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Selbstverstandnis der DGQ DG®

Die DGQ

ist das Kompetenzzentrum flr

<= Qualitat

+ Business Excellence

+ Qualitatsmanagement

In Deutschland
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Vorführender
Präsentationsnotizen

3 Bereiche die maßgeblich für die DGQ sind


Selbstverstandnis der DGQ DG®
Die DGQ

ist das Kompetenzzentrum flr

Weiterbildung / Wir befahigen Menschen
Personen- + alitat ’
zertifizierung Qu !

Mitgliedernetzwerk / -
rRTITEER EEET Wir gestalten Netzwerke

+ Business Excellence

Forschung /
FQS Wir generieren Wissen

+ Qualitatsmanagement

Seit Uber 60 Jahren —
Qualitatsmanagement in allen Facetten!
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Angebote und Leistungen der DGQ DG®&

Personen- Mitglieder- Forschungs- é

zertifikate arbeit forderung
International anerkannte Exklusive Informationen Initilerung von QM-
Kompetenznachweise fur QM-Professionals Forschungsprojekten
Erfahrungs- Inhouse
Trainings austausch Angebote QM-Lobby
Lehrgange Physische und Malgeschneiderte Normenarbeit und
und Seminare virtuelle QM-Plattform Trainings Berufshilder
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Unsere Themenschwerpunkte DG®

Qualitdtsmanagement Umwelt- und Energiemanagement

—

Compliance und
Risikomanagement

Qualitatssicherung

QM & Organisations-

Audit entwicklung

Themenschwerpunkte

der DGQ

Made in Germany

QM-Berufsbilder

Fertigungsmesstechnik Automotive
Business Excellence
und EFQM Statistik
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Die DGQ in Zahlen

DGR

N

.
-,
i

80

EFQM-Levels of
Excellence Projekte

800

Firmenmitglieder

5.750

Personliche Mitglieder

70

Nationale Projekte der
DGQ Forschung/FQS

500

Netzwerk-
veranstaltungen

8.000

Teilnehmer auf unseren
Netzwerkveranstaltungen

10.000

Teilnehmer bei den DGQ-
Weiterbildung Trainings pro Jahr

800

DGQ-Weiterbildung
Trainings pro Jahr

100.000

Ausgestellte Zertifikate seit
Grindung der Gesellschaft

6.000

DGQ-Zertifikate
pro Jahr

1.500

EGQ-Zertifikate
pro Jahr

63

Regionalkreise
in Deutschland

[ 1]
Do

I©
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Die DGQ in Zahlen DG®

@ Swiss Association for Quality

I«gﬁo International
Organization for

ALLIANCE FOR

QUALITY

EFQM B

Shares what works.

Neben den nationalen Aktivitaten profitiert die DGQ
von exzellenten internationalen Kontakten.
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http://www.eoq.org/index.php?id=54
http://www.google.de/imgres?imgurl=http://www.aam.at/usergraphics/logos/qualityaustria_gross.gif&imgrefurl=http://www.aam.at/content/de/aam/partner/institutionen.php&usg=__-NKLyffTwHHUNffz76HS5omPsv0=&h=56&w=58&sz=4&hl=de&start=20&itbs=1&tbnid=RHi77e6Y0y_DIM:&tbnh=56&tbnw=58&prev=/images?q=Logo+Quality+Austria&hl=de&gbv=2&tbs=isch:1
http://waq.asq.org/index.html

Ein paar Infos zu ISO DG®

> ISO = Internationale Organisation fir Normung

(International Organization for Standardization)

> Mit Sitz in der Schweiz, Zusammengesetzt aus tber 100 nationalen
Normungsorganisationen ( National Standards Bodies /“NSB’s”)

> Fast 20.000 Normen im ISO Portfolio
> Samtliche Normen basieren auf INTERNATIONALEM KONSENS

> Die Erarbeitung der Normen erfolgt tiblicherweise in den
Technischen Komitees (“TC’s”) und Unterkomitees
(“SC’s”)
> Das Technische Komitee ISO/TC176/SC2 (Qualitatssysteme) ist fir die
Revision der ISO 9001 verantwortlich

> Die ISO 9001:2015 erarbeitet eine gesonderte
Arbeitsgruppe (“WG24”)

> Die WG24 besteht aus internationalen Experten, die von ihrer nationalen
Normungsorganisation (NSB) oder einem Verbindungsmitglied von ISO
(normalerweise Industrieverbande) benannt wurden.
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Ein paar Infos zu ISO DG®

Anzahl von Zertifikaten

2011

Zentral- und Siidamerika 10.805 22.498 49.260 52.104 51.459
Nordamerika 10.374 48.296 59.663 36.632 37.530 38.586
Africa 1.563 4.769 6.763 7.667 8.164 9.795
Europa 92.611 269.332 377.172 530.039 459.367 474.574
Deutschland 10.236 28.976 39.816 50.583 49.540 51.809
Ostasien + Pazifik 19.766 109.217 266.100 438.477 471.836 474.241
Zentral- und Siidasien 1.038 6.411 27.966 37.596 33.577 33.175
Mittlerer Osten 9.003 13.681 18.839 17.069 19.442

Weltweit

127.348

457.833

773.843

1.118.510

1.079.647

1.101.272

Zuséatzlich wurde eine Vielzahl von Zertifikaten flr branchenspezifische Regelwerke
ausgestellt die auf der ISO 9001 basieren:

z. B. ISO/TS 16949, AS/EN 9100, IRIS, TL 9000, ........

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat e.V. | Die Revision der ISO 9001:2015
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Zur Uberarbeitung von 1SO 9001 DG®

Warum Uberarbeitung?

TurnusmaRige Uberprifung von ISO-Normen 2011-2012
ergab eine Mehrheit fur die Uberarbeitung

vorher: breit angelegte weltweite Nutzerumfrage, die an
verschiedenen Stellen Uberarbeitungsbedarf identifizierte

Uberarbeitung wurde 2012 im ISO/TC 176/SC 2 vorbereitet
und begonnen
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Zukunftige Relevanz der ISO 9001:2008
Ergebnis einer weltweiten Umfrage) DG®

4%

Nicht mehr relevant
Sonstige (bitte angeben)
m Gut so, wie sie ist

m Okay, mit Verbesserung
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Grundsatze internationaler Normung DG®

> Freiwilligkeit

> Marktrelevanz

> Konsens

> Einbindung aller Kreise aus Wirtschatft,
Wissenschaft und Gesellschaft

> Eine Stimme pro Land

> Weltweit

Ziel:  Erarbeitung einheitlicher und weltweit akzeptierter
Internationaler Normen
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Ziele fur die Uberarbeitung DG®

> Bericksichtigung von Anderungen in Qualititsmanagement-Verfahren
und Technologien seit der letzten grof3en Revision (2000)

> Erarbeiten einer Norm, die den Anwendern in den néachsten 10 Jahren
einen geeigneten Rahmen fur inr QM-System & dessen Zertifizierung
bietet.

> Der Nutzen des QM-Systems fur das Unternehmen und dessen Kunden
soll im Vordergrund stehen.
> Verbessern der Fahigkeit einer Organisation, inre Kunden zufrieden zu stellen

> Starken des Vertrauens der Kunden in Qualitatsmanagementsysteme, die auf
ISO 9001 basieren

> Starken des Vertrauens in die Fahigkeit einer Organisation, fehlerfreie Waren
und/oder Dienstleistungen zu liefern

> Starkere Betrachtung von Risiken und Chancen
> Verbesserung der Anwendbarkeit und Vereinfachung der Sprache
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Die Meilensteine des Projektes 9001:2015 DG®

+ Ubergangsfrist
far die
Zertifizierung

(38 Jahre)

J-

5.09.2015
Internationale

Eeptember 2015 1S,

orm/International Standard)
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lhre Moglichkeiten zur Nutzung der Ubergangsfrist DG®

Verdffentlichung Sept. 2016 Sept. 2017 Sept. 2018
Sept. 2015 | | |

|Zertifizierung nach 9001:2015 ab Veroffentlichung maoglich

1,5 Jahre nach Erscheinen der 9001:2015
wird kein Zertifikat nach 9001:2008 neu
ausgestellt. (ab Méarz 2017)

Eertifikat nach 9001:2008
usstellen /
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HINWEISE UND
ANDERUNGEN AUS
HEUTIGER SICHT




Die wichtigsten Anderungen
DG®

> Anwendung der ,High Level Structure*

> Verstarkte Anforderungen an die oberste Leitung beztiglich Verpflichtung und
Mitwirkung. Die Anforderungen an die Fiihrung nehmen zu

> Betonung eines ,risikobasierten Denkens®. Bei der Planung mussen Risiken
adressiert werden. Vorbeugemalinahmen erscheinen nicht mehr als
eigenstandige Anforderung, sondern sind im ,risikobasierten Ansatz* enthalten

> Notwendigkeit des Verstandnisses vom gesamten Kontext der Organisation und
von den Bedurfnissen und Erwartungen interessierter Parteien

> Mehr Flexibilitat hinsichtlich der Dokumentation des QMS. ,Dokumente und
Aufzeichnungen® wird ersetzt durch ,dokumentierte Information®
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Die wichtigsten Anderungen
DG®

> Ausdrickliche Forderung des prozessorientierten Ansatzes. Prozesse mit Bezug
auf Produktrealisierung und Kd.-zufriedenheit werden starker gewichtet — der
prozessorientierte Ansatz wird gestarkt und klarer beschrieben —
Prozesskennzahlen werden gefordert

> Veradnderungen der Rolle und Funktion des Qualitatsbeauftragten.
— Keine Forderung nach einem Beauftragten der obersten Leitung

> Wissen der Organisation ist als Ressource zu betrachten, zu bestimmen und zu
vermitteln. Wissensmanagement nimmt an Bedeutung zu.

> Veradnderungen bei den Grundsatzen des Qualitdtsmanagements

> Ein QM Handbuch ist nicht mehr explizit gefordert
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Neue Begriffe DG®

> Aus ,Produkte” wird ,,Produkte und Dienstleistungen®

> Aus ,beschaffte Produkte® wird ,extern bereitgestellte
Produkte und Dienstleistungen®

> Aus , Lieferant” wird ,externer Anbieter” damit wird auch das
Thema ,Outsourcing® abgebildet

> Aus ,Arbeitsumgebung” wird ,Umgebung zur Durchfiihrung
von Prozessen®

> Die ,Validierung® (1ISO 7.3.6) und ,Verifizierung“ (ISO 7.3.5)
von Produkten und Dienstleistungen geht auf in der
,Freigabe von Produkten und Dienstleistungen® (FDIS 8.6)




High Level Structure DG®

1. Anwendungsbereich 7. Unterstltzung
2. Normative Verweisungen Ressourcen

3. Begriffe und Definitionen Kompetenz
4

>
>
_ _ > Bewusstsein
. Kontext der Organlsatlon >
>

Kommunikation
> Verstehen der Organisation Dokumentierte Information
und ihres Zusammenhangs

> Erfordernisse und Anforderungen 8. Bet”et_) _
. > Betriebliche Planung und Lenkung
> Anwendungsbereich

> Managementsystem 9. Leistungsbewertung
5 FUhrung > Uberwachung, Messung, Analyse und
' Beurteilung

> Allgemeines
> Verpflichtung der Leitung

> Internes Audit
> Managementbewertung

> Politik
> Organisatorische Funktionen, 10. Ver.besserun.g.
Verantwortungen und Befugnisse > Nichtkonformitat und
Korrekturmafl3nahmen
6. Planung

> Standige Verbesserung
> MalRnahmen zur Erkennung

von Risiken und Chancen
> Ziele und Plane zu deren Erreichung
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Der PDCA-Zyklus in der 9001:2015

DGR

PLAN

DO

CHECK

ACT

4 5 6 7 8 9 ~ 10
Kontext der . . . Bewertung der >
o Fuhrung Planung Unterstitzung Betrieb . Verbesserung
Organisation Leistung
Verstehen der . MaBnahmeln Zum Betriebliche LISETEE W) Nichtkonformitéat
L Fihrung und Umgang mit Messung,
Organisation und . . Ressourcen Planung und und Korrektur-
) Verpflichtung Risiken und Analyse und
ihres Kontextes Steuerung maflnahmen
Chancen Bewertung
Erfordernisse und
Erwartupgen Qualitatspolitik Qualitatsziele Kompetenz Bestimmen von Internes Audit PEETECS
interessierter Anforderungen Verbesserung
Parteien
Anwendungs- Rollen, Planunad von Entwicklung von Management-
bereich des QM- Verantwortungen -- g Bewuftsein Produkten und 9
. Anderungen . bewertung
Systems + Befugnisse Leistungen

QM-System und
dessen Prozesse

Kommunikation

Kontrolle von

extern bereitgest.

Produkten und
Leistungen

Dokumentierte
Information

Produktion und
Dienstleistungs-
erbringung

Quelle: In Anlehnung an ISO/TC 176/SC 2/WG23

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat e.V. | Die Revision der ISO 9001:2015

Freigabe von
Produkten und
Dienstleistungen

Steuerung
nichtkonformer
Ergebnisse
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Anpassung der QM-Grundsatze DG®

> Die Grundsatze des Qualitatsmanagements sind nun
Uberarbeitet

> 7 anstelle bislang 8 Grundsatze > Die ,alten“ QM-Grundséatze:
(...im Anhang B der 9001:2015)
> Kundenorientierung

Fuhrung

Engagement der Personen

Prozessorientierter Ansatz

Fortlaufende Verbesserung

Faktenbasierte Entscheidungen

Beziehungsmanagement

Kundenorientierung
Flhrung

Einbeziehung der Personen
Prozessorientierter Ansatz
Standige Verbesserung
Sachbezogener Ansatz...

Lieferantenbeziehungen zum
gegenseitigen Nutzen

vV VvV VvV V VvV VvV
vV VvV VvV V V V VvV

> Systemorientierter
Managementansatz
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Unternehmerisches Denken als Zertifizierungsgrundlage? DG®

> Kontext der Organisation heif3t:
> Den Markt verstehen
> Die Branche mit deren spezifischen Themen beriicksichtigen
> Die internen Schwerpunkte der Organisation kennen
> Relevante Gesetze, Verordnungen, Anforderungen bericksichtigen

> Eine Norm aber viele individuelle Managementsysteme

> Ein Managementsystem muss das Unternehmen individuell bei der
Zielerreichung untersttitzen

> Das Unternehmen und den Markt verstehen, in dem das Unternehmen sich
behaupten muss, ist eine Voraussetzung fur ein passendes QM-System

> Wer das Umfeld und die aktuellen Themen kennt, kann Risiken und
Chancen flr die Zielerreichung einschatzen und bewerten.

> Weniger formale Dokumentation

> Der Abschnitt 4 der noch aktuellen 9001:2008 wird von formalen Fragen
der Dokumentation entlastet. Der Normentwurf geht jetzt starker auf den
Gesamtzusammenhang des Unternehmens ein und fordert in Abschnitt 5
eine Fokussierung auf die Themen, die fur die Umsetzung der
Unternehmensstrategie Bedeutung haben.
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Unternehmerisches Denken als Zertifizierungsgrundlage? DG®

> Wirksamkeit des Managementsystems im Vordergrund

> Die Norm bleibt nattrlich Grundlage der Zertifizierung, wandelt sich gleichzeitig aber auch deutlich
von dem formalen Kriterienkatalog hin zu einem Regelwerk, welches die Wirksamkeit des
Managementsystems im unternehmerischen Sinn zum Ziel hat. (Das ist nach wie vor keine 9004,
aber es ist ein deutlicher Schritt die Verantwortung einzufordern fir ein wirksames auf Ergebnisse
und Interessenparteien ausgerichtetes QMS)

> Kunde um weitere Interessenspartner erganzt

> Der Kunde hatte bislang einen eigenen Abschnitt 5.2 ,Kundenorientierung® und teilt sich an dieser
Stelle nun die Aufmerksamkeit mit anderen Interessengruppen Das schadet dem Kunden nicht, es
Ist aber eine wichtige Erweiterung.

> Stakeholder / Interessenspartner
> Keine abstrakte Stakeholderdiskussion (9004 = alle Interessenpartner)
> Wer ist von der angeboten Leistung und den angebotenen Produkten betroffen?
> Wer nimmt Einfluss auf Leistung und Produkte?
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Verantwortung der Leitung DG®

> Aus ,Management Responsibility“ also ,Verantwortung der
Leitung“ wird jetzt ,Leadership” / ,FUhrung*

> Die Forderungen an Fuhrung gehen weiter. Z.B: anstelle
,establishing the quality policy / ensuring that quality
objectives are established” wird jetzt gefordert, dass
Qualitatspolitik und Q-Ziele auch mit der strategischen
Ausrichtung und dem Kontext der Organisation vereinbar
sind.

> Inhaltlich sind hier deutlich verstarkte Forderungen an die
Leitung vorgesehen.

> Und der Kunde, der sich unter Abschnitt 4 die Aufmerksamkeit
mit anderen Interessenpartnern teilen muss wird hier
nochmals in den Mittelpunkt gestellt: ,5.1.2 Customer focus”.
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9001:2015 - Die oberste Leitung muss DG®

FUhrung und Verpflichtung FUhrung und Verpflichtung
zeigen in Bezug auf das zeigen in Bezug auf die
Qualitdtsmanagementsystem Kundenorientierung
Verantwortun . .
. J Sicherstellen Sicherstellen
Ubernehmen
Wirksamkeit,
Qualltatspolltlk und QUE'itétEEi‘EE, Kundenanfﬂrderungenl
Integration in Geschéftsprozesse , Prozessansatz, gesetzliche/behdrdliche Anforderungen,
Ressourcenbereitstellung, Beabsichtigte Ergebnisse Risiken und Chancen, Kundenzufriedenheit,
Personen, Fortlaufende Verbesserung, fortlaufende Bereitstellung,
Flhrungsrolle Fokus auf Verbesserung
Bewusstsein Bedeutung
férdern Personen  vermitteln
unterstlitzen
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ISO/DIS 9001:2014: Kap 5.1 Fuhrung und Verpflichtung (1) DGQ

Deutliche Erweiterungen sind zu erwarten:
5.1.1 Fuhrung und Verpflichtung flr das Qualitatsmanagementsystem

Die oberste Leitung muss in Bezug auf das Qualitatsmanagementsystem Fuhrung
und Verpflichtung zeigen, indem sie:

a) Die Verantwortung fur die Wirksamkeit des Qualitditsmanagementsystems
ubernimmt,

b) sicherstellt, dass die Qualitatspolitik und die Qualitatsziele festgelegt und mit der
strategischen Ausrichtung und dem Kontext der Organisation vereinbar sind,

c) sicherstellt, dass die Qualitatspolitik in der Organisation bekannt gemacht,
verstanden und angewendet wird,

d) sicherstellt, dass die Anforderungen des Qualitatsmanagementsystems in die
Geschaftsprozesse der Organisation integriert werden,

e) das Bewusstsein Uber den prozessorientierten Ansatz fordert,
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ISO/DIS 9001:2014: Kap 5.1 Fuhrung und Verpflichtung (I1) DG®

5.1.1 Fuhrung und Verpflichtung fir das Qualitatsmanagementsystem

Die oberste Leitung muss in Bezug auf das Qualitatsmanagementsystem
Fuhrung und Verpflichtung zeigen, indem sie:

f) sicherstellt, dass die flr das Qualitatsmanagementsystem erforderlichen
Ressourcen zur Verfiagung stehen,

g) die Bedeutung eines wirksamen Qualitatsmanagements sowie die Wichtigkeit
der Erflllung der Anforderungen des Qualitdtsmanagementsystems vermittelt,

h) sicherstellt, dass das Qualitdtsmanagementsystem seine beabsichtigten
Ergebnisse erzielt,

1) Personen einsetzt, anleitet und unterstitzt, damit diese zur Wirksamkeit
des Qualitatsmanagementsystems beitragen kdnnen,

j) fortlaufende Verbesserung fordert,

k) andere relevante Fuhrungskrafte unterstitzt, um deren Fihrungsrolle in deren
jeweiligen Verantwortungsbereich deutlich zu machen.

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat e.V. | Die Revision der ISO 9001:2015 09/14 | Folie 28




QM-System ohne QMB? DG®&

> Kein QMB mehr gefordert

> Bislang hiel3 es : ,, die oberste Leitung muss ein Mitglied der Leitung
benennen, das .....Verantwortung und Befugnis hat....... “
Heute wird nur noch von der obersten Leitung gesprochen.

> Anderungen sind nicht zwangslaufig notwendig

> Aus unserer Sicht kann alles beim alten bleiben: Die Leitung muss sich um
die genannten QM-Aufgaben kiimmern und tragt Verantwortung fur das QM-
System. Sie kann die Aufgaben nach wie vor einem Leitungsmitglied
ubertragen, Sie kdnnte die Aufgaben aber auch gemeinschatftlich als
Leitungsteam wahrnehmen.

Das Wie ist nicht mehr geregelt, wir haben also weniger Vorgaben als bislang.

> Wenn also die Leitungsrunde in den Regelmeetings QM-bezogene Aufgaben
neben anderen Punkten auf der Agenda hat und QM-Aufgaben nicht einfach
nur an einen QMB wegdelegiert werden (dem man der schénen Ordnung
halber im Organigramm einen Strich zur GF spendiert hat) dann wird aus
dem QM ein richtiger Schuh. Dann macht’s Sinn.
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Was passiert mit dem Beauftragten der obersten Leitung? DGQ
Droht die Abschaffung ?  Nein! aber...

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fir
relevante Rollen zugewiesen und innerhalb der Organisation bekannt gemacht und verstanden
werden.

Die oberste Leitung muss die Verantwortlichkeit und Befugnis zuweisen fir:

a) das Sicherstellen, dass das Qualitatsmanagementsystem die Anforderungen dieser
Internationalen Norm erfullt,

b) das Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern,

c) das Berichten Uber die Leistung des Qualitatsmanagementsystems, tber Verbesserungs-
moglichkeiten und tber die Notwendigkeit von Anderungen oder Innovation, und
insbesondere Uber das Berichten an die oberste Leitung,

d) das Sicherstellen der Forderung der Kundenorientierung innerhalb der gesamten
Organisation,

e) das Sicherstellen, dass die Integritat des Qualititsmanagementsystems aufrechterhalten
bleibt, wenn Anderungen am Qualitatsmanagementsystem geplant und umgesetzt werden.
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Prozessorientierter Ansatz (1) DG®

> Prozessorientierter Ansatz jetzt konkreter

> Der Prozessorientierte Ansatz steht bislang in der Einleitung zur 9001 (0.2).
Da spricht die Norm ebenso wie im Abschnitt 4.1 (Allgemeine
Anforderungen an das QM) sehr unscharf davon, die fir das QM
erforderlichen Prozesse sowie die Abfolge und Wechselwirkungen der
Prozesse festzulegen.

> Prozesseigner festlegen

> Obwohl eigentlich selbstverstandlich steht im Entwurf nun klar die
Forderung, dass die Verantwortungen und Zustandigkeiten fur Prozesse
klar zugewiesen sein mussen (Wer ist der Prozesseigner?)

> Es muss also eine verantwortliche Funktion / Person geben, die sich darum
kiimmert, dass ein definierter Prozess das geplante Ergebnis erreicht, dass
er gemessen und verbessert wird.

> Umfassendes Prozessmanagement

> Da wird jetzt vieles deutlich konkreter. Es fehlt nichts mehr was ein gutes
Prozessmanagement ausmacht: Rollen, Verantwortungen und Befugnisse,
Kompetenzen, Messung, Verbesserung, Risikobetrachtung

> Ein Hauptaugenmerk soll auf ,risikobasiertem Denken“ liegen, wodurch
unerwinschte Ergebnisse der Prozesse verhindert werden sollen.
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Prozessorientierter Ansatz: Wechselwirkungen DG®

> Die Forderung, die Abfolge und Wechselwirkung von Prozessen festzulegen ist
bereits aus der 1ISO 9001:2008 bekannt.

> Neu ist die Forderung, die geplanten Ergebnisse eines jeden Prozesses
festzulegen und die hierfur erforderlichen Eingaben.

> Damit wird ein weiterer Baustein erganzt, den wir aus dem Prozessorientierten
Ansatz z.B. aus dem ,Automotive Turtle" bereits kennen.

4 g
Womit arbeiten wir? Mit welchen Mit Wem? Welches Wissen, Fahigkeiten,
Ausriistungen, Einrichtungen? Kompetenzen werden bendtigt?

p.

Li :
ieferant Kunde:
Welche
« Welches
Zuarbeit L
oder Ergebnis ist
: Eingabe PROZESS Ergebnis geplant? Welche
Zulieferung
R Anforderungen
wird i -
bendtigt? sind zu erfiillen?
: Fiir wen?
. )
Mit welchen Indikatoren priife ich Wie? Mit welchen Methoden wird der Prozess
Effizienz und Wirksamkeit? gelenkt?

\_ o
' 3
Welche Risiken wurden im Prozess identifiziert?

\_ J
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Prozessorientierter Ansatz: Kennzahlen DG®

Wo bislang gefordert wurde, Kriterien und Methoden flr das Prozessmanagement
festzulegen kommt nun hinzu, dass

> Leistungsindikatoren flr die Durchfihrung der Prozesse ebenso festzulegen
(4.4 c) sind

> wie solche Leistungsindikatoren, die sich auf eine effektive Kontrolle der
Prozesse beziehen (4.4 g).

> Der neue Entwurf macht also Ernst mit dem Thema Lernen und Verbessern.
Ablaufe werden nicht mehr als gegeben hingenommen und sind im Interesse

einer wirksamen Steuerung anhand geeigneter Informationen zu hinterfragen
und ggf. anzupassen

Deutsche Gesellschaft fur Qualitét e.V. | Die Revision der ISO 9001:2015 09/14 | Folie 33




Umgang mit Risiko DG®

Einleitung, 0.3 Prozessorientierter Ansatz

0.3.3 Risikobasiertes Denken
Risikobasiertes Denken

Die Erfullung der Anforderungen dieser Internationalen Norm verlangt von der Organisation, dass sie
Mal3nahmen plant und umsetzt, mit denen Risiken und Chancen behandelt werden. Die Behandlung von
sowohl Risiken als auch Chancen bildet eine Grundlage flr die Steigerung der Wirksamkeit des
Qualitditsmanagementsystems, fur das Erreichen verbesserter Ergebnisse und fur das Vermeiden von
negativen Auswirkungen.

Chancen konnen sich infolge einer Situation ergeben, die sich giinstig auf das Erreichen eines
beabsichtigten Ergebnisses auswirkt, z.B. eine Reihe von Umstanden, die es der Organisation ermdglicht
Kunden zu gewinnen, neue Produkte und Dienstleistungen zu entwickeln, Abfalle zu verringern oder die
Produktivitat zu verbessern. Mal3nahmen zur Behandlung von Chancen kénnen auf3erdem die
Betrachtung zugehdriger Risiken einschliel3en. Risiko ist die Auswirkung von Ungewissheiten, und jede
dieser Ungewissheiten kann positive oder negative Auswirkungen besitzen. Eine positive Abweichung, die
aus dem Risiko hervorgeht, kann eine Chance liefern, wobei jedoch nicht alle positiven Auswirkungen
eines Risikos in Chancen resultieren.
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Umgang mit Risiko DG®

MalRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (6.1)
(Planung fur Qualitatsmanagementsystem):

Bei Planungen fir das QM-System missen Risiken und Chancen bestimmt
werden, um

« zusichern zu kdnnen, dass das QM-System seine beabsichtigten Ergebnisse
erzielen kann

e erwilnschte Auswirkungen zu verstarken

e unerwinschte Auswirkungen zu verhindern oder zu verringern
» Verbesserung zu erreichen

Die Organisation muss planen:

« Malnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

« wie die Malsnahmen in die QM-Prozesse integriert und dort umgesetzt werden
(siehe 4.4)

 wie die Wirksamkeit der Mal3hahmen bewertet wird
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Risikobasierter Ansatz | DG®

* Risikoidentifizierung
* Risikobewertung

* Risikobewadltigung

* Risikokontrolle

Zunachst ist das UN gefordert, sich tiberhaupt mit seinen Risiken zu befassen
und diese zu identifizieren.

Beispiel-Fragen:

 Was ist flr uns ein Risiko?

* Welche Werte missen wir schitzen?

* Wo befinden sich diese Werte (Mitarbeiter, in den Prozessen, in der
Technik?)

« Mit welchen Bedrohungen kénnten wir konfrontiert werden und wie gehen
wir damit um?
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Risikobasierter Ansatz Il DG®

wesentlich ist die Frage:
Welche Risiken sind wahrscheinlich und welche sind noch dazu gravierend?

Risiken gilt es auf ihre Relevanz hin zu analysieren
(denn nicht jedes Risiko gefahrdet das Unternehmen im gleichen Mal3e)

Verschiedene Optionen:

Risiko vermeiden — Bsp.: Aufgabe eines Geschaftszweiges, definierte MaRnahmen um
Risiko gering zu halten

Risiko minimieren — Bsp.: Def. von angemessene, wirtschaftl. sinnvolle MaRnahmen

Risiko akzeptieren — Bsp.: unter den gegebenen wirtschaftl. Rahmenbedingungen und
unter Beachtung evtl. Restrisiken als vertretbar bewertet
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Risikobasierter Ansatz Il| DG®

MalRnahmen hierzu missen geplant und in die Prozesse des
Qualitdatsmanagements integriert werden

(regelmaRige Uberprufung auf Wirksamkeit der MaRnahmen und ggf. einer dynamischen Wirklichkeit
entsprechend anzupassen — Risikokontrolle)

Verschiedene Methoden kdnnen eingesetzt werden:
z.B. HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points), FMEA, Ishikawa-
Diagramm, 5-Why-Methode, SWOT-Analyse, Brainstorming,...

Fragen eines Auditors knnen sein:

« Wo sind die Risiken in den jeweiligen Prozessen?
* Welches sind die identifizierten Risiken?

* Auf welcher Basis wurden diese Risiken ermittelt?
* Wie werden diese Risiken behandelt?

ISO 31000 (,Risikomanagement — Begriffe und Grundlagen®)
bietet gute Hilfe, wird aber nicht gefordert.
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ISO/DIS 9001:2014 —  Risikobasiertes Denken” DG®

Abschnitt 4 e Risiken definieren, die ihre Fahigkeit zur
Kontext der Organisation Zielerreichung beeinflussen kénnten

Abschnitt 5 Verpflichtung des Managements, Forderung
Fuhrung von Abschnitt 4 einzuhalten

Abschnitt 6 MalRnahmen ergreifen, um Risiken und
Planung des QMS Chancen zu behandeln

Abschnitt 8 Prozesse festlegen, die die Risiken in den
Betrieb Geschéaftsablaufen identifizieren u. behandeln

Abschnitt 9 Risiken und Chancen uberwachen, messen,
Bewertung der Leistung analysieren und bewerten

Abschnitt 10 (kontinuierliche) Verbesserung, in dem sie sich
Verbesserung verandernde Risiken u. Chancen einstellt.
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QM-Handbuch, Verfahrensanweisungen,
Qualitatsaufzeichungen? DG®

Es ist nunmehr von ,dokumentierter Information” die Rede, die in jeglichem Format oder
Medium vorliegen sowie aus jeglicher Quelle stammen kann!

Ein QM-Handbuch, Vorgabedokumente, Verfahren oder Aufzeichnungen werden nicht
mehr explizit erwéahnt. D.h. es werden auch keine Verfahrensbeschreibungen mehr
gefordert (z.B. zu Dokumentenlenkung, Q-Aufzeichnungen, Internen Audits, Korrektur-
und Vorbeugungsmal3inahmen, Umgang mit fehlerhaften Produkten).

Stattdessen ist von ,muss sichergestellt werden* oder ,einfiihren und umsetzen* die
Rede.

In Kap. 7.5 werden aber unverandert Grundséatze zu Umfang, Erstellung, Anderung,
Lenkung und Archivierung aufgestellt, die im Wesentlichen unverandert sind.

' Existierende QM-Dokumentation muss weder umgebaut
@ noch neu strukturiert werden!!!
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Qualitatsmanagement-Handbuch DG®

> QM-Handbuch wird nicht mehr gefordert

> Jede Organisation legt die fir sie angemessene Form der Dokumentation
fest.

> Entscheidend ist, dass die Informationen und Festlegungen vorhanden
sind, die von ISO 9001 gefordert werden.

> Wer will, kann ein Buch ausdrucken .....
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Dokumentierte Information (neu: 7.5) DG®&

> Dokumentierte Information

> Es wird nicht mehr zwischen (Vorgabe-)Dokumenten und Aufzeichnungen unterschieden.
Der Begriff “documented information” befreit die Diskussion auch von dem Format, in dem
eine Information transportiert wird. Hinweis: Hierbei geht es nicht Datenspeicherung
(Information = Daten mit Wert...)

> Angemessenheit der erhobenen Informationen bewerten

> Neu ist die Forderung, bei der Erhebung und Aktualisierung von Informationen (Creating
and updating) darauf zu achten, die Eignung und Angemessenheit der erhobenen
Informationen auch zu bewerten und formal festzustellen (review and approval for suitability
and adequacy).

> Informationssicherheit explizit angesprochen

> Ganz explizit wird nun auch die Informationssicherheit angesprochen. Der Schutz der
Vertraulichkeit wird ebenso gefordert, wie der Schutz vor Missbrauch. Konkrete
Forderungen hierzu betrachten alle Phasen der Datenerhebung, Nutzung, Speicherung und
Anderungs-/ Aktualisierungsfragen.

> Preservation of legibility = Sicherstellen der Lesbarkeit

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat e.V. | Die Revision der ISO 9001:2015 09/14 | Folie 42




Soll ein Wissensmanagement eingefihrt werden? DG®

Davon ist weder in ISO 9001 noch in ISO 14001 die Rede, aber

Wissen“ ist als eine Ressource zu betrachten, die es zu bestimmen, aufrecht zu erhalten und zu
schutzen gilt. Siehe ISO/DIS 9001, 7.1.6 Wissen der Organisation:

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das bendtigt wird, um ihre Prozesse durchzufihren
und um die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in ausreichendem Umfang vermittelt werden. Um sich
andernde Erfordernisse und Trends zu bertcksichtigen, muss die Organisation ihr momentanes
Wissen betrachten und muss bestimmen, auf welche Weise das notige Zusatzwissen erlangt wird
oder wie darauf zugegriffen wird.

ANMERKUNG 1 Das Wissen der Organisation kann Informationen umfassen, z.B. geistiges Eigentum
und Erfahrungsschatz.

ANMERKUNG 2 Um das erforderliche Wissen zu erlangen, kann die Organisation Folgendes
betrachten:

a) interne Quellen (z.B. aus Fehlern sowie aus erfolgreichen Projekten lernen, Erfassen von nicht
dokumentiertem Wissen und Erfahrung der Experten innerhalb der Organisation);

b) externe Quellen (z.B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Wissenserwerb durch Kunden oder
Anbieter).
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Fazit DG®

> Wer mit dem QM-System einen wichtigen Beitrag zum Erfolg seiner
Organisation leisten will, wird mit der neuen 9001 gestarkt.

> Es gibt in der 9001 wieder sehr viele Freiheitsgrade: Wie schon bisher ist
sehr oft festgelegt, was eine Organisation regeln muss und nicht wie.

> Ein unwirksames QM System in einer Parallelwelt zum ,realen Leben” ist
nicht zertifizierungsfahig

> Sicher werden die Freiraume auch in Zukunft wieder in verschiedenen
Branchen mit einem eigenen Regelwerk geschlossen. Das gilt neben der
Automobilindustrie in besonderem Mal3e fiir den gesetzlich geregelten
Bereich, z.B. fur Medizinprodukte oder Luftfahrt,

> Es ist aber gut, dass fur alle anderen Anwender eine Flexibilitat gewahrt
wurde.
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Was ist fiir Sie jetzt wichtig? DG®

> Sehen Sie vor einen ,Migrationsplan“ zu erarbeiten.

> Nutzen Sie Veroffentlichungs- und Ubergangsfristen weidlich aus, um
keinen unangenehmen Druck in der Organisation zu erzeugen.

> Nutzen Sie die Gelegenheit, Ihr System zu vereinfachen und flr Leitung
und Mitarbeiter attraktiver zu machen

Ein QMS ist nicht dann gut, wenn man nichts mehr hinzufigen kann.

Es ist gut, wenn man nichts mehr weglassen kann.
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Was macht die DGQ?

> wirkt in den internationalen und nationalen
Normungsgremien aktiv an der Revision mit

e

> informiert aktiv in ihren Regionalkreisen gz
und in ihrem Organ, der QZ :

> Gemeinschaftsveranstaltung zur ISO Revision
Termine unter www.isorevision.de

> wird ihre Mitglieder intensiv Uber den
Stand der Entwicklung informieren

> Steht ihren Mitgliedern zur Beantwortung von Fragen zur Verfigung
> www.dgg.de/themen/din-en-iso-9001/

> wird in all ihren Trainings und Veranstaltungen (mit Themenbezug) jeweils den aktuellen
Stand der Entwicklung bertcksichtigen
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http://www.isorevision.de/
http://www.dgq.de/themen/din-en-iso-9001/

Vergleich ISO 9001:2008 zu I1SO/DIS 9001:2014

DGR

DIM EN 150 9001:2008

prEN 1SO 9001:2014 (150/DIS 9001:2014)

4 Qualitdtsmanagementsystem

41 Allgemeine Anforderungen

44 Qualitatsmanagementsystem und dessen
Prozesse

432 Diokumentationsanforderungen

75 Dokumentierte Information

4321 Allgemeinas

75.1 Allgemeines

4.2.2 Qualitdtsmanagementhandbuch

43 Festlegen des Anwendungsbersichs des
Qualititsmanagementsystems

44 Qualitatsmanagementsystem und dessen
Prozesse

751 Allgemeines

423 Lenkung von Dokumenten

752 Erstellen und Aktualisieren
75.3 Lenkung dokumentierter Information

4324  Lenkung von Aufzeichnungen

752 Erstellen und Aktualisieren
75.3 Lenkung dokumentierter Information

5 Verantwortung der Leitung

5 Fihrung

51 Selbstwerpflichtung der Leitung

51 Fihrung und Verpflichtung

511 Fihrung und Verpflichtung fiir das
Jualitatsmanagementsystem

Gegenuberstellung in DGQaktiv
https://www.dggaktiv.de/pages/16948-1s0-9001

5.2 Eundenorientierung

51.2 Kundenorientierung

53  Qualititspolitik

52 Qualitatspolitik

5.4 Planung

-1 Planung fir das
Jualitatsmanagementsystem

541 Qualitdtsziele

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren
Erreichung

54.2 Planung des Qualitdtsmanagementsystems

-] Planung fur das
Qualitatsmanagementsystem

6.1 Malnzhmen zum Umgang mit Risiken und
Chancen

63  Planung von Anderungen

55 Verantwortung, Befugnis und
Kommunikation

5 Flhrung

551 Verantwortung und Befugnis

53 Reollen, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse in der Organisation

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

Uberschrift entfalit

53 Rollen, Verantwortlichkeiten und
Befugnisse in der Organisation

553 Interne Koemmunikation

74 Kommunikation

56 Managementbewertung

93 Managementbewertung
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https://www.dgqaktiv.de/pages/16948-iso-9001

Ansprechpartner DG®&

Marco Gutohrlein
Leiter DGQ-Landesgeschaftsstelle Std

T +49 (0)711-95611-61
F +49 (0)711-95611-62
M +49 (0)175 93 222 47
E mg@dgg.de

Deutsche Gesellschaft
fur Qualitat

Landesgeschéftsstelle Sud
> Information, Unterstitzung, Beratung der Mitgliedsunternehmen

> Unterstitzung der DGQ-Regionalkreise / Koordination
Erfahrungsaustausch im Expertennetzwerk der DGQ

> Ansprechpartner fur Mitgliedschaft, Regionalkreise, Fachkreise,
Weiterbildung, Inhouse-Trainings, Zertifikate, Unternehmensberatung
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VIELEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT.

HABEN SIE
FRAGEN?

Kontaktdaten

Deutsche Gesellschaft fur Qualitat

August-Schanz-Stral3e 21A
60433 Frankfurt am Main

T + 49(0)69-954 24-0
Deutsche Gesellschaft
F + 49(0)69-954 24-133 fur Qualitat
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