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VORWORT

Der Erfolg von Qualititsmanagement (QM) steht auBer Frage, aber gerade kleine Unterneh-
men stehen haufig vor der Umsetzung wie vor einem unbezwingbaren Berg: Dokumentation,
Umgang mit Ressourcen, Mess-, Priif- oder Analyseprozesse, Ermittlung der Kundenanfor-
derungen etc. lassen die Aufgaben scheinbar ins Unermessliche wachsen. Denn wie sollen
die Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015 angesichts knapper Ressourcen, eines engen
Zeitplans und vor allem geringer Personaldecke umgesetzt werden?

Antwort gibt dieses Praxisbuch: Es zeigt, wie kleine Unternehmen mit geringstmoglichem
Aufwand Schritt fiir Schritt ein zertifizierungsreifes Qualititsmanagementsystem aufbauen
konnen. Neben vielen Beispielen erleichtern praktische Arbeitshilfen zum Download den
direkten Praxistransfer.

In kleinen Organisationen sind pragmatische Vorgehensweisen, wenige Schnittstellen und
kurze Wege ein Wettbewerbsvorteil.

Die Beispiele an realen Organisationen mit dem in diesen Unternehmen tiblichen Sprach-
gebrauch berticksichtigen die Prozessorientierung und den Anwendungsbereich des Quali-
tditsmanagementsystems der Organisation.

Die Organisation ist das QM-System!

Prozessorientierung bedeutet: Nicht die Organisation ist der Norm anzupassen, sondern
die Norm ist als Checkliste zu nutzen, um das Tagesgeschdft storungsfreier bewdltigen und
die Kundenanforderungen erfiillen zu kénnen. Hier liegt der groBe Nutzen der Norm, da die
organisatorischen Schwachstellen gezielt analysiert werden konnen. Die Umsetzung der
Norm in der eigenen Organisation erfolgt nicht nach den Normenkapiteln, sondern die
Integration von Norm und Organisation wird schnell erreicht, indem die Normenkapitel
in die Prozessabldufe im Sprachgebrauch der Organisation eingebunden sind und somit
prozessorientiert definiert werden. So entsteht eine Ubersicht iiber die eigene Organisation,
die eigene Unternehmenslandkarte als Anwendungsbereich des QM-Systems zur gezielten
Verbesserung der Organisation. Die erforderliche Zuordnung der Prozessabldufe zu den
einzelnen Normenkapiteln der DIN EN ISO 9001:2015 wird mit dem Prozessablauf QM:
Oberste Leitung und Organisation erreicht.

Dieser Leitfaden dient zur Umsetzung der DIN EN ISO 9001:2015 fiir Ihre Organisation
unter Beriicksichtigung der Prozessabldufe, der Produkte und Dienstleistungen und der
Anforderungen der Kunden.

Vor allem war es eine Herausforderung, Ihnen Beispiele aufzuzeigen, welche die Anfor-
derungen der DIN EN ISO 9001:2015 beriicksichtigen und Ihnen dabei helfen, diese Anfor-
derungen in Ihrer Organisation umzusetzen.

Bei der Umsetzung haben wir uns von der Aussage leiten lassen:

... Das OM-System braucht nicht kompliziert zu sein, vielmehr muss es die Erforder-
nisse der Organisation genau widerspiegeln ...

Und genau darum geht es: Es muss fiir Sie passen.

1SO 9000:2015
AUSZUG AUS DER NORM,
KAPITEL 2.4.2
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Die Forderung der DIN EN ISO 9001:2015 nach einem Qualititsmanagementhandbuch ist
entfallen. Gemeint waren reine Texthandbtiicher ohne die Darstellung von Prozessablaufen.

Mit dem Leitfaden, den wir [hnen nun anbieten konnen, iibererfiillen Sie die Anforderungen
der DIN EN ISO 9001:2015 nicht, sondern wir haben zweckoptimiert die neuen Moglich-
keiten genutzt, die es den Organisationen iiberlassen, wie umfangreich zu dokumentieren
ist oder ob es liberhaupt erforderlich ist, dass etwas zu dokumentieren ist.

Viele neue Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2015 mussten berticksichtigt werden. Dazu
zahlen: oberste Leitung; Organisation; Zweck der Organisation und strategische Ausrichtung;
Kontext der Organisation; Qualitdtsmanagementsystem; Qualitit; inhdrente Merkmale der
Produkte und Dienstleistungen; interne und externe Themen bestimmen; interessierte Parteien
bestimmen; Informationen tiberwachen und iiberpriifen; Chancen und Risiken bestimmen;
Wissen der Organisation.

Sie konnen die Inhalte jederzeit erweitern, wenn Sie der Meinung sind, dass die Mindest-
anforderungen fiir Sie nicht ausreichen. Wir waren jedoch der Meinung, dass Sie zumindest
die Mindestanforderungen kennen miissen, damit Sie selbst entscheiden konnen, ob Sie
mehr bendtigen.

Die Umsetzung der Mindestanforderungen war jedoch eine weitere Herausforderung fiir
alle Beteiligten.

Auch wenn die Losungen auf viele Organisationen zutreffen, miissen Sie die Aussagen ana-
lysieren, bewerten und bei Bedarf an Ihre Organisation anpassen, damit sich die Erfordernisse
Threr Organisation genau widerspiegeln. Unter den Downloads finden Sie Lsungen aus den
Bereichen Produktion, Dienstleistung und Handel, die Sie an Ihre Organisation anpassen
konnen. Hinweise zu den Downloads finden Sie ganz vorne in diesem Buch.

Wir wiinschen Thnen viel Erfolg bei der Umsetzung.

Alexander A. W. Scheibeler und Florian Scheibeler
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WAS IST NEU ODER
WURDE GEANDERT IN

DER DIN EN ISO 9001:2015?

B 1.1 WARUM MUSSTEN DIE
DIN EN ISO 9001 UND DIE
DIN EN ISO 9000 UMFASSEND
UBERARBEITET WERDEN?

Im Grunde sind seit der Veroffentlichung der DIN EN ISO 9001:2000 schon 15 Jahre ver-
gangen, die zum damaligen Zeitpunkt die DIN EN ISO 9001:1994 abgelost hat, weil diese
Norm vielen zu fertigungslastig und zu dokumentationslastig war. Zudem war in der DIN EN
ISO 9001:1994 ein Ubersetzungsproblem vorhanden. Die ,Sicherung der Produktqualitit
oder der Dienstleistungsqualitidt“ war nie die Aufgabe der Norm. Ziel war immer die Zu-
sicherung der Qualitit (englisch: quality assurance). Durch den Ubersetzungsfehler in der
DIN EN ISO 9001:1994 (Qualitatssicherung anstatt Qualitatszusicherung) wurde dieser
falsche Eindruck erweckt. Somit wanderte eine Qualititsmanagementnorm in die Quali-
tatssicherung ab, wo Sie eigentlich nichts zu suchen hatte.

In der DIN EN ISO 9001:2000 wurde deutlicher dargestellt, dass es sich bei der Norm um
ein Qualitdtsmanagementsystem handelt. Zusatzlich wurden die Dokumentationsanfor-
derungen deutlich verringert. In der DIN EN ISO 9001:2000 wurden jedoch unter dem
Begriff Produkte die Produkte und Dienstleistungen zusammengefasst, was auch anfangs zu
Verwirrungen gefiihrt hat.

Im Jahr 2008 wurde die DIN EN ISO 9001:2008 praktisch nur redaktionell iiberarbeitet, ohne
groBe Veranderungen zu erfahren.

Sind wir doch einmal ehrlich, was hat sich in den 15 Jahren auf dem Markt nicht alles
verandert? Daher wurde es Zeit, die Norm, die als Leitfaden fiir gute Unternehmensfiihrung
genutzt werden kann, grundlegend zu iiberarbeiten.

Heute miissen wir Risiken und Chancen nutzen, dass wir uns iiber den Sinn und Zweck
unserer Organisation im Klaren sind, die strategische Ausrichtung beobachten und eventuell
verandern. Wir miissen die Bediirfnisse und Erwartungen der Kunden, Lieferanten, Trans-
portwege, Banken, Gesetzgeber, Umweltorganisationen, ausgelagerte Prozesse, Aktionare,
Qualifikation der Mitarbeiter, hohere Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen
unter Beriicksichtigung gleichbleibender oder besser werdender Qualitdt von Produkten
und Dienstleistungen, vom Wettbewerb, den zunehmenden Dienstleistungen usw. starker
beriicksichtigen als friiher.

Daher wurde es Zeit, die erweiterten Anforderungen an ein Qualititsmanagementsystem
in der DIN EN ISO 9001:2015 mit einzubeziehen, um weiter als aktueller Leitfaden fiir gute
Unternehmensfiihrung fiir die Anwender nutzbar zu sein. Der Dokumentationsaufwand wurde
nochmals verringert, so kann man z. B. auf ein Handbuch verzichten, jedoch miissen die
Prozesse, die fiir das Qualititsmanagement bendotigt werden, definiert sein. Die Produkte
und Dienstleistungen wurden als getrennte Begriffe definiert, um auch die immer starker




1 Was ist neu oder wurde geandert in der DIN EN ISO 9001:2015?
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werdende Dienstleistungsgesellschaft besser bertlicksichtigen zu konnen. Dies setzte jedoch
eine Uberarbeitung der Begriffe in der DIN EN ISO 9000:2015 voraus. Weiter wurde eine
High-Level-Struktur eingefiihrt, um die Normenkapitel einheitlich fiir weitere Normen
strukturieren zu konnen. Nutzen Sie nun die DIN EN ISO 9001:2015 und die DIN EN ISO
9000:2015, um Ihre Organisation auf Schwachstellen zu durchleuchten, und machen Sie

Thre Organisation fit fiir die Zukun(ft.

B 1.2 PLAN -DO - CHECK - ACT

Bild 1.1 gibt eine Ubersicht der DIN EN ISO 9001:2015 mit den Normenkapiteln 4 bis 10
im PDCA-Zyklus.
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BILD 1.1 Normenkapitel 4 bis 10 im PDCA-Zyklus
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1.3 Wie liest man die DIN EN ISO 9001:2015 und die DIN EN ISO 9000:2015?

B 1.3 WIE LIEST MAN
DIE DIN EN ISO 9001:2015
UND DIE DIN EN I1SO 9000:2015?

Bei welchem Kapitel in der DIN EN ISO 9001:2015 beginnt man mit dem Lesen der Norm?

Ich kann mich noch gut an meine Eltern erinnern, in welcher Reihenfolge sie ihre Tages-
zeitung gelesen haben. Also, man begann mit der Riickseite, da dort die Todesanzeigen
standen, die auch bunt gemischt mit unterschiedlicher Werbung versehen waren, wenn nicht
gentiigend liebe Mitmenschen gestorben waren, um die ganze Seite zu fiillen. AnschlieBend
drehte man die Tageszeitung um und las die Vorderseite.

Nun werden Sie sich vielleicht fragen: Was hat dies mit der Norm tun? Es ist, nach unserer
Meinung, der sinnvollste Weg, die Norm zu verstehen.

Sie sollten daher unbedingt zuerst den Anhang A und die Anhdnge A.1 bis einschlieBlich
A.8 der DIN EN ISO 9001:2015 lesen. AnschlieBend sollten Sie das Nationale Vorwort, hier
besonders die Anderungen, dann die Einleitung mit allen Unterkapiteln sowie die Kapitel 1
Anwendungsbereich, 2 Normative Verweisungen und 3 Begriffe lesen.

Bei welchem Kapitel in der DIN EN ISO 9000:2015 beginnt man mit dem Lesen der Norm?

Nachdem Sie dies durchgefiihrt haben, nehmen Sie bitte die Norm fiir die Begriffe, die
DIN EN ISO 9000:2015, zur Hand und lesen Sie das Nationale Vorwort, die A'nderungen,
die Einleitung, das Kapitel I Anwendungsbereich, das Kapitel 2 Grundlegende Konzepte und
Grundsdtze des Qualitidtsmanagements mit allen Unterkapiteln und den Anhang A und hier
besonders das Kapitel A.5 durch. Im Kapitel A.5 sind die Beziehungen der Begriffe unter-
einander sehr gut grafisch dargestellt.

Wenn Sie dies getan haben, werden Sie die Norm sicherlich besser verstehen, hoffentlich.
Sie sollten dann, nach einer Pause, das Kapitel 3 Begriffe erst einmal iiberfliegen, um sich
an die Vielzahl der Begriffe zu gewohnen.

1.3.1 Begriffe, Begriffe, Begriffe

Die DIN EN ISO 9001:2015 gilt als Leitfaden zur Verbesserung der eigenen Organisation
und ist daher in einzelne Normenabschnitte mit den relevanten Themen unterteilt. Eine
Umsetzung rein nach den Normenabschnitten konnte zu Problemen fiihren, da man den
Gesamtzusammenhang aus dem Auge verliert.

Oberste Leitung; Organisation; Zweck der Organisation und strategische Ausrichtung; Kontext
der Organisation; Qualitdtsmanagementsystem,; Qualitdit; inhdrente Merkmale der Produkte und
Dienstleistungen; interne und externe Themen bestimmen; interessierte Parteien bestimmen;
Informationen tiberwachen und tiberpriifen; Chancen und Risiken bestimmen - viele Begriffe,
horen sich alle kompliziert an, sind sie auch! Macht aber nix!

Man bendtigt fiir das Verstandnis der Norm DIN EN ISO 9001:2015 die DIN EN ISO 9000:2015,
da fiir die Anwendung der DIN EN ISO 9001:2015 die Begriffe nach DIN EN ISO 9000:2015
anzuwenden sind. Auf dies wird im Kapitel 3 Begriffe der DIN EN ISO 9001:2015 verwiesen.

Also wenn man nur die DIN EN ISO 9001:2015 liest, dann kann man die Anforderungen
dieser Norm hochstwahrscheinlich nicht ganz verstehen. Man bendtigt eine groBe Portion
Gliick, um nicht auf die falsche Spur zu geraten.

Allerdings ist die DIN EN ISO 9000:2015, nach unserer Meinung, auch nicht leicht verstand-
lich. Andererseits miissen beide Normen auf alle Organisationen, egal wie groB, egal welche
Produkte und Dienstleistungen vorhanden sind, anwendbar sein, und dies setzt eine eindeutige
Sprache der Begriffe voraus. Auch wenn Sie dies zu dem jetzigen Zeitpunkt vielleicht noch
nicht bejahen konnen, nach unserer Meinung ist dies sehr gut gelungen.
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1SO 9000:2015 AUSZUG
AUS DER NORM

IS0 9001:2015
NATIONALES VORWORT,
KAPITEL: ANDERUNG,
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1SO 9000:2015
AUSZUG AUS DER NORM

Tauchen wir also ein in die wundersame Welt der Begriffe der DIN EN ISO 9000:2015.

Die Zahlen in Klammern hinter den Begriffen, z. B. (3.1.1), beziehen sich auf die DIN EN
ISO 9000:2015. Leider wurden nicht alle Begriffe definiert, die man interessant findet, wie
z. B. Chance.

Manche Begriffe, die als Verben in der DIN EN ISO 9001:2015 verwendet werden, sind als
Substantiv in der DIN EN ISO 9000:2015 definiert, z. B. éiberpriifen = Uberpriifung (3.11.2).
Die sehr schone Funktion Erweiterte Suche im Adobe Acrobat Reader® fiihrt somit nicht
immer zum gewiinschten Erfolg, auBBer Sie geben den Suchbegriff iiberpriif ein.

Man kann daher von einer Konformitdtsvermutung ausgehen, dass es sich um die gleiche
Bedeutung handeln kann. Klarheit schafft jedoch nur die Nutzung des Begriffes im Zu-
sammenhang des Textes. Tabelle 1.1 zeigt den Zusammenhang an drei Beispielen in Deutsch
und Englisch.

TABELLE 1.1 Erklarung der Begriffe Deutsch - Englisch

DIN EN ISO 9000:2015 DIN EN ISO 9001:2015
z. B. Normenkapitel 4.1, 4.2

Deutsch Englisch Deutsch Englisch
3.11.1 Bestimmung 3.11.1 determination bestimmen determine
3.11.2 Uberpriifung 3.11.2 review Uberpriifen review
3.11.3 Uberwachung 3.11.3 monitoring liberwachen monitor

1.3.2 Oberste Leitung und Organisation

Begriff: oberste Leitung (3.1.1) = Person oder Personengruppe, die eine Organisation (3.2.1)
auf der obersten Ebene fiihrt und steuert.

Begriff: Organisation (3.2.1) = Person oder Personengruppe, die eigene Funktionen mit Ver-
antwortlichkeiten, Befugnissen und Beziehungen hat, um ihre Ziele (3.7.1) zu erreichen.

In der DIN EN ISO 9001:2015 gibt es somit nur noch die oberste Leitung (3.1.1) und die
Organisation (3.2.1).

Wir wurden von einem Mitglied gefragt, ob mit der Organisation alle Mitarbeiter gemeint
sind oder nur die zweite Fiihrungsebene also Einkaufsleitung, Betriebsleitung, Verkaufsleitung
usw., da mit der obersten Leitung doch eigentlich nur die Geschdftsfiihrung gemeint sein kann.
Nach dem Begriff Organisation kann man jedoch annehmen, dass damit die Mitarbeiter der
zweiten Fiihrungsebene gemeint sind, und dies geht, nach unserer Meinung, auch aus der
Begriffsdefinition hervor. Weiter wird deutlich, dass die Verantwortung fiir das Qualitéts-
managementsystem nicht nur an eine Person gebunden ist.

Falls es in Ihrer Organisation die zweite Fiihrungsebene nicht gibt, da dies bei Ihrer Organi-
sationsgroBe nicht erforderlich ist, dann ist dieses Problem schon dadurch gelost, dass sich
die oberste Leitung sowieso um alles selbst kiimmern muss. Ansonsten gibt es vielleicht
Mitarbeiter, die fiir bestimmte Funktionsbereiche in der Organisation verantwortlich sind,
dann sind dies Personen mit Verantwortung.

1.3.3 Qualitatsmanagementsystem

Was ist denn eigentlich ein Qualitditsmanagementsystem?

Begriff: Qualitaitsmanagementsystem (3.5.4) = Teil eines Managementsystems (3.5.3) be-
ziiglich der Qualitdt (3.6.2).
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Wieso denn 7eil eines Managementsystems? Um dies zu verstehen, muss man auf die Seite
74 der DIN EN ISO 9000:2015, Bild A.8 - 3.5 Begriffe der Klasse ,System*“ und zugehdrige
Begriffe bldttern, da dort die Beziehungen der Begriffe sehr gut grafisch dargestellt sind.
Hier ist nun zu erkennen, dass es ein Managementsystem fiir die gesamte Organisation gibt
und eine Linie auf das Qualititsmanagementsystem verweist. Daher Teil eines Management-
systems. Das Gleiche gilt auch fiir die Politik (3.5.8) und die Qualitditspolitik (3.5.9).

Weitere Erlauterungen zu den Begriffen Managementsystem und Qualitdtsmanagementsystem
finden Sie in diesem Buch unter dem Kapitel 1.3.5.

0.4 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen 1ISO 9001:2015

. . . . e AUSZUG AUS DER NORM
... Diese Internationale Norm enthdilt keine spezifischen Anforderungen anderer Management-

systeme, z. B. Umweltmanagement, Arbeitsschutzmanagement oder Finanzmanagement ...

@ Also kann man zusammenfassend feststellen: Immer wenn der Begriff Quali-
tdtsmanagementsystem (3.5.4) in den Normen auftaucht, dann geht es nur
um einen Teil des Managementsystems der Organisation, welches sich mit
der Qualitét (3.6.2) befasst.

1.3.4 Qualitat

Jetzt miissen wir nur noch den Begriff Qualitdt (3.6.2) kléaren.

Begriff: Qualitat (3.6.2) = Grad, in dem ein Satz inharenter Merkmale (3.10.1) eines Objekts ~ 1SO 9000:2015

(3.6.1) Anforderungen (3.6.4) erfiillt. AUSZUG AUS DER NORM
Anmerkung 1 zum Begriff: Die Benennung ,Qualitit kann zusammen mit Adjektiven wie

schlecht, gut oder ausgezeichnet verwendet werden.

Anmerkung 2 zum Begriff: ,Inhdrent“ bedeutet im Gegensatz zu ,zugeordnet” ,einem Objekt

(3.6.1) innewohnend “.

Der Begriff Qualitéit ist eindeutig definiert, nur verstehen kann man ihn nicht direkt.

Analysieren wir also die weiteren Begriffe Stiick fiir Stiick, um herausfinden zu konnen,
auf was wir achten miissen.

Begriff: Grad ist nach Duden = Abstufung des mehr oder weniger starken Vorhandenseins
einer Eigenschaft.

Begriff: Satz = besteht immer aus mehr als einem Teil.

Begriff: Merkmal (3.10.1) = kennzeichnende Eigenschaft. 1ISO 9000:2015 AUSZUG
AUS DER NORM

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Merkmal kann inhérent oder zugeordnet sein.
Anmerkung 2 zum Begriff: Ein Merkmal kann qualitativer oder quantitativer Natur sein.

Am Beispiel einer Jeans sind inhérente Merkmale: Linge, Weite, Gewicht, Materialspe-
Zifikationen.

Am Beispiel einer Jeans sind zugeordnete Merkmale: Preis, Lieferzeit.

@ Zugeordnete Merkmale eines Produkts oder einer Dienstleistung sind daran
zu erkennen, dass sie gedndert werden kdnnen, ohne dass ein Produkt oder

eine Dienstleistung dadurch veréndert wird.
n

Die zugeordneten Merkmale werden jedoch bei der DIN EN ISO 9001:2015 nicht gefordert,
sondern nur die inhdarenten Merkmale, und dies vereinfacht die Sache wesentlich.
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Da wir uns mit der Qualitdt beschiftigen, bedeutet Merkmal = Qualititsmerkmal, und
dies ist im nachfolgenden Begriff noch einmal verdeutlicht worden.

Begriff: Qualitatsmerkmal (3.10.2) = inhdrentes Merkmal (3.10.1) eines Objekts (3.6.1),
das sich auf eine Anforderung (3.6.4) bezieht.

Anmerkung 1 zum Begriff: Inharent bedeutet ,einer Einheit innewohnend*, insbesondere als
stdndiges Merkmal.

Anmerkung 2 zum Begriff: Ein einem Objekt zugeordnetes Merkmal (z. B. der Preis eines Objekts)
stellt kein Qualitatsmerkmal dieses Objekts dar.

Begriff: Objekt (3.6.1) = Einheit, Gegenstand, etwas Wahrnehmbares oder Vorstellbares.

Beispiel Produkt (3.7.6), Dienstleistung (3.7.7), Prozess (3.4.1), Person, Organisation (3.2.1),
System (3.5.1), Ressource.

Anmerkung 1 zum Begriff: Objekte konnen materiell (z. B. ein Motor, ein Blatt Papier, ein
Diamant), immateriell (z. B. Konversionsverhdltnis, ein Projektplan) oder imagindr (z. B. der
zuklinftige Zustand der Organisation) sein.

Nun wird die Sache sicherlich klarer, da nur die inhdrenten Merkmale der Produkte und
Dienstleistungen beriicksichtigt werden miissen.

Nun bleiben nur noch die Anforderungen (3.6.4) tibrig.

Begriff: Anforderung (3.6.4) = Erfordernis oder Erwartung, das oder die festgelegt, iiblicher-
weise vorausgesetzt oder verpflichtend ist.

Bei dieser Definition sind alle Moglichkeiten berticksichtigt, die bei Produkten und Dienst-
leistungen vorkommen kiénnen.

Schauen wir uns wieder einmal das Beispiel der Jeans an. Die inhdrenten Merkmale
einer Jeans sind: Ldnge, Weite, Gewicht, Materialspezifikationen. Wenn also Mann oder Frau
eine Jeans kaufen, dann haben beide sicherlich die Erwartung, dass Ldnge und Weite der
KonfektionsgroBe entsprechen, die sie normalerweise von sich kennen. Sie setzen also
iiblicherweise voraus, dass die Hersteller sich an die KonfektionsgroBentabelle halten.
Wir wissen, manche Hersteller haben andere Vorstellungen, aber probieren geht {iber den
Glauben an KonfektionsgréBentabellen, und wir kimpfen weiter schweigebadet in viel zu
engen Umkleidekabinen mit der Jeans.

Bei den Materialspezifikationen sieht es dhnlich aus. Wenn wir friiher eine kaputte Jeans
weggeworfen haben, dann gibt es heute den Used Look. Wenn Sie also eine Jeans Used Look
fiir viel Geld kaufen, dann setzen Sie iiblicherweise voraus, dass die Jeans nicht kaputt
ist, sondern nur so aussieht.

@ Also kann man zusammenfassend feststellen: Immer wenn der Begriff Quali-
tdtsmanagementsystem (3.5.4) in den Normen auftaucht, dann geht es nur
um einen Teil des Managementsystems der Organisation, welches sich mit
der Qualitit (3.6.2) befasst. Bei der Qualitét (3.6.2) handelt es sich um die
inhdarenten Merkmale der Produkte und Dienstleistungen und die Erwartun-
gen, die ein Kunde damit verbindet, sowie die zutreffenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen.

Zugeordnete Merkmale eines Produkts oder einer Dienstleistung sind daran
zu erkennen, dass sie gedndert werden kénnen, ohne dass ein Produkt oder
eine Dienstleistung dadurch verandert wird.
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1.3.5 Warum mit den Begriffen Managementsystem
und Qualitadtsmanagementsystem beginnen?

Warum sollte man die zugehorigen Begriffe zu den Begriffen Managementsystem (3.5.3)
und Qualitdtsmanagementsystem (3.5.4) getrennt betrachten?

Nun, wenn ein Qualitdtsmanagementsystem nur ein Teil des Managementsystems einer
Organisation ist, dann muss man sich auch nur mit diesem Teil des Managementsystems
beschéftigen. Somit fallt ein Qualititsmanagementsystem automatisch schlanker aus! Wenn
Sie mehr machen wollen, dann nur zu! Wir sind jedoch der Meinung, dass man erst einmal
die generellen Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem (3.5.4) kennen muss, um
dann selbst entscheiden zu konnen, ob man mehr machen mochte.

Die Tabelle 1.2 stellt die unterschiedlichen Begriffsdefinitionen dar, die sich aus den
unterschiedlichen Vorgehensweisen zwischen Managementsystem (3.5.3) und Qualitdts-
managementsystem (3.5.4) ergeben. Die Anmerkungen zu den Begriffen wurden zur tiber-
sichtlichen Darstellung nur teilweise aufgefiihrt.

TABELLE 1.2 Managementsystem - Qualitdtsmanagementsystem

opse BEGRIFFE:
Managementsystem Qualitatsmanagementsystem MANAGEMENTSYSTEM
(gesamte Organisation) (Teil des Managementsystems der - QUALITATS-
MANAGEMENTSYSTEM

3.5.3 Managementsystem = Satz zusam-
menhéngender oder sich gegenseitig beein-
flussender Elemente einer Organisation
(3.2.1), um Politiken (3.5.8), Ziele (3.7.1)
und Prozesse (3.4.1) zum Erreichen dieser
Ziele festzulegen

3.10.1 Merkmal = kennzeichnende
Eigenschaft

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Merkmal
kann inharent oder zugeordnet sein

3.6.1 Objekt = Einheit, Gegenstand, etwas
Wahrnehmbares oder Vorstellbares
Beispiel Produkt (3.7.6), Dienstleistung
(3.7.7), Prozess (3.4.1), Person, Organisa-
tion (3.2.1), System (3.5.1), Ressource

3.6.4 Anforderung = Erfordernis oder
Erwartung, das oder die festgelegt, liblicher-
weise vorausgesetzt oder verpflichtend ist

3.5.8 Politik = Absichten und Ausrichtung
einer Organisation (3.2.1), wie von der
obersten Leitung (3.1.1) formell ausgedriickt

3.7.1 Ziel = zu erreichendes Ergebnis

Organisation beziiglich der Qualitét)
e 1SO 9000:2015
3.5.4 Qualitatsmanagementsystem =

Teil eines Managementsystems (3.5.3)
beziiglich der Qualitat (3.6.2)

3.6.2 Qualitat = Grad, in dem ein Satz in-
harenter Merkmale (3.10.1) eines Objekts
(3.6.1) Anforderungen (3.6.4) erfiillt

3.10.2 Qualitdtsmerkmal = inhdrentes
Merkmal (3.10.1) eines Objekts (3.6.1), das
sich auf eine Anforderung (3.6.4) bezieht

3.6.1 Objekt = Einheit, Gegenstand, etwas
Wahrnehmbares oder Vorstellbares
Beispiel Produkt (3.7.6), Dienstleistung
(3.7.7), Prozess (3.4.1), Person, Organisa-
tion (3.2.1), System (3.5.1), Ressource

3.6.5 Qualitatsanforderung = Anforderung
(3.6.4) beziiglich Qualitat (3.6.2)

3.5.9 Qualitatspolitik = Politik (3.5.8)
beziiglich Qualitat (3.6.2)

3.7.2 Qualitatsziel = Ziel (3.7.1)
bezijglich Qualitat (3.6.2)
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1.3.6 Relevante interessierte Partei

Bisher haben wir die Qualitdt (3.6.2) der Produkte und Dienstleistungen immer mit den inhd-
renten Merkmalen und den Erwartungen der Kunden sowie die gesetzlichen und behdrdlichen
Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen verbunden. Und dies bleibt auch so!

In der DIN EN ISO 9001:2015 auf Seite 13 Bild 2 - Darstellung der Struktur dieser Norm im
PDCA-Zyklus sind zwar auf der linken Seite die Erfordernisse und Erwartungen der relevanten
interessierten Parteien aufgefiihrt. Dies macht jedoch nur deutlich, dass die Erfordernisse und
Erwartungen von interessierten Parteien zwar Einfluss auf die Produkte und Dienstleistungen
haben kdnnen, jedoch die Erfiillung der Kundenanforderungen das Ziel der DIN EN ISO
9001:2015 bleibt und somit nur die Erfordernisse und Erwartungen der relevanten
interessierten Parteien an die Produkte und Dienstleistungen beriicksichtigt werden
miissen!

A.3 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

... In 4.2 sind sowohl Anforderungen an die Organisation festgelegt, um die interessierten
Parteien zu bestimmen, die fiir das Qualitdtsmanagementsystem relevant sind, als auch
die Anforderungen dieser interessierten Parteien. Dennoch stellt 4.2 keine Erweiterung der
Anforderungen eines Qualitdtsmanagementsystems tiber den Anwendungsbereich dieser
Internationalen Norm hinaus dar ...

... In dieser Internationalen Norm gibt es keine Anforderung fiir die Organisation, die
interessierten Parteien zu berlicksichtigen, Uber die entschieden wurde, dass sie fiir ihr
Qualititsmanagementsystem nicht relevant sind. Die Organisation muss entscheiden, ob eine
bestimmte Anforderung einer relevanten interessierten Partei fiir ihr Qualititsmanagement-
system relevant ist ...

@ Also kann man zusammenfassend feststellen: Immer wenn der Begriff Quali-
tdtsmanagementsystem (3.5.4) in den Normen auftaucht, dann geht es nur
um einen Teil des Managementsystems der Organisation, welches sich mit
der Qualitét (3.6.2) befasst. Bei der Qualitdt (3.6.2) handelt es sich um die
inh&renten Merkmale der Produkte und Dienstleistungen und die Erwartungen,
die ein Kunde damit verbindet, sowie die zutreffenden gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen sowie die
Erfordernisse und Erwartungen der relevanten interessierten Parteien, die bei
den Produkten und Dienstleistungen bericksichtigt werden missen.

1.3.7 Produkte und Dienstleistungen

Tabelle 1.3 erldutert die Begriffe Produkt und Dienstleistung. Dabei stellt die Tabelle die
Definition der Begriffe in der DIN EN ISO 9000:2015 und die Definition der Begriffe durch
die Herausgeber gegeniiber. Die Anforderungen, die ein Qualititsmanagementsystem nach
DIN EN ISO 9001:2015 erfiillen muss, hangen jedoch nicht davon ab, ob das Ergebnis der
Organisation ein Produkt oder eine Dienstleistung ist. Wir wurden durch unsere Mitglieder
oft nach einer Erkldrung der jeweiligen Begriffe gefragt. Daher haben wir uns entschlossen,
die Definition der Begriffe etwas zu modifizieren. Zum besseren Vergleich wurden beide
Texte in einer Tabelle gegeniibergestellt.
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Herausgeber - Begriindung Produkt: Ein Produkt wird durch die Organisation festgelegt.
Der Kunde kann daher nur das fertige Produkt so, wie es ist, kaufen oder eben nicht kaufen.
Wenn die Organisation es dem Kunden ermdglicht, Einfluss auf das Produkt durch Kon-
figurationsmoglichkeiten zu nehmen, selbst dann hat der Kunde auch nur die Auswahl
innerhalb der von der Organisation festgelegten Konfigurationsmoglichkeiten.

Herausgeber - Begriindung Dienstleistung: Die Anforderung an die Dienstleistung wird
durch den Kunden festgelegt. Die Organisation muss dann analysieren, ob sie in der Lage ist,
die gewlinschte Dienstleistung zu erbringen, die der Kunde festgelegt hat.

In der linken Tabellenspalte finden Sie den Originalbegriff der Norm. In der rechten Ta-
bellenspalte finden Sie die Definition der modifizierten Begriffe durch die Herausgeber. Die

Modifikationen wurden kursiv dargestellt.

TABELLE 1.3 Gegeniberstellung der Begriffe Produkt und Dienstleistung mit Modifizierungen durch die Herausgeber

Definition durch die DIN EN 1SO 9000:2015 Definition der modifizierten Begriffe
durch die Herausgeber

3.7.5 Ergebnis = Ergebnis eines Prozesses (3.4.1).
Anmerkung 1 zum Begriff: Ob ein Ergebnis der Organisation
(3.2.1) ein Produkt (3.7.6) oder eine Dienstleistung (3.7.7)
ist, ist abhangig davon, welche der betroffenen Merkmale
(3.10.1) Uiberwiegen; z. B. ist ein in einer Galerie zum Ver-
kauf stehendes Gemalde ein Produkt, die Lieferung eines

in Auftrag gegebenen Gemaldes ist hingegen eine Dienst-
leistung, ein im Einzelhandel gekaufter Hamburger ist ein
Produkt, wahrend ein im Restaurant bestellter und servierter
Hamburger hingegen Teil einer Dienstleistung ist.

3.7.6 Produkt = Ergebnis (3.7.5) einer Organisation (3.2.1),
das ohne jegliche Transaktion zwischen Organisation und
Kunden (3.2.4) erzeugt werden kann.

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Erzeugung eines Produkts
wird erreicht, ohne dass notwendigerweise zwischen An-
bieter (3.2.5) und Kunden eine Transaktion stattfindet, sie
kann jedoch dieses Dienstleistungselement (3.7.7) bei der
Lieferung an den Kunden einschlieBen.

Anmerkung 2 zum Begriff: Das vorherrschende Element
eines Produkts ist, dass es Ublicherweise materiell ist.
Anmerkung 3 zum Begriff: Hardware ist materiell, wobei
ihre Menge ein zahlbares Merkmal (3.10.1) darstellt (z. B.
Reifen). Verfahrenstechnische Produkte sind materiell,
wobei ihre Menge ein kontinuierliches Merkmal (z. B. Treib-
stoff und Erfrischungsgetréanke) darstellt. Hardware und
verfahrenstechnische Produkte werden haufig als Waren
bezeichnet. Software besteht aus Informationen (3.8.2),
ungeachtet des Liefermediums (z. B. Computerprogramm,
Anwendungen flir Mobiltelefone, Bedienungsanleitung, Wor-
terbuchinhalte, Urheberrecht musikalischer Kompositionen,
Fahrerlaubnis).

3.7.5 Ergebnis = Ergebnis eines Prozesses (3.4.1).

Anmerkung 1 zum Begriff: Das Ergebnis der Organisation

(3.2.1) kann

= ein Produkt (3.7.6),

= eine Dienstleistung (3.7.7),

= eine Dienstleistung (3.7.7), die mit einem Produkt (3.7.6)
ausgefiihrt wird,

= eine Dienstleistung (3.7.7), die an einem Kundenprodukt
ausgefiihrt wird,

= eine Dienstleistung (3.7.7), die ein Kundenprodukt erzeugt,

sein.

3.7.6 Produkt = Ergebnis (3.7.5) einer Organisation (3.2.1),
das von der Organisation festgelegt wird.

Anmerkung 1 zum Begriff: Die Organisation (3.2.1) legt

die Anforderungen (3.6.4) an die Merkmale (3.10.1) des
Produkts (3.7.6) fest.

Anmerkung 2 zum Begriff: Die Organisation (3.2.1) legt die
Konfigurationsméglichkeiten (3.10.6) des Produkts (3.7.6)
fest.

Anmerkung 3 zum Begriff: Ein Produkt (3.7.6) besitzt immer
eine 1:n-Beziehung d. h.: Das Produkt kann von beliebig
vielen Kunden gekauft werden.
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TABELLE 1.3 Gegeniberstellung der Begriffe Produkt und Dienstleistung mit Modifizierungen durch die Herausgeber (Fortsetzung)

Definition durch die DIN EN ISO 9000:2015 Definition der modifizierten Begriffe
durch die Herausgeber

3.7.7 Dienstleistung = Ergebnis (3.7.5) einer Organisation

(3.2.1) mit mindestens einer Tatigkeit, die notwendigerweise

zwischen der Organisation und dem Kunden (3.2.4) aus-

geflhrt wird.

Anmerkung 1 zum Begriff: Die vorherrschenden Elemente

einer Dienstleistung sind Ublicherweise immateriell.

Anmerkung 2 zum Begriff: Dienstleistung umfasst haufig

Tatigkeiten an der Schnittstelle zum Kunden, um Kunden-

anforderungen (3.6.4) festzulegen, sowie bei der Erbringung

der Dienstleistung und kann eine kontinuierliche Beziehung

einschlieBen, wie z. B. Banken, Buchflihrungen oder 6ffent-

liche Einrichtungen, z. B. Schulen und Krankenhé&user.

Anmerkung 3 zum Begriff: Zur Erbringung einer Dienstleis-

tung kann z. B. Folgendes gehoren:

= eine Tatigkeit, die an einem vom Kunden gelieferten
materiellen Produkt (3.7.6) ausgefihrt wird (z. B. an
einem zu reparierenden Auto);

= eine Tatigkeit, die an einem vom Kunden gelieferten
immateriellen Produkt ausgeflihrt wird (z. B. am fir die
Erstellung einer Steuerriickerstattung erforderlichen
Einkommensnachweis);

= die Lieferung eines immateriellen Produkts (z. B. die
Lieferung von Informationen (3.8.2) im Zusammenhang
mit der Vermittlung von Wissen);

= die Schaffung eines Ambiente fiir den Kunden (z. B. in
Hotels und Restaurants).

Anmerkung 4 zum Begriff: Eine Dienstleistung wird ublicher-

weise durch den Kunden wahrgenommen.

3.6.4 Anforderung = Erfordernis oder Erwartung, das

oder die festgelegt, Ublicherweise vorausgesetzt oder ver-
pflichtend ist.

Anmerkung 1 zum Begriff: ,Ublicherweise vorausgesetzt*
bedeutet, dass es fiir die Organisation (3.2.1) und interes-
sierte Parteien (3.2.3) ubliche oder allgemeine Praxis ist,
dass das entsprechende Erfordernis oder die entsprechen-
de Erwartung vorausgesetzt ist.

Anmerkung 2 zum Begriff: Eine festgelegte Anforderung

ist eine, die beispielsweise in dokumentierter Information
(3.8.6) enthalten ist.

Anmerkung 3 zum Begriff: Ein Bestimmungswort kann ver-
wendet werden, um eine spezifische Anforderungsart zu
bezeichnen, z. B. Produktanforderung (3.7.6), Qualitdtsma-
nagementanforderung (3.3.4), Kundenanforderung (3.2.4),
Qualitatsanforderung (3.6.5).

Anmerkung 4 zum Begriff: Anforderungen kénnen von ver-
schiedenen interessierten Parteien oder durch die Organisa-
tion selbst aufgestellt werden.

Anmerkung 5 zum Begriff: Zum Erreichen hoher Kundenzu-
friedenheit (3.9.2) kann es erforderlich sein, eine Erwartung
eines Kunden zu erfiillen, auch wenn diese weder festgelegt
noch Ublicherweise vorausgesetzt oder verpflichtend ist.
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3.7.7 Dienstleistung = Ergebnis (3.7.5) einer Organisation
(3.2.1), das nach den Anforderungen des Kunden festgelegt
wird.

Anmerkung 1 zum Begriff: Der Kunde (3.2.4) legt die Anfor-
derungen (3.6.4) an die Merkmale (3.10.1) der Dienstleis-
tung (3.7.7) fest.

Anmerkung 2 zum Begriff: Der Kunde (3.2.4) legt die Anfor-
derungen (3.6.4) an die Merkmale (3.10.1) der Dienstleis-
tung (3.7.7) fest, die mit einem Produkt (3.7.6) ausgefiihrt
werden.

Anmerkung 3 zum Begriff: Der Kunde (3.2.4) legt die Anfor-
derungen (3.6.4) an die Merkmale (3.10.1) der Dienstleis-
tung (3.7.7) fest, die an einem Kundenprodukt ausgefiihrt
werden.

Anmerkung 4 zum Begriff: Der Kunde (3.2.4) legt die An-
forderungen (3.6.4) an die Merkmale (3.10.1) der Dienst-
leistung (3.7.7) fest, die fur die Erzeugung des Kunden-
produkts erforderlich sind.

Anmerkung 5 zum Begriff: Die Konfigurationsmdglichkeiten
(3.10.6) werden vom Kunden (3.2.4) festgelegt.
Anmerkung 6 zum Begriff: Eine Dienstleistung (3.7.7) be-
sitzt immer eine 1:1-Beziehung, d. h.: die Dienstleistung nur
fiir einen Kunden, um die speziellen Wiinsche des Kunden
erfiillen zu kbnnen.

3.6.4 Anforderung = Erfordernis oder Erwartung, das

oder die festgelegt, Ublicherweise vorausgesetzt oder ver-
pflichtend ist.

Anmerkung 1 zum Begriff: Wenn die Festlegung der
Anforderungen durch die Organisation erfolgt, muss
die Organisation die Erfordernisse oder Erwartungen der
Kunden, der interessierten Parteien (3.2.3) beriicksichtigen,
auch wenn diese nicht explizit angegeben sind, diese jedoch
blicherweise vorausgesetzt werden oder durch gesetzliche
oder sonstige Vorgaben verpflichtend sind.

Anmerkung 2 zum Begriff: Wenn die Festlegung der An-
forderungen durch den Kunden erfolgt, hat der Kunde
die Erfordernisse oder Erwartungen und die der interessier-
ten Parteien (3.2.3) bereits berticksichtigt. Die Organisation
muss jedoch die Erfordernisse oder Erwartungen des
Kunden und/oder der interessierten Parteien (3.2.3) (iber-
priifen und beriicksichtigen, auch wenn diese nicht explizit
angegeben sind, diese jedoch (iblicherweise vorausgesetzt
werden oder durch gesetzliche oder sonstige Vorgaben ver-
pflichtend sind.
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