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1. EINLEITUNG

Als Qualitdtsmanager/in sind Sie gemeinsam mit Ihrer Geschaftsfuhrung hauptverantwort-
lich fir ein erfolgreiches Qualitatsmanagementsystem (QMS) in lhrem Betrieb. Unsere Aus-
bildung zum/r Qualitdtsmanager/in inkl. -auditor/in liefert Ihnen praxisnah und auf effiziente
Weise in funf Modulen eine Komplett-Ausbildung zu Aufbau, Einfihrung, Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung Ihres QMS.

1.1 Lernziele

Dieses Modul der Ausbildung zum/r zertifizierten Qualitdtsmanager/in inkl. -auditor/in erklart die
Anforderungen der ISO 9001:2015 und zeigt, wie die Implementierung der Normforderungen
in ein strukturiertes, organisiertes und integriertes Managementsystem eines Unternehmens
erfolgen kann. Alle Neuerungen der ISO 9001:2015 sind in diesem Skriptum bearbeitet und
erklart.

Mit September 2015 ist die ISO 9001:2015 erschienen. Die im Jahr 2015 revisionierte
Norm wurde auf Basis des Annex SL' erstellt und enthalt grundlegende Anderungen nach
der High Level Structure. Die Kapitelstruktur und Gliederung, die Begrifflichkeiten und
Inhalte haben sich deutlich verandert.

Die 1ISO 9001 stellt Anforderungen an ein Managementsystem. Erfiillt ein Unternehmen

all diese Anforderungen auf die fur es individuell angepasste Art und Weise, kann das
Managementsystem des Unternehmens zertifiziert werden. Die ISO 9001:2015 ist fiir jedes
Unternehmen anwendbar. Sie ist grélRen-, branchen- und auch vom Unternehmenszweck
unabhangig und muss daher fiir jedes Unternehmen eigens ausgelegt werden.

Das Zertifikat belegt die Umsetzung der Anforderungen mit dem Ziel, den Interessenspartnern
des Unternehmens bestéatigen zu kdnnen, dass es danach trachtet und in der Lage ist, die
Kundenanforderungen zu erflillen, prozessorientiert zu arbeiten und den Stakeholdern die Ge-
wissheit zu geben, dass Produkte/Dienstleistungen qualitdtsgesichert zur richtigen Zeit, in der
richtigen Menge, der vereinbarten Qualitat am richtigen Ort (z. B. in der richtigen Verpackung,
gemal den Qualitatssicherungsvereinbarungen mit den Kunden) geliefert werden kénnen.

1.2 Wie nutze ich dieses Buch?

Dieses Skriptum begleitet Sie auf Inrem Weg durch die Ausbildung zum/r zertifizierten
Qualitadtsmanager/in inkl. -auditor/in und ist entsprechend den Lehrinhalten aufgebaut.

Besonders wichtige Inhalte sind in Merkkasten zusammengefasst. I
/d
Die Kontrollfragen am Ende des jeweiligen Lehrinhalts unterstiitzen Sie bei der Selbstkont-
rolle und Vorbereitung auf die Prifung.

1 EN ISO 9001:2015: Qualitadtsmanagementsysteme — Anforderungen, Europaisches Komitee fur
Normung (CEN); Brussel 2015.

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor 5



2.1SO 9001

2.1 Grundgedanken der Norm

Grundsatzlich legt die Normung den Fokus auf Vereinheitlichung der Managementsysteme
von Unternehmen, ohne die Spezifika der jeweiligen Organisationen auf3er Acht zu lassen.
Wesentliches Ziel ist die Vergleichbarkeit, auch der unternehmerischen Prozesse. Opti-
mierung kann nach Standardisierung erfolgen und somit die Rationalisierung unterstitzen.
Wesentliches Ziel der Normung ist es, die Interessensgemeinschaften in Wirtschaft und
Technik zu berucksichtigen.

-

Warum ein QMS?

1. Ordnung schaffen: Ein QMS will Ordnung schaffen, in dem es Wert auf die
Klarheit von Aufgaben, Zustandigkeiten und Ablaufen/Prozessen im Unternehmen
legt.

2. Auszeichnung: Nach erfolgreicher Zertifizierung kann das Unternehmen eine
Auszeichnung aufweisen, die es nach auf3en hin als ausgezeichnete und
Uberprifte Organisation mit strukturierten Ablaufen darstellt.

3. Legal Compliance: Der Grund des Aufbaus eines QMS ist auch Legal Compliance
zu erzielen, also die Rechtssicherheit als Teil des Risikomanagements zu
erhohen.

L

Der Grundgedanke der ISO 9001 ist es also, kein genormtes, sondern ein normgerechtes
QMS aufzubauen.

Die Eckpfeiler der ISO 9000er-Reihe sind:

Prozessorientierung

Verbesserung und

Kundenorientierung.

NICHT: Abteilungsdenken und Fehlerorientierung

< << X<

2.2 Nutzen und Vorteile der ISO 9001:2015

Durch den Aufbau eines QMS nach ISO 9001:2015 entstehen Prozessbeschreibungen
mit klarer Struktur. Wesentlicher Vorteil ist die Flexibilitat in der Umsetzung, da die For-
derungen wenig detailliert sind und dem Unternehmen daher Gestaltungsmaglichkeiten
bieten. Die ISO 9001 und die ISO 9004 bilden ein konsistentes Paar. Die Fokussierung
der Normen liegt auf Qualitadtsplanung und -verbesserung.

Vor allem aufgrund der Vereinheitlichung der Normen und der ihnen gemeinsam
zugrundeliegenden High Level Structure ist die Integration von Umweltmanagement,

6 © TUV AUSTRIA AKADEMIE GMBH



Sicherheit und Gesundheit (ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001 usw.) etc. in einem
Integrierten Managementsystem gut moglich. Die ISO 9004 orientiert sich allerdings
nicht an der High Level Structure. Auch die OHSAS ist noch nicht nach dieser Struktur
aufgebaut, wird allerdings durch die ISO 45001 ersetzt, welche sich dieser Struktur
bedienen wird.

2.3 High Level Structure

Die so genannte High Level Structure ist die Struktur der ISO 9001:2015. Sie

ist die neue Art der Gliederung von Managementnormen. Die Besonderheit liegt
darin, dass nun alle neuen und teilweise schon vorhanden Normen diese Struktur
aufweisen und sich somit sehr leicht zu einem integrierten Managementsystem
zusammenfass lassen.

Beispiele sind 9001:2015, 14001:2015, 27001, ONR 192500. Dies erleichtert die Mdglichkeit
eines integrierten Ansatzes der Managementsysteme und schafft gute Anséatze flir ein IMS.

[ |1so9001:2015 ISO 9001:2008

0. Einleitung Einleitung

Anwendungsbereich Anwendungsbereich

1

2. Normative Verweise Normative Verweise
3. Begriffe

4 Kontext der Organisation

Begriffe
Qualitdtsmanagementsystem
Verantwortung der Leitung

6 Planung Management von Ressourcen
7

Unterstiitzung
8 Betrieb
CHECK 9 Leistungsbewertung

Produktrealisierung

0 N o o A W DN = O

Messung, Analyse, Verbesserung

Abb. High Level Structure

Die Kapitel 1-3 sind die Standardkapitel jeder Norm. Kapitel 4—10 enthalten die Anforderungen
an das Managementsystem.

Kontrolifrage

Was versteht man unter der High Level Structure?

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor 7



2.4 Darstellung der Struktur der Norm im PDCA-Zyklus

Qualitdtsmanagementsystem (4)

Unterstiitzung
@)
Betrieb
(8

Organisationen und

deren Kontext (4) Kundenzufriedenheit

7

Anforderungen Planung Flhrung dBe\/;/_ert:ng Ergebnisse
des Kunden (6) (5) er (e; ung des QMS
Erfordernisse und
Erwartungen der Produkte und

relevanten
interessierten
Parteien

Dienstleistungen

Verbesserung
(10

Abb. Struktur der Norm im PDCA-Zyklus

Die Norminhalte kénnen entsprechend dem PDCA-Kreis von Deming betrachtet werden.
Planerische Elemente, wie die Definition des Anwendungsbereichs und des Kontexts der
Organisation, die Ermittlung der Marktanforderungen, die Definition der Qualitatsziele und
die Planung von Anderungen, bieten gemeinsam mit der wesentlichen neuen Anderung,
der Ermittlung von Chancen und Gefahren, den Rahmen und die Basis fiir das QMS.

Alle Prozesse, die der Umsetzung des Unternehmenszweckes dienen, werden im Kapitel
Betrieb behandelt und die unterstiitzenden Prozesse fur die Durchfihrung findet man in
Kapitel 7.

Der Aspekt des Priifens beinhaltet die Elemente der Leistungsbeurteilung und mindet in
das Element der Verbesserung und der entsprechenden MaRnahmensetzung und rundet
den Kreis somit ab.

Das Qualitatsmanagement selbst regelt die Basis und die Elemente der Fiihrung bilden das
Herzstlck der ISO 9001.

© TUV AUSTRIA AKADEMIE GMBH



2.4.1 Prozessorientierter Ansatz und PDCA
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Qualitatsverbesserung Qualitatsplanung

> Problem identifizieren

o |st-Status bestimmen

o Ursachenanalyse durchfihren
> Verbesserungsmafnahmen

o Verfahren standardisieren

o Arbeitsanweisung anpassen
oder

o Problem nochmals durchdenken

— zurlck zum Start planen
Qualitéatssicherung Qualitats oo

o Resultate Gberprifen o Verbesserungsmafinahmen

o Aus Beobachtungen lernen einflhren/testen

Abb. PDCA-Zyklus in der Praxis

2.5 Erweitertes Prozessmodell der ISO 9004

Stindige Verbesserung des Qualititsmanagementsystems,
die zu nachhaltigem Erfolg fiihrt

Interessierte Interessierte
Parteien Parteien

Erfordernisse
und <sees
Erwartungen

» Zufriedenheit

Kunden Kunden

Erfordernisse
und
Erwartungen

Basis: Grundsatze des Qualititsmanagements (1ISO 9000)

Abb. Erweitertes Prozessmodell der ISO 9004

© TUV AUSTRIA AKADEMIE GMBH



Die ISO 9004 bietet eine Anleitung fir die systematische und stéandige Verbesserung der
Gesamtleistung einer Organisation und hat als Basis das erweiterte Prozessmodell.

Sie beinhaltet einen klaren Strategiebezug und beriicksichtigt finanzielle Ansatzpunkte. Das
Thema Ressourcenmanagement ist um Wissen, Information, Technologie und naturliche
Ressourcen erweitert.

Die ISO 9004 fordert die Selbstbewertung als wichtiges Werkzeug fiir die Bewertung des
Reifegrades einer Organisation. Sie beinhaltet die Anleitung fur gute Managementpraxis und
ist auf alle Interessenspartner ausgerichtet. Sie bietet keine Grundlage fir eine Zertifizierung,
sondern erweitert den Qualitatsansatz der ISO 9001. Sie ist auf Effizienz ausgerichtet, also
auf das Verhaltnis zwischen dem erzielten Ergebnis und den eingesetzten Ressourcen.

Die ISO 9001 ist auf Effektivitat ausgerichtet, also auf die Wirksamkeit (d. h. das
Ausmal, in dem geplante Tatigkeiten und Ergebnisse erreicht werden). Im Zentrum
der ISO 9001 stehen die Kundenbedurfnisse.

i3
Kontrolifragen ﬂ
d

Erklaren Sie die Unterschiede zwischen der Norm ISO 9001:2015 und der
Norm 1SO 9004:2009

Welche Prozessgruppen (Hauptkapitel) gehdren zum Prozessmodell der ISO 9001:2015?

Welche Normen gehdren zu den aktuellen Kernnormen der ISO-Familie 900x:200x?

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor 11
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3. NORMINHALTE ISO 9001:2015

3.1 Schwerpunkte der Neuerungen der ISO 9001:2015

1 Anwendungsbereich
2 Normative Verweisungen
3 Begriffe

4 Kontext der Organisation

6 Planung

7 Unterstiitzung

8 Betrieb

9 Bewertung der Leistung

Legt Anforderungen an ein QMS fest (Kunden, gesetzliche und
behordliche Anforderungen, Erhéhung der Kundenzufriedenheit)
1ISO 9000:2015 Quality management systems — Fundamentals
and vocabulary

Es gelten die Begriffe der ISO 9000:2015.

Verstehen des Kontexts der Organisation; Einbeziehung Interes-
sierter Parteien; Festlegen des Anwendungsbereichs des QMS;
Aufbau eines Qualitdtsmanagements und dessen Prozesse

Fihrung und Verpflichtung im Sinne des Qualitdtsmanagements
und der Kundenorientierung; Entwicklung und Bekanntmachung
der Qualitatspolitik; Regeln von Rollen, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse innerhalb der Organisation

Festlegen von Maflnahmen zum Umgang mit Risiken und
Chancen; Festlegen der Qualitatsziele fir relevante Funktionen,
Ebenen und Prozesse; Anderungen am QMS miissen systema-
tisch geplant werden.

Personen fiir Qualitatsmanagement bestimmen; Infrastruktur

fur Prozesse bestimmen und herstellen (Gebaude, Transporte,
Hardware, ...); Prozessumgebung bestimmen, herstellen und
aufrechterhalten (soziale, psychologische, physikalische Fakto-
ren); Ressourcen zur Uberwachung und Messung ermitteln und
bereitstellen; Wissen der Organisation bestimmen; Kompetenz
(Schulung, Qualifizierung, Wirksamkeit); Bewusstsein (Qualitats-
politik, Ziele, eigener Beitrag); Kommunikation (intern/extern);
Dokumentierte Information (erstellen, aktualisieren und lenken)

Planung und Steuerung von Prozessen, Kommunikation mit dem
Kunden; Ermittlung und Uberpriifung der Kundenanforderungen;
Vorgehen bei Anderung von Anforderungen; Entwicklung von
Produkten und Dienstleistungen; Steuerung von extern bereitge-
stellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen; Produktion
und Dienstleistungserbringung; Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen; Steuerung nichtkonformer Prozessergenisse

Die Organisation bestimmt, was Uberwacht und gemessen werden
muss. Uberwachung der Kundenzufriedenheit; Analyse und Be-
wertung der Ergebnisse aus Uberwachung und Messung; Interne
Audits planen und durchfiihren, um Informationen dartber zu
erhalten, ob das QMS wirksam verwirklicht und aufrechterhalten
wird; Managementbewertung durchfiihren, um das QMS regelma-
Rig auf Wirksamkeit zu bewerten

Die Organisation muss Mdglichkeiten zur Verbesserung bestim-
men. Umgang mit Nichtkonformitat und Korrekturma3nahmen
muss definiert werden. Fortlaufende Verbesserung des QMS.

Abb. Schwerpunkte der Neuerungen der ISO 9001:2015

© TUV AUSTRIA AKADEMIE GMBH



Zusammengefasst kdnnen folgende Schwerpunkte der Anderungen der neuen ONORM EN
ISO 9001:2015 festgehalten werden:

Eine weitere Verbesserung der Kompatibilitat mit ISO 14001 und anderen ISO-Management-
systemnormen wurde durch die Vereinheitlichung der Begrifflichkeiten, der Kapitelstruktur
und der Inhalte zur Verfligung gestellt. Alle Normvorhaben zu Managementsystemnormen
der ISO mussen der ,High Level Structure® folgen. Die einseitig fokussierte Ausrichtung auf
die Kundenorientierung wurde aufgegeben und durch den ,Kontext der Organisation® ersetzt,
der alle Interessenspartner der Organisation bericksichtigt.

Die Anforderungen von Kundenseite zur Vertragsprufung ,Erfillung der Anforderungen®
wurde erweitert auf ,Erfordernisse und Erwartungen®. Damit wird indirekt auch die Anforde-
rung Gewahrleistung und Garantie erweitert um die Erwartungen von Kundenseite und von
allen weiteren Interessenspartnern im Kontext der Organisation.

Die Begriffe ,Produkt und Dienstleistungen kommen anstelle des Begriffs ,,Produkte” zum
Einsatz. Der Begriff ,beschafftes Produkt® wird erweitert auf ,extern bereitgestellte Produkte und
Dienstleistungen®. Ein Lieferant wird als ,externer Anbieter gesehen und so als Begriff verwendet.

Der Begriff ,Ausschliisse” wird ersetzt durch ,nicht anwendbar”. Die Anwendbarkeit von An-
forderungen der ONORM EN ISO 9001:2015 auf das QMS der Organisation ist zu priifen.
Die Organisation kann entscheiden, ob eine Anforderung fur einen der Prozesse innerhalb
des Anwendungsbereichs ihres QMS angewendet oder nicht angewendet werden kann. Die
Organisation kann nur dann entscheiden, dass eine Anforderung nicht anwendbar ist, wenn
ihre Entscheidung zu keinem Misserfolg beim Erreichen der Konformitat von Produkten und
Dienstleistung fuhrt.

Der ,Beauftragte der obersten Leitung® ist keine Forderung mehr. Als neue Lésung missen
die Rollen fir die einzelnen Tatigkeiten im Managementsystem festgelegt werden. Wer ist
zustandig fur das Managementreview, fir die Aktualisierung der Systemunterlagen, flr die
internen Audits, die Mess- und Prifmittel usw.?

Es werden erstmals auch Dienstleistungen innerhalb von Prozessen diskutiert und
berlcksichtigt.

Jegliche Veranderungen in der Organisation missen geplant und dokumentiert werden.

Die Lenkung der Dokumente und Aufzeichnungen, das Qualitdtsmanagement-Handbuch
sowie die dokumentierten Verfahren wurden zusammengefasst durch den Begriff ,dokumen-
tierte Information(en)* ersetzt. Ein QM-Handbuch ist nicht mehr explizit gefordert.

Die Arbeitsumgebung wird in der neuen Norm ersetzt durch den Begriff ,,Prozessumgebung®.
Damit ist nicht der gesetzliche Arbeitnehmerschutz gemeint, sondern die Sicherstellung der
Produktqualitat.

Uberwachungs- und Messmittel finden sich im Kapitel Ressourcen zur Uberwachung und
Messung wieder.

Alle Prozesse mit Bezug auf Produktrealisierung und Kundenzufriedenheit werden starker
gewichtet.

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor
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Der prozessorientierte Ansatz wird gestarkt. Der Fokus liegt auf einem effektiven
Prozessmanagement.

Erstmal werden explizit Prozesskennzahlen gefordert.

Die strategische Ausrichtung der Organisation wird verstarkt bertcksichtigt (u. a. in der Ma-
nagementbewertung, im Kontext der Organisation und Planung und Chancenmanagement).

Das Wissensmanagement im Unternehmen nimmt als definitive Forderung an Bedeutung zu.

Die Kompetenz (das Kénnen) des Personals ist auf allen Ebenen sicherzustellen. Die
Forderung nach einem Kompetenzmanagement l6st die derzeit vorherrschende qualifikations
orientierte Vorgangsweise ab.

Der risikobasierte Ansatz wird der neuen ONORM EN ISO 9001:2015 zugrunde gelegt.
~Risiko“ ist definiert als unternehmerische Unsicherheiten. Der Begriff ,Risiko* enthalt auch den
Begriff ,Chancen®. Daraus resultiert auch eine Forderung nach einem Chancenmanagement.

Die Betrachtung des Risikomanagements (Risiken und Chancen) bei allen von der Organi-
sation definierten Prozessen (v. a. geplanten Anderungen, Entwicklungsprozessen, Audits,
Fihrungsprozessen) und im gesamten QMS ist gefordert.

Eine Entwicklung liegt dann vor, wenn detaillierte Anforderungen an Produkte und Service
nicht durch den Kunden oder andere interessierte Parteien so definiert sind, dass sie fur
spatere Produkte und/oder Dienstleistungen geeignet sind. Somit kann eine Uberarbeitung
des Entwicklungsprozesses und/oder die Einfuhrung eines solchen notwendig werden.

Die Managementbewertung soll dazu genutzt werden, die Fihrungsebene und ihre Mitglieder
zu sensibilisieren.

Samtliche gesetzliche und behordliche Auflagen sind ab sofort vor Produktions- und/oder
Dienstleistungsbeginn, wahrend der Produktion und/oder Dienstleistungserbringung und
nach erfolgter Auslieferung des Produkts und/oder Fertigstellung der Dienstleistung seitens
der Organisation sicherzustellen.

3.2 Herausforderungen fur Organisationen bei der

Umstellung auf die neue Norm

Organisationen, die ihr bestehendes Managementsystem auf die neue ISO-Norm umstellen
wollen, haben sich folgenden Herausforderungen zu stellen:

vV lIst das bestehende QMS dem aktuellen Geschaftskontext angemessen (relevante interessierte

Parteien, interne/externe Themen, gesetzliche und behordliche Anforderungen)?

Vv Welche Stakeholder beeinflussen die Produkte und/oder Dienstleistungen und die

Kundenzufriedenheit?

v Entsprechen die bestehenden internen Regelungen und ihre dokumentierten Aufzeichnungen

auch den vorhandenen Risiken im Unternehmen?
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3.3

Sind die derzeitigen Ablaufe, Prozesse, Festlegungen und Regelungen geeignet, um
Chancen zu erkennen?

Die Ablaufe der Ermittlung und Bewertung der Risiken und Chancen sind zu definieren und
in das Managementsystem zu implementieren.

Wichtig ist, dass sich die oberste Leitung folgende Fragen und Themenstellungen stellt:
Welche Person bekommt welche erweiterte QM-Verantwortung zugewiesen (Berichtspflicht)?
Soll/IST-Vergleich des ,alten® QMS mit den Anforderungen der neuen Norm

Projektplanung fiir die Umstellung auf die neue ONORM EN 1SO 9001:2015

o Aufwande abschéatzen
o Ressourcen abschatzen
o Externe Auditoren friih genug mit einbinden

den Geltungsbereich und interessierte Parteien erheben und dokumentieren
Q-Meetings und Workshops einfiihren und/oder ausbauen

Chancen und Risiken in den Prozessen erkennen und umsetzen bzw. minimieren
Re-Engineering des QMS (unnétige Dokumentation ausmisten)

Fokus auf ein effizientes QMS legen

sinnvolle und zielorientierte Kennzahlen generieren und auswerten, Verbesserungen daraus
ableiten

Neue Begrifflichkeiten der ISO 9001:2015

Im Zuge der Umgestaltung der Norm finden sich neue Begriffe ein.

Kontext/Umfeld der Organisation: Die Organisation muss externe und interne Themen be-
stimmen, die fur ihren Zweck und ihre strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre
Fahigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres QMS zu erreichen. Die Organisation
muss Informationen Uber diese externen und internen Themen tberwachen und Gberpriifen.?

Interessierte Parteien: Der Begriff Kunde wurde auf ,interessierte Parteien” erweitert.
Dabei wird unter einer interessierten Partei eine Person und/oder Organisation verstanden,
die eine Entscheidung oder Aktion beeinflussen kann, von ihr beeinflusst wird und/oder es
selber so empfindet, dass sie von der Entscheidung beeinflusst wird. Einen besonderen
Stellenwert haben die Kunden und Lieferanten.

Produkte und Dienstleistungen: Die ISO 9001:2015 spricht nicht mehr nur von Produkten,
sondern explizit von Produkten und Dienstleistungen

2 vgl. ONORM EN ISO 9001:2015 Qualitatsmanagementsysteme — Anforderungen, Wien, Austrian Stan-
dards Institute; 2015; Kapitel 4.1.

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor
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vV Planung und Veranderung
vV Risiken und Chancen

v Dokumentierte Information: Dieser Begriff ersetzt die bislang verwendeten Definitionen
von Dokumenten und Aufzeichnungen und macht deren Unterscheidung formell nicht mehr
erforderlich. Wo das Unternehmen dokumentierte Informationen zu erstellen hat, wird im
Normtext explizit gefordert.

v Wissen
vV Leistungsbewertung

vV Fortlaufende Verbesserung: Diese Begrifflichkeit ersetzt die Bezeichnung ,kontinuierliche
Verbesserung“ bzw. ,standige Verbesserung“. Ein KVP-Prozess kann im Unternehmen
selbstverstandlich nach wie vor aufrechterhalten werden.

RIS
B /:%948’5/?7
2 Sars 75
HeH R SERTE PARTEIEN ATz SR
STRUC INTERE LDER)
(STAKEHO
KONTEXT DER
G0 G\’\P‘NOEEN ORGANISATION
EN eBEN
RO pROZES® WISSEN pep
2 ORGANISATION, DOk,
RO R TE
MAT/ON

LENKUNG EXTERNER PRODUKTE

UND DIENSTLEISTUNGEN
LE\STUNGS-BEWERTUNG

Abb. ISO 9001:2015 — ,Die Neue*
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4. KONTEXT DER ORGANISATION

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Die Organisation muss externe und interne Themen bestimmen, die fir ihre Zwecke
und ihre strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fahigkeiten aus-
wirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres QMS zu erreichen. Die Organisation
muss Informationen Uber diese externen und internen Themen Gberwachen und /2
Uberprifen.

Was bedeutet ,Kontext“? Als Themen kdénnen positive und negative Faktoren oder
Bedingungen in Betracht gezogen werden.

Das Verstandnis Uber den externen Kontext kann durch Betrachten von Themen geférdert
werden, die sich aus dem gesetzlichen, technischen, wettbewerblichen, marktbezogenen,
kulturellen, sozialen oder wirtschaftlichen Umfeld ergeben, oder international, national,
regional oder lokal.

Das Verstandnis des internen Kontexts kann durch Betrachten von Themen, die sich auf
Werte, Kultur, Wissen und Leistung der Organisation beziehen, geférdert werden.

Die Bestimmung des Kontexts einer Organisation ist eine neue Anforderung zur Verbindung
von Kundenorientierung und Unternehmensstrategie. Darunter versteht man die internen
und externen Themen, die fir die strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf
Fahigkeiten auswirken, beabsichtigte Ergebnisse des QMS zu liefern.

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
interessierter Parteien

Der Begriff Kunde wurde auf ,interessierte Parteien® erweitert. Dabei wird unter
einer interessierten Partei eine Person und/oder Organisation verstanden, die eine
Entscheidung oder Aktion beeinflussen kann, von ihr beeinflusst wird und/oder es
selber so empfindet, dass sie von einer Entscheidung beeinflusst wird.

Erfolgreich als Qualitdtsmanager und -auditor 17
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Kunden

Interne Externe
Interessenspartner Interessenspartner
Erwartungen Leistungen

Mitarbeiter Pl Umwelt
M Organisation Glaubiger
anager Unternehmen
Staat
Eigentiimer N
Gesellschaft

Lieferanten

Abb. Interessierte Parteien

Aufgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potenziellen Auswirkung auf die Fahigkeit der Orga-
nisation zur bestandigen Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen, die die Anfor-
derungen der Kunden und die zutreffenden gesetzlichen und behdrdlichen Anforderungen
erfullen, muss die Organisation die interessierten Parteien, die fur ihr QMS relevant sind,
und die fur ihr QMS relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien bestimmen.

Die Organisation muss Informationen Uber diese interessierten Parteien und deren relevante
Anforderungen Uberwachen und Uberprtfen.

Wer sind meine interessierten
Parteien?

Verstehen der Erfordernisse und
Erwartungen interessierter Parteien

Eigentiimer

Forschungs-
zentren Kunden
Risikoanalyse,

Prozess-Output Marktanalysen,

definieren Mitbewerb
Unternehmenzweck?
Banken Strategie Lieferanten
Mission
Handler Umfeld
Behorden/ TR
Organisationsanalyse: Legal Compliance SWOT-Analyse,

Business Plan,

Int Audits, SWOT,
nterne Audits, 5 Strategiekonzept

Selbstbewertungen/Assessment
(EFQM, 1SO 9004 etc.)

Abb. Soziogramm
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Umsetzungsbeispiele zur Kontextanalyse

Umsetzungsbeispiel |: Ergebnis Kontextanalyse

International

Einfliisse Anderungen Sofort- MaBnahmen

extern GJ 2015 maBnahme | (langfristig) Igl:gt;izzaall e
Marktsituation
Politisches
Umfeld

Gesetzlicher
Rahmen

Einflisse Anderungen Sofort- MaBnahmen RIS Chan-

extern GJ 2015 maBnahme | (langfristig) g:;lizrr‘\zll cen

Ergebnisse der
MA-Befragung

Leistung

Abb. Ergebnis Kontextanalyse

Umsetzungsbeispiel Il: SWOT-Analyse zur Standortbestimmung

Starken Schwachen

Aggressive Preispolitik Starke Konkurrenz
Hohes Marketingbudget Keine Markenbekanntheit
Veranstalter unabhangig Kaum Marktanteile

Chancen

Ungenutzte Potentiale

Wachstumsmaoglichkeiten
Produktkonzentration

Abb. Beispiel SWOT-Analyse
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Schwachen /Weaknesses:
Was ist schwierig?

Was fehlt uns?

Wo liegen mogliche Schwierigkeiten?
Was behindert uns?

Starken/Strengths:
Was lauft gut?

Was sind unsere Starken?
Was gibt uns Kraft?

Wo stehen wir momentan?
Worauf sind wir stolz?

Chancen /Opportunities:
Was machen andere besser als wir?
Was kdnnen wir ausbauen?

Welches Feedback unserer Partner
wiederholt sich?

Was haben wir bis jetzt noch nicht getestet?

Abb. SWOT-Analyse

Umsetzungsbeispiel Interessierte Parteien

1. Definition der interessierten Parteien im Rahmen eines Workshops

2. Beurteilung der Bedeutung der interessierten Parteien

3. Malnahmen festlegen (Neues Risiko identifiziert? Anpassung MM-Review und der
Ziele?)

Umsetzungsbeispiel: Stakeholderanalyse

Erwartung/
Befiirchtung

Bedeutung Zustandigkeit | Termin

Lieferqualitat

Lieferant gefahrdet mittel tiI\/(I)a:]terialspezifika- Hr. Mdller 15.01.12
Liefertermin .. .
gefahrdet hoch Ponale Hr. Bieler 10.01.12
. . Einbindung
K:gﬁ::atlons- Is(:nanusr:gr?ft;sa mittel Hr. Stricker ins Hr. GroRebner 01.12.11
P Konzeptionsteam

Abb. Stakeholderanalyse
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