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SO 9001:2015 Qualitatsmanagement

1. Strategische Ausrichtung der Organisation

Das Qualitatsmanagementsystem muss zukiinftig in die strategische
Ausrichtung der Organisation eingebunden werden. Hierzu muss

die oberste Leitung sicherstellen, dass die Qualitatspolitik sowie die
Quialitatsziele mit der strategischen Ausrichtung und dem Kontext der
Organisation vereinbar sind. Die neue Norm fordert zudem, dass die
Unternehmen die internen und externen Belange (z.B. gesetzliche,
technische, wettbewerbliche oder soziale Belange) berticksichtigen,
die Einfluss auf Ziele, Strategie und Ergebnis des QM-Systems haben.

2. Erweiterung der Zielgruppen

Die neue Norm fordert zukiinftig fiir das QM-System eine Festlegung
der relevanten interessierten Parteien und deren Anforderungen. Diese
konnen z.B. Kunden, Mitarbeiter, Lieferanten, Kooperationspartner,
Behorden etc. sein. Die neue ISO 9001 erweitert hier die Kundenorien-
tierung um weitere Zielgruppen, die in den Fokus des Qualitatsma-
nagements riicken sollen. Dazu soll die Organisation bertcksichtigen,
welche Auswirkungen die Parteien auf die Konformitat von Produkten
und Dienstleistungen haben.

3. Prozessmanagement bekommt mehr Prioritat

ISO 9001:2015 legt groBeres Gewicht auf den prozessorientierten Ansatz

und auf die Forderung nach einem umfassenden und systematischen

Prozessmanagement. Neu ist auch, dass bei der Festlegung der Prozesse

Folgendes bestimmt wird:

>> erwartete Ergebnisse der Prozesse,

>> Leistungsindikatoren zur Prozesslenkung,

>> Verantwortungen und Befugnisse sowie

>> Risiken und Chancen, die die Zielerreichung der Prozesse
beeinflussen kdnnten.

4, Starkere Einbindung der Unternehmens- oder
Organisationsleitung

Auch im Bereich der Verantwortlichkeiten tut sich etwas. Die neue
Norm nimmt die oberste Leitung fiir das Qualitaitsmanagement starker
in die Verpflichtung. Diese soll die Verantwortung fiir die Wirksamkeit
und die Leistungsfahigkeit des QM-Systems tragen und andere Fiihrungs-
krafte in ihrer Fihrungsrolle fiir das QM-System starken. Mitarbeiter
sollen so eingesetzt, angeleitet und unterstutzt werden, dass sie

zur Wirksamkeit des QMS beitragen kénnen. Die Funktion des QMB
(Qualitatsmanagementbeauftragten), der diese Aufgaben bisher
Ubernommen hat, wird nicht mehr explizit gefordert. Die Organisation
gewinnt dadurch mehr Spielraum, die Verteilung der QM-relevanten
Aufgaben flexibel vorzunehmen. Bestehende Strukturen kénnen
jedoch beibehalten werden. 1/2



5. Risikobasierter Ansatz

Vo6llig neu in der ISO 9001:2015 ist die Forderung nach einem systema-
tischen Umgang mit Risiken und Chancen. Organisationen muissen
zukiinftig Risiken und Chancen identifizieren, analysieren, bewerten
sowie Gegenmallinahmen planen, umsetzen und ihre Wirksamkeit
kontrollieren. Fur die praktische Umsetzung gibt es jedoch noch keine
Vorgaben.

6. Wissen der Organisation (Wissensmanagement)

Wissen ist in der heutigen Wirtschaft ein entscheidender Erfolgsfaktor.
Die Revision der ISO 9001 tragt diesem Umstand Rechnung und fordert
einen systematischen Umgang mit Wissen. Dazu gehort, das notwen-
dige Wissen zur Durchfiihrung der Prozesse festzuhalten, aufrechtzuer-
halten und fur alle Mitarbeiter verfligbar zu machen. Fur die praktische
Umsetzung gibt es jedoch noch keine Vorgaben. Es kommt vielmehr
darauf an, ein fiir das jeweilige Unternehmen passende Wissensmana-
gement aufzubauen.

7. Dokumentierte Information / QM-Handbuch und
Papierversionen sind von gestern

Bei der Umsetzung der Dokumentation bietet die Revision der Norm
ISO 9001 zukiinftig viel mehr Spielraum. Ein QM-Handbuch, in vielen
Unternehmen das Instrument, um Uberblick Giber das gesamte Unter-
nehmen, das QM-System, die Strukturen und Ablaufe abzubilden, wird
mit der Revision nicht mehr explizit gefordert. Die Norm passt sich
hier heutigen Unternehmensrealitdaten an, in denen Dokumentationen
haufig EDV- oder webbasiert abgebildet werden. Ein ausgedrucktes
Handbuch ist dafiir nicht mehr zwingend erforderlich und praktikabel.
Anderungen gibt es auch hinsichtlich der Unterscheidung von Doku-
menten und Aufzeichnungen. Diese werden nicht mehr unterschieden.
Aufzeichnungen miissen dennoch, wo gefordert, vorgehalten werden.

Mein Fazit:

Einerseits steigen die Anforderungen an die oberste Leitung sowie

an die Qualitatsverantwortlichen und andererseits gesteht die neue
Norm an vielen Stellen den Unternehmen mehr Flexibilitat bei der
Umsetzung ihres QM-Systems zu. Die fiir die Qualitat verantwortlichen
Stellen sollten die Revision nutzen, um bestehende Systeme weiterzu-
entwickeln und bestehende Strukturen zu hinterfragen. So kann sich
der Weg zu einem praxisnahen und erlebbaren Managementsystem
offnen.
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