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Hinweise der ISO Organisation {(ZRoSsER

QM-Dienstleistungen

http://isotc.iso.org/livelink/livelink/open/tc176SC2pub
lic
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Ausschlusse im Vortrag {oRossER

QM-Dienstleistungen

e Angaben, die vom Vortragenden gemacht werden, kénnen personliche
Meinungen und/oder Deutungen darstellen

e die Prasentationen beinhalten Informationen bezliglich des
Uberarbeitungsprozesses bis zum und einschlieRlich Oktober 2014

e weitere Veranderungen kdonnen sich ergeben
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Veranderungen der neuen @Mﬁgﬁﬁﬁgﬁ
Version

Die wesentlichen Veranderungen in der neuen Version der ISO 9001:2015 sind:
e die Ubernahmen des HLS wie in Anhang SL der ISO -Direktive Teil Eins dargestellt,

e eine ausdrickliche Erfordernis risikobasierten Denkens, um das Verstandnis und
die Anwendung der Vorgehensweise an die Prozesse zu unterstitzen und zu
verbessern,

e weniger vorgeschriebene Anforderungen,

e eine geringere Betonung von Dokumenten,

* eine verbesserte Anwendbarkeit von Services,

e die Erfordernis, die Grenzen des QMS zu definieren,

* eine gesteigerte Betonung des organisatorischen Zusammenhangs,
e erhdohte Anforderungen an Fuhrung,

e grolRere Gewichtung des Erreichens gewtinschter Ergebnisse, um die @g
Kundenzufriedenheit zu erhéhen. 6;5’),
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International Organization for Qﬁﬁﬁftﬁgﬁ
Standardization (1SO)

e alle ISO-Standards basieren auf Ubereinstimmung

e die Arbeit an der ISO bezieht Experten aus der Geschaftswelt, der Regierung und der
akademischen Welt ein.

e eine Reprasentation aus Uiber 160 Landern
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Diese Prasentation {(SrRossER

QM-Dienstleistungen

e verschafft einen Einblick in die Uberarbeitung der
1SO 9001, die 2015
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Griinde fiir die Uberarbei-
tungen

Die weltweiten Veranderungen:

Erhohte Betonung von Dienstleistungen

Globalisierung

komplexere Lieferketten

erhohte Erwartungen der Interessenten

Verfligbarkeit der Informationen
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Schliisselperspektiven Qﬁ&?ﬁﬁﬁ

Die ISO9001 muss sich verandern, um:
sich einer veranderten Welt anzupassen
die Fahigkeiten einer Organisation zu erhohen, um ihre Kunden zufrieden zu stellen

ein sicheres Fundament zu die Zukunft zu schaffen
die zunehmend komplexen Umfelder zu reflektieren, in denen Organisationen agieren

sicherzustellen, dass die neuen Standards die Bedirfnisse der Interessenten
widerspiegeln

* mit anderen Managementsystemen verknlipft zu werden
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Wesentliche Veranderungen @Mﬁgsﬁﬁﬁg

Betonung auf:

e hoherer Fokus auf den Kunden
e risiskobasiertes Denken

e die Vereinbarung der QMS-Politik und der Ziele mit der
Strategie einer Organisation

e eine groRere Flexibilitat der Dokumentation
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Struktur auf hoher Ebene QM'.";SS{‘EEE

Ein neues, gemeinsames Format ist fir die Anwendung in allen Managementsystem-
Standards entwickelt worden:

e standardisierter Kerntext und Struktur fir vielfache ISO-Managementsysteme
zur Integration

e standardisierte Kerndefinitionen

Organisationen, die vielfache Managementsysteme
einfuhren (z.B. Qualitat, Umwelt,

Informationssicherheit), konnen eine bessere
Integration und eine einfachere EinfiUhrung erreichen

Der Text zur Struktur auf hoher Ebene ist eine allgemeine Information und kann gefunden werden im Anh
SL der www.iso.org/directives <
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Struktur der 1ISO 9001:2015  \&FROSSER

QM-Dienstleistungen

ST (= A T Y= PRSP 5
0.1 AlIZEIMEBINES «.eevrieeeeieeetiee et et e e e e e et e et e e e e e eeeebt e e eeeesesssa s sessaaneeeesssssnaneeees 5
0.2 Die ISO-Normen zum Qualitatsmanagement.....ccccooveevviiieeieeeeeiiceeeeeeeere e 6
0.3 Prozessorientierter ANSAZ ... iiiiiiiiiii e e e s e e e e ea 6
0.4 ,,Planen-Durchfiihren-Prifen-Handeln“-ZyKkIus ...........oouuuieeriiiieiiiiiiieieeeceee e, 7
ORI T 1 o] o = T 1T (=T D L1 01 (=T o L 8
0.6 Vertraglichkeit mit anderen Normen zu Managementsystemen.........cccccevvvvvvvvnnnnnnn..

1 ANWENAUNESDEIEICKH ...ceeviiiee e e e e e re e e e e e e aasans

2 NOIrmMative VEIWEISUNEEN ...ttt ettt e e et e e e e e et e e et e et e eae s e eeaeeannns
RIS ] i (TR

4 Kontext der OrganiSation .........uueeeiiiiiiiiiiee et e e e eea e e e e e eeaa e e e e e e eeaaaa s
4.1 Verstehen der Organisation und ihres KONtextes ......ccooeevvveevvieeieeeeeviniieeeeeeeeennnnn,

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien ..................

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitatsmanagementsystems
4.4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse.......ccoooevvvvvvveieeieeeeeevniiieeeeeenenns
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Struktur der 1ISO 9001:2015 \&FROSSER

QM-Dienstleistungen

D FUNITUNE oottt e e e e et e e e e e e eesa e e e eeseaaaaa e eesessareeeeseeesnas 26
5.1 FGhrung und VerpflichtUNng ........cooiiiieiiiii e e 26
5.1.1 Fihrung und Verpflichtung fur das Qualitatsmanagementsystem .................. 26
T A (¥ oV (=T g Yo T aT=T oL =] o U T o = PRRPP 27
5.2 QUAlITAESPOIITIK covvveeeeeeeeee e e 27
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation ..................... 27
6 Planung flr das Qualitatsmanagementsystem .........uuvveeeiiiiiiiiiiiee e e ee e 28
6.1 MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen .......cccooeevvveviiiieeeeieieninnnnnn.. 28
6.2 Qualitatsziele und Planung zur deren Erreichung .......cccoeeeeviiiiiiiiiiiiiiiiccceeee, 28
6.3 Planung VON ANAEIUNEEN ....covievieeiieicee ettt sttt sttt et st sre e,
7 UNEEISTUTZUNE «eveeeveeeeeeee et eee et eee et e et e et e et e et eevesaesaesreesseesseeasesasesneesneesseesseennes |
7. L RESSOUICEN ..ttt ettt e s et s e ee e e eea s e eaan e eena e snnsanannsanes
0 O A 1= T =TT [T PR
7.0.2 PEISONEIN ettt et teee ettt e e et s e e e et s e ee s s e eeaasseaesaasseaeannnsaeesnnsseennnnnnennns
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Struktur der 1SO 9001:2015 \ZROSSER

7. 1.3 INFrastrUKLUL ..o e e st e e e e e e e e e e e 29
7.1.4 Umgebung zur DurchfUhrung von Prozessen ..........eueeeeiiiiveeirieeeeeeeeiiieeeeeeeeeenns 30
7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und MESSUNG ......ccvvevveeeeeeieeeieeeeeeeeeeeeeeesiee s, 30
7.1.6 Wissen der OrganiSation .........uuceeeiieieeiiieieeeeeeiiiiee e eeeeettee e e e e e eaaaneeeeeeeeaeeeeseeenens 30
A o] 0] o= (=1 a2 31
7.3 BEWUSSESEIN .. et e ettt e e e et e s er e e e e e e e e nnaes 31
7.4 KOMMUNTKATION coiiiiiiiiiii e e e e e 31
7.5 Dokumentierte INformation ... 32
7.5. 1 AllZEIMEBINES .cvveeieeeeeieee ettt e e e e e et e e e e e eeasr e e e s abaeeeeseessraannes 32
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren .........cccocviiiiiiiiii ‘g
7.5.3 Lenkung dokumentierter INformation ........cccooeeviiiiiiiiiiiiieiice e, p
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Struktur der 1SO 9001:2015 {(SRosSER

QM-Dienstleistungen

B BOLIED oo, 33
8.1 Betriebliche Planung und STEUEIUNEG.......ccoovimiiiiiiiieiee e 33
8.2 Bestimmen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen ..................... 33
8.2.1 Kommunikation mit den KUNAen ...........uuuuvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiveeeveveveeeveeeee e 33

8.2.2 Bestimmen von Anforderungen in Bezug auf Produkte und
D= g R 1T (U] == o TR 33
8.2.3 Uberpriifung von Anforderungen in Bezug auf Produkte und

D= o R 1T {0 == o TR
8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen ........ccccooeeiiiiiiriiiiiiiiccccceeeeee,
B.3.1 AllIGEMEINES ...t e e e e e e e e e aaaaaeeens
8.3.2 ENtWicklUNGSPIaNUNEG c...eeeeiiieceee e
8.3.3 Entwicklungseingaben ........ouueeiiiiiie i e
8.3.4 ENtWIcKIUNGSSTEUEIUNG v s
8.3.5 EntwicklungsergebniSSe ...
8.3.6 Entwicklungsanderungen ........oe oo
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Struktur der 1ISO 9001:2015 \&FROSSER

QM-Dienstleistungen

8.4 Kontrolle von extern bereitgestellten Produkten und Dienstleistungen ............... 36
S A | F= =T o =TT 1= TP PPPPPP 36
8.4.2 Art und Umfang der Kontrolle von externen Bereitstellungen ..........cccccceeen. 36
8.4.3 Informationen flr externe Anbieter ..., 37
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Struktur der ISO 9001:2015 \{ZROSSER

QM-Dienstleistungen

3/3

8.7 Steuerung nichtkonformer Prozessergebnisse, Produkte und

DIENSTIEISTUNZEN ¢t et e e e e e ee b e e e e e e eeaaaa e sesasaaeeeeseesnnns 39

O BEWErtUNE der LEISEUNE .cevvuiiiiiiiiiiiie ettt e e et e e e e e e e e e e s e e e e seennes 40
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und BEWEItUNE .......cocveeveeeeeeeeereeeeeee e 40
0. 1.1 AlIZEIMEBINES .cvveeeeeeeeitee et e e e e e e et e e e e e eeabb e e e e s abaeeeeeeaesraannes 40
9.1.2 Kundenzufriedenheit .......ccoiiiiiiiiiiieee e 40
9.1.3 Analyse UNA BEUIEIHIUNG .....covveeiiiieeeeecc et e e e e e e e eeeenes 40
0.2 INTEINES AUMIT ..o s e s s e e e e e teee e e e e e e s s ssaannees 41
9.3 ManagemMeENthEWEITUNG .....uuueeeiiieieiee e e e s 41
10 VEIDESSEIUNG . cevvvrieeiiieeeeiiee ettt ee e e e e ee et e e e e eeassa e e eesesessaannsessssanneeeesesnnen
10,1 ALZEIMEINES ..ttt ettt e et e et e ee e e et e e es e st e st eeseeeseseaessesaeesseeesseearesenesanesaees
10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmallnahmen ........ccccocvveeeeiiiiiinnniiiiiiieieeeeeeeees
10.3 Fortlaufende VErbESSEIUNEG .....ccovvvviiiieeeieeiiee et e s
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.o ROSSER
Unterstiitzende Dokumente: Q'

e Zertifizierungs-Ubergangsplan und Zeitrahmen

e Unterweisungsdokumente zu spezifischen Themen,
z.B. die Prozess-Herangehensweise

e Vergleich der ISO9001:2008 und 9001:2015
e haufig gestellte Frage
e |SO-Webseiten- Updates
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1S09001:2015 Zeitlicher Ablauf &,

ROSSER

-Dienstleistungen

Juni 2013 CD

(Komittee-Entwurf)

Mai 2014 DIS

(Entwurf des

internationalen

Standards)

QM-Dienstleistungen Holger Grosser

Juli 2015 FDIS

(Finaler Entwurf des
internationalen Standards)

September 2015

Veroffentlichter
internationaler Standard
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1S09001:2015 Zertifizierungs- o ROSSER
Ubergangsablauf

QM-Dienstleistungen

September 2015

Veroffentlichter
internationaler Standard

September 2015: Start der dreijahrigen

Ubergangsperiode bis September 2018 cg
* Zertifizierungen der ISO 9001:2008 werden nach @
September 2018 nicht mehr gultig sein 6%2,/
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Weitere wichtige Informa- {SRoOsSSER

QM-Dienstleistungen
tionen

Die Uberarbeitung der 1ISO 9001 wird andere dhnliche
Standards und Dokumente beeinflussen.

Erwarten Sie Veranderungen bei:
e branchenspezifischen Standards

e unterstutzenden Dokumenten
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Ich muss sicherstellen, dass ~ (ZROSSER
meine Organisation. ..

e die Schlusselveranderungen und -konzepte kennt

und versteht
e die Einfuhrung der neuen Anforderungen plant

e informiert bleibt, wihrend die Uberarbeitung

voranschreitet
e vollen Nutzen aus der Uberarbeiteten ISO 9001 zieht

"R
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2.1 Giiltigkeit der Zertifi- (FROSSER
zierungen nach der 1SO 9001:2008

1ISO 9001:2008-Zertifizierungen werden

nach September 2018 nicht mehr gultig

sein.

Ab Marz 2017 werden alle anfanglichen

Zertifizierungen in Akkreditierung zu ISO

9001:2015 umgeandert. @%5




3.1.1 Organisationen, die Qﬁ&fﬁﬁﬁ
die ISO 9001:2008 anwenden

Es wird empfohlen, dass Organisationen, die die ISIO 9001:2015 anwenden, folgende
Tatigkeiten ausfiihren:

e organisatorische Liicken erkennen, die bearbeitet werden miissen, um den neuen
Anforderungen zu entsprechen

e einen Umsetzungsplan entwickeln,

e eine angemessene Schulung bieten und ein Bewusstsein schaffen fur alle
Beteiligten, die einen Einfluss auf die Effektivitat der Organisation haben,

e das bestehende Qualitatsmanagementsystem aktualisieren, um die Uberarbeiteten
Anforderungen zu erflillen und einen Effektivitatsnachweis vorzuhalten,

e wo erforderlich, kooperieren Sie mit Ihrer Zertifizierungsgesellschaft beziglich

Ubergangsvereinbarungen. @‘g@
6;39’, Q,
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Was machen wir? {SROSSER

QM-Dienstleistungen

Sind Sie mit lhrer QM-Dokumentation
nicht zufrieden? Dann optimieren Sie jetzt
die Dokumentation.

Wenn Sie zufrieden sind, erganzen Sie die
bestehende Dokumentation.
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