformen QM-Systems
jedoch kein Nachweis fiir die Qualitdt bereitgestellter
Produkte oder Dienstleistungen

Einige wichtige Griinde fiir die Zertifizierung

= Rechtsvorschriften und Rechtsprechung
Ein nachgewiesenes ,,normkonformes” QM-System ermdoglicht oder vereinfacht die
Bereitstellung von Entlastungsnachweisen, z.B. bei Produkthaftung. Auch gesetzliche
Bestimmungen zur Ausgestaltung des europdischen Binnenmarktes (EG-Richtlinien) fordern
QM-Systeme.

= Auftraggeber der Privatwirtschaft
Auftraggeber vieler Branchen bevorzugen Lieferanten mit nachgewiesenem QM-System. In
der Automobilbranche ist es nach IATF 16949 sogar verpflichtend, nach ISO 9001 zertifizierte
Lieferanten zu bericksichtigen.

= Offentliche Auftraggeber
Offentliche Auftraggeber verlangen vielfach in Ausschreibungen den Nachweis eines
zertifizierten QM-Systems nach ISO 9001. Ausschreibungen werden teilweise sogar auf
Anbieter beschrankt, die das Zertifikat vorweisen kénnen.

Die Zertifizierung erfolgt also im Wesentlichen zur Vermeidung von Marktverlusten und Wahrung
der Konkurrenzfahigkeit. Wer den Mindeststandard nach 1SO 9001 nicht erfiillt, hat am Markt
schlechtere Karten.

Viele Unternehmen wiinschen aber auch aus internen Griinden, ihre Leistungsfahigkeit in Form
eines Zertifikates nachzuweisen, z.B. auch zur Motivation der eigenen Mitarbeiter.
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7.2 Ablauf einer Zertifizierung

o Schritte des Zertifizierungsverfahrens

Der Ablauf einer Zertifizierung erfolgt in mehreren Abschnitten und unterscheidet sich bei den
einzelnen Zertifizierstellen. Zunachst erfolgen Vorgesprache — z.B. liber die anzuwendenden
Regelwerke oder Giber den Zeitpunkt der Zertifizierung.

= Auf Wunsch des Unternehmens kann ein Voraudit zur Vorbereitung
auf das eigentliche Zertifizierungsaudit durchgefiihrt werden.

= In einem weiteren Abschnitt erfolgt die Priifung der QM-Dokumentation und die Beurteilung
der Zertifizierungsreife durch den Auditor (sog. Stufe 1 oder stage 1 Audit).

= Im néachsten Abschnitt erfolgt das Audit im Unternehmen (Stufe 2 bzw. stage 2 Audit) mit der
Anfertigung eines ausfihrlichen Auditberichtes.

= Der letzte Vertragsabschnitt beinhaltet die Erteilung des Zertifikates, das den Nachweis tiber
ein wirksames QM-System dokumentiert. Es ist im Regelfall 3 Jahre giiltig, sofern es jahrlich
tiberwacht wird und die Ergebnisse der Uberwachungsaudits positiv ausfallen.

Zertifikate werden standig tGiberpriift

Die Anwendung der ISO 9001 oder eines anderen Zertifizierungsstandards ist standig nachzuwei-
sen.

Bei der 1SO 9001 ist dies z.B. nach einem Jahr das erste Uberwachungsaudit, nach einem weiteren
Jahr das zweite und nach nochmals einem Jahr ein Wiederholungsaudit. Das erfolgreiche Wieder-
holungsaudit flihrt zu einer Verlangerung des Zertifikates bzw. zu dessen erneuter Ausstellung. Das
Verfahren der Uberwachungsaudits beginnt dann von vorne.

Wer fiihrt Zertifizierungen durch?

Unternehmen, die ihr QM-System nach ISO 9001 zertifizieren lassen, beauftragen damit unabhang-
ige Stellen. Es gibt in Deutschland tGber hundert Zertifizierstellen, welche privat-wirtschaftlich
organisiert sind (z.B. TUV, DQS, Dekra, BVCert usw.)

Bei bestimmten Produkten gibt es auch gesetzlich geregelte Zertifizierungen, bei denen Behoérden
eingeschaltet sind.

In Deutschland wie auch in anderen Landern wurde ein Akkreditierungssystem aufgebaut, um
Zertifizierstellen fiir QM-Systeme zu akkreditieren (,,zuzulassen”).

Die Akkreditierungsstelle in Deutschland ist die DAkkS (Deutsche Akkreditierungsstelle) in
Frankfurt.

Die Anforderungen fiir die Akkreditierung sind in der internationalen Norm I1SO 17021 festgelegt.
Hat die Akkreditierungsstelle eine Zertifizierungsstelle erfolgreich begutachtet, wird die Akkredi-
tierung formal ausgestellt und veroffentlicht. Mit der Akkreditierung ist damit eine vertrauens-
bildende MalRnahme zwischen Unternehmen, Kunden und Zertifizierstellen geschaffen.

Branchenspezifische Zertifizierungen

Fiir verschiedene Branchen gibt es spezielle QM-Systeme, die auch zertifiziert werden. Als Beispie-
le seien hier die QM-Systeme nach IATF 16949 (Automobilindustrie) und die QM-Systeme nach 1SO
13485 bzw. Verordnung (EU) 2017/745 (Medizinprodukte) genannt.
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8 Begriffe des Qualitatsmanagements

Die nachstehende Tabelle erlautert die wichtigsten Begriffe im Qualitatsmanagement.
Die Begriffe und die Erlduterungen sind teilweise der DIN EN 1SO 9000:2015 entnommen.

Begriff

Erlauterung

Anbieter

Organisation oder Person, die ein Produkt oder eine Dienst-
leistung bereitstellt.

Anbieter werden auch , Lieferanten” genannt.

Lieferanten kénnen intern (zur Organisation gehdrend) oder
extern sein (z.B. Bereitsteller von Information, Verkaufer,
Erbringer einer Dienstleistung).

Anforderung

Eine Anforderung ist ein Erfordernis oder eine Erwartung, die
festgelegt, Ublicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend ist.

Anforderungen kénnen von verschiedenen interessierten Parteien
oder von der Organisation selbst aufgestellt werden.

Erwartungen, die weder festgelegt noch Ublicherweise vorausge-
setzt oder verpflichtend sind, sind keine Anforderungen. Dennoch
kann die Erfiillung solcher Erwartungen zum Erreichen der
Kundenzufriedenheit erforderlich sein.

Arbeitsumgebung

Sie beschreibt Bedingungen, unter denen Arbeiten (Tatigkeiten)
durchgefiihrt werden.

Bedingungen umfassen physikalische, soziale, psychologische und
Umweltfaktoren, wie z.B. Temperatur, Ergonomie, Stress, Team-
geist. Arbeitsumgebung wird in der ISO 9001:2015 mit
,Prozessumgebung” bezeichnet.

Audit

Ein Audit ist ein systematischer, unabhangiger und dokumentier-
ter Prozess zum Erlangen von objektiven Nachweisen und zu
deren objektiver Auswertung, um zu bestimmen, inwieweit Audit-
kriterien erfullt sind.

Auditkriterien kénnen beliebige Kriterien sein, die beim Audit als
Referenz herangezogen werden.

Auditfeststellung

Ergebnisse der Beurteilung von Auditnachweisen gegen die Audit-
kriterien.

Auditfeststellungen kénnen entweder Konformitat oder mit den
Auditkriterien oder Moglichkeiten fiir Verbesserungen aufzeigen.

Auditkriterien

Auditkriterien sind diejenigen Politiken, Verfahren oder Anforde-
rungen, die beim Audit als Referenz herangezogen werden (z.B.
die Qualitatspolitik und die QM-Dokumentation eines Unterneh-
mens, Gesetze, Normen, deren Erfiillung beim Audit Gberpriift
wird.)

Auditnachweis

Aufzeichnungen, Feststellungen oder andere Informationen liber
Auditkriterien, die objektiv nachweisbar sind.

Auditor Person, die ein Audit durchfiihrt.
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Begriff

Erlauterung

Auditprogramm

Programm von Audits, die flr einen spezifischen Zeitraum geplant
werden und auf einen spezifischen Zweck gerichtet sind (z.B.
Programm fir die internen Audits eines Unternehmens).

Aufzeichnung

Dokument mit Ergebnissen.

Aufzeichnungen werden aufbewahrt und stellen Nachweise aus-
geflihrter Tatigkeiten bereit.

Aufzeichnungen sind Ergebnis-Dokumente.

Ausgliedern

,Ausgliedern” bedeutet, dass Teile von Funktionen oder Prozes-
sen des Managementsystems von einer externen Organisation
wahrgenommen bzw. durchgefiihrt werden.

Die ausgegliederten Funktionen oder Prozesse sind Bestandteile
des eigenen Managementsystems.

Chance

(s. unter ,,Risiko”)

Dienstleistung

Beabsichtigtes Ergebnis (eines Prozesses), bei der mindestens
eine Tatigkeit mit dem Kunden ausgefiihrt wird.

Im Gegensatz zur Herstellung von Produkten ist bei der Erbring-
ung von Dienstleistungen mindestens eine Transaktion zwischen
dem liefernden Unternehmen (der Organisation) und dem
Kunden erforderlich.

Dokument

Ein Dokument ist eine Information einschlieRlich ihres Trager-
mediums.

Das Medium kann z.B. Papier, ein Datentrager oder die Cloud
sein.

Dokumentation

Eine Gesamtheit von Dokumenten, z.B. Vorgabe-Dokumente und
Ergebnis-Dokumente eines QM-Systems).

Dokumentierte Information

Information, die von einer Organisation gelenkt und aufrecht-
erhalten werden muss, einschlieflich ihres Tragermediums.

Dokumentierte Informationen kénnen Vorgabe-Dokumente
(Spezifikationen) oder Ergebnis-Dokumente (Aufzeichnungen)
sein.

Ergebnis

Ergebnis (Output) eines Prozesses. Wenn im Qualitdtsmanage-
ment ein ,Ergebnis” genannt wird, ist immer das Ergebnis eines
Prozesses (einer Tatigkeit) gemeint. Das Ergebnis kann ein
Produkt oder eine Dienstleistung sein.

Externer Anbieter

Externer Lieferant

Anbieter, der nicht Teil der Organisation ist (z.B. Lieferant,
Hersteller, Einzelhdndler oder Verkaufer eines zuglieferten
Produkts oder einer Dienstleistung).

Fehler

(siehe unter , Nichtkonformitat®)

Forderung

(siehe unter ,,Anforderung®)

Fortlaufende Verbesserung

Wiederkehrende Tatigkeiten zur Steigerung der Leistung.

Die ,fortlaufende Verbesserung” hat wiederkehrende Aktivitaten
- keine kontinuierlichen Aktivitaten.
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Begriff

Erlauterung

Freigabe

Erlaubnis, zur ndchsten Stufe eines Prozesses (einer Tatigkeit)
Uberzugehen.

Freigaben sind oft mit Priifungen verbunden, so dass bei positi-
vem Ergebnis der Prifung (Konformitat) die Freigabe erteilt wird.

Infrastruktur

Sie beschreibt ein System von Einrichtungen, Ausriistungen und
Dienstleistungen, die flir den Betrieb einer Organisation erforder-
lich sind.

Zur Infrastruktur gehoren z.B. Gebaude, Versorgungseinrichtun-
gen (z.B. fur Strom, Wasser, Druckluft), Arbeitstische, IT-Systeme,
innerbetrieblicher Transport, Telefon.

Inspektion

(s. unter ,Prafung”) i.d.R. erfolgt eine Inspektion als unangekiin-
digte vor-Ort-Priifung

Interessierte Partei

Interessenpartner

Person oder Gruppe mit Interesse an der Leistung oder dem
Erfolg einer Organisation. Interessierte Parteien oder , Interessen-
partner” kénnen die Entscheidungen oder Tatigkeiten der
Organisation beeinflussen bzw. werden davon beeinflusst.

Interessierte Parteien sind z.B. Kunden, Eigentliimer, Mitarbeiter,
Lieferanten, gesellschaftliche Gruppen, Nachbarn oder Wett-
bewerber.

Justierung

Herstellung des betriebsbereiten Zustands eines Messmittels
(Messgerat oder einer Messeinrichtung) durch Beseitigung
systematischer Messabweichungen.

Kalibrierung

Vergleich zwischen den ausgegebenen Werten eines Messmittels
(Messgerats oder Messeinrichtung) und den zugehorigen Werten
einer durch ein Bezugsnormal dargestellten GroRe.

Kompetenz

Kompetenz fasst personliche Eigenschaften wie Wissen, Erfahrung
und Fertigkeiten, iber die eine Person verfligt, zusammen. Sie
wird als die Fahigkeit verstanden, Wissen und Fertigkeiten anzu-
wenden um ein beabsichtigtes Ergebnis zu erzielen.

Nachgewiesene Kompetenz wird auch als Qualifikation
bezeichnet.

Konformitat

Erfillung einer Anforderung.

(,Konformitit” bedeutet ,, Ubereinstimmung”)

Kontext der Organisation

Der Kontext der Organisation das Umfeld in dem sich das Unter-
nehmen bzw. die Organisation befindet. Das Umfeld hat Auswir-
kungen auf die Vorgehensweise einer Organisation und das
Erreichen ihrer Ziele.

Korrektur Malnahme zur Beseitigung einer erkannten Nichtkonformitat
(eines erkannten Fehlers).
Eine Korrektur kann in Verbindung mit einer KorrekturmafBnahme
(Beseitigung einer Fehlerursache) vorgenommen werden.
KorrekturmaRnahme Maflnahme zur Beseitigung der Ursache einer erkannten Nicht-

konformitat (eines erkannten Fehlers),

Eine KorrekturmalRnahme wird ergriffen, um das erneute
Auftreten einer Nichtkonformitat zu verhindern.
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Begriff

Erlauterung

Kunde

Organisation oder Person, die ein Produkt oder eine Dienstleis-
tung empfangt.

Gemeint sind Produkte und Dienstleistungen, die fiir den Kunden
vorgesehen sind.

Kunden kdnnen intern (zur Organisation gehdrend) oder extern
sein (z.B. nachfolgende Prozesse, Kaufer, Verbraucher, Endan-
wender, Handler, NutznieRer.

Kundendienst

Wechselseitige Beziehung zwischen einer Organisation und
Kunden wahrend des Lebenszyklus von Produkten und Dienst-
leistungen.

Kundenzufriedenheit

Wahrnehmung des Kunden zu dem Grad, in dem seine Erwartun-
gen erflllt worden sind. Die Wahrnehmung bezieht sich auf
,Erwartungen” — nicht auf Anforderungen.

Kundenzufriedenheit kann moglicherweise nur erreicht werden,
wenn auch solche Erwartungen des Kunden erfillt werden, die
Ublicherweise nicht vorausgesetzt werden oder verpflichtend
sind.

Lieferant (siehe unter , Anbieter”)

Machbarkeit Fahigkeit, ein Produkt oder eine Dienstleistung nach vorgegebe-
nen Anforderungen bereitstellen zu kénnen.

Management Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zum Fiihren und Steuern
einer Organisation.

Managementbewertung Bewertung der Wirksamkeit eines Managementsystems durch die

(Management-Review)

oberste Leitung.

Managementsystem

Ein System zur Festlegung von Politik, Zielen und Prozessen zur
Erreichung dieser Ziele.

Das Managementsystem einer Organisation kann verschiedene
Managementaspekte einschlielen, z.B. ein Qualitdtsmanage-
mentsystem oder ein Umweltmanagementsystem.

Mangel

Nichtkonformitat (Nichterfiillung einer Anforderung) in Bezug auf
einen beabsichtigten oder festgelegten Gebrauch.

Die Unterscheidung zwischen der Benennung ,,Mangel“ und
,Fehler” ist wegen ihrer rechtlichen Bedeutung wichtig — insbe-
sondere in Bezug auf Fragen der Produkthaftung. Die Benennung
Mangel sollte daher mit duBerster Vorsicht verwendet werden.

Menschlicher Faktor

Der menschliche Faktor ist ein physisches, kognitives oder soziales
Merkmal einer Person, die Auswirkung auf ein zu betrachtendes
Objekt hat — z.B. auf einen Prozess, ein Produkt oder eine Dienst-
leistung.

Menschliche Faktoren kénnen eine signifikante Auswirkung auf
ein Managementsystem haben.

Merkmal Ein Merkmal beschreibt eine kennzeichnende Eigenschaft.
Es gibt qualitative und quantitative Merkmale.
Messmittel Messgerat oder Messeinrichtung zur Ermittlung eines Wertes —
Ublicherweise eines GrofRenwerts.
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Begriff Erlauterung

Messung Tatigkeiten zur Bestimmung eines Wertes — iblicherweise eines
GroRRenwertes.

Nacharbeit MaRnahme, die an einem nichtkonformen (fehlerhaften) Produkt

oder Dienstleistung vorgenommen wird, damit die Anforderungen
erfiillt werden.

Neueinstufung

Anderung der Anspruchsklasse (Qualititsklasse oder Verwen-
dungszweck) eines nichtkonformen (fehlerhaften) Produktes oder
einer Dienstleistung, damit die Anforderungen erfillt werden.

Nichtkonformitat

Nichterfillung einer Anforderung (Fehler).

Oberste Leitung

Person oder eine Personengruppe, die eine Organisation auf der
obersten Ebene fliihrt und steuert (z.B. Geschéftsfihrer, Vorstand,
Leier einer Behorde).

Objektiver Nachweis

Daten, welche die Existenz oder Wahrheit bestatigen. Objektive
Nachweise kdnnen z.B. durch Beobachtung, Messung oder Test
erbracht werden.

Organisation

Person oder Gruppe von Personen, die Funktionen mit Verant-
wortungen, Befugnissen und Beziehungen hat, um Ziele zu
erreichen.

Organisationen kdnnen 6ffentlich oder privat sein, z.B. Unter-
nehmen, Institutionen, Behdérden, Konzerne oder Vereine.

Politik

Absichten und Ausrichtung einer Organisation, die von der
obersten Leitung formuliert werden.

Produkt

Beabsichtigtes Ergebnis (eines Prozesses), das ohne Abstimmung
zwischen Organisation und Kunden erzeugt werden kann.

Im Gegensatz zur Erbringung von Dienstleistungen ist bei der Her-
stellung von Produkten keine Transaktion zwischen dem liefern-
den Unternehmen (der Organisation) und dem Kunden
erforderlich.

Prozess

Satz zusammenhangender oder sich gegenseitig beeinflussender
Tatigkeiten, der Eingaben zum Erzielen eines vorgesehenen
Ergebnisses verwendet.

(Prozesse sind Satze von Tatigkeiten und keine Ablaufe oder
Verfahren).

Prozesseigner

Person mit Verantwortung fir die Gestaltung und Verbesserung
eines Prozesses.

Prozesslandschaft

Netzwerk aller geregelten Prozesse einer Organisation

Prozessnutzer

Person oder Stelle mit Verantwortung fir die Durchflihrung eines
Prozesses.

Prozess-Stammblatt

Dokumentierte Information, welche die Prozess-Stammdaten
enthilt.
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Erlauterung

Prozess-Stammdaten

Daten zur Festlegung eines Prozesses.

Zu den Prozess-Stammdaten gehéren: Tatigkeiten, Prozess-Einga-
ben (Input), Prozess-Ergebnisse (Output), Prozess-Ressourcen,
Prozess-Verantwortungen (Prozesseigner, Prozessnutzer),
Leistungsindikatoren, Risiken und Chancen.

Prozessumgebung siehe Arbeitsumgebung

Priifmittel Messmittel und Uberwachungsmittel

Priifung Bestimmung der Konformitat (eines Produkts, Prozesses, einer
Dienstleistung) mit festgelegten Anforderungen.

Qualitét Grad, in dem ein Satz inhdrenter Merkmale eines Objektes

Anforderungen erfllt.
Objekte sind typischerweise Produkte oder Dienstleistungen.

,Inha utet i Z1zu,zu
Inhdrent” bedeutet im Gegensat eordnet”
»innewohnend”, insbesondere als standiges Merkmal.

Ein Verkaufspreis ist z.B. einem Produkt zugeordnet — nicht
innewohnend. Er ist also kein ,,inhdrentes Merkmal®.

Qualitatsmanagement

Aufeinander abgestimmte Tatigkeiten zur Fihrung und Steuerung
einer Organisation beziiglich Qualitat.

Qualitatsmanagement-system

Ein System zur Festlegung von Qualitatspolitik, Qualitatszielen
und Prozessen zur Erreichung dieser Qualitatsziele.

Qualitdtsplanung

Teil des Qualitdtsmanagements, der sich auf die Festlegung der
Qualitatsziele, der notwendigen Prozesse und der zugehdrigen
Ressourcen zur Erfilllung der Qualitatsziele konzentriert.

Qualitatspolitik

Absichten und Ausrichtung einer Organisation beziglich der
Qualitat, die von der obersten Leitung formuliert werden.

Qualitatssicherung

Bestandteil des Qualitditsmanagements zur Absicherung der
Qualitatsanforderungen.

Qualitatssichernde MaRnahmen sind typischerweise Qualitats-
prifungen.

Qualitatsverbesserung

Teil des Qualitatsmanagements, der auf die Erhéhung der Fahig-
keit zur Erflllung der Qualitatsanforderungen gerichtet ist.

Die Qualitatsanforderungen kdnnen jeden beliebigen Aspekt
betreffen, wie Wirksamkeit Effizienz oder Riickverfolgbarkeit.

Qualitatsziel

Zu erreichendes Ergebnis bezuglich der Qualitat.

Reklamation

Ausdruck der Unzufriedenheit, die gegentiiber einer Organisation
in Bezug auf deren Produkte, Dienstleistungen oder Tatigkeiten
(Prozesse) zum Ausdruck gebracht wird und eine Klarung erwartet
wird.

Reparatur

MalRnahme, die an einem nichtkonformen (fehlerhaften) Produkt
oder Dienstleistung vorgenommen wird, damit diese fiir den be-
absichtigten Gebrauch annehmbar wird.
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Risiko

Auswirkung von Ungewissheit
Die Auswirkung ist die Abweichung vom erwarteten Ergebnis.

Bei positiven Abweichungen vom erwarteten Ergebnis wird das
Risiko zur Chance.

Riickmeldungen

Meinungen, Stellungnahmen und Interessenbekundungen zu
einem Produkt, einer Dienstleistung oder einem Prozess. Riick-
meldungen erfolgen durch interessierte Parteien, meistens durch
den Kunden.

Riickverfolgbarkeit

Moglichkeit, den Werdegang, die Verwendung oder den Ort eines
Objekts zu verfolgen.
Ublicherweise sind die Objekte Produkte oder Dienstleistungen.

Die Riickverfolgbarkeit kann die Herkunft von Bestandteilen, die
Herstellung bzw. Erbringung oder auch die Verteilung der
Produkte und Dienstleistungen einschlieRen.

Sonderfreigabe

Erlaubnis, ein nichtkonformes Produkt oder eine nichtkonforme
Dienstleistung zu verwenden, zu erbringen oder zur Lieferung
freizugeben.

Spezifikation

Dokument mit Anforderungen.

Eine Spezifikation kann sich auch auf Produkte, Dienstleistungen
oder Tatigkeiten (Prozesse) beziehen.

Spezifikationen sind Vorgabe-Dokumente.

Strategie

Plan fir das Erreichen eines langfristigen Ziels oder Gesamtziels

Uberwachung

Bestimmung des Zustands eines Systems, eines Prozesses, eines
Produkts, einer Dienstleistung oder einer Tatigkeit.

Uberwachungen werden z.B. durch Priifen, Beaufsichtigen oder
Beobachten durchgefiihrt.

Uberwachungsmittel

Hilfsmittel zur Bestimmung eines Zustands eines Systems, eines
Prozesses, eines Produkts, einer Dienstleistung oder einer Tatig-
keit.

Uberwachungsmittel kénnen z.B. Muster oder Checklisten sein.

Validierung

Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass Anforderungen fir einen spezifischen beabsichtigten Ge-
brauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfillt
sind.

Bei einer Validierung wird die Eignung fiir einen vorgesehenen
Zweck festgestellt.

Verbesserung

Tatigkeit (einmalig oder wiederkehrend) zum Steigern der
Leistung

Verfahren

Festgelegte Art und Weise eine Tatigkeit oder einen Prozess
auszufihren.

Verfahren kénnen dokumentiert sein oder nicht.

Verifizierung

Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises,
dass festgelegte Anforderungen erfiillt worden sind.

Bei einer Verifizierung wird ein Ergebnis mit Vorgaben verglichen.
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Vision

Anspruch zur angestrebten Entwicklung einer Organisation, der
von der obersten Leitung erklart wird.

VorbeugungsmaRnahme

MalRnahme zur Beseitigung der Ursache einer moéglichen Nicht-
konformitat (eines moglichen Fehlers) oder einer anderen
moglichen unerwiinschten Situation

Eine VorbeugungsmaRnahme wird ergriffen, um das erstmalige
Auftreten einer Nichtkonformitat (eines Fehlers) zu verhindern.

Wirksamkeit Ausmal, in welchem geplante Tatigkeiten verwirklicht und
geplante Ergebnisse erreicht werden.
Ziel Zu erreichendes Ergebnis.
Ziele kdnnen strategisch, taktisch oder operativ sein.
In Qualitdtsmanagementsystemen werden Qualitatsziele von der
Organisation im Einklang mit der Qualitatspolitik gesetzt, um
bestimmte Ergebnisse zu erreichen.
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9 Anlagen

e Dolt’s
e Arbeitsblatter zu Do It‘s

o Beispiellosungen (teilweise)
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