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Irrsinn Qualitatsmanagement

Die ISO Norm ist eine Ansammlung von Anforderungen, die es in der betrieblichen Praxis um-
zusetzen gilt. Dabei wird auf interne Qualitatsexperten und/oder externe Berater zurtickge-
griffen. Die externen Auditoren priifen inwieweit das Qualitditsmanagement System gegen-
uber den Normforderungen umgesetzt ist. Der Ansatz ist immer derselbe — es wird eine Orga-
nisation in der Firma geschaffen ohne Mehrwert und Nutzen fir das Unternehmen.

Niemand stellt sich die Frage:

e nach den internen Forderungen zwischen Prozessnachbarn (Wechselwirkung)

e Welche Anforderungen liegen in den Schnittstellen der benachbarten Prozesse vor?

e Wie wird die Umsetzung dieser Anforderungen gemessen?

e Welche Kunden- und internen Anforderungen haben Einfluss auf meine strategische
Ausrichtung?

Beim Aufbau eines Qualitatsmanagement Systems sind diese Fragen zu beantworten:

e Wassind die beabsichtigten Ziele des Qualitaitsmanagement Systems und welche internen
und externen Themen ergeben sich daraus fiir die Organisation und der strategischen Aus-
richtung?

e Welche Prozesse werden benétigt, um die Unternehmensstrategie umzusetzen?

e Enthalt die Prozesslandschaft alle relevanten Prozesse?

e Was fordert mein interner und externer Kunde (Prozessnachbar)?

e Sind diese Forderungen in Zielvereinbarungen umgesetzt?

e Welche Risiken verhindern die Ziele aus der Zielvereinbarung umzusetzen?

e Die Risiken und Chancen ergeben sich aus der Nichterreichung von Zielvereinbarungen

e Welches Wissen wird ben6tigt, um die internen und externen Anforderungen meiner Pro-
zessnachbarn umzusetzen?

Unternehmensstrategie

Die Unternehmensstrategie ist der Schlissel fiir ein erfolgreiches Qualitditsmanagement Sys-
tem ISO 9001. Forderungen aus dem Regelwerk sind zweitrangig und treten in den Hinter-
grund. Ob das QM System nur den Normforderungen gerecht wird entscheiden Sie als Unter-
nehmensleitung. Ein QM System und deren Einfliihrung kann nachhaltig nur dann erfolgreich
sein, wenn das Qualitdtsmanagement auf der Unternehmensstrategie aufbaut.

Schritt 1: Formulierung Unternehmensstrategie

Die Unternehmensstrategie ist die Basis bei der Einfihrung eines Qualitditsmanagement Sys-
tems ISO 9001. Nach erfolgreicher Definition der Unternehmensstrategie formulieren Sie im
nachsten Schritt die Vision und Mission und leiten daraus die Unternehmensziele ab. Diese
liefern mit der Strategie den Input fir die Formulierung der Qualitatspolitik.
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Mogliche Unternehmensziele

Kundenzufriedenheit
Wachstum

Gewinn
Flihrungskompetenz
Erhaltung Marktanteile
Fortlaufende Verbesserung
Mitarbeiterzufriedenheit
Nullfehler-Philosophie

Prozesslandschaft

Welche Anforderungen ergeben sich fiir die Prozessnachbarn? Welche Forderungen bestehen
zwischen Vertrieb und der Produktentstehung? Welche Forderungen bestehen zwischen Pro-
duktion und der Produktionssteuerung? Ein Prozess auf sich alleine gestellt kann nicht nach-
haltig und erfolgreich arbeiten. Beide Prozesseigner, der Vorganger- und Nachfolgeprozess
missen die jeweiligen Anforderungen formulieren und die Ziele (Zielvereinbarung) regelma-
Rig bewerten. Auch bendétigen die Prozesseigner das notwendige Wissen, um die Anforderun-

gen umsetzen zu kdnnen.
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Schritt 2: Welches Wissen wird bendtigt?

Die Anforderungen der Prozessnachbarn sind in Zielvereinbarungen definiert und werden re-
gelmaRig verfolgt. Welches Wissen bendtigt der Prozesseigner, um seinen und den Prozess-
nachbarn zu verstehen? Das geforderte Wissen muss innerhalb der Prozesse durch Qualifika-
tion der Mitarbeiter erarbeitet und dokumentiert werden. Beispielsweise in der Prozessbe-
schreibung oder in einer Wissensdatenbank. Die Zielvereinbarungen erfolgreich zu gestalten
gelingt nur dann, wenn die Anforderungen bekannt sind.

Schritt 3: Kontext Organisation

Welche Stakeholder (interessierte Parteien) sind flir die Umsetzung der Unternehmensstrate-
gie von Bedeutung? Welche internen und externen Themen ergeben sich daraus? Die Formu-
lierung des Kontextes der Organisation ist eng mit der Strategie verknipft. Um die Strategie
nachhaltig umzusetzen benétige ich Mitarbeiter, Kunden, Geldgeber, Vertrieb, Kapital, Gesell-
schafter usw. Welche Erwartungen haben die Stakeholder an der Strategie des Unterneh-
mens? Welche internen und externen Themen ergeben sich fiir die Organisation daraus?

Schritt 4: Risiken und Chancen

Bei der Einflihrung eines Qualitatsmanagement Systems ISO 9001 fordert das Regelwerk die
Definition von Risiken und Chancen. Jedes Unternehmen kennt seine Risiken. Diese miissen
nur noch dokumentiert werden. Entscheidend ist aber welche Risiken und Chancen entstehen
hinsichtlich der Umsetzung der Unternehmensstrategie? Welche Risiken und Chancen habe
ich bei der Umsetzung meiner Vision und Mission zu beachten?

Schritt 5: Mitarbeiter

Mitarbeiter sind das grofSte Gut eines Unternehmens. Nur mit ausreichend Qualifikation und
Einbindung in eine gute Kommunikation kann ich diese Mitarbeiter motivieren. Deshalb soll-
ten Unternehmensziele, Strategien auch bis auf die unterste Ebene kommuniziert werden.
Nur dann kdnnen sich Mitarbeiter auch entfalten und ihren Input liefern fiir die Erreichung
der gesteckten Ziele.

Zusammenfassung

Man kann das jetzt weiter fortfiihren. Letztendlich méchte ich mit diesen 5 Schritten aufzei-
gen, dass die Einfiihrung eines Qualitditsmanagement System I1SO 9001 nicht von den Norm-
forderungen abhangig ist, sondern inwieweit es dazu dient, die Unternehmensstrategie um-
zusetzen. Je weiter Sie im Einfihrungsprozess vorankommen, merken Sie, dass die Normfor-
derungen der ISO 9001 ganz von alleine umgesetzt werden — wie von Zauberhand.
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Tab. 1

Norm Anforderung Umsetzung

4.1 Die internen und externen Themen wurden | Was sind die beabsichtigten Ziele
festgelegt, die fur die Zielsetzung der Orga- | des Qualitatsmanagementsys-
nisation und ihrer strategischen Ausrichtung | tems?
relevant sind, um das/die beabsichtigte(n)

Ziel(e) des Qualitatsmanagementsystems zu

erreichen.

Die Informationen liber diese externen und | Welche externen und internen

internen Punkte werden iberwacht und Themen ergeben sich daraus fir

uberpruft. die Organisation und deren stra-
tegischen Ausrichtung?

4.2 Damit die Auswirkung oder potenzielle Aus- | Die Anforderungen der Kunden
wirkung auf die Qualitatsfahigkeit der Orga- | und rechtliche Bestimmungen
nisation, bestandig Produkte und Dienstleis- | sind bekannt? Welche interessier-
tungen anzubieten, die die Anforderungen | ten Parteien sind davon betrof-
der Kunden und die einschldgigen rechtli- fen?
chen Bestimmungen und Vorschriften erfil-
len, wurde Folgendes bestimmt:a-b
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Die Information Uber diese interessierten
Parteien und ihre wichtigen Anforderungen
wird Gberwacht und Gberpruft.

Wie werden die Anforderungen
Uberwacht und tberpruft?

43

Liegt der Anwendungsbereich des Qualitats-
managementsystems (Scope) als dokumen-
tierte Information vor?

Scope Organisation

Deckt der Anwendungsbereich die Art der
Produkte und Dienstleistungen ab?

Scope Organisation

Enthalt der Anwendungsbereich Begriin-
dungen fir Anforderungen, die als nichtzu-
treffend bestimmt wurden.

Anwendungsbereiche wurden als
nichtzutreffend bestimmt

43.1

Folgendes muss in den Geltungsbereich ein-
geschlossen werden: Unterstiitzungsfunkti-
onen, wie zum Beispiel Entwicklungszen-
tren, Unternehmenszentralen und Ver-
triebszentren.

Einzig zuldassige Ausschluss sind die Anforde-
rungen an die Produktentwicklung gemaR
Abschnitt 8.3 der ISO 9001:2015. (doku-
mentierte Information)

Zulassige Ausschliisse beziehen sich nicht
auf die Entwicklung des Produktionsprozes-
ses.

Scope Organisation

43.2

Kundenspezifische Anforderungen missen
bewertet und in den Anwendungsbereich
des Qualitatsmanagementsystems der Or-
ganisation einbezogen werden.

Anforderungen der Kunden wur-
den ermittelt und im Anwen-
dungsbereich einbezogen

4.4

Das QMS wurde konzipiert, um die Be-
schliisse umzusetzen, die unter Punkt 4.1 &
4.2 festgelegt/bestimmt wurden.

Externe und interne Themen der
Organisation und deren strategi-
sche Ausrichtungen wurden be-
stimmt und festgelegt

Das QMS ist prozessorientiert und basiert
auf den aufgezahlten Anforderungen von a)
bis h)

Anforderungen der internen und
externen Kunden wurden ermit-
telt (Was erwartet mein interner
u. externer Kunde) und eine
schriftliche Vereinbarung getrof-
fen

Leistungsparameter wurden eingeflihrt, um
die Prozesse wirksam zu steuern (c) (siehe
auch 9.1 Leistungsbeurteilung)

Vereinbare Ziele mit deinen inter-
nen und externen Kunden

Die unter 6.1 bestimmten Risiken und Mog-
lichkeiten, und die Thematisierung der Pla-
nung und Umsetzung der entsprechenden
Aktionen (f)

Welche Risiken kénnen verhin-
dern, dass die vereinbarten Ziele
zwischen den internen und exter-
nen Kunden erreicht werden?
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Welche Chancen ergeben sich da-
raus?

5.1.1 Die Unternehmensleitung hat durch Folgen- | Erreichung der vereinbarten Ziele
des Fihrung und Verpflichtung hinsichtlich | (intern/extern)
des Qualitditsmanagementsystems bewie-
sendurch:a-j
Die Unterstlitzung anderer Fihrungskrafte, | Sicherstellung, dass die Mitarbei-
um ihre Fihrungsverantwortung in ihrem ter in Eigenverantwortung die Ri-
jeweiligen Verantwortungsbereich deutlich | siken und Chancen ihrer Prozesse
zu machen (j) kennen und bewusst damit um-

gehen

5.2.1 Liegt die Qualitatspolitik als dokumentierte | Leitet sich ab von der strategi-
Information vor? schen Ausrichtung und den Ziel-

vereinbarungen zwischen inter-
nen und externen Kunden

6.1.2 Die Organisation hat bezlglich der erkann- | Risiken und Chancen ergeben sich
ten Risiken und Chancen Mallnahmen ge- aus der Nichterreichung der ver-
plant und festgelegt, einschlielRlich: a - b einbarten Ziele. MaBnahmen

werden rechtzeitig festgelegt und
umgesetzt
Wie die Wirksamkeit dieser MaBnahmen MaBnahmen werden anhand der
bewertet wird. Zielerreichung auf ihre Wirksam-
keit Gberprift

6.2.1 Die Qualitatsziele sind: Zielvereinbarungen fiir die Pro-
(Es ist erforderlich Ziele fiir die identifizier- | zesse wurden festgelegt und sind
ten Prozesse festzulegen (4.4)) Ubereinstim- | messbar. Sie ergeben sich aus
mend mit der Qualitatspolitik, messbar, be- | den internen und externen Kun-
ricksichtigen zutreffende Anforderungen, denanforderungen
relevant fur Produktkonformitat und Erho-
hung der Kundenzufriedenheit, Giberwacht,
kommuniziert, ggf. aktualisiert, dokumen-
tierte Information

6.2.2 Was zu tun ist, Ressourcen, Verantwortlich- | Welche Ressourcen werden be-
keiten, Termine, Bewertung der Ergebnisse | nétigt, um die Ziele zu erreichen?

7.1.6 Das notwendige Wissen fir die Durchfiih- Welches Wissen wird bendétigt,
rung der Prozesse und die Erreichung der um die internen und externen
Konformitat von Produkten und Dienstleis- | Kundenforderungen zu erfillen?
tungen wurde bestimmt.

7.4 Kommunikation Was erwarten deine internen und
Die Organisation muss die interne und ex- externen Kunden und was bendti-
terne Kommunikation, die in Bezug auf das | gen diese, um die Erwartungen
Qualitatsmanagementsystem relevant ist, umzusetzen? Halte diese Erwar-
bestimmen, einschliefllich: a - e tungen (Kundenforderungen) in

einer Vereinbarung fest.




S|M
-

ﬂ CONCEPT

STROESSENREUTHER
MANRGEMENT

SMCT MANAGEMENT

Kommuniziere die externen An-
forderungen an die Lieferanten
und halte diese in einer Vereinba-
rung fest.

8.1 Die Prozesse miissen die Anforderungen fiir | Durch die Anforderungen der in-
die Bereitstellung von Produkten und ternen und externen Kunden
Dienstleistungen erfiillen, wie unter Punkt werden die Prozesse beherrsch-
4.4 und die Implementierung und Steue- bar und erfiillen alle Forderungen
rung der unter Punkt 6.1 geplanten MaR-
nahmen bericksichtigen.

8.4.1 Extern beigestellte Prozesse, Produkte und | Anforderungen von externen Pro-
Dienstleistungen stimmen mit den spezifi- dukten und Dienstleistungen mit
zierten Anforderungen Uberein. den Lieferanten vereinbaren

8.4.2 Art und der Umfang der Steuerung wurden | Vereinbarung mit externen Liefe-
festgelegt, welche gegenliber der externen | ranten
Bereitstellung von Prozessen, Produkten
und Dienstleistungen zur Anwendung
kommt.

Die moglichen Auswirkungen der extern Externe Zielvereinbarungen wer-
beigestellten Prozesse, Produkte und den eingehalten
Dienstleistungen auf die Fahigkeit der Orga-

nisation, konstant die kundenspezifischen

und die zutreffenden gesetzlichen und

rechtlichen Anforderungen zu erfillen, wur-

den beriicksichtigt.

9.1.3 Erfolgt eine effektive Datenanalyse und Be- | Werden die vereinbarten Zielver-
wertung? einbarungen auf Einhaltung tber-

prift und Gberwacht?

9.3 Wird der Nachweis der Ergebnisse der Ma- | Ein strukturierte Strategie Bewer-
nagement Reviews als dokumentierte Infor- | tung erfiillt alle Bedingungen der
mation aufbewahrt? Managementbewertung

10 Verbesserung Die Zielvereinbarungen zwischen

internen und externen Kunden
sind der Maf3stab von Verbesse-
rungen




