Qualitéitsmanagé"-%ie

systeme

EIN WEGWEISER FUR DIE PRAXIS




Qualitdtsmanagementsysteme



QUALITATSMANAGEMENTSYSTEME

eIMPRESSUM )

1. Auflage, Diisseldorf, Mai 2003

Herausgeber:
Industrie- und Handelskammern
in Nordrhein-Westfalen und Baden-Wiirttemberg

IHK zu Dusseldorf

Postanschrift: Postfach 1010 17, 40001 Diisseldorf
Besucheranschrift: Ernst-Schneider-Platz 1, 40212 Diisseldorf
Tel.: (0211) 3557-0

Fax: (0211) 3557-408

IHK Karlsruhe

Postanschrift: Postfach 34 40, 76020 Karlsruhe
Besucheranschrift: Lammstr. 13-17, 76133 Karlsruhe
Tel.: (0721) 174-0

Fax: (0721) 174-290

Internet: www.ihk.de

Autoren:

Dr. Stefan Schroeter, IHK Diisseldorf

Martina Géhringer, IHK Karlsruhe

Dr.-Ing. Dietmar Koppe GfQS, Aachen

Prof. Dr. Roland Keck, MeteQ Mess- und Qualitatstechnik GmbH, 42551 Velbert

Druck: Toennes Gruppe, 40699 Erkrath
Gestaltung: Hans Georg Sohr, 40470 Diisseldorf
Titelfotos: Zefa, 40549 Diisseldorf



( QUALITATSMANAGEMENTSYSTEME °

Qualitatsmanagement-
systeme

(EIN WEGWEISER FUR DIE PRAXIS

Industrie- und Handelskammern

in Nordrhein-Westfalen
¢ Die Industrie- und Handelskammern
IR in Baden-Wiirttemberg
3K



701 1 [ 6

2 Einfiihrung in das Qualititsmanagement, TQM,

Business Excellence. . .. ... ..o e 10
2.1 Einflihrung . ..o 10
2.2 Total Quality Management. . ....... ... nann.n. M
2.3 Historische Entwicklung. ........ ... i 12
2.4 Definitionvon TAM . . ... oo 14
25 TAM-Konzepte . . ..o 15
2.5.1 Malcom Baldrige . ... 15
2.5.2 Europdisches Modell fiir Excellence. . ...................... 16
2.6 Einflihrungvon TAM ... ..o 17
3 Qualitatskosten .. ... ... i e 19
B EINleItUNg . . 19
3.2 Kostensystematik .. ... 19
3.2.1 Was sind Qualitatskosten? . .......... ... .. L 19
3.2.2 Fehlerverhlitungskosten. .. ... .. oo i 20
323 Priifkosten .. ... 20
324 Fehlerkosten . .. ... 21
3.3 Erfassung der Qualitatskosten.......... ... ... i 22
3.4 Qualitatskostenstellen . ........ ... . i 22
3.5 Qualitatskostentrager. . . ... 22
3.6 Analyse der Qualitatskosten(struktur)......................... 22
3.7 Modellkritik und Ausblick .......... ... ..o i 24
3.8 Managementsysteme und Kosten .. ........... ... ... ... ...... 25
3.9 Fordermoglichkeiten. .. ... 25
4 Integrierte Managementsysteme (IMS) . . ................... 26
4.1 Wozu ein Integriertes Management-System?................... 26
4.2 Der Weg zum Integrierten Management-System................ 28
4.3 Checklisten zur Einfiihrung von Managementsystemen. .......... 30
AllgEMEINES .« .ot 31
Checklisten zum prozessorientierten Qualitditsmanagement .. ..... 32
Checklisten zum Umweltmanagement . ....................... 33
Checklisten zum Arbeits- und Gesundheitsschutz ............... 37
5 Qualititsmanagementsysteme. . ... ... ... i i i 39
5.1 Einleitung. . ... 39
5.2 1SO 9000:2000 ff.. . oottt e 40
5.2.1 Die wichtigsten Neuerungen der Norm im Vergleich
zur alten 1ISO 9000:1994 ff. . .. ... oo 41
5.2.2 Begriffsanderungen . ......... . 42

5.2.3 Abschnitte der ISO 9000:2000 ff. ....... ..., 42



5.2.4 Zusammenfassung der Neuerungen der Normenreihe

ISO 9000:2000 ff.. .o\t 50

5.2.5 Gegenliberstellung der Kapitel der alten und der
neuen NOrM . .. oo 50
B3 ISOITS 16949 .. it 52
5.3.1 Abschnitte der ISO/TS 16949 (zusatzliche Anforderungen) ... .. 53
5.3.2 Zusammenfassung der Neuerungen der ISO/TS 16949:2002 . . .. 67
6 Audit und Zertifizierung. ... ....... .. i e 68
6.1 AUdit. .o 68
6.1.1 Auditziele . . ... oo 69
6.1.2 Qualitatsbezogene Tatigkeiten und Prozesse ................ 69
6.1.3 Output des Auditprozesses. . .. ... ..oouiiiiiininenan.. 70
6.1.4 Auditdurchflihrung . ... . 70
6.2 Zertifizierung . .. ..o 72
6.2.1 Ablauf der Zertifizierung......... ... o i 72
7 Priifmittelmanagement. .. ......... ... ... i i 74
7.0 Einleitung. . ..o 74
7.2 Warum ist eine Priifmitteliberwachung erforderlich?............ 75
7.3 Was ist Prifmittelliberwachung? ....... ... ... .. .. . ... 76
7.4 Was ist Prifmitteleignung?. . ... ... i 77
7.5 Wer Gbernimmt die Priifmitteliiberwachung? .................. 78
7.6 Wirtschaftlichkeit und Kosten. ........... ... ... .. ... .. ..., 79
8 Ansprechpartner, Adressen, niitzliche Links . ................. 81
8.1 Ansprechpartner bei lhrer IHK. ... .. ... .o o it 81
8.2 Institutionen. . ... .. . 84
8.3 Interessante Internetadressen ......... ... ... L 86
8.4 AbKUrzuNgen . .. ..o 86

8.5 Literatur . ..o e 87



o VORWORT

1 | Vorwort

Qualitatsmanagementnorm DIN I1SO 9001:2000 ab. Viele Unterneh-

men werden versuchen, termingerecht ihr Qualitditsmanagement auf
die neuen Anforderungen einzustellen. Um sie bei dieser Arbeit zu unter-
stiitzen, legen die Industrie- und Handelskammern in Nordrhein-Westfalen
und Baden-Wiirttemberg jetzt diesen Leitfaden vor.

Qualitdtsmanagement (QM) ist eigentlich etwas Selbstverstandliches.
Die meisten erfolgreichen Unternehmen haben ein Qualitditsmanagement,
oft, ohne es zu wissen oder es so zu nennen. Ohne QM-System waren sie
kaum nachhaltig erfolgreich. Fiir sie war es schon immer wichtig, ihre
Produkte und Prozesse kontinuierlich zu verbessern und dem Stand der
Technik anzupassen. Sie behielten stets die Erwartungen ihrer Kunden im
Auge und handelten im Rahmen ihrer wirtschaftlichen Maglichkeiten.

Die Normenreihe DIN EN 1SO 9000 ff. hat sich dabei als universell ein-
setzbares, produktunabhédngiges Modell eines Managementsystems fiir
Qualitdt bewahrt und international durchgesetzt. Allerdings lieferten die bei
der Anwendung der DIN EN ISO 9000 ff. gesammelten praktischen Erfahrun-
gen wertvolle Hinweise flr eine erforderliche Weiterentwicklung. Erwdhnt
seien hier nur die schlechte Anwendbarkeit auf kleine und mittlere Unter-
nehmen sowie die relativ statischen 20 Qualitatselemente, die betriebliche
Ablaufe nicht realistisch genug abbilden konnten.

In konsequenter Weiterentwicklung wird jetzt im Rahmen der neuen
Norm die Prozessorientierung in den Vordergrund gestellt. Das Qualitats-
managementsystem entspricht damit besser dem betrieblichen Geschehen
und kommt vor allem kleinen und mittleren Unternehmen entgegen.

Q m Ende des Jahres 2003 lauft die Ubergangsfrist zur Einfiihrung der
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Wesentliche Vorteile der neuen DIN EN SO 9001:2000 sind

¢ der Kundenorientierung wird eine herausragende Bedeutung gegeben,

e die Produktorientierung wird verstédrkt: Das Unternehmen priift also,
ob seine Produkte die Forderungen des Marktes und die Vorgaben der
Produktspezifikation erfiillen,

¢ die Mitarbeiterorientierung wird ausgebaut: Jeder Mitarbeiter soll so
qualifiziert werden, dass er die ihm bertragenen Aufgaben ordnungs-
gemaB durchfiihren kann,

e die neue Norm ist gleichermaBen gut geeignet zur Anwendung fiir
Hersteller, Dienstleister, Software-Entwickler und Lieferanten,

e die neue Norm ermdglicht eine einfache Einbindung anderer
Managementsysteme, vor allem von Umweltmanagement-Systemen
(z.B. 1SO 14001) sowie Arbeitsschutz- und Sicherheitsmanagement-
systemen.

Viele zertifizierte Unternehmen haben erkannt, dass die Norm lediglich
den Rahmen absteckt. Sie zielt ab auf ein QM-System, das von der
Geschaftsleitung und den Mitarbeitern gleichermaBen getragen wird und
kontinuierlich verbessert werden muss, um am ,Leben zu bleiben"”.

Um zu einer erfolgreichen Umsetzung zu kommen, sollten Sie sich die
folgenden Fragen stellen:

¢ Worauf legen Ihre Kunden besonderen Wert?

e Kdnnen Sie die Forderungen und Erwartungen lhrer Kunden konkret

benennen oder in irgendeiner Form festlegen?
® Gibt es klare Zielvorgaben zur Erflllung dieser Forderungen und
Erwartungen?

e Wie genau kennen Sie lhre Prozesse (Mitarbeiter, Verfahren,
Methoden, Werkzeuge), um abzuschitzen, ob Sie damit Ihre Ziele
erreichen?

Wenn Sie beim Beantworten dieser Fragen ein gutes Geflihl haben, sind
Sie von der Erflillung der DIN EN ISO 9001-Forderungen nicht mehr weit
entfernt.
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Die Erkenntnis kommt oft erst mit dem Versuch. Denn wie kann ein
Unternehmen Verbesserungen erkennbar machen, wenn es seine Strukturen
und Prozesse nicht klar und angemessen beschrieben hat, nicht syste-
matisch danach arbeitet, erzielte Ergebnisse nicht dokumentiert und Fehler-
ursachen nicht konsequent beseitigt?

Der vorliegende Wegweiser soll helfen, die Anforderungen der DIN EN
ISO 9001:2000 zu verstehen und sie auf das eigene Unternehmen anzuwen-
den, ohne die geschatzte Freiheit bei der Arbeit zu verlieren. Letztendlich
sind die Normen so gut wie das, was Sie aus ihr machen.

Diese Broschiire wurde gemeinsam von den Industrie- und Handelskam-
mern in Nordrhein-Westfalen und Baden-Wiirttemberg, der GFfQS - Gesell-
schaft fiir Qualitatssicherung mbH, Aachen und der MeteQ Mess- und
Qualitatstechnik GmbH, Velbert erarbeitet. Allen Beteiligten sei an dieser
Stelle herzlichen Dank fiir die geleistete Arbeit gesagt.

Fiir weitergehende Fragen stehen lhnen die Technologieberater Ihrer
IHK gerne zur Verfligung.

Diisseldorf | Karlsruhe, Mai 2003

b

Klaus Zimmermann Jorg Orlemann

Federflihrer Technologie Federfiihrer Technologie

und Industrie der und Industrie der

Industrie- und Handelskammern Industrie- und Handelskammern

in Nordrhein-Westfalen in Baden-Wiirttemberg
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2 | Einfiihrung in das
Qualitatsmanagement,
TQM,

Business Excellence

2.1 Einfiihrung

Qualitdtsmanagementsysteme haben seit der Veroffentlichung der
ersten DIN EN ISO 9000 ff. im Jahre 1987 eine weite Verbreitung gefunden.
Hohepunkt waren sicherlich die Jahre 1994 bis 1996, in denen viele Unter-
nehmen ihr erstes QM-System einfiihrten. Heute gibt es eine Reihe von
branchenbezogenen Normen, als Beispiel seien hier die VDA 6.1 (Automobil-
bau), die ALS 9100 (Luftfahrt), die DIN EN ISO 46001 (Medizintechnik) und
die TL 9000 (Telekommunikation) genannt.

Abb. 2.1 Arten von QM-Systemen

DIN EN ISO 9000 ff.(1994) n N 58,2 0

DIN EN ISO 9000 ff.(2000) = 14,7 %

VDAG.x 3,1 %

QS-9000 W 6,8 %

TS 16949 mmmm 5 4 %

DIN EN ISO 9002 mmmmm 5,4 0

Medizintechnik IR 4.5 0o

Quelle: QZ, Nr. 1 2003 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0 % 10 % 20 % 30 % 40 % 50 % 60 % 70 %

Jetzt stehen viele Firmen vor der Revision der DIN EN ISO 9000 ff. und

fragen sich, was das QM-System bisher gebracht hat und ob es sinnvoll ist,
es weiterzufiihren.
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In einer breit angelegten Unternehmensbefragung hat das Fraunhofer-
Institut fiir Produktionstechnologie in Aachen im Sommer 2002 festgestellt,
dass QM-Systeme einer der wichtigen Bestandteile langfristigen Unterneh-
menserfolges sind. Zu den Hauptvorteilen eines QM-Systems zédhlen die
Transparenz der Ablaufe und die klare Organisationsstruktur. In Abbildung
2.2 sind die Vorteile aufgefihrt.

Abb. 2.2 Vorteile eines QM-Systems - Angaben der Befragten

klare Ablaufe und Prozesse I 41,1

eindeutige Organisation und Struktur I 5

hohere Transparenz INEEEE——— 30,5

Leistungssteigerung GG 19,6

Nachvollziehbarkeit, Riickverfolgbarkeit =8 12 4

nachhaltiges Qualitatsbewusstsein NN 9,7

besseres Image NN 8,8

Fehlerreduktion N 6,5

Kostenreduktion HEEE 4.3

Quelle: QZ, Nr. 1 2003 \ \ \ | | | | | | ‘

Zwar ist das Hauptmerkmal aus den neunziger Jahren, die Differenzie-
rung gegeniiber den Wettbewerbern, kein Thema mehr, da z.B. 90 % der
Industrieunternehmen ein QM-System eingefiihrt haben. Ein funktionieren-
des System bildet aber die Voraussetzung fiir fahige Prozesse, tiberlegene
Produkte, exzellente Dienstleistungen und zufriedene Kunden.

2.2 Total Quality Management

Total Quality Management (TQM) entwickelt sich seit Mitte der 80er
Jahre zu einer weltweit anerkannten Managementmethode. Seit Beginn der
90er Jahre bestimmt TQM auch in Europa das Managementkonzept zahlrei-
cher Unternehmen.

TQM zielt auf eine langfristige Verbesserung des Unternehmenserfolgs.
Auch wenn sich dieses Ziel fiir das Qualititsmanagement allgemein formu-
lieren ldsst, geht TAM weit dariiber hinaus. TQM zeichnet sich dadurch aus,
dass es neben Produktqualitat auch andere weiter gefasste ZielgroBen,
wie langfristiger Geschaftserfolg, Nutzen fiir die Gesellschaft und Kunden-
zufriedenheit verfolgt. TAM beeinflusst damit alle Managementverfahren
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des Unternehmens, nicht nur diejenigen, die dem Qualitditsmanagement
zuzuordnen sind. Zusammengefasst heiBt das, dass Total Quality
Management fiir zwei ldeen steht:

e Qualitdt ist nicht darauf beschrinkt, am Ende der Produktionskette
durch einen ,Qualitatskontrolleur” geprift zu werden. Vielmehr sollte
sie die ganze Organisation durchdringen, vom Augenblick der
Anlieferung der Rohmaterialien bis zu dem Moment, an dem das
Endprodukt das Werk verlasst, d.h. eine radikale Abkehr von reinen
Priifkonzepten hin zu Planung, Lenkung und stetiger Verbesserung.

e Der Qualititsbegriff erfahrt eine Erweiterung auf Objekte jenseits des
Produktbegriffs. ,Kunden" eines Unternehmens im Sinne des TQM
sind auch die Investoren, die Mitarbeiter, die Lieferanten und die
Gesellschaft, deren Forderungen es genauso zu erfiillen gilt, wie die
der Produktkunden.

2.3 Historische Entwicklung

Zu Beginn der Industrialisierung und Massenproduktion Ende des 19.
Jahrhunderts entstand der Bedarf an Experten fiir Arbeitsvorbereitung,
Produktion und Vertrieb. Handwerkliche Arbeitsablaufe wurden durch das
Tayloristische Konzept (Frederick W. Taylor 1856-1915) abgel6st. Gegen-
stand der Tayloristischen Arbeitsteilung war selbstverstiandlich auch das
Prifen der Qualitat durch ,Kontrollmeister” und deren Qualitdtskontroll-
abteilungen. Ab Mitte der 1920er Jahre wurden durch die Einflihrung sta-
tistischer Methoden und Stichprobenpriifungen die Qualitatspriifungen
stark verbessert (Dr. W. Andrew Shewart Qualititsregelkarten).

Nach dem zweiten Weltkrieg stagnierte der Einsatz statistischer
Methoden in den USA und Europa. In Japan jedoch flihrten die von den
amerikanischen Beratern Dr. W.E. Deming und Dr. J.M. Juran zu Beginn der
1950er Jahre durchgefiihrten Seminare zu einer Weiterentwicklung des
japanischen Qualitatswesens bis hin zu umfassenden Qualitatsstrategien.

Deming legte hier, ausgehend von der Einsicht, dass Qualitat nicht
allein durch die Endkontrolle des Produktes sichergestellt werden kann,
besonderen Wert auf den Prozess und die statistische Prozessregelung. Auf-
bauend hierauf flhrte Juran einen verstirkt kundenorientierten Qualitats-
begriff (fitness for use) ein. Er ergénzte die statistischen Methoden um sys-
tematische Methoden zur Ldsung von Qualitdtsproblemen.

1961 wurde in den USA der Begriff ,Total Quality Control” (TQC) von
A.V. Feigenbaum gepréagt. Hierzu zahlt die vorausschauende Beseitigung
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potentieller Produktfehler in der Konstruktionsphase, die Uberwachung der
Qualitat angelieferter Produkte und der Steuerung der Produktion, des
Kundendienstes und der Wartung gemaB festgelegter Qualitatsanforderun-
gen. In Japan wurden diese Ideen besonders durch Prof. K. Ishikawa begeis-
tert aufgenommen. Er betrachtete Qualitat als Managementaufgabe und
forderte die Beteiligung aller Mitarbeiter an MaBnahmen zur Qualitatsver-
besserung. Aus Griinden der Abgrenzung von den amerikanischen Kon-
zepten pragte er den Begriff des Company Wide Quality Control (CWQC).

Abb. 2.3 Historische
Entwicklung von TQM

Qualitat
Statis- durch Zgnehmende Arbeits-
tische Kontrolle tellung (fﬂ,S Folge der
Qualtits- Industrialisierung)

Direkte/indirekte
Motivation

der Mitarbeiter zur
Qualitatsforderung sicherung ~ Anwendung

statistischer Methoden

Quelle: in Anlehnung an Zink, KJ., 1997

In der weiteren Entwicklung wurden neben Kundenforderungen auch
die Forderungen weiterer Interessengruppen eines Unternehmens, wie
Kapitalgeber, Mitarbeiter, Lieferanten und die 6ffentliche Gemeinschaft in
die Qualitatskonzepte mit einbezogen. Dariiber hinaus wurden verstarkt
Anstrengungen unternommen, vereinzelte Managementansatze und -ver-
fahren zu einem Gesamtkonzept zusammenzufassen. Auch gewann die pro-
zessorientierte Unternehmensfiihrung in diesem Zusammenhang an
Bedeutung. Diese Stufe der Entwicklung wird als Total Quality Management
(TQM) und Total Quality System (TQS) bezeichnet. In Europa miindete die
historische Entwicklung des TQM in das Business Excellence Model der
European Foundation for Quality Management (EFQM). Es ist heute ein
anerkanntes Referenzmodell fiir TQM.
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Kennzeichnend fiir die zeitliche, inhaltliche und geographische Ent-
wicklung qualitatsorientierter Unternehmensfiihrung sind nationale Quali-
tatspreise:

® Deming Price

Der Preis wird in Japan seit 1951 jahrlich an Unternehmen vergeben,
die die Lehre Deming besonders vorbildlich umsetzen

e Malcolm Baldrige National Quality Award (MBNQA), USA

e European Quality Award (EQA), Europa

e Ludwig-Erhard-Preis, Deutschland (DGQ)

2.4 Definition von TOM

Bis in das Jahr 2000 wurde Total Quality Management durch die DIN EN
ISO 8402 wie folgt erklart:

Umfassendes Qualitditsmanagement ist eine auf die Mitwirkung aller
ihrer Mitglieder gestiitzte Managementmethode einer Organisation, die
Qualitat in den Mittelpunkt stellt und durch Zufriedenheit der Kunden auf
langfristigen Geschéaftserfolg sowie Nutzen fiir die Mitglieder der Organi-
sation und fiir die Gesellschaft zielt.

Im Zuge der Revision der ISO 9000-Familie im Jahre 2000 wurden diese
Prinzipien tberarbeitet und in den folgenden acht QM-Grundsatzen neu
formuliert:

1. Kundenorientierung

2. Fithrung

3. Einbeziehung von Personen

4. Prozessorientierter Ansatz
. Systemorientierter Ansatz
6. Standige Verbesserung
7. Sachbezogener Ansatz zur Entscheidungsfindung
8. Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen

2l

TQM nutzt als Managementmethode eine Reihe von Grundsatzen, die
bei allen Zielsetzungs-, Planungs-, Lenkungs-, Darlegungs- und Verbesse-
rungstatigkeiten im Unternehmen als verbindliche Orientierungshilfe dienen.

TQM bezieht sich auf samtliche Unternehmensziele und damit auf
samtliche Managementtatigkeiten, nicht nur auf diejenigen, die direkt oder
indirekt die Qualitat der Produkte und Dienstleistungen betreffen.
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2.5 TQM-Konzepte

Es sollen an dieser Stelle zwei TQM-Konzepte vorgestellt werden, die
sich an den o.g. Qualitatspreisen orientieren.

Dies sind der US-amerikanische Malcom-Baldrige-Award und das euro-
paische Modell fiir Excellence. Der deutsche Ludwig-Erhard-Preis orientiert
sich inhaltlich am europdischen Preis.

2.5.1 Malcom Baldrige

Dem Malcom Baldrige National Quality Award (MBNQA) liegen folgen-
de TQM-Prinzipien zugrunde:

® kundenorientiertes Qualitatsverstandnis

® Fiihrungsqualitat

e kontinuierliches Verbessern und Lernen

® Mitarbeitereinbindung und -entwicklung

® kurze Reaktionszeiten

® Entwicklungsqualitdt und Fehlervorbeugung

® langfristige Sichtweise der Zukunft

¢ faktenbasiertes Management

® Entwicklung von Partnerschaften

¢ Gesellschaftliche Verantwortung

® Ergebnisorientierung

Abb. 2.4 Kriterien des MBNQA

5
2
Personal-

Strategische )
Planung entwicklung

und Management

7

1
Fiihrung — Geschafts-
ergebnisse
3 6
L} Kunden- und Prozess- <_+
Markt-

L Management
orientierung

4
Information und Analyse

Quelle: in Anlehnung an EFQM
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2.5.2 Europiisches Modell fiir Excellence

Die grundlegenden Managementprinzipien des EFQM-Modells
lauten wie folgt:

e Kundenorientierung

® Partnerschaft mit Lieferanten

® Mitarbeiterentwicklung und -beteiligung

® Prozesse und Fakten

e Stindige Verbesserung und Innovation

® Fiihrung und Zielkonsequenz

® Gesellschaftliche Verantwortung

® Ergebnisorientierung

Hieraus werden neun wechselseitig abhangige Kriterien zur Bewertung
des TAM-Umsetzungsgrades abgeleitet:

Abb. 2.5 EFQM-Modell fiir Excellence

(T Betah l1I!!fI!EIIIiIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII'|||||||I> [

>

Mitarbeiter Mitarbeiter-
9 0% bezogene
Ergebnisse 9 %
Politik und Kunden-
Strategie bezogene
8 % Ergebnisse 20 %
Partnerschaften Gesellschafts-
und Ressourcen bezogene
9 % Ergebnisse 6 %

_IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII[liIiI!I!!ﬂiiiEIIII!!E!IEI[!EI!IIIElIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

Quelle: EFQM

Die Ergebnis-Kriterien beurteilen riickblickend die Entwicklung der
Geschiftsergebnisse. Die Befdhiger-Kriterien bewerten die Art und Weise,
wie das Unternehmen heute handelt, um morgen erfolgreich zu sein.
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2.6 Einfiihrung von TOM

Die Einflihrung von TQM ist, dhnlich wie das Prozessmanagement, nicht
als Projekt mit einem konkreten Ende zu verstehen, sondern als kontinuier-
licher Prozess zur Weiterentwicklung des Unternehmens.

Im Unterschied zur Einfiihrung eines Qualitdtsmanagementsystems
gemaB DIN EN ISO 9000 ff. handelt es sich bei TQM nicht um ein, wie in
der 1SO 9000 konkret beschriebenes Modell. TQM ist vielmehr der Wille zum
dauernden ganzheitlichen und vernetzt denkenden Verbessern. MaBstabe
flir die Bewertung der Einflihrung von TQM werden (iblicherweise aus den
anerkannten TQM-Modellen wie MBNQA oder EFQM Modell fiir Excellence
abgeleitet. In Europa findet meist das EFQM-Modell Anwendung.

Wihrend man bei Einfiihrung eines 1ISO 9000-QMS bis zur Zertifizie-
rung von einem zeitlichen Rahmen von ca. '/> - 1 Jahr ausgehen kann, muss
man fiir ein gelebtes TAM-System bis zur Teilnahme an einem der TQM-
Preise mit ca. 5 Jahren rechnen. Dieser lange Zeitraum ist nicht zuletzt
durch die Methode der Selbstbewertung bedingt, der eine zentrale Bedeu-
tung bei der Einfiihrung von TQM nach dem EFQM-Modell zukommt. Eine
konsequente Anwendung fiihrt zu effektiver Arbeit, unabhingig davon wie
groB3 das Unternehmen ist. Eine Selbstbewertung nach dem EFQM-Modell
ist eine umfassende, systematische und regelmiBige Uberpriifung der
Tatigkeiten und Ergebnisse (iber einen Zeitraum von mind. 3 Jahren. Durch
den Selbstbewertungsprozess werden Stirken und Verbesserungspotentiale
eines Unternehmens deutlich sichtbar.

Ein Modell zur Umsetzung von TQM ist das so genannte Berliner TQM-
Umsetzungsmodell, das an der TU Berlin entwickelt wurde. Es basiert auf
den Bewertungskriterien des EFQM-Modells. Zu jedem dieser Kriterien sind
bestimmte Handlungsmodule definiert und in Arbeitspaketen konkretisiert.
Jedes Modul wird als inhaltlich abgegrenztes und unabhéngiges Teilgebiet
eingefiihrt.

Die Einflihrung von TQM und die Handlungsmodule sind in einem Bild
auf der folgenden Seite dargestellt.
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Abb. 2.6 Einfiihrung von TOM

® Orientierungsseminar TQM
Meinungsbildung ® Wirtschaftlichkeitsrechnung
e Best Practice"-Beispiele
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® Unterstiitzendes Benchmarking
| | zur Zielfindung

e Festlegen von Prioritaten auf der
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sowie der Ergebnisse der Selbst-
bewertung und des Benchmarkings

+ + + + + e Auswahl der relevanten Module

® Bearbeitung der einzelnen
Module mit Hilfe von Projekt-

Modul- management

l i bearbeitung
® Dokumentation der Ergebnisse

Stabilisierung in einem TQM-Handbuch
® Stabilisierung der Projekte durch
Uberfiihrung in Prozesse

Quelle: in Anlehnung an Radtke,1997

Nach der positiven Entscheidung zur Einfiihrung von TQM wird in
einem Startmodul ein Katalog von Kriterien fir die Durchfiihrung aufge-
stellt. Das Startmodul soll weiterhin die Geisteshaltung des TQM im Unter-
nehmen verankern. An das Startmodul schlieBt sich zur Positionsbestim-
mung eine Selbstbewertung an, deren Ergebnisse dazu genutzt werden,
zielgerichtet die Module auszuwahlen. Die Stabilisierungsphase dient der
Sicherung der Umsetzungsergebnisse. Diese werden dann in Form von
Prozessbeschreibungen in einem TQM-Handbuch dokumentiert.
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3 | Qualitatskosten

3.1 Einleitung

,Qualitdit kostet Geld; fehlende Qualitit kostet mehr!”

Dieses Zitat, dessen Urheber leider nicht bekannt ist, stimmt nur zu gut.
Qualitat und Qualitdtsmanagementsysteme kosten Geld, mangelnde
Qualitat und falsch implementierte Managementsysteme sind in jedem Fall
teurer. Wie wichtig diese Erkenntnis ist, zeigt die alte Zehnerregel, die auch
heute immer noch gilt:

Je friiher der Fehler entdeckt wird, desto niedriger sind die Kosten.

Ermittlung und Vermeidung potentieller

(moglicher) Fehler in der Produktentwicklung

und der Produktplanung (Konstruktions-

und Prozess-FMEA) Kostenfaktor 0,1

Entdeckung und Beseitigung interner Fehler
(SPC - Statistische Prozesskontrolle) in der
Beschaffung Kostenfaktor 1

Entdeckung und Beseitigung in der Fertigung Kostenfaktor 10

Entdeckung und Beseitigung externer Fehler
(bereits Nutzung vom Kunden) Kostenfaktor 100

3.2 Kostensystematik

3.2.1 Was sind Qualitiatskosten?

Die DIN 55350 definiert Qualitatskosten als ... Kosten, die vorwiegend
durch Qualitatsforderungen verursacht worden sind", das heiBt: Kosten, die
durch MaBnahmen zur Fehlerverhiitung, durch Priifungstatigkeiten sowie



@ QUALITATSKOSTEN )

durch intern oder extern festgestellte Fehler und deren Folgen verursacht
worden sind. International tblich ist die Einteilung dieser Kosten in drei
Gruppen:

e Fehlerverhiitungskosten (prevention costs),

e Priifkosten (appraisal costs) und

e Fehler(folge)kosten (failure costs).

3.2.2 Fehlerverhiitungskosten

Fehlerverhlitungskosten sind Kosten, die zur Fehlleistungspravention
oder anderen vorbeugenden MaBnahmen der Qualitatssicherung aufgewen-
det werden. Hierzu zdhlen u.a. Aufwénde:

® zur Einrichtung und Unterhaltung des Qualitatswesens

e der Qualitatsplanung

e fiir Qualitatsfahigkeitsuntersuchungen

e der Lieferantenbeurteilung und -entwicklung

e f{ir die Priifplanung

o fiir Qualitatsaudits

® zur Qualitatslenkung

e fiir SchulungsmaBnahmen zum Qualitdtsmanagement

e f{ir Qualitatsforderungsprogramme

e f{ir Qualitatsvergleiche mit den Wettbewerbern am Markt

e der Qualitatsberichterstattung.

Allgemein werden diese Aktivitdten und damit verbundenen Kosten von
der Organisationseinheit Qualitatswesen initiiert und koordiniert, fallen aber
in allen Bereichen eines Unternehmens an, insbesondere den der Produktion
vorgelagerten Substantivierung.

3.2.3 Priifkosten

Priifkosten entstehen durch Personal und Material der Qualitats-
prifung [DGQ14-17]. Hierzu gehoren:

® Eingangs-, Zwischen- und Endpriifungen

® Priifung zur Abnahme und Inbetriebnahme beim Kunden

® Priifmittel, Prifmittelverwaltung

® |nstandhaltung von Prifmitteln

® Qualitatsgutachten

e Laboruntersuchungen (Sonderprifungen)

e Priifdokumentation, etc.
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MaBgeblich ist hierbei, dass die genannten Aktivitaten und zugehorigen
Ressourcen im Rahmen des geplanten und reguldren Produktionsablaufes
Anwendung finden.

Sonderpriifungen an beanstandeten Lieferungen und Losen und dhn-
lichen, durch Fehler ausgeldste MaBnahmen, sind dagegen den Fehlerkosten
zuzuordnen.

3.2.4 Fehlerkosten

Die Kosten, die durch die Nichterfiillung von Qualitatsforderungen ent-
stehen, lassen sich in interne und externe Fehlerkosten unterteilen.
Interne Fehlerkosten sind Kosten und Verluste, die durch Fehlleistungen
anfallen (und entdeckt werden), bevor das Produkt oder die Dienstleistung
an den Kaufer am Markt abgeliefert wird. Interne Fehlerkosten fallen an fiir

® Ausschuss,

¢ Nacharbeit,

® Reparatur,

e Wiederholpriifung,

® Problemuntersuchung,

® Mengenabweichungen,

® Qualitatsbedingte Ausfallzeiten,

e Wertminderung,

e Sortierpriifung.

Sie lassen sich in der Regel leicht als Einzelkosten den Produkten ein-
deutig zuordnen. Bei der Verrechnung auf Kostenstellen besteht das
Problem, dass man zundchst nicht eindeutig identifizieren kann, welche
Kostenstelle den Fehler verursacht hat. Insofern gelten die Fehlerkosten oft
als Kostenstellengemeinkosten.

Externe Fehlerkosten sind Kosten und Verluste, die nach der Auslieferung
des Produktes an den Kaufer (Gefahrenlibergang) anfallen fiir:

e Bearbeitung von Kundenreklamationen (auch Reisen und Kommunikation),

® Retouren,

e Ersatzteillieferungen oder

¢ Kulanz- und Garantieleistungen.

Auswirkungen der Kunden(un)zufriedenheit in Form von Kundenab-
wanderung oder schlechter Mundpropaganda sind zwar ebenfalls den
externen Fehlerkosten zuzurechnen, da ein direkter Ursache-Wirkungs-
Zusammenhang vermutet werden darf, sind aber nur schwer in Zahlen zu
fassen. Sofern ein belastbares Zahlenwerk vorliegt, kbnnen diese Auswir-
kungen durch entgangene Deckungsbeitrige quantifiziert und in Ansatz
gebracht werden.
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3.3 Erfassung der Qualitatskosten

Die Mehrzahl der Qualitatskostenelemente liegt im liblichen Betriebs-
rechnungswesen nicht getrennt vor, sondern muss aus verschiedenen
Kostenarten, Aufwendungen und Erldsminderungen in verschiedene Kosten-
stellen extrahiert werden. Mdgliche Kostenarten sind [DGQ-Schrift 14-17]:

® Materialkosten

® | 6hne und Gehalter

® Energiekosten

® Raumkosten

® Abschreibungen

® Mietkosten

® Werkzeugkosten

® Betriebsstoffkosten

® Versicherungspramien.

3.4 Qualititskostenstellen

Im Sinne des heute sehr weitgefassten Systembegriffs fiir das Qualitats-
management ist die Produktion sicherlich nicht die alleinige Qualitatskos-
tenstelle. Vielmehr sind alle qualitdtsbestimmenden und beeinflussenden
Unternehmensbereiche als Qualitatskostenstellen zu bezeichnen. Marketing
und Vertrieb, Entwicklung und Konstruktion, Einkauf und Materialwirtschaft,
Fertigung und Verwaltung haben Teil an der Ausprdgung der Kunden-
zufriedenheit und bilden damit Stellen der Zuordnung von Qualitdtskosten.
Nur ein entsprechend weit angelegtes Modell erlaubt die reprasentative
Zuordnung und schéarft auf allen Ebenen des Unternehmens das Bewusst-
sein flr die Verursachung von Qualitatskosten.

3.5 Qualitatskostentrager

Vor dem Hintergrund, dass Kundenzufriedenheit ein wesentlicher Zweck
des Qualitdtsmanagements ist, sind nicht allein die Produkte, sondern auch
alle Dienstleistungen, Informationen und Interaktionen, die eine organisato-
rische Einheit flr ihre externen aber auch internen Kunden darbringen,
Trager fiir Qualitatskosten.

3.6 Analyse der Qualititskosten(struktur)

Die Analyse der Qualitatskostenstruktur liefert erste Anhaltspunkte auf
Schwachstellen bzw. Unwirtschaftlichkeiten. Besonderes Interesse sollte man
dem Anteil der Fehlerverhiitungskosten am Gesamtblock der Qualitats-
kosten widmen, da MaBnahmen in diesem Umfeld den gréBten Hebel zwi-
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schen Aufwand und Nutzen versprechen. Eine geringe Steigerung der
Fehlerverhiitungskosten bewirkt in der Regel eine gravierende Senkung der
Prif- und Fehlerkosten.

Der entsprechende Nachweis gelingt lber die systematische und regel-
maBige Auswertung der:

® Ausschusskosten

® Nacharbeitskosten und

e externen Fehlerkosten.

Eine weitere Moglichkeit der Auswertung ergibt sich durch die Bildung
von Kennzahlen. Hierzu setzt man die erfassten Absolutwerte in Bezug zu
bekannten oder vermuteten EinflussgréBen, wie:

® Umsatz

® Fertigungskosten

e Werkleistung

e Fertigungslohnkosten

e Herstellkosten

® Anzahl des Fertigungspersonals

® Produktionswert

® Anzahl der produzierten Einheiten

e Wertschopfung,
um das AusmaB der Wechselwirkung bzw. Verdnderungen zu identifizieren
und Ansatzpunkte fiir VerbesserungsmaBnahmen zu finden.

Eine besondere Aussagekraft gewinnen die Qualitatskosten in Verbin-
dung mit Verfahren der Wertanalyse. Durch die Bereitstellung von
Qualitatskosteninformationen (z.B. Struktur der Qualitiatskosten) kann die
Wertanalyse besser vorbereitet und wesentlich unterstiitzt werden. Das Ziel
der Wertanalyse ist es letztendlich, die vom Kunden gewl{inschten Soll-
Funktionen eines Produktes mit kostenoptimalen Losungen zu erzielen. Aus
der Sicht der Qualitatskostenrechnung sind dabei besonders folgende
Fragen von Interesse:

e Konnen (Produkt-) Teilfunktionen entfernt werden, die immer wieder

hohe Fehlerkosten verursachen?

e Konnen bestimmte Komponenten, die Teilfunktionen reprdsentieren,

fremdvergeben werden, um so die Fehlerkosten zu reduzieren?

e Lassen sich Teilfunktionen durch andere Produktkomponenten ver-

wirklichen, die weniger anfillig sind?

e Kann die Komplexitat von Teilfunktionen, die bei der Herstellung

hohe Priif- oder Fehlerkosten verursachen, reduziert werden?

e Konnen Anforderungen an Produkte und Prozesse vereinfacht werden

(Angsttoleranzen; Toleranzaufweitungen)?
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3.7 Modellkritik und Ausblick

Auch wenn das dargestellte Modell der Qualitatskosten als allgemein
akzeptiert betrachtet werden kann, ist seine Anwendbarkeit und Praxis-
tauglichkeit nicht unumstritten.

Ein wesentlicher Kritikbereich zielt auf die schlechte Anbindung an die
Erfassungs- und Auswertestrukturen des klassischen Controllings, ein ande-
rer auf die definitorischen Unschéarfen dieses Modells.

Schon der Begriff der Verhiitungskosten schafft groBe Probleme in der
Praxis und verhindert durch heterogene Interpretationen einen wirkungs-
vollen Vergleich zwischen Standorten oder tiber Unternehmensgrenzen hin-
weg. Drei Beispiele mégen dies verdeutlichen:

e Diskutiert ein verantwortungsvoller Konstrukteur seine Arbeitsergeb-
nisse mit seinen Kollegen aus der technischen Kundenbetreuung, um
Anwendungsprobleme und dem Produkt innewohnende Gefdhr-
dungen friihzeitig zu erkennen und zu reduzieren, so verursacht diese
Gruppe Entwicklungskosten. Tut er dies aber unter Zuhilfenahme
eines Formblatts und einer einfachen Systematik, nennt man dies eine
Fehlermdglichkeiten- und -einfluss-Analyse, dann werden die Ent-
wicklungskosten zu Fehlerverhiitungskosten.

® Wird ein Arbeitsplatz der Fertigung mit modernen, effektiveren
Leuchtmitteln ausgeristet, die ein konzentriertes und ermidungs-
freies Arbeiten ermdglichen, fallt diese Investition dann unter die
Rubrik Verhiitungskosten? Und wenn dieser Arbeitsplatz dann ein
Prifarbeitsplatz ist, sind es dann anteilig Priifkosten?

® Das Prifverfahren der statistischen Prozessregelung verfolgt den
Zweck, Prozesseingriffe zu initiieren, bevor fehlerhafte Produkte
tberhaupt entstehen kdnnen. Ordnet man es damit den Priifkosten
oder aber den Verhiitungskosten zu?

Die Beispiele machen sicherlich deutlich, warum in Untersuchungen zur
Qualitatskostensituation in der Industrie sowohl fiir die Gesamtkosten wie
auch fir die Aufteilung der Kostengruppen immer eine erhebliche Band-
breite in den Ergebnissen zu beobachten ist.

Die Beispiele zeigen weiterhin, dass immer noch ein Entwicklungsbedarf
an neuen bzw. verbesserten Kostenmodellen fiir das Qualitdtsmanagement
besteht. Die ISO 9001:2000 mit ihren Konzepten der Prozessorientierung
und Prozessleistungsmessung wird hierzu sicherlich fruchtbare Impulse
geben konnen.
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3.8 Managementsysteme und Kosten

Bei der Implementierung von Managementsystemen fallen je nach
Branche und UnternehmensgroBe unterschiedliche Kosten an:

e Freistellung von Mitarbeitern

® Aus- und Weiterbildung

e Externe Berater

® Dokumentationsinfrastruktur (z.B. fiir Intranet)

e Zertifizierungskosten

¢ Kosten der Umsetzung konkreter MaBnahmen

e Kommunikation und Marketing.

Die Gesamtkosten bei der Einfiihrung eines Managementsystems liegen
etwa zwischen 5.000 und 50.000 Euro je nach UnternehmensgrdBe. Diese
Kosten lassen sich zum einen durch ein hohes Eigenengagement und zum
anderen durch Einflihrung eines integrierten Systems splrbar reduzieren.
Auch sollten in jedem Fall verschiedene Angebote von Zertifizierern und
Beratern eingeholt werden.

3.9 Fordermoglichkeiten

Unter bestimmten Voraussetzungen kdnnen diese Beratungsleistungen
durch Zuschisse aus 6ffentlichen Férderprogrammen teilfinanziert werden.
Da die Forderkonditionen sehr vielschichtig sind und fiir jedes Unternehmen
individuell untersucht werden miissen, empfiehlt sich die Kontaktaufnahme
zur ortlichen IHK und deren Technologieberater. Diese kdnnen dann fiir den
Einzelfall das passende Forderprogramm benennen.
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4 | Integrierte
Managementsysteme (IMS)

Im Zuge der grundlegenden Revision der Qualitdts-Normenreihe 1SO
9000 stehen vor allem kleine und mittlere Unternehmen vor der Tatsache,
ihr bereits vorhandenes Qualitditsmanagementsystem an der revidierten,
prozessorientierten Qualitdtsnorm DIN EN ISO 9000:2000 auszurichten.

Die Systematisierung der internen Organisation im Rahmen von Mana-
gementsystemen wird zur absoluten Notwendigkeit. Wer kein aktualisiertes
Zertifikat nachweisen kann, der wird im besten Fall vom Kunden vor die
Wahl gestellt, dies schnellstens nachzuholen oder als Lieferant ausgelistet
zu werden. Der Nachholbedarf steigt noch weiter, wenn die Flihrung von
weiteren kunden- bzw. branchenspezifischen Managementsystemen, auch
aus juristischen Griinden, nachgewiesen werden muss.

4.1 Wozu ein Integriertes Management-System?

Wer sich nicht schon heute mit der strategischen Ausrichtung seiner
zukiinftigen Managementsysteme befasst, den zwingen in absehbarer Zeit
Gesetze, Vorschriften, Markt, Wettbewerb und Kunden zur Einfiihrung von
entsprechend liberarbeiteten Managementsystemen. Bei diesen miissen
neben den ,klassischen” Bereichen Qualitdt und Umweltschutz auch Kom-
ponenten wie Hygiene, Arbeitssicherheit, Wirtschaftlichkeit und Gesund-
heitsschutz betrachtet werden. Wettbewerbsvorteile entstehen, wo das
Management nicht auf Insellésungen setzt, sondern die Synergien eines
ganzheitlichen Systems nutzt.

Ob Qualitatssicherung, Umweltschutz, Sicherheit oder Produktverant-
wortung - immer geht es darum, Prozesse im Unternehmen zu planen, zu
steuern und zu verbessern, um eine effiziente und qualitatsgerechte
Leistung umweltschonend, sicher und verantwortungsbewusst zu erbringen.
Dieses Ziel erreichen Sie mit einem Management-System, d.h. mit geplan-
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ten, transparenten Abldufen und Strukturen, fiir kompetente und motivierte
Mitarbeiter. Die Integration verschiedener Management-Systeme in die
Unternehmensorganisation verhindert Doppelarbeit und nutzt Synergien.
Nicht nur aus Kostengriinden ist es deshalb ratsam, diese Einzelsysteme
gleich in ein einziges ,Integriertes Managementsystem” (IMS) zu Gberfiihren.

Gute Griinde...
Vorteile durch ein Integriertes Management-System:

1. Verbesserung von Kommunikation und Teamwork
Ein IMS ist relativ einfach zu kommunizieren (nur ein Handbuch). Die
Mitarbeiter werden gleichzeitig aufgeschlossener gegeniiber den
Grundforderungen der Qualitits- und Umweltpolitik des Unterneh-
mens. Unternehmensprozesse werden unter verschiedenen Blickwin-
keln betrachtet und optimiert.

2. Transparente Strukturen und Abldufe er6ffnen Verbesserungspoten-
tiale und erhdhen die Motivation der Mitarbeiter; Integration hilft
Doppelarbeit zu vermeiden und Synergien zu nutzen.

3. Offene Management-Systeme sind erweiterbar und flexibel.

4, Nachweisbare Strukturen und Ablaufe erleichtern die Abwehr unbe-
rechtigter Haftungsanspriiche.

5. Praxisnihe und besserer Uberblick
In der Praxis kann man die Bereiche nicht trennen, ein Fehler beein-
flusst zumeist alle.

6. Der Verwaltungsaufwand fiir das Management-System wird begrenzt.

7. Geringere Kosten fiir die Auditierung
Durch gleichzeitige Auditierung aller Bereiche lassen sich bis zu 30
Prozent der Kosten einsparen.

Abbildung 4.1 zeigt die Auswirkungen eines Managementsystems auf
das gesamte Unternehmen und macht deutlich, dass eine Unterteilung in
Qualitat, Umwelt, Arbeitssicherheit etc. aufgrund der immer gleichen
Fragestellungen unnotig ist.
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Abb. 4.1 Auswirkungen von Managementsystemen
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Quelle: 1QS

4.2 Der Weg zum Integrierten Management-System

Hier bietet sich das Modell eines modularen Managementsystems, in
dem sich neben bestimmenden, als Grundlage dienenden Systemen, weitere
Systeme integrieren lassen, an. Dies stellt hohe Forderungen an die Flexibili-
tat und Integrationsfahigkeit eines Managementmodells. Die zur Verfligung
stehenden Module lassen sich in drei Kategorien unterteilen:

Qualitdtsmanagementsysteme: Neben der DIN EN 1SO 9000 ff. kom-
men die darauf aufbauenden Systeme der Automobilindustrie (z.B. ISO/TS
16949) als Grundlage in Frage.

Umweltmanagementsysteme: Die Vertreter der Umweltmanagement-
systeme sind die DIN EN ISO 14000 ff. und die EMAS II-Verordnung (Envi-
ronmental Management and Audit Scheme, EG-VO 1836/93). Dabei ist
zu beachten, dass die DIN EN I1SO 14000 ff. weltweit und die EMAS lI-Verord-
nung auf die Mitgliedsstaaten der Europdischen Union (EU) beschrinkt ist.

Sonstige Managementsysteme: Managementsysteme fiir Arbeits-
sicherheit (ASI), die Sicherheits Certifikat Contraktoren (SCC) sowie die
Arbeitsschutzgesetze, wie zum Beispiel die Bildschirmarbeitsplatzanalyse.
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Abb. 4.2 Magliche Module eines integrierten Managementsystems (IMS)
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Quelle: K. Scheiber 0QS

Bei der Konzeption eines IM-Systems sind einige Punkte von zentraler
Bedeutung:

® Erkennen der Kernprozesse und der dazugehdrigen Schnittstellen im
Unternehmen.

® Auswahl eines optimal zum Unternehmen passenden Integrations-
modells

e Klare Dokumentationsstruktur und angemessenes Kommunikations-
und Schulungskonzept

® Projektmanagement zur Realisierung.

Die eigentliche Umsetzung, der Weg zum integrierten Management
geschieht in 4 Phasen: Konzeption, Analyse, Umsetzung und kontinuierliche
Verbesserung. Nachfolgend sind stichpunktartig aufgefiihrt, welche Schritte
in den einzelnen Phasen durchlaufen werden:
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Konzeption
® Bestandsaufnahme
e Unterlagensichtung
® Management-Systeme
® Gesprache mit Mitarbeitern

Analyse
® Soll-Ist-Vergleich
® Gesetze, Normen, Rechtsprechung
® Interne Ziele, Vorschriften, Selbstverpflichtungen
e Optimierungsmdoglichkeiten
® Integrationsfahigkeit
® \ermeidbare Redundanzen

Umsetzung
® Realisierung
® Dokumentation
e Informations-/SchulungsmaBnahmen
e Dialog-/Kreativ-MaBnahmen
e Zertifizierungen

Kontinuierliche Verbesserung
® Ziele, Programme
® Managementbewertung
e Audits
® Self-Assessments

Die Einfihrung von Managementsystemen ist bei der heutigen
Situation der Wirtschaft unabdingbar. Sei es, dass gesetzliche Regelungen ein
Umweltmanagementsystem nahe legen oder dass hohe Kundenorientierung
ohne klare Organisationsstrukturen nicht moglich ist.

Ein integriertes System mit den Bereichen Qualitdt und Umweltschutz,
Hygiene, Arbeitssicherheit, Wirtschaftlichkeit und Gesundheitsschutz, die
jederzeit um weitere Module erweitert werden kdnnen, kann hier die Methode
der Wahl sein, um Synergien aus allen Unternehmensbereichen zu nutzen.

4.3 Checklisten zur Einfiihrung von Managementsystemen

Die nachfolgend aufgefiihrten Checklisten kdnnen zur Aufnahme
des IST-Zustandes im Unternehmen in den Bereichen Qualitdt, Umwelt- und
Arbeitsschutz eingesetzt werden.

(Quelle: In Anlehnung an die 1QS, Dortmund)



( INTEGRIERTE MANAGEMENTSYSTEME (IMS) @

4.3.1 Allgemeines

Frage erforderlich| vorhanden
ja |nein| ja |nein

Allgemein

Gibt es eine Unternehmenspolitik? X

Werden die Grundsatze im Unternehmen bekannt gegeben und X

auch befolgt?

Gibt es eine dokumentierte Aufbauorganisation?
® Organigramm
® \erantwortungsmatrix
e Stellvertreterplan
® Funktionsbeschreibung?

Sind darin alle flir Qualitdat, Umwelt-, Arbeits- und
Gesundheitsschutz Verantwortlichen benannt?

Ist ein Beauftragter benannt?
Sind dessen Verantwortungen und Befugnisse geklart?

Bestehen Regelungen hinsichtlich Planung und Durchfihrung
interner Audits?

Ist die Bewertung durch das Management festgelegt (Ziele, Art,
Zeitintervalle, Dokumentation)?

Ist ein Verfahren zu Korrektur- und VorbeugungsmaBnahmen
festgelegt?

Gibt es ein dokumentiertes IMS?

Entspricht es den jeweils relevanten internen und externen Forderungen?
Existieren alle benotigten Verfahrens- und Arbeitsanweisungen?
Sind alle relevanten Betriebsabteilungen eingebunden?

Liegt ein Verfahren vor zur Regelung von Unklarheiten etc.?

Bestehen Anweisungen zur Lenkung und Aufbewahrung aller
Dokumente inkl. externer?

Sind die Zustandigkeiten und Verfahren fiir Erstellung, Priifung,
Freigabe, Kennzeichnung und Verteilung aller Dokumente festgelegt?
Wird dieses Verfahren im gesamten Unternehmen angewendet?
Sind die Fristen fiir die Aufbewahrung ungiiltiger Dokumente fest-
gelegt?

Gibt es Regelungen zur Mitarbeiterschulung, auch bei
Neueinstellungen und Umbesetzungen?

Ist die Entsorgung von Dokumenten geregelt, deren Aufbewah-
rungsfrist abgelaufen ist (Datenschutz)?

Wird der Schulungsbedarf regelmaBig ermittelt?
Werden durchgefiihrte Schulungen dokumentiert?

Werden statistische Methoden angewandt oder die Anwendung
gefordert?

Liegen flr statistische Methoden Regelungen vor (Intervalle etc.)?
Werden alle Schliisselprozesse mit Zielvereinbarungen gefiihrt und
tberpriift?

Ist das IMS in allen Bereichen eingesetzt und umgesetzt?

Ist das IMS in Kraft gesetzt?

x| X x| X X[ X|X| X > x| x| X XXX XXX x| X XXX >
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4.3.2 Checklisten zum prozessorientierten Qualitatsmanagement

Frage

zutreffend

vorhanden

Bei der Nummerierung handelt es sich um die jeweiligen Kapitel der Norm

ja | nein

ja |[nein

Prozessorientierter Ansatz

Schliisselprozesse

Angebotsbearbeitung
43/45/[4.16 [ UM

Auftragsbearbeitung
43 [45[4.16 UM

Entwicklung
4.4 [45[4.16 [ ggf. 420 [ UM [ AS

Beschaffung
45/46/4.16]4.20/UM/[AS

Produktion
ggf. 4.7 |48]49/4.10/4.12/4.13/ 4.15/ 4.16 [ 420/ UM | AS

Materialwirtschaft
45/ ggf. 4.7 | 410 [ 4.12 [ 413 [ 415 420 [ UM | AS

Auftragsnachbearbeitung
45/[4.16

Wartung [ Kundendienst
45/4.16[4.19 [ UM /[AS

Unterstiitzende Prozesse

Instandhaltung
4.5/4.9/4.16 [ ggf. 420 | UM | AS

Prifmitteliberwachung
45/4.11[4.16 [ UM

Arbeitsvorbereitung
45/49/[4.16 [ UM [AS

Werkzeugverwaltung
45/49/413]/4.16 /UM /[AS

Reklamationsbearbeitung
4.5/ 413 [ 4.16 [ ggf. 420

Managementprozesse

Schaffung der organisatorischen Rahmenbedingungen
(Managementsysteme)
41 /42 [UM/[AS

Unterstiitzende Prozesse

Interne Audits
45/4.16/[4.17 420/ UM [AS

Korrektur- und VorbeugemaBnahmen
45/4.14[4.16[4.20 [ UM

Mitarbeiterentwicklung
4.5/ 4.6/ 4.18 [ ggf. 420 | UM [ AS

Statistische Methoden
41/42]45/]4.16/]4.20 [ UM
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4.3.3 Checklisten zum Umweltmanagement Teil 1

Frage erforderlich| vorhanden
ja |nein| ja |nein

Umweltmanagement
Umweltpolitik, -ziel, -programme

Wurden Umweltleitlinien von der Unternehmensfiihrung festgelegt
und dies dokumentiert?

Beruhen die Umweltleitlinien auf den Handlungsgrundlagen der
.guten Managementpraktiken" (siehe BS 8800)?

Wurden in den Leitlinien alle relevanten Gesichtspunkte
beriicksichtigt?

Enthalten die Leitlinien Verpflichtungen zur stetigen Verbesserung
des betrieblichen Umweltschutzes?

Wird eine Minimierung der betrieblichen Umweltauswirkung durch
eine wirtschaftlich vertretbare Anwendung der besten verfiigbaren
Technik angestrebt (z. B. Kreislauffiihrung im Prozesswasserbereich,
abwasserdrmere Industriereinigungsverfahren)?

Sind die Umweltleitlinien mit den tibrigen Unternehmensleitlinien
(z. B. in den Bereichen Qualititsmanagement und Arbeitssicherheit)
abgestimmt?

Wurden die Mitarbeiter ausreichend lber die Umweltleitlinien
informiert?

Werden die Umweltleitlinien regelméBig liberpriift und
gegebenenfalls angepasst?

Wurden aus den Ergebnissen der ersten Umweltpriifung Ziele
abgeleitet, die mit der Umweltpolitik konform sind?

Wurden Umweltziele quantifiziert und mit Terminen versehen?

Werden aus den Umweltzielen konkrete Programme abgeleitet,
in denen Verantwortung, MaBnahmen, Mittel und Termine
festgelegt sind?

Wird die Umsetzung der Umweltprogramme dokumentiert und
kontrolliert?

Werden die betroffenen Mitarbeiter in die Erarbeitung von
Umweltprogrammen eingebunden?

Aufbauorganisation

Sind alle betrieblichen Aufgaben ermittelt worden, die fiir die
Ziele des Unternehmens relevant sind (z. B. Kennzeichnung von
Gefahrstoffen, Meldungen zu Betriebsstérungen)?

Sind diese umweltrelevanten Aufgaben den Unternehmensberei-
chen mit Angaben der Zustindigkeiten zugeordnet worden?

Bestehen fiir diese umweltrelevanten Aufgaben eindeutig
zugewiesene Verantwortlichkeiten ohne Liicken oder unnotige
Uberschneidungen?
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4.3.3 Checklisten zum Umweltmanagement Teil 2

Frage erforderlich| vorhanden

ja |nein| ja |nein

Existieren fiir diese Stellen, die Schliisselfunktion fiir den betrieb-
lichen Umweltschutz haben und Arbeitsprozesse mit Umwelt-
auswirkungen leiten, durchfiihren oder liberwachen, entsprechende
Stellenbeschreibung?

Wurden Betriebsbeauftragte bestellt

- fiir Abfall (8 11a AbfG)?

- fiir Immissionsschutz (§ 53 BImSchG)?
- fiir Gewisserschutz (8 21 a WHG)?

- fiir Storfalle (§ 1 5. BImSchV)?

- fiir Gefahrgliter (§ 1 GbV)?

Wurde eine Person benannt, die fiir das Umweltmanagementsystem
verantwortlich ist? (Anh., Teil B 2 Abs. 2 EG-VO)

Ist die organisatorische Einbindung der Betriebsbeauftragten
zufrieden stellend geldst?

Liegt ein Organisationsplan vor, in dem die Beziehungen zwischen
allen Stellen mit Schlisselfunktion fiir den betrieblichen Umwelt-
schutz beschrieben werden?

Ist sichergestellt, dass zur Umsetzung von Umweltpolitik, -zielen
und -programmen ausgebildetes Personal zu Verfligung steht?

Sind alle Funktionen, Verfahren und Tatigkeiten, die fiir die
Umweltauswirkungen und die Ziele des Unternehmens relevant
sind, ermittelt worden? (Anh. |, Teil B 4 Abs. 1 der EG-VO)

Existiert ein Beschaffungsablauf, der die Umweltvertraglichkeit
beschaffter Materialen und Dienstleistungen sicherstellt?

Ist sichergestellt, dass Vertragspartner die Umweltanforderungen
des Unternehmens einhalten?

Werden alle umweltrelevanten verfahrenstechnischen Prozesse
geplant und kontrolliert? (Anh. |, Teil B 4 Abs. 1c¢ der EG-VO)

Bestehen schriftliche Anweisungen zur Genehmigung fiir geplante
Anlagen und Verfahren? (Anh. |, Teil B Abs. 1d der EG-VO)

Erfolgen Planung und Kontrolle der umweltrelevanten Funktionen,
Verfahren und Tatigkeiten nach Kriterien, die in schriftlicher Form
als Norm festgelegt sind? (Anh. |, Teil B 4 Abs. 1e der EG-VO)

Richten sich diese Kriterien an den folgenden Vorgaben aus:
Umweltrechtliche Vorschriften und behérdliche Auflagen?
Umweltpolitik, -ziele und -programme des Unternehmens?
Verfahrens-, Arbeits- und Betriebsanweisungen?

Sind die Kontroll-Verfahren zur Einhaltung von Umweltpolitik,

-zielen und -programmen ausreichend dokumentiert, und

enthalten diese vor allem folgende Hinweise Gber

- die zur Kontrolle erforderlichen Informationen?

- die fiir die Kontrolle anzuwendenden Verfahren?

- Akzeptanzkriterien bei der Kontrolle?

- MaBnahmen, die im Falle unbefriedigender Ergebnisse zu
treffen sind?
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4.3.3 Checklisten zum Umweltmanagement Teil 3

Frage erforderlich| vorhanden
ja |nein| ja |nein

Existieren Melde- und Entscheidungsverfahren bei auftretenden
Miangeln und Stérungen?

Gibt es Verfahren zur Ermittlung moglicher Fehlerursachen
bei Abweichungen von

- Umweltpolitik, -zielen und -programmen?

- Verfahrens- und Arbeitsanweisungen?

- internen Kriterien?

Gibt es Verfahren zur Auflistung von Fehlerursachen und fir
KorrekturmaBnahmen zur Vermeidung von Wiederholungen und
werden diese durchgefiihrt?

Gibt es Verfahren zur Ermittlung des Schadenspotenzials bei
moglichen Mangeln und Stérungen?

Werden anhand der Gefahrdungsabschiatzung angemessene
VorbeugemaBnahmen eingeleitet?

Wer ist zustandig fiir die Uberwachung von Korrektur- und
VorbeugemaBnahmen?

Umweltauswirkungen

Gibt es Verfahren zur Bewertung von Umweltauswirkungen der
Tatigkeiten, Produkte und Dienstleistungen bei normalen und
anormalen Betriebsbedingungen?

Werden Umweltauswirkungen mit besonderer Bedeutung erfasst
und in einem Verzeichnis registriert, z. B. solche,

1. die gesetzlich geregelt sind?

2. die Mitarbeiter oder Anwohner beldstigen?

3. die in der gesellschaftlichen Kritik stehen?

4. die bei vergleichbaren Betrieben nennenswert reduziert werden?

Werden Umweltauswirkungen in den folgenden Bereichen erfasst:

Emissionen in die Atmosphare?

Ableitung in Gewasser und Kanalisation?

Abfille, insbesondere gefahrliche Abfalle?

Kontaminierung von Erdreich?

Nutzung von natiirlichen Ressourcen?

0. Freisetzung von Warme, Larm, Geruch, Staub und optischen
Einwirkungen?

11. Einwirkungen auf Okosysteme?

S9N :

Werden auch Umweltauswirkungen von friiheren, laufenden und
geplanten Tatigkeiten berticksichtigt?

Werden auch mogliche Umweltauswirkungen von abnormalen
Betriebsbedingungen, Vorfallen, Unféllen und Notfallen beriicksichtigt?

Werden die registrierten Umweltauswirkungen bewertet

12. anhand von gesetzlichen Vorschriften?

13. anhand von behdrdlichen Auflagen?

14. anhand von innerbetrieblichen Vorgaben durch Umweltpolitik,
-programme und -ziele?

15. anhand eines Vergleiches der Umweltkennzahlen mit Unter-
nehmen der gleichen Branche?
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4.3.3 Checklisten zum Umweltmanagement Teil 4

Frage

erforderlich

vorhanden

ja | nein

ja |[nein

Dokumentation

Sind Umweltpolitik, -ziele und -programme umfassend
dokumentiert?

Ist die umweltbezogene Aufbauorganisation dokumentiert mit
Beschreibung von Schliisselaufgaben und Benennung der
Verantwortlichen? (§ 52a BImSchG)

Sind die Dokumentationen zum betrieblichen Umweltmanagement-
System in einem Umwelthandbuch tbersichtlich und systematisch
zusammengefasst?

Wird im Umwelthandbuch auf die Ablage der Arbeits-, Verfahrens-
und Betriebsanweisungen sowie der Stellenbeschreibungen
verwiesen?

Ist die regelmaBige Aktualisierung des Umwelthandbuches
sichergestellt?

Ist durch eine Dokumentenlenkung sichergestellt, dass alle
betroffenen Stellen im Unternehmen eine aktuelle Version des
Umwelthandbuches erhalten?

Werden Aufzeichnungen erstellt, um

16. die Einhaltung der Anforderungen an das Umweltmanage-
mentsystem zu belegen?

17. zu dokumentieren, inwieweit die gesetzlichen Umweltziele
erreicht wurden?

Wird nach jeder Umweltbetriebspriifung ein schriftlicher Bericht
ber die Ergebnisse fiir die Geschéftsleitung angefertigt?

Werden die fiir den Betrieb relevanten Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften aufgezeichnet und laufend aktualisiert?

Werden die behdrdlichen Anordnungen und Genehmigungen
geordnet abgelegt?

Sind relevante Normen und Regeln der Technik im Betrieb verfligbar?

Werden die besonders bedeutsamen Umweltauswirkungen
aufgezeichnet?

Werden Mitteilungen von betroffenen Parteien (Mitarbeiter,
Anwohner, Behorden etc.) aufgezeichnet?

Werden die vom Betrieb angewendeten Verfahren zur Kontrolle
und Uberwachung aufgezeichnet?

Werden die Messergebnisse von Uberwachung und Kontrollen
aufgezeichnet?

Werden die Berichte der Betriebsbeauftragten fiir die einzelnen
Umweltbereiche dokumentiert?

Existieren umweltbezogene Ausbildungs- und Schulungskonzepte?

Umweltrechtliche Vorschriften

Werden alle relevanten Gesetze des aktuellsten Stands
beriicksichtigt?
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4.3.4 Checklisten zum Arbeits- und Gesundheitsschutz Teil 1

Frage erforderlich| vorhanden
ja |nein| ja |nein

Arbeits- und Gesundheitsschutz

Ist der Arbeitsschutz organisatorisch eingebunden in die betrieb-
liche Struktur?

Gibt es eine Beschreibung der Linienverantwortlichkeit?

Sind die Aufgaben der Flihrungskrafte bzw. Verantwortlichkeiten
den Arbeitsschutz betreffend festgelegt?

Gibt es eine Sicherheitsfachkraft oder besteht ein Vertrag mit
einem sicherheitstechnischen Dienst?

Ist ein Sicherheitsbeauftragter bestellt?

Gibt es einen Betriebsarzt oder besteht ein Vertrag mit einem
Arbeitsmedizinischen Dienst?

Gibt es eine interne Elektrofachkraft?

Gibt es andere betriebliche Experten, Beauftragte (Umwelt-,
Brandschutz)?

Konnen alle Fachkréafte eine Berufs- bzw. Fachausbildung
nachweisen?

K6nnen alle Fachkrifte Fortbildungen nachweisen?

Werden regelmaBig Betriebsbegehungen durchgefiihrt?

Werden die Ergebnisse dokumentiert?

Werden die Mitarbeiter auf Gefahren an ihrem Arbeitsplatz
hingewiesen?

Werden regelméBig Unterweisungen durchgefiihrt?

Werden alle Mitarbeiter auf spezielle Regeln und Vorschriften
hingewiesen?

Finden regelmaBig Schulungen der Mitarbeiter zu arbeitsschutz-
spezifischen Themen statt?

Weisen Mitarbeiter auf Unfallrisiken hin?

Werden Anweisungen befolgt (z. B. Tragen von Sicherheitsschuhen)?
Ist der zustdndige Betreuer der Berufsgenossenschaft bekannt?

Gibt es eine intensive Zusammenarbeit mit der zustandigen
Berufsgenossenschaft?

Hangen die relevanten Unfallverhlitungsvorschriften aus?
Gibt es einen Arbeitsschutzausschuss?

Finden regelmaBig Treffen der Arbeitsschutzausschussmitglieder
statt?

Gibt es einen Flucht- und Rettungsplan?
Sind die Ansprechpartner fiir Notfalle aufgelistet?

Werden die Dokumentationen und Unterlagen zum Arbeitsschutz
von den Verantwortlichen gepflegt?

Wird eine Unfallstatistik geflihrt?
Sind Ersthelfer benannt worden?
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4.3.4 Checklisten zum Arbeits- und Gesundheitsschutz Teil 2

Frage

erforderlich

vorhanden

ja | nein

ja | nein

Sind alle Ersthelfer geschult?

Ist eine Erste-Hilfe-Einrichtung vorhanden?

Werden Mitarbeitergesprache im Zusammenhang mit Arbeits-
sicherheitsmaBnahmen gefiihrt?

Werden die Ursachen von Arbeitsunféhigkeit untersucht bzw.
ermittelt?

Sind die Belastungs- und Gefahrdungsfaktoren im Unternehmen/
Betrieb ermittelt und dokumentiert?

Gibt es Arbeitsschutzprogramme?

Ergeben sich Arbeitsschutzhinweise aus dem betrieblichen
Vorschlagswesen?

Gibt es Verbindungen zu kontinuierlichen Verbesserungs-
programmen?

Werden Arbeitsschutzkosten gesondert erfasst?

Werden MaBnahmen zur Gesundheitsforderung unterstiitzt bzw.
durchgefiihrt?

Gibt es einen Sicherheits- oder Gesundheitskreis?
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5 | Qualititsmanagement-
systeme

5.1 Einleitung

In der heutigen Zeit wird es fiir Unternehmen immer schwerer, auf
nationalen und internationalen Markten zu tberleben. Der Konkurrenz-
kampf ist groB3 und Kunden fordern oft einen ,Qualitdtsnachweis" mittels
einer externen Beurteilung, eines ,Zertifikates"

Heute ist aber eine reine Qualitatspriifung oder Qualititskontrolle wie
Eingangspriifung, Endkontrolle und Abnahme nicht mehr ausreichend.
Mittlerweile miissen, um allen Kundenanforderungen zu geniigen, im ge-
samten Ablauf der Produktion, vom Materialeingang bis Produktausgang
bzw. Lieferung und Service die Qualitatsanforderungen tberprift und ein-
gehalten werden.

Ein Qualitdtsmanagementsystem gibt Anhaltspunkte, wie dies im tig-
lichen Ablauf umzusetzen ist.

Abb. 5 Struktur eines neuen, prozessorientierten Qualititsmanagementsystems (VDA-QMC)

R » Verantwortung

der Leitung
/ Stindige
Management  Verbesserung Messung,
von des Qualitats- = Analyse und
Ressourcen management- = Verbesserung
systems
Produkt- T
» realisierung Produkt

Ergebnis
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Schon 1987 wurden die ersten Normen zum Thema Qualitdtsmanage-
ment verdffentlicht: DIN EN ISO 9000 ff.. Diese wurden in den letzten
Jahren mehrfach verandert. Die neueste Uberarbeitung der Normenreihe,
die DIN EN 1SO 9000:2000 ff., ist eine Reaktion auf praktische Erfahrungen
und Kritiken zu diesem Regelwerk als Ergebnis einer Umfrage bei Unterneh-
men. Die Erfahrungen mit der globalen Umsetzbarkeit der Forderungen der
Norm fiihrten zu einer Umstellung von der alten, elementorientierten auf
eine neue, prozessorientierte Struktur (Abb.5). Damit lasst sich die Norm
nun auch leichter in der Dienstleistungsbranche anwenden.

AuBerdem wurde diese verschlankt und damit eine einfachere, pragma-
tischere Handhabung ermdglicht. Dies kommt vor allem kleineren und mitt-
leren Unternehmen entgegen, die bei der alten ISO 9000 ff. mit ihren 20
QM-Elementen oftmals zum Aufbau von tiberfliissigen Regelungen und
Dokumentationen gezwungen waren.

5.2 ISO 9000:2000 ff.

Die neue DIN 1SO 9000:2000 besteht aus vier Hauptnormen

ISO 9000: Grundlagen und Begriffe

ISO 9001: Qualitdtsmanagementsysteme: Forderungen

ISO 9004: Qualitatsmanagementsysteme: Leitfaden zur Leistungsver-
besserung
Die Norm legt Anforderungen an Qualitditsmanagement-
systeme fest, welche fiir interne Anwendungen durch
Organisation oder fiir Zertifizierungs- oder Vertragszwecke
verwendet werden kdnnen. Sie ist auf die Wirksamkeit des
Qualitatsmanagementsystems bei der Erfiillung der Kunden-
anforderungen gerichtet.
9004 ist jedoch nicht fiir Zertifizierungs- und Vertragszwe-
cke vorgesehen.

ISO 19011: Leitfaden zum Auditieren von Qualitditsmanagement- und
UM-Systemen
Die Norm gibt Anleitungen fiir einen im Vergleich zur 9001
erweiterten Bereich von Zielen eines Qualitdtsmanagement-
systems, um insbesondere die Gesamtleistung, Effizienz und
Wirksamkeit einer Organisation stdndig zu verbessern. Sie
wird als Leitfaden fiir Organisationen empfohlen, deren
oberste Leitung beim Streben nach standiger Leistungsver-
besserung tiber die Anforderungen von 9001 hinausgehen
will.
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5.2.1. Die wichtigsten Neuerungen der Norm im Vergleich
zur alten ISO 9000:1994 ff.

® Prozessorientierung
Die Unterteilung in 20 klassische Elemente fallt weg. Die Norm
beriicksichtigt jetzt unterschiedliche Prozesskategorien im tatsach-
lichen Betriebsablauf.

¢ Verantwortung der Leitung
Das Unternehmensmanagement wird starker bei der Umsetzung des
Qualitdtsmanagementsystems einbezogen. Die Firmenleitung ist ver-
antwortlich fiir dessen Einhaltung und Weiterentwicklung.

¢ Ausschlussmaglichkeiten
Im Abschnitt 7 (Produktrealisierung) ermdglichen Ausschliisse die
Anpassung an Besonderheiten des Anwenders, wenn sich die Anfor-
derungen der Norm nicht auf die Produkte anwenden lassen. Die
Fahigkeit und Verantwortung der Organisation, Produkte bereitzustel-
len, die den Kunden- und zutreffenden behdrdlichen Anforderungen
entsprechen, darf dabei aber nicht beeintrachtigt werden.
Dies erleichtert unter anderem die Umsetzung der Norm fiir mittel-
standische Unternehmen.

¢ Kundenzufriedenheit
Die Messung der Kundenzufriedenheit ist ein fester Bestandteil der
Qualitatsschleife. Kundenwiinsche oder -forderungen miissen erkannt
und umgesetzt werden.

e erleichterte Anwendung
Die Norm ist fiir alle Branchen und alle Arten von Produkten ein-
schlieBlich Dienstleitungen umsetzbar.
ISO 9001:2000 und I1SO 9004:2000 sind in der gleichen Struktur auf-
gebaut. Dies erleichtert das Arbeiten mit beiden Normen.

¢ standige Verbesserung
Die Wirksamkeit des Qualitaitsmanagementsystems muss standig
tberprift und verbessert werden. Damit ist das gesamte Unterneh-
men befasst.
Zum ersten Mal wird auch das Risikomanagement berlicksichtigt.
Risiken sollen schnell erkannt und beherrscht werden.

¢ andere Managementsysteme
ISO 9001 wurde abgeglichen mit ISO 14001:1996. Die neue Norm
lasst sich daher mit anderen Managementsystemen in Einklang brin-
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gen. So kann eine Organisation ihr vorhandenes Managementsystem
anpassen und ein Qualititsmanagementsystem aufbauen, das die
Anforderungen der neuen Norm erfiillt.

5.2.2 Begriffsdnderungen

alt neu
Unternehmer Lieferant
Lieferant Organisation
Kunde Kunde

+Produkt” kann immer ,Dienstleistung” einschlieBen

Der Begriff ,Qualitatssicherung” wird nicht mehr verwendet

5.2.3 Abschnitte der ISO 9000:2000 ff.

Im Folgenden sind die einzelnen Punkte der neuen Norm im Detail
erfasst, wobei die Nummerierung der Norm bernommen wurde. Sie unter-
gliedern sich in flinf Hauptgruppen: Abschnitt 4 ,QM-Systemanforderung”,
Abschnitt 5 ,Verantwortung der Leitung”, Abschnitt 6 ,Ressourcenmanage-
ment”, Abschnitt 7 ,Prozessmanagement” und Abschnitt 8 ,Messung, Analyse
und Verbesserung".

Eine Zusammenfassung der Neuerungen finden Sie im Anschluss an
dieses Kapitel auf Seite 50.

4. Qualitatsmanagement-Systeme (QM-Systeme)
- Allgemeine Anforderungen an die Organisation

Das Unternehmen muss ein QM-System entwickeln und dieses in einem
QM-Handbuch niederlegen. Darin sollen entsprechend der Norm die not-
wendigen Prozesse zur Erfiillung der Kundenanforderungen festgelegt wer-
den. Diese miissen stetig liberwacht, gemessen, analysiert und verbessert
werden.

Wird ein Prozess ausgegliedert, muss die Organisation trotzdem die
Lenkung des Prozesses sicherstellen. Auch das muss im QM-Handbuch nie-
dergelegt werden.

- Dokumentationsanforderung
Im QM-Handbuch miissen die QM-Politik, QM-Ziele, Prozessbeschrei-
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bungen und Verfahrensanweisungen enthalten sein.

AuBerdem fordert die Norm eine Aufzeichnung liber die Sicherstellung
der Planung, Durchfiihrung und Lenkung der Prozesse.

Der Umfang dieser Dokumentation ist von Unternehmen zu Unterneh-
men unterschiedlich.

5. Verantwortung der Leitung

Die oberste Leitung ist mit dieser Norm verpflichtet, selbst fiir die
Aufrechterhaltung der Kundenzufriedenheit zu sorgen.

Sie legt Qualitatspolitik und Qualitatsziele fest, muss die Verfligbarkeit
von Ressourcen sicherstellen und Managementbewertungen durchfiihren.

Um die Qualitatsziele zu erreichen und weiter zu verbessern, bedarf es
einer standigen Kontrolle der Einhaltung der Prozessablaufe. Daflir werden
im Unternehmen Verantwortungsbereiche und Befugnisse festgelegt. Diese
missen in der gesamten Organisation bekannt gemacht werden.

Die Qualitatsbeauftragten stellen die Einfiihrung der fiir das Qualitats-
managementsystem erforderlichen Prozesse sicher, ebenso deren Verwirk-
lichung und Aufrechterhaltung. Sie berichten der obersten Leitung liber die
Leistung des Qualitditsmanagementsystems und lber notwendige Verbesse-
rungen. Auch die Forderung des Bewusstseins tiber die Kundenanforde-
rungen in der gesamten Organisation fallt in ihren Aufgabenbereich.
Entsprechend soll auf eine gute interne Kommunikation im Unternehmen
geachtet werden.

Die oberste Leitung ist verpflichtet, ihr Qualitditsmanagementsystem in
festen Abstidnden zu bewerten, um die Wirksamkeit des Systems zu liber-
priifen und es den sich stetig dndernden Kundenanforderungen und dhnli-
chem anpassen zu kdnnen.

Fir diese Managementbewertung eignen sich interne Audits, Riickmel-
dungen von Kunden, Wirksamkeit der Prozesse, Fehler bei den Produkten
sowie Anderungen, die sich auf das Qualititsmanagementsystem auswirken
kdnnten.

6. Management der Ressourcen

Die Organisation muss die erforderlichen Mittel festlegen und zur
Verfligung stellen, um das Qualititsmanagementsystem verwirklichen und
erhalten zu kdnnen.

Die Mittel beziehen sich auf personelle Ressourcen, d.h. Motivation und
Schulung des Personals, auf Infrastruktur, das beinhaltet die gesamten
Gebiude/Anlagen, Prozessausriistungen (Hard- und Software) und unter-
stiitzende Dienstleistungen (Transport und Kommunikation) sowie finanzielle
Mittel.
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D.h. also, die Organisation muss die gesamte Arbeitsumgebung so
bereitstellen, dass sie optimal zur Erfiillung der Produktanforderungen
geeignet ist.

7. Produktrealisierung
7.1 Planung der Produktrealisierung

Der Prozess, um zu dem vom Kunden gewiinschten Produkt zu gelan-
gen, ist zu planen und zu dokumentieren. Die Planung der Produktrealisa-
tion muss die Qualitatsziele und die Anforderungen an das Produkt enthal-
ten. Darin muss ebenso beschrieben sein, welche Prozesse eingefiihrt wer-
den miissen, wie die Dokumente zu erstellen sind und welche Ressourcen
bereitgestellt werden missen.

In diesen Aufzeichnungen sind durch produktspezifische Verifizierungs-,
Validierungs-, sowie Produktannahmekriterien nachzuweisen, dass die Reali-
sierungsprozesse und die daraus resultierenden Produkte die Anforderungen
erfiillen.

7.2 Kundenbezogene Prozesse
7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Die Organisation muss die Kundenanforderungen, auch die nach der
Lieferung, einschlieBlich der vom Kunden nicht angegebenen, die jedoch fiir
den beabsichtigten Gebrauch notwendig sind, sowie gesetzliche und
behordliche Anforderungen ermitteln.

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

Vor dem Eingehen einer Lieferverpflichtung muss die Organisation die
Anforderungen in Bezug auf das Produkt bewerten, auch wenn der Kunde
keine dokumentierten Anforderungen vorlegt. Die Ergebnisse der Bewertung
und deren FolgemaBnahmen miissen aufgezeichnet werden.

Anderungen der Produktanforderungen miissen in der Dokumentation
ebenfalls gedandert und den Mitarbeitern bewusst gemacht werden.

7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden

Es miissen Regelungen fiir die Kommunikation mit Kunden, bezogen
auf Produktinformationen, Anfragen, Auftrags- und Anderungsbearbeitung
sowie Kundenriickmeldungen und -beschwerden festgelegt und verwirklicht
werden.

7.3 Entwicklung
7.3.1 Entwicklungsplanung

Die Organisation muss eine wirksame Kommunikation zwischen den an
der Entwicklung beteiligten Gruppen sicherstellen.
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Hierbei sind die Entwicklungsphasen festzulegen, diese angemessen zu
bewerten, zu verifizieren und die Verantwortungen und Befugnisse fiir die
Entwicklung zu beschreiben.

7.3.2 Entwicklungseingaben

Funktions- und Leistungsanforderungen, gesetzliche und behordliche
Anforderungen in Bezug auf das Produkt miissen ermittelt und aufgezeich-
net werden. Dazu gehdren auch aus fritheren dhnlichen Entwicklungen
abgeleitete Informationen und andere fiir die Entwicklung wesentlichen
Anforderungen. Diese diirfen sich nicht widersprechen.

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

Ein Freigabeprotokoll muss die neuesten Entwicklungsergebnisse fest-
halten. Diese miissen die Vorgaben erfiillen und die Informationen fiir
Beschaffung, Produktion und Dienstleistungserbringung sowie Annahmekri-
terien fiir das Produkt und dessen Merkmale fiir einen bestimmungsgema-
Ben Gebrauch enthalten.

7.3.4 Entwicklungsbewertung

Systematische Entwicklungsbewertungen missen die Erfiillbarkeit der
Qualitatsanforderungen beurteilen und Lésungsmdoglichkeiten fiir erkannte
Probleme vorschlagen.

Aus den zu bewertenden Funktionsbereichen miissen die Mitarbeiter
beteiligt werden.

Die Ergebnisse der Bewertungen und sich daraus ergebende notwendige
MaBnahmen miissen aufgezeichnet werden.

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

Die Entwicklungsergebnisse missen verifiziert werden, um sicherzustel-
len, dass die Entwicklungsvorgaben erfiillt werden.

Die Aufzeichnung der Ergebnisse der Verifizierung muss auch notwen-
dige MaBnahmen enthalten.

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

Um sicherzustellen, dass das Produkt die Anforderungen fiir die vorge-
sehene Anwendung erfiillt, muss, wenn moglich vor Auslieferung, eine
Entwicklungsvalidierung durchgefiihrt und deren Ergebnisse und notwendi-
ge MaBnahmen aufgezeichnet werden.

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsdnderungen
Anderungen von Entwicklungen miissen gekennzeichnet, bewertet,
verifiziert und validiert, sowie vor ihrer Einflihrung genehmigt werden.
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Dabei miissen die Auswirkungen der Anderungen auf die Bestandteile und
bereits gelieferte Produkte beurteilt werden.

7.4 Beschaffung
7.4.1 Beschaffungsprozess

Die Organisation muss fir die Auswahl ihrer Lieferanten diese auch
beurteilen. Die Auswahl, Beurteilung und Neubeurteilung miissen festgelegt
und aufgezeichnet werden.

Die beschafften Produkte miissen den Beschaffungsanforderungen ent-
sprechen. Die Uberwachung dieser Produkte und der Lieferanten hingen
vom Einfluss des Produktes auf die Produktrealisierung oder das Endprodukt ab.

7.4.2 Beschaffungsangaben

Die Organisation muss angemessene Beschaffungsanforderungen fiir
das zu beschaffende Produkt festlegen, bevor sie diese dem Lieferanten mit-
teilt. Diese enthalten Anforderungen zur Genehmigung von Produkten,
Verfahren, Prozessen und Ausriistung, an die Qualifikation des Personals
und an das Qualitdtsmanagementsystem.

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten

Es sind Priifungen festzulegen, die sicherstellen, dass das beschaffte
Produkt die festgelegten Beschaffungsanforderungen erfiillt.

Wenn Verifizierungstatigkeiten beim Lieferanten beabsichtigt sind, muss
die Organisation diese und die Methode zur Freigabe des Produktes in den
Beschaffungsangaben festlegen.

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
7.5.1 Lenkung der Dienstleistungserbringung

Produktion und Dienstleistungserbringung miissen von der Organisation
unter beherrschten Bedingungen geplant und durchgefiihrt werden.

Diese betreffen die Verfiigbarkeit der Beschreibung der Produktmerk-
male, von notwendigen Arbeitsanweisungen, des Gebrauches geeigneter
Ausriistung und von Uberwachungs- und Messmitteln. Ebenso betreffen sie
die Verwirklichung von Uberwachungen und Messungen und von Freigabe-
und Liefertatigkeiten sowie Tatigkeiten nach der Lieferung.

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktions- und Dienstleistungserbringung

Kann das Ergebnis von Produktionsprozessen und Dienstleistungserbrin-
gung, auch solcher, bei denen sich Unzuldnglichkeiten erst nach Gebrauch
oder Erbringung der Dienstleistung zeigen, nicht durch nachfolgende Uber-
wachung oder Messung verifiziert werden, muss die Organisation diese vali-
dieren.
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Die Validierung muss darlegen, dass die Prozesse fahig sind, die geplan-
ten Ergebnisse zu erreichen.

Fiir diese Prozesse muss die Organisation Regelungen festlegen, die
Merkmale enthalten fiir die Bewertung und Genehmigung der Prozesse,
Genehmigung der Ausriistung, Qualifikation des Personals, Gebrauch spezi-
fischer Methoden und Verfahren, Anforderungen zu Aufzeichnungen und
erneuter Validierung.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Das Produkt muss, wo angemessen, wahrend der gesamten Produktrea-
lisierung gekennzeichnet sein. Sein Status hinsichtlich Uberwachungs- und
Messanforderungen ist ebenso zu kennzeichnen. Ist eine Riickverfolgbarkeit
gefordert, muss die Organisation dessen eindeutige Kennzeichnung lenken
und auszeichnen.

7.5.4 Eigentum des Kunden

Solange sich Eigentum des Kunden im Lenkungsbereich der Organisa-
tion befindet, ist sorgfaltig damit umzugehen. Dieses ist zu kennzeichnen,
verifizieren und zu schiitzen.

Dem Kunden ist mitzuteilen, wenn sein Eigentum verloren, beschadigt
oder unbrauchbar wurde. Dariiber miissen Aufzeichnungen angefertigt wer-
den.

7.5.5 Produkterhaltung

Wiahrend der internen Verarbeitung und Auslieferung des Produktes
und seiner Bestandteile muss die Konformitat erhalten werden. Dies schlie3t
die Kennzeichnung, Handhabung, Verpackung, Lagerung und den Schutz
ein.

7.6 Lenkung von Uberwachung und Messmitteln

Zum Nachweis der Konformitat des Produktes muss die Organisation
erforderliche Uberwachungs- und Messmethoden festlegen. Dafiir miissen
Prozesse eingefiihrt werden. Es muss sichergestellt werden, dass die Mess-
mittel jederzeit gliltige Ergebnisse liefern.

Erfiillen die Messmittel die Anforderungen nicht, muss die Organisation
die Giiltigkeit friiherer Messergebnisse bewerten und aufzeichnen. AuBer-
dem missen MaBnahmen beziiglich der Messmittel und aller betroffenen
Produkte ergriffen werden. Ergebnisse einer Kalibrierung und Verifizierung
missen aufgezeichnet werden.

Die Fignung von Rechnersoftware zur Uberwachung und Messung fest-
gelegter Anforderungen fiir die beabsichtigte Anwendung ist vor dem Erst-
gebrauch zu bestatigen.
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8 Messung, Analyse und Verbesserungen
8.1 Allgemeines

Die Organisation muss die erforderlichen Uberwachungs-, Mess-, Ana-
lyse- und Verbesserungsprozesse planen und verwirklichen, um die Konfor-
mitat des Produktes und des Qualititsmanagementsystems zu gewahrleisten
und dessen Wirksamkeit stéandig zu verbessern.

8.2 Kundenzufriedenheit

Die Organisation muss Methoden festlegen, um Informationen uber die
Kundenzufriedenheit zu erhalten. Dies ist eines der MaBe fiir die Leistung
des Qualititsmanagementsystems.

8.2.2 Internes Audit

Es missen interne Audits in geplanten Abstanden durchgefiihrt werden,
die ermitteln, ob alle Anforderungen an das Qualitditsmanagementsystem
erflillt und aufrechterhalten werden.

Ein dokumentiertes Verfahren muss festlegen, welche Verantwortungen
und Anforderungen zur Planung und Durchfiihrung der Audits und den
damit verbundenen Ergebnissen und deren Aufzeichnungen bestehen.

Die verantwortliche Leitung muss dafiir sorgen, dass MaBnahmen zur
Beseitigung erkannter Fehler und ihrer Ursachen ohne Verzug umgesetzt
werden. Fiir FolgemaBnahmen muss die Verifizierung dieser MaBnahmen
und deren Ergebnisse festgehalten werden.

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

Die Organisation muss geeignete Methoden zur Uberwachung und evtl.
Messung der Prozesse anwenden. Diese Messmethoden miissen bestétigen,
dass die Prozesse die geplanten Ergebnisse erfiillen kénnen. Werden sie
nicht erreicht, miissen Korrekturen die Produktkonformitat sicherstellen.

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produktes

Produktmerkmale miissen {iberwacht und gemessen werden, um die
Erflllung der Produktanforderungen zu verifizieren.

Die Konformitat mit den Annahmekriterien muss nachgewiesen werden.
Dabei ist die fiir die Freigabe des Produktes zustindige Person anzugeben.

Produktfreigabe und Dienstleistungserbringung vor Erfiillung aller fest-
gelegten Tatigkeiten bedarf der Genehmigung einer zustandigen Stelle oder
des Kunden.

8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte
Der unbeabsichtigte Gebrauch oder die Auslieferung eines fehlerhaften
Produktes muss durch dessen Kennzeichnung und Lenkung verhindert wer-
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den. Dafiir muss die Organisation ein Verfahren festlegen, das die MaBnah-
men und Verantwortlichkeiten fiir den Umgang mit fehlerhaften Produkten
enthalt. Dies sind Fehlerbeseitigung, Genehmigung fiir Sonderfreigaben und
Ausschluss ihres beabsichtigten Gebrauches. Darliber sind Aufzeichnungen
anzufertigen.

Die Anforderungskonformitat eines nachgebesserten Produktes ist
erneut zu verifizieren.

Die Folgen eines fehlerhaft ausgelieferten oder in Gebrauch befind-
lichen Produktes sind angemessen zu beheben.

8.4 Datenanalyse

Fiir die Beurteilung der Eignung des Qualititsmanagementsystems muss
die Organisation geeignete Daten erfassen und analysieren, die Informatio-
nen enthalten tiber Kundenzufriedenheit, Erflillung der Produktanforde-
rungen, Prozess- und Produktmerkmale und deren Weiterentwicklung sowie
Lieferanten.

8.5 Verbesserung
8.5.1 Sténdige Verbesserung

Die Wirksamkeit des Qualitatsmanagementsystems muss von der
Organisation standig verbessert werden.

Dazu stehen Qualitatspolitik, Qualitatsziele, Auditergebnisse, Datenana-
lysen, Korrektur- und VorbeugemaBnahmen sowie Managementbewertung
zur Verfuigung.

8.5.2 KorrekturmaBnahmen

Ursachen von Fehlern miissen beseitigt werden. Die Anforderungen an
die erforderlichen KorrekturmaBnahmen miissen in einem dokumentierten
Verfahren festgehalten werden. Dieses beinhaltet Angaben zur Fehlerbewer-
tung (einschlieBlich Kundenbeschwerden), Fehlerursachen, Verhinderung
von deren erneutem Auftreten, dafiir erforderliche MaBnahmen und deren
Ergebnisse sowie deren Bewertung.

8.5.3 VorbeugemaBnahmen

VorbeugemaBnahmen sind festzulegen, um das Auftreten moglicher
Fehler zu verhindern. Hierzu gehort Ermittlung potentieller Fehler und ihrer
Ursachen, Ermittlung und Verwirklichung erforderlicher MaBnahmen, Auf-
zeichnung von deren Ergebnissen und Bewertung der ergriffenen Vorbeuge-
maBnahmen.
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5.2.4 Zusammenfassung der Neuerungen der Normenreihe
ISO 9000:2000 ff.
Wesentliche Anderungen der Norm zur alten Fassung sind:
- die oberste Leitung wird stérker in die Verantwortung genommen
(muss aktiv mitwirken)
- eine prozessorientierte Struktur
- gleicher struktureller Aufbau wie ISO 9004
- erleichterte Anwendbarkeit fiir alle Branchen (auch Dienstleistungen)
und alle Arten von Produkten; leichter anwendbar fiir kleine Unter-
nehmen
- Forderungen zur stindigen Verbesserung und fiir mehr Kundenzufrie-
denheit wurden erweitert
- eine bessere Vergleichbarkeit mit anderen Managementsystemen
(besonders zur ISO 14000)
- eine Ausschlussmdglichkeit von Prozessen, die bei der Produktrealisie-
rung nicht ausgefiihrt werden
- besondere Anforderungen beim Management der Mittel, der Uberwa-
chung der Kundenwahrnehmung und der standigen Verbesserung.

5.2.5 Gegeniiberstellung der Kapitel der alten und der
neuen Norm

Entsprechungen zwischen 1SO 9001:2000 und I1SO 9001:1994

I1ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
1 Anwendungsbereich 1

1.1 Allgemeines

1.2 Anwendung

2 Verweisen auf andere Normen 2

3 Begriffe 3

4 Qualitdtsmanagementsystem

4.1 Allgemeine Anforderungen 4.2.1

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2.1 Allgemeines 422

4.2.2 Qualitatsmanagementhandbuch 4.2.1

4.2.3 Lenkung von Dokumenten 451+452+453
4.2.4 Lenkung von Qualitatsaufzeichnungen 4.16

5 Verantwortung der Leitung

5.1 Verpflichtung der Leitung 4.1

5.2 Kundenorientierung 43.2

5.3 Qualitatspolitik 411
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ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
5.4 Planung
5.4.1 Qualitatsziele 4.1.1

5.4.2 Planung des Qualititsmanagementsystems ~ 4.2.3

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und Befugnis 4.1.21
5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung 4.1.23
5.5.3 Interne Kommunikation

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines 413
5.6.2 Eingaben fiir die Bewertung

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

6 Management von Ressourcen

6.1 Bereitstellung von Ressourcen 4.1.2.2

6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines 4.1.2.2

6.2.2 Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung 418

6.3 Infrastruktur 4.9

6.4 Arbeitsumgebung 4.9

7 Produktrealisierung

7.1 Planung der Produktrealisierung 4.2.3 + 4.10.1

7.2 Kundenbezogene Prozesse
7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug

auf das Produkt 432+ 444
7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug
auf das Produkt 432+ 433 +434
7.2.3 Kommuniktation mit den Kunden 43.2
7.3 Entwicklung
7.3.1 Entwicklungsplanung 442+ 443
7.3.2 Entwicklungseingaben 444
7.3.3 Entwicklungsergebnisse 445
7.3.4 Entwicklungsbewertung 4.4.6
7.3.5 Entwicklungsverifizierung 447
7.3.6 Entwicklungsvalidierung 448
7.3.7 Lenkung von Entwicklungsdnderungen 449
7.4 Beschaffung
7.4.1 Beschaffungsprozess 4.6.2
7.4.2 Beschaffungsangaben 4.6.3

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten 4.6.4 + 4.10.2

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienst-

leistungserbringung 49 + 4.15.6 + 419
7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion

und zur Dienstleistungserbringung 49
7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit 4.8 + 4.10.5 + 4.12

7.5.4 Eigentum des Kunden 4.7
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ISO 9001:2000 ISO 9001:1994
7.5.5 Produkterhaltung 4152 + 4153 +
4.15.4 + 4.15.5

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln 4.11.1 + 4.11.2

8 Messung, Analyse und Verbesserung

8.1 Allgemeines 4.10 + 4.20.1 + 4.20.2

8.2 Uberwachung und Messung

8.2.1 Kundenzufriedenheit

8.2.2 Internes Audit 4.17

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen  4.17 + 4.20.1 + 4.20.2

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts 4.10.2 + 4103 +
4.10.4 + 4.10.5 +

4.20.1 + 4.20.2
8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte 4.13.1 + 4.13.2
8.4 Datenanalyse 4.20.1 + 4.20.2
8.5 Verbesserung
8.5.1 Sténdige Verbesserung 413
8.5.2 KorrekturmaBnahmen 4141 + 4142
8.5.3 VorbeugungsmaBnahmen 4.14.1 + 4.14.3

5.3 ISO/TS 16949

Die ISO TS 16949:2002 enthilt ,besondere Anforderungen bei Anwen-
dung von 1SO 9001:2000 fiir die Serien- und Ersatzteil-Produktion in der
Automobilindustrie”.

Diese technische Spezifikation basiert auf der ISO 9000:2000. Dies ist
im Schriftsatz besonders hervorgehoben. Der Originaltext der ISO
9000:2000 ist mit einem Rahmen umgeben.

Branchenspezifische Zusatzanforderungen der ISO/TS 16949:2002 ste-
hen auBerhalb des Rahmens.

Die Automobilindustrie fiihrte mit QS - 9000 (Amerika), VDA 6.1
(Deutschland), EAQF (Frankreich) und AVSQ (Italien) eigene Branchenstan-
dards fiir Qualitaitsmanagementsysteme bei Zulieferern ein. Da es haufig zu
teuren Mehrfachzertifizierungen der Zulieferer kam, wurde ein gemeinsa-
mer Standard fiir weltweit einheitliche MaBstibe fiir ein Qualitatsmanage-
mentsystem in der Automobilindustrie, die ISO/TS 16949, geschaffen. Sie ist
eine technische Spezifikation.

Die ISO/TS 16949:2002 ist die zweite Auflage. Sie wurde von der Inter-
national Automotive Task Force (IATF), und der Japan Automobile Manu-
facturers Association Inc. (JAMA) mit Unterstiitzung von Vertretern des ISO
ITC 1176 ,Quality management and quality assurance”, erarbeitet und an
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die sich weiterentwickelte 1ISO 9000:2000 ff. angepasst. Unternehmen, die
nach der alten Norm zertifiziert sind, miissen bis Ende 2003 nach der neuen
ISO/TS gepriift werden, da sie ab 15.12.2003 fiir alle Hersteller und Zulie-
ferer der Automobilindustrie verbindlich wird.

Fiir Unternehmen, die bereits nach QS 9000 und VDA 6.1 oder
AVSQ/EAQF zertifiziert sind, besteht derzeit kein Anlass, ihre Management-
systeme grundlegend zu verdndern oder anzupassen.

Soll ein QM-System weiteren automobilspezifischen Forderungen ange-
passt oder neu eingefiihrt werden, ist es ratsam, bereits die Forderungen der
ISO/TS 16949 als Basis zu nutzen.

Obwohl alle IATF-Mitglieder die ISO/TS 16949 als Alternative zu den
anderen Automobilstandards anerkennen, bleiben vorhandene kundenspezi-
fische oder verbandsspezifische Zusatzforderungen erhalten.

Die ISO/TS 16949 kann fiir alle Standorte der Hersteller von Produkten
und Dienstleistungen und deren Lieferanten angewendet werden.

Fiir die ISO/TS 16949 gibt es einen IATF-Leitfaden, der Beispiele und
Erklarungen der Automobilindustrie beinhaltet und Hilfen gibt, um die
Anforderungen umzusetzen.

5.3.1 Abschnitte der ISO/TS 16949 (zusitzliche
Anforderungen)

Dieses Kapitel stellt die einzelnen Abschnitte der Norm ISO/TS
16949:2002 vor.

Auch diese sind wie die ISO 9000:2000 ff. in die flinf Hauptgruppen
.QM-Systemanforderungen”, ,Verantwortung der Leitung”, ,Ressourcenma-
nagement", ,Prozessmanagement” und ,Messung, Analyse und Verbesse-
rung” unterteilt.

Die der Norm 1SO 9000:2000 ff. entsprechenden Punkte werden nicht
erneut erfasst. Sie stehen im vorhergehenden Kapitel. Im folgenden sind nur
die Unterpunkte aufgefiihrt, die zusatzliche Forderungen an die Automobil-
industrie enthalten.

Am Ende des Kapitels werden die wichtigsten Neuerungen der I1SO/TS
16949:2002 kurz zusammengefasst.

1.2 Anwendung

In dieser technischen Spezifikation sind nur Ausschliisse zuldssig, die
sich auf den Abschnitt 7.3 beziehen, wenn die Organisation nicht fiir die
Produktentwicklung verantwortlich ist.

Diese zulassigen Ausschliisse gelten nicht fiir die Entwicklung des
Produktionsprozesses.
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3. Begriffe

In der technischen Spezifikation gelten zusatzliche Benennungen und
Definitionen wie Produktionslenkungsplan, Organisation mit Entwicklungs-
verantwortung, Fehlervermeidung, Labor, Arbeitsgebiet eines Labors,
Produktion, vorausschauende Instandhaltung, vorbeugende Instandhaltung,
Zusatzfrachtkosten, entfernter Standort, Produktionsstandort und besonde-
re Merkmale. Diese werden im einzelnen kurz ausgefiihrt und erklart.

4. Qualitaitsmanagementsysteme
4.1.1 Allgemeine Anforderungen - Ergdnzung

Trotz der Sicherstellung der Lenkung ausgegliederter Prozesse muss die
Organisation auf die Erflillung aller Kundenanforderungen achten.

4.2 Dokumentationsanforderungen
4.2.3.1 Technische Vorgaben
Es muss ein Prozess existieren, der eine rechtzeitige Umsetzung aller
technischen Normen und auch Anderungen und Vorgaben des Kunden
sicherstellt. Dies muss auch mit der Terminplanung des Kunden iibereinstim-
men. Eine zeitgerechte Bewertung muss innerhalb von 2 Wochen stattfinden.
Die Organisation muss jede Anderung in der Produktion mit Datum
festhalten und gleichzeitig die Dokumente aktualisieren.

4.2.4.1 Aufbewahrung von Aufzeichnungen
Aufzeichnungen mussen bei ihrer Lenkung gesetzlichen und behdrd-
lichen Anforderungen und denen des Kunden geniigen.

5. Verantwortung der Leitung
5.1.1 Effizienz von Prozessen

Zur Sicherstellung von Wirksamkeit und Effizienz muss die oberste Lei-
tung die Produktrealisierungsprozesse und unterstiitzende Prozesse bewerten.

5.4 Planung
5.4.1.1 Qualitatsziele - Ergdnzung

Qualitatsziele und Bewertungskriterien/Kennzahlen miissen von der
obersten Leitung festgelegt werden. Sie miissen auch in den Geschaftsplan
integriert werden und dienen der Entfaltung der Qualitatspolitik.

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation
5.5.1.1 Verantwortung fiir Qualitat

Erflillen Produkte oder Prozesse die festgelegten Anforderungen nicht,
missen Verantwortliche mit Befugnis fiir KorrekturmaBnahmen sofort
informiert werden.
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Des Weiteren miissen die fiir die Produktqualitat verantwortlichen
Mitarbeiter befugt sein, zur Losung von Qualitatsproblemen die Produktion
anzuhalten. Zur Gewahrleistung der Produktqualitdt muss jede Schicht in
der Produktionstatigkeit mit daflir verantwortlichen oder beauftragtem
Personal besetzt sein.

5.5.2.1 Beauftragter fiir Kunden

Fiir die Berlicksichtigung der Kundenanforderungen muss die oberste
Leitung Personal mit Verantwortung und Befugnis benennen.

(Damit sind auch besondere Merkmale erfasst, ebenso die Festlegung
der Qualitatsziele und Schulung, die Festlegung von Korrektur- und Vor-
beugungsmaBnahmen und die Produktentwicklung.)

5.6 Managementbewertung
5.6.1.1. Leistung des QMS

Die Managementbewertungen missen im Rahmen der standigen Ver-
besserung alle Anforderungen des QMS enthalten. Dabei missen auch die
Qualitatsziele und Fehlerkosten erfasst werden. Dies gehort dokumentiert
als Nachweis fiir das Erreichen der Qualitatsziele und der Kundenzufriedenheit.

5.6.2.1 Eingaben fiir die Bewertung - Ergdnzung

Tatsdchliche oder potentielle Ausfille im Gebrauch und deren Einfluss
auf Qualitat, Sicherheit und Umwelt miissen fiir Eingaben bei der Manage-
mentbewertung analysiert werden.

6. Management von Ressourcen
6.2 Personelle Ressourcen
6.2.2.1 Fahigkeiten der Produktentwicklung

Es muss von der Organisation gewdhrleistet sein, dass das fiir die
Produktentwicklung verantwortliche Personal die notwendigen Fahigkeiten
besitzt und die entsprechenden Werkzeuge und Methoden beherrscht.

6.2.2.2 Schulung

Personal, das die Produktqualitdt beeinflussende Tatigkeiten ausiibt,
muss entsprechend den spezifischen Aufgaben qualifiziert und geschult
werden. Dabei gilt es besonders, die Einhaltung der Kundenanforderungen
zu beachten. Fiir diesen Schulungsbedarf muss die Organisation ein doku-
mentiertes Verfahren erstellen.

6.2.2.3 Ausbildung am Arbeitsplatz
Andern sich Arbeitsgange mit Einfluss auf die Produktqualitat oder
werden neue eingefiihrt, muss das Personal an seinem Arbeitsplatz ausge-
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bildet werden. Auch hinsichtlich der Fehlerfolgen beim Kunden bei Quali-
tatsmangeln miissen die Mitarbeiter informiert werden.

6.2.2.4 Mitarbeitermotivation und Ubertragung von Befugnissen

Fiir die Motivation des Personals, die Qualitatsziele zu erreichen, eine
standige Verbesserung zu gewahrleisten und Innovationen zu fordern, muss
ein Prozess erarbeitet werden, der auch das Qualitats- und Technologie-
bewusstsein in der ganzen Organisation erfasst.

AuBerdem bendtigt die Organisation einen weiteren Prozess, der das
Bewusstsein der Mitarbeiter beziiglich der Bedeutung ihrer Tatigkeit und
ihres Beitrags zu Erreichung der Qualitdtsziele erfasst.

6.3.1 Werks-, Anlagen- und Einrichtungsplanung

Die Entwicklung von Werks-, Anlagen- und Einrichtungspldnen muss
von der Organisation bereichsiibergreifend angewendet werden.

Mittels Werkstrukturpldnen muss der Materialtransport und die Nut-
zung der vorhandenen Flache optimiert und ein synchroner Materialfluss
gewihrleistet werden. Zur Bewertung und Uberwachung der Wirksamkeit
der Arbeitsgange miissen spezielle Methoden eingeflihrt werden.

6.3.2 Notfallplane
Um die Kundenanforderungen immer erfiillen zu kdnnen, missen Notfall-
plane erstellt werden, die Ausfille/Stérungen jeglicher Art tiberbriicken kdnnen.

7. Produktrealisierung
7.1.1 Planung der Produktrealisierung - Erganzung

Fiir die Planung der Produktrealisierung miissen Kundenanforderungen
und Verweise auf dessen technischen Spezifikationen als Teil des Qualitats-
managementplans erfasst werden.

7.1.2 Ausnahmekriterien
Es miissen von der Organisation Ausnahmekriterien festgelegt werden,
die gegebenenfalls vom Kunden genehmigt werden miissen.

7.1.3 Vertraulichkeit
Bei Entwicklungen im Kundenauftrag muss die Organisation Vertrau-
lichkeit sicherstellen.

7.1.4 Lenkung von Anderungen

Mittels eines Prozesses muss gewahrleistet sein, dass Anderungen, die
Produktrealisation betreffend, gelenkt werden und auf diese reagiert wer-
den kann.
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Auswirkungen der Anderungen miissen bewertet werden. AuBerdem
mussen fir die Erfiillung der Kundenanforderungen Verifizierungs- und
Validierungsprozesse festgelegt und Anderungen vor der Einfiihrung bewer-
tet werden.

Dabei muss bei geschiitzten Entwicklungen die Bewertung mit dem
Kunden erfolgen. Wiinscht dieser weitere Verifikation oder Kennzeichnung,
muss auch das erfillt werden.

7.2 Kundenbezogene Prozesse
7.2.1.1 Vom Kunden festgelegte besondere Merkmale

Die Erflillung von Kundenanforderungen beziiglich Festlegung, Doku-
mentation und Lenkung besonderer Merkmale muss durch die Organisation
dargelegt werden.

7.2.2.1 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt - Ergdnzung
Soll auf eine formelle Bewertung (Abschnitt 7.2.2) verzichtet werden,
muss dies vom Kunden genehmigt werden.

7.2.2.2 Bewertung der Herstellbarkeit

Im Rahmen der Vertragspriifung muss von der Organisation auch die
Herstellbarkeit der vorgesehenen Produkte untersucht werden. Bestatigung
und Dokumentation der Ergebnisse missen auch eine Risikoanalyse enthalten.

7.2.3.1 Kommunikation mit dem Kunden - Ergdanzung

Notwendige Informationen und Daten missen in einer vom Kunden
festgelegten Sprache und in einem von diesem festgelegten Format von der
Organisation libermittelt werden.

7.3 Entwicklung
7.3.1.1 Bereichslbergreifender Ansatz

Fiir die Vorbereitung der Produktrealisierung muss die Organisation
einen interdisziplindren Ansatz anwenden. Darin miissen auf alle Félle die
Entwicklung, Festlegung und Uberwachung besonderer Merkmale, der
Fehler-Maglichkeit-und-Einfluss-Analyse (FMEA) (einschlieBlich Risiko redu-
zierender MaBnahmen) und der Entwicklung und Uberarbeitung der
Produktionslenkungspléne erfasst sein.

7.3.2.1 Eingaben fiir Produktentwicklung

Anforderungen hinsichtlich der Eingaben fiir Produktentwicklung miis-
sen von der Organisation ermittelt und bewertet werden. In der notwendi-
gen Dokumentation missen Kundenanforderungen, die Nutzung von Infor-
mationen von fritheren Entwicklungsdaten und Ziele bei der Produktqualitét,
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Lebensdauer, Zuverldssigkeit, Haltbarkeit, Instandhaltbarkeit, Zeitplanung
und Kosten erfasst sein.

7.3.2.3 Besondere Merkmale

Besondere Merkmale miissen von der Organisation ermittelt werden.
Diese mussen in den Produktlenkungsplan integriert werden und den vom
Kunden festgelegten Definitionen und Symbolen entsprechen.

7.3.3 Entwicklungsergebnisse
7.3.3.1 Ergebnisse der Produktentwicklung - Erganzung

Die Ergebnisse der Produktentwicklung miissen so vorliegen, dass sie in
Bezug auf die Anforderungen der Produktentwicklung verifiziert und vali-
diert werden konnen.

Diese Ergebnisse miissen Angaben enthalten liber Zuverlassigkeitsprifun-
gen, Design-FMEA, besondere Merkmale flir das Produkt, Spezifikationen,
soweit anwendbar Fehlervermeidung (fiir das Produkt), Definition des Produk-
tes (einschlieBlich Zeichnungen oder mathematische Daten), Ergebnisse von
Produktentwicklungsbewertungen und Diagnoseleitfaden (falls zutreffend).

7.3.3.2 Ergebnisse der Produktionsprozessentwicklung

Auch die Ergebnisse der Produktionsprozessentwicklung miissen so vor-
liegen, dass sie in Bezug auf ihre Anforderungen verifiziert und validiert
werden kdnnen.

Sie miissen Angaben enthalten zu Zeichnungen und Spezifikationen,
Produktionsprozess-Flussdiagramm oder -Layout, Prozess-FMEA, Produk-
tionslenkungsplanen, Arbeitsanweisungen, Annahmekriterien fiir die
Prozessfreigabe, Daten zu Qualitat, Zuverlassigkeit, Instandhaltbarkeit und
Messbarkeit, Ergebnisse der MaBnahmen zur Fehlervermeidung und
Methoden zur schnellen Ermittlung und Riickmeldung von Fehlern am
Produkt oder im Produktionsprozess.

7.3.4 Entwicklungsbewertung
7.3.4.1 Uberwachung

Eine notwendige Eingabe fiir die Managementbewertung ist die Uber-
wachung von Entwicklungsprozessen. Daflir miissen MessgréBen festgelegt,
analysiert und zusammengefasst werden.

7.3.6 Entwicklungsvalidierung
7.3.6.1 Entwicklungsvalidierung - Ergdnzung

Die Entwicklungsvalidierung muss mit den Kundenanforderungen tiber-
einstimmend durchgeflhrt werden. Auch die Terminplanung des Kunden
muss berticksichtigt werden.
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7.3.6.2 Prototypenprogramme

Verlangt ein Kunde ein Prototypenprogramm und einen Produktions-
lenkungsplan, so muss die Organisation diese darlegen. Dabei miissen mog-
lichst immer dieselben Lieferanten, Werkzeuge und Produktionsprozesse wie
in der Produktion eingesetzt werden.

Bei Tatigkeiten zur Leistungserprobung gilt es, die termingerechte
Beendigung und Erfiillung zu tiberwachen.

Auch bei der Ausgliederung einer Dienstleistung ist die Organisation fir
diese, einschlieBlich der technischen Federfiihrung, verantwortlich.

7.3.6.3 Produktionsprozess- und Produktfreigabe

Das einzuhaltende Verfahren zur Produktionsprozess- und
Produktfreigabe muss vom Kunden anerkannt sein. Es muss auch auf
Lieferanten angewendet werden.

7.4 Beschaffung
7.4.1 Beschaffungsprozess
7.4.1.1 Erfullung behordlicher Vorschriften
Alle im Produkt verwendeten Materialien und Produkte miissen die
jeweils geltenden behordlichen Vorschriften einhalten.

7.4.1.2 Entwicklung des QM-Systems von Lieferanten

Das QM-System des Lieferanten muss von der Organisation so entwi-
ckelt werden, dass es mit den Anforderungen dieser technischen Spezifika-
tion lbereinstimmt. Dieses Ziel wird beginnend mit einer Konformitat zur
ISO 9001:2000 erreicht.

Lieferanten der Organisation miissen nach ISO 9001:2000 zertifiziert
sein, solange der Kunde nichts anderes festlegt.

7.4.1.3 Vom Kunden freigegebene Bezugsquellen

Die Organisation muss bei einer vertraglichen Vereinbarung Produkte,
Werkstoffe oder Dienstleistungen bei vom Kunden freigegebenen Bezugs-
quellen einkaufen. Trotzdem ist sie fiir die Sicherstellung der Qualitat der
beschafften Produkte verantwortlich.

7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten
7.4.3.1 Anlieferqualitat
Die Qualitat der beschafften Produkte muss von der Organisation mit
einem Prozess sichergestellt werden. Dafiir gibt es mehrere Methoden:
Erhalt und Auswertung statistischer Daten durch die Organisation,
Eingangspriifungen, Bewertung der Produktionsstandorte von Lieferanten,
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Teilebewertung durch ein festgelegtes Priiflabor oder weitere, mit dem
Kunden vereinbarte Methoden.

7.4.3.2 Lieferanteniiberwachung

Die Leistung des Lieferanten muss iberwacht werden mittels Qualitat
der gelieferten Produkte, Stéorungen beim Kunden, Liefertreue und Sonder-
Status-Mitteilungen von Kunden bezliglich Qualitdts- oder Lieferangelegen-
heiten. Die Uberwachung der Produktionsprozessleistung durch den Liefe-
ranten selbst muss von der Organisation gefordert werden.

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
7.5.1 Lenkung der Produktion und der Dienstleistungserbringung
7.5.1.1 Produktionslenkungsplan

Es miissen Produktionslenkungspldne von der Organisation erstellt wer-
den fiir System, Subsystem, Bauteil und/oder Material und fiir die Phasen
Vorserie und Serie. Der Produktlenkungsplan fiir Vorserie und Serie muss die
Ergebnisse der Design-FMEA und Prozess-FMEA berlicksichtigen.

Der Produktionslenkungsplan muss bestimmte Angaben enthalten, so
z.B. verwendete Parameter fir die Produktionsprozesslenkung, Methoden,
die die Austibung der Lenkung besonderer Merkmale Gberwachen, vom
Kunden geforderte Informationen und festgelegte Reaktionsplane bei Pro-
blemen mit der statistischen Prozessfahigkeit.

Diese Produktionslenkungsplane miissen bewertet und bei Anderungen
im Produktionsablauf gegebenenfalls aktualisiert werden.

7.5.1.2 Arbeitsanweisungen

Die von der Organisation erstellten Arbeitsanweisungen fiir die Produkt-
qualitat missen fiir die verantwortlichen Mitarbeiter am Arbeitsplatz ver-
fligbar sein. Die Anweisungen sind aus dem Qualitditsmanagementplan, dem
Produktionslenkungsplan und dem Produktrealisierungsprozess abzuleiten.

7.5.1.3 Verifizierung von Einrichtvorgangen
Nach ihrer Durchfiihrung miissen Einrichtvorgdnge wie z.B. Erstfreigabe
oder Materialwechsel verifiziert werden. Fiir die Verifizierung miissen gege-
benenfalls statistische Methoden von der Organisation angewandt werden.
Dem fiir das Einrichten verantwortlichen Personal miissen Arbeitsan-
weisungen zur Verfligung stehen.

7.5.1.4 Vorbeugende und vorausschauende Instandhaltung

Die fiir Schliisselprozesse notwendigen Anlagen miissen ermittelt,
Ressourcen zur Instandhaltung von Maschinen und Betriebsmitteln miissen
bereitgestellt und ein Instandhaltungssystem aufgebaut werden. Die Orga-
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nisation muss mit vorausschauenden Instandhaltungsmethoden fiir die
standige Verbesserung von Wirksamkeit und Effizienz der Produktionsmittel
sorgen.

Dabei muss auf geplante Instandhaltungstatigkeiten, Verpackung und
Konservierung von Betriebsmitteln, Werkzeugen und Prifmitteln, Verflg-
barkeit von Ersatzteilen fiir Produktionseinrichtungen von Schliisselprozes-
sen und Dokumentation, Bewertung und Weiterentwicklung der Instand-
haltungsziele geachtet werden.

7.5.1.5 Management von Produktionswerkzeugen

Ressourcen fiir die Entwicklung, Herstellung und Verifizierung von
Werkzeugen und Priifmitteln miissen von der Organisation bereitgestellt
werden.

Diese muss auch ein Werkzeugmanagement einfiihren und umsetzen.
Darin missen Angaben Uber Instandhaltungs- und Reparatureinrichtungen
und -personal, Ein- und Auslagerung, Einrichten, Werkzeugwechselpro-
gramme flir VerschleiBwerkzeuge, Dokumentationen der Werkzeugspezifi-
kationen, Werkzeuganderungen und die Aktualisierung ihrer Dokumentation
sowie Werkzeugkennzeichnung enthalten sein. Sind Arbeiten ausgegliedert,
muss die Organisation auch ein System zur Uberwachung dieser Tatigkeiten
einfiihren.

7.5.1.6 Produktionsplanung

Fiir die Erfiillung der Kundenanforderungen muss die Organisation einen
Produktionsplan erstellen. Dies kann z.B. auch ein Just-in-Time-System sein
mit einem unterstiitzenden, auftragsbezogenen Informationssystem.

7.5.1.7 Riickmeldung aus dem Kundendienst

Um eine Kommunikation von Problemen aus dem Kundendienst zu den
Funktionsbereichen Produktion, Konstruktion und Entwicklung sicherzustel-
len, muss ein Prozess eingefiihrt und aufrechterhalten werden.

7.5.1.8 Kundendienstvereinbarungen mit dem Kunden

Bei einer Kundendienstvereinbarung mit dem Kunden muss die Organi-
sation fiir alle Kundendienstzentren, Sonderwerkzeuge oder Sondermess-
mittel und fiir die Schulung des Kundendienstpersonals die Wirksamkeit
verifizieren.

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungs-
erbringung

7.5.2.1 Validierung der Produktion und Dienstleistungserbringung -
Ergdnzung
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Die unter 7.5.2. (Siehe ,I1SO 9000:2000 ff.") genannten Anforderungen
gelten fiir alle die Produktion oder Dienstleistungserbringung betreffenden
Prozesse.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
7.5.3.1 Kennzeichnung - Ergdnzung

Die Organisation muss das Produkt wahrend der gesamten Produktrea-
lisierung mit geeigneten Mitteln kennzeichnen.

Die Formulierung ,wo angemessen” (7.3.5.) darf hier nicht angewendet
werden.

7.5.4 Eigentum des Kunden
7.5.4.1 Kundeneigene Werkzeuge

Fiir die klare Ermittlungsmdglichkeit der Eigentumsverhaltnisse missen
kundeneigene Werkzeuge, Produktions- und Priifmittel dauerhaft gekenn-
zeichnet sein.

7.5.5 Produkterhaltung
7.5.5.1 Lagerung und Lagerbestand

Um eine Beeintrachtigung festzustellen, muss der Zustand des Produk-
tes im Lager in geplanten Abstdnden beurteilt werden. AuBerdem muss die
Organisation ein Lagerbestandssystem einsetzen, um Lagerumschlag und
Lagerumschlagszeiten zu optimieren. Veraltete Produkte sind wie fehlerhaf-
te Produkte zu lenken.

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
7.6.1 Beurteilung von Messsystemen

Fiir die Analyse der Streuung der Messergebnisse miissen alle Messsys-
teme, die im Produktionslenkungsplan erfasst sind, statistischen Untersu-
chungen unterzogen werden.

Die angewandten Methoden miissen denen in den Referenzhandbii-
chern des Kunden entsprechen. Andere analytische Methoden diirfen nur
mit Genehmigung des Kunden eingesetzt werden.

7.6.2 Aufzeichnung der Kalibrierung und Verifizierung
Alle Aufzeichnungen der Uberwachung der zum Nachweis der Produkt-
konformitat eingesetzten Priifmittel miissen Folgendes enthalten:
Messmittelkennzeichnung, Uberarbeitung infolge von Konstruktionsan-
derungen, alle Messwerte auBerhalb der Spezifikation, die bei der Kalibrie-
rung oder Verifizierung festgestellt wurden, Bewertung der Auswirkung
fehlerhafter Zustande, Bestdtigung der Erfiillung der Spezifikation nach der
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Kalibrierung oder Verifizierung und Benachrichtigung des Kunden bei
Lieferung fehlerverdachtiger Produkte oder Materialien.

7.6.3 Anforderungen an Priiflaboratorien
7.6.3.1 Interne Laboratorien

Fiir ein internes Priflabor muss ein Arbeitsgebiet festgelegt werden.
Dieses muss in der QM-Dokumentation festgehalten werden.

Das Priiflabor muss technische Anforderungen wie z.B. Angemessenheit
des Laborverfahrens, Kompetenz des Laborpersonals, Priifung des Produktes,
Fahigkeit, Dienstleistungen gemaB der Prozessnorm ausfiihren und die
Bewertung der zugehdrigen Aufzeichnungen festlegen und umsetzen.

7.6.3.2 Externe Laboratorien

Nutzt die Organisation externe, kommerzielle oder unabhingige
Priiflaboratorien, miissen diese ein definiertes Arbeitsgebiet vorweisen, aus
dem ihre Fahigkeit hervorgeht, geforderte Priif- und Kalibrierdienstleis-
tungen durchzufiihren. Dazu muss noch nachgewiesen werden, dass das
externe Pruflabor den Anforderungen des Kunden gentigt oder dass es nach
ISO/IEC 17025 oder einer nationalen, vergleichbaren Norm akkreditiert ist.

8. Messung, Analyse und Verbesserung
8.1 Allgemeines
8.1.1 Festlegung statistischer Methoden
Fiir die Qualitatsvorausplanung missen fiir jeden Prozess statistische
Methoden festgelegt und im Produktionslenkungsplan erfasst werden.

8.1.2 Kenntnis statistischer Grundbegriffe

In der gesamten Organisation miissen statistische Grundbegriffe ver-
standen und benutzt werden (z. B. Streuung, Lenkung/Beherrschung,
Prozessfahigkeit, Uberlequng von Prozessen).

8.2 Uberwachung und Messung
8.2.1 Kundenzufriedenheit
8.2.1.1 Kundenzufriedenheit - Ergdnzung

Zur Uberwachung der Kundenzufriedenheit muss die Leistung des
Realisierungsprozesses tiberwacht werden. Die Daten missen, um objektive
Angaben zu erhalten, auf festgelegten Punkten basieren. Auch die Leistun-
gen der Produktionsprozesse miissen fiir die Einhaltung der Kundenanforde-
rungen von der Organisation tiberwacht werden.
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8.2.2 Internes Audit
8.2.2.1 QM-Systemaudit

Fiir die Verifizierung der Erfiillung aller Anforderungen dieser techni-
schen Spezifikation und aller zusatzlichen Anforderungen, muss das QM-
System von der Organisation auditiert werden.

8.2.2.2 Prozessaudit
Ebenso muss jeder Produktionsprozess zur Feststellung seiner Wirksam-
keit auditiert werden.

8.2.2.3 Produktaudit

Auch in der Produktion und den Lieferprozessen miissen in festen
Intervallen Produktaudits durchgefiihrt werden zum Nachweis der Erfiillung
aller Anforderungen.

8.2.2.4 Interne Auditplane

In internen Audits missen alle qualititsrelevanten Prozesse, Tatigkeiten
und Schichten auf Basis eines Jahresplanes erfasst werden. Bei internen
oder externen Fehlern oder Kundenbeschwerden muss die Audithdufigkeit
erhoht werden.

8.2.2.5 Qualifikation interner Auditoren
Es miissen interne Auditoren mit einer Qualifikation nach dieser techni-
schen Spezifikation vorhanden sein.

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen
8.2.3.1 Uberwachung von Produktionsprozessen

Fiir die Verifizierung der Prozessfahigkeit aller neuen Produktionspro-
zesse miissen Prozessanalysen durchgefiihrt werden. Deren Ergebnisse miis-
sen dokumentiert werden. In der Dokumentation missen Zielvorgaben, die
die Prozessfahigkeit, Zuverlassigkeit, Instandhaltbarkeit, Verfiigbarkeit und
Freigabekriterien betreffen, festgelegt werden.

Im Produktionsprozess- und Produktfreigabeverfahren vom Kunden
festgelegte Anforderungen an die Prozessfahigkeit oder -leistung miissen
eingehalten werden. Dies muss die Organisation ebenso sicherstellen wie die
Umsetzung des Produktionslenkungsplanes und des Prozessablaufplanes
(mit den enthaltenen festgelegten Messtechniken, Stichprobenplinen,
Annahmekriterien und Reaktionsplidnen).

AuBerdem missen wichtige Vorkommnisse im Prozess aufgezeichnet
werden.

In Reaktionsplanen muss die Organisation laut dem Produktionslen-
kungsplan die Merkmale festlegen, die statistisch nicht fahig oder nicht
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beherrscht sind. Auch muss ein Plan fiir KorrekturmaBnahmen mit Terminen
und Zusténdigkeiten zur Sicherstellung, dass der Prozess beherrscht und
fahig wird, bestehen. Falls gefordert, miissen die Plane mit dem Kunden
bewertet und freigegeben werden.

Aufzeichnungen Uber Einsatztermine von Preisinderungen miissen von
der Organisation aufbewahrt werden.

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produktes
8.2.4.1 Requalifikationspriifung
Alle Produkte miissen einer vollstindigen MaB- und Funktionspriifung
unterzogen werden. Dies geschieht gemaB den Produktionslenkungsplanen
und muss Kundenvorgaben fiir Material und Funktion mit beriicksichtigen.
Fiir Kundenbewertungen miissen diese Ergebnisse zur Verfiigung stehen.

8.2.4.2 Aussehensabhangige Produktion

Fiir vom Kunden als ,aussehensabhédngig” eingestufte Produkte muss
die Organisation angemessene Ressourcen zur Beurteilung, Referenzmuster,
Instandhaltung, Lenkung von Referenzmustern und Beurteilungsmittel und
die Verifizierung, dass die mit der Beurteilung aussehensabhangiger Pro-
dukte betrauten Mitarbeiter dafiir befahigt und qualifiziert sind, vorsehen.

8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte
8.3.1 Lenkung fehlerhafter Produkte - Erganzung

Produkte, die nicht gekennzeichnet oder fehlerverdachtig sind, sind als
fehlerhaft einzustufen.

8.3.2 Lenkung von nachgearbeiteten Produkten

Fiir die dafiir verantwortlichen Mitarbeiter miissen Arbeitsanweisungen
flir Nacharbeit und Anforderungen flr Nachpriifungen zugénglich sein und
missen von ihnen befolgt werden.

8.3.3 Kundeninformation
Im Falle einer Lieferung fehlerhafter Produkte miissen Kunden sofort
informiert werden

8.3.4 Sonderfreigaben des Kunden

Bei Abweichungen vom freigegebenen Produkt oder Prozess muss die
Freigabe des Kunden eingeholt oder die Abweichung von diesem genehmigt
werden. Freigabedatum oder genehmigte Mengen muss die Organisation
aufzeichnen. Des weiteren muss diese auch die Ubereinstimmung mit alten
oder neuen Anforderungen sicherstellen. Lieferungen mit einer Sonderfrei-
gabe miissen korrekte Kennzeichnungen an allen Ladungstragern aufweisen.
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Auch bei beschafften Produkten gelten diese Vorgaben. Bevor Produkte
dem Kunden vorgelegt werden, muss die Organisation erst allen Anforde-
rungen von Lieferanten zustimmen.

8.4.4 Datenanalyse
8.4.1 Analyse und Verwendung von Daten

Es muss ein Vergleich angestellt werden zwischen den Trends der
Qualitats- und Betriebsleistung und dem erreichten Fortschritt in Bezug auf
die Geschaftsziele. Dieser muss MaBnahmen auslésen, um bestimmte
Tatigkeiten zu unterstiitzen. So z.B. Entwicklung von Prioritdten zur soforti-
gen Losung von Kundenproblemen, Erfassung von Trends und Korrelationen
bei Schliisselkunden fiir Statusbeurteilung, Entscheidungsprozesse und lan-
gerfristige Planung und Anwendung eines Informationssystems fiir friihzei-
tige Berichterstattung lber Produktinformationen in der Gebrauchsphase.

8.5 Verbesserung
8.5.1 Stindige Verbesserung
8.5.1.1 Stindige Verbesserung der Organisation
Ein Prozess zur standigen Verbesserung muss von der Organisation fest-
gelegt werden.

8.5.1.2 Verbesserung des Produktionsprozesses

Lenkung und Reduzierung der Streuung bei Produktmerkmalen und
Produktionsprozessparametern missen im Mittelpunkt der Verbesserung der
Produktionsprozesse stehen.

8.5.2 KorrekturmaBBnahmen
8.5.2.1 Problemlésungsmethoden

Zur Ermittlung der Grundursachen und deren Beseitigung muss von der
Organisation ein Prozess zur Probleml6sung festgelegt werden. Existiert eine
vom Kunden vorgegebene Methode, muss diese angewendet werden.

8.5.2.2 Fehlervermeidung
Bei KorrekturmaBnahmen miissen Methoden zur Fehlervermeidung
angewendet werden.

8.5.2.3 Auswirkung von KorrekturmaBnahmen

Auch bei dhnlichen Prozessen und Produkten muss die Organisation die
KorrekturmaBnahmen und Steuerungsmechanismen zur Beseitigung der
Fehlerursachen anwenden.
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8.5.2.4 Befundung reklamierter Produkte
Zuriickgewiesene Produkte missen von der Organisation analysiert wer-
den. Dabei muss die Zeit fiir diesen Prozess minimiert werden. Aufzeichnun-
gen missen aufbewahrt und gegebenenfalls zur Verfligung gestellt werden.
Die Organisation muss diese Analysen durchfiihren und KorrekturmafB-
nahmen zur Verhinderung eines erneuten Auftretens des Fehlers ergreifen.

5.3.2 Zusammenfassung der Neuerungen der ISO/TS
16949:2002
Wesentliche Anderungen der Forderungen zur alten Norm ISO /TS
16949:1999 sind:
- Produzenten von Ersatzteilen wurden in den Geltungsbereich aufge-
nommen
- Hersteller sind vom Geltungsbereich nicht mehr ausgenommen
- Forderung eines Produktionslenkungsplans fiir Prozesse zur
Herstellung von Produktionsmaterial
- Analyse von Ausféllen in der Gebrauchsphase
- zulassige Ausschliisse gelten nicht fir die Entwicklung des
Produktionsprozesses
- .Sanctioned Interpretation” zum Anwendungsbereich der ISO/IEC
17025 wurden aufgenommen
- Interne Laboratorien haben ein festgelegtes Arbeitsgebiet und miissen
einen Nachweis erbringen, dass sie geforderte Priif- und Kalibrier-
dienstleistungen erfiillen kdnnen
- Externe Laboratorien miissen nachweisen, dass sie den Anforderungen
des Kunden geniigen und nach ISO/IEC 17025 oder einer nationalen,
vergleichbaren Norm akkreditiert sind.
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6 | Audit und Zertifizierung

6.1 Audit:

Das Audit ist die englische Bezeichnung fiir Rechnungspriifung, hat sich
inzwischen jedoch als Bezeichnung fiir Verfahren der systematischen Uber-
priifung von Systemteilen und -prozesse durch dafiir geschulte Fachleute
(wAuditoren”) durchgesetzt.

Mit Einflihrung von Qualitdtsmanagementsystemen nach 1SO 9001
etwa ab 1994 hat sich der Begriff ,Audit” in vielen Unternehmen durchge-
setzt. Viele Mitarbeiter verbinden allerdings seitdem das Audit mit der
Uberpriifung bzw. der Kontrolle ihrer Arbeit. Diese Sichtweise ist auch auf
die historische Entwicklung der Auditierung zurlickzufiihren.

Ein modernes Qualititsaudit geht aber tber das Priifen im Sinne einer
Produktpriifung hinaus. Als moderne Managementmethode stehen der Ab-
gleich von Standards und die kontinuierliche Verbesserung im Vordergrund.

Abb. 6.1 Schwerpunkte des Qualititsaudits

Abgleich von AnstoB von
Standards Verbesserungen

Die Férderung der Qualifikation von Mitarbeitern und die systematische
Planung von Prozessen sind ebenfalls zu beachtende Aspekte.
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Abb. 6.2 Das Qualitatsaudit

Input Durchfiihrung Output
Welche Ziele Unabhingige Abweichungsbericht
verfolgt das und » und
Unternehmen systematische Verbesserungs-

mit dem Audit? Untersuchung potential
Welche Tatigkeiten,

Prozesse oder
Bereiche sollen
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Ergebnisse
vorangegangener
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6.1.1 Auditziele

Entscheidend fiir den Erfolg eines Qualitatsaudits ist die Zielsetzung
festzulegen. Warum sind bestimmte Aspekte wichtig? Der Auditor muss bei
der Planung, Vorbereitung und Durchfiihrung die wesentlichen Zielstellun-
gen der Organisation bzw. des Unternehmens betrachten.

Jedes Unternehmen weist grundsitzliche Zielsetzungen auf (wie z.B.
Gewinnmaximierung, motivierte Mitarbeiter, zufriedene Kunden etc.). Zur
Umsetzung dieser grundsatzlichen Zielsetzungen legt jedes Unternehmen
organisatorische MaBnahmen fest. Solche MaBnahmen sind beispielsweise
regelmiBige Abteilungsbesprechungen, Investitionsplanungen, Kompetenz-
regelungen etc. Der Auditor muss sich unter anderem damit befassen, ob
diese geplanten Anordnungen dazu beitragen, die oben angesprochenen
Zielsetzungen zu erreichen. Die Dokumentation der MaBnahmen und
Zielsetzungen ist dabei lediglich Hilfsmittel und sollte nicht im Mittelpunkt
des Audits stehen.

6.1.2 Qualitatsbezogene Tatigkeiten und Prozesse

Die Inhalte konnen je nach Organisation des Unternehmens sehr stark
variieren und sind nicht in ein starres Korsett zu pressen. Viele verschiedene
Qualititsnormen (ISO 9001, VDA 6.1, QS 9000 etc.) und der stindige
Wandel beweisen dies.

Allen gleich ist die Zielsetzung des Qualitatsaudits zur Sicherung der
Planung und Durchfiihrung der Unternehmensabldufe, um genannte und
stillschweigend vorausgesetzte Kundenanforderungen zu erfiillen. Folglich
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bestimmt der Kundenbezug den Mindestumfang der qualitdtsbezogenen
Tatigkeiten. Alle notwendigen direkten und indirekten Aktivitaten in einem
Unternehmen, die dazu dienen, diese Kundenforderungen in Produkte
umzuwandeln, mit denen der Kunde zufrieden ist, stellen somit die quali-
tatsbezogenen Tatigkeiten dar.

6.1.3 Output des Auditprozesses

Bei der Durchfiihrung des Audits muss der Auditor auf verschiedene
Fragestellungen achten, um am Ende verwertbare Ergebnisse dokumentieren
zu kdénnen:

® Werden die Anordnungen, gleich ob schriftlicher, miindlicher oder

sonstiger Art, praktisch umgesetzt?

* Werden mit den Tatigkeiten die gewlinschten Ergebnisse erreicht?

* Sind die Anordnungen geeignet, die gewtinschten Ziele und

Ergebnisse zu erreichen?

Diese Verallgemeinerung der Fragestellung ermdglicht die Integration
unterschiedlicher Zielsetzungen und verschiedener Auditarten. So integriert
sie beispielsweise Qualitits- und Umweltaudit.

Das Audit als unabhangiger Prozess zur Erlangung von Auditnachwei-
sen und zu deren objektiver Auswertung erweitert die Anforderung nach
Unabhéngigkeit der Auditoren gemaB ISO 9001:2000 auf den gesamten
Prozess des Auditierens (siehe Abb. 6.3). Die Objektivitat soll wihrend des
gesamten Prozesses gewdhrleistet sein. Es kommen noch andere wesentliche
Faktoren mit in Betracht, die zu einer unabhangigen Vorgehensweise beitra-
gen, z.B. Kompetenz der Auditoren und die Uberpriifung der Effektivitit des
gesamten Auditprozesses.

6.1.4 Auditdurchfiihrung

JAudit” leitet sich aus dem lateinischen Wortstamm audire (héren, zu-
horen) ab. Dies soll jedoch nicht nur ein lockeres, unverbindliches Gespréch
zwischen dem Auditor und dem Auditierten implizieren.

Die Definition aus der Auditnorm ISO 19011 lautet:

.Systematischer, unabhdngiger und dokumentierter Prozess zur Erlangung
von Auditnachweisen und zu deren objektiven Auswertung, um zu ermit-
teln, inwieweit Auditkriterien erfillt sind.”

Quintessenz fiir das Ziel eines Audits ist also die systematische, unab-
hdngige Untersuchung und Dokumentation, wie Tatigkeiten und Prozesse in
der Organisation ausgefiihrt werden. Deshalb sollte beim Audit die Befra-
gung keinesfalls nur in den bereitgestellten Besprechungsrdumen stattfin-
den, sondern am Arbeitsplatz.

Die verschiedenen Qualitatsstandards fordern hochstmdgliche Objektivi-
tat der Auditoren, um die Unabhéangigkeit der Untersuchung zu gewahrleis-
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ten. In der Praxis sind keine Auditoren, ob externe oder interne, vollkom-
men unabhangig. Externe Auditoren erscheinen am unabhéangigsten, ihnen
fehlt aber oft der tiefe Einblick in das Unternehmen. Bei internen Audits
soll die Auswahl der Auditoren aus anderen Abteilungen die Unabhangigkeit
gewahrleisten. Dies erweist sich in der Praxis als schwierig, da in einem
Unternehmen kein Bereich wirklich unabhangig ist. Viele Beziehungen und
Abhidngigkeiten zwischen den Abteilungen bestehen. Wer soll beispielsweise
bei internen Audits die Geschaftsfiihrung auditieren? Trotzdem ist die
Forderung nach Unabhéngigkeit ein wesentlicher Bestandteil eines Audits.
Sie dréngt die Betriebs- bzw. Abteilungsblindheit oder personliche Inter-
essen von Verantwortlichen, die ansonsten Vorrang vor sachlichen Notwen-
digkeiten haben kdnnten, zuriick.

Der Begriff ,systematisch” signalisiert die notwendige Planung und
Vorbereitung des Qualitatsaudits. Dies betrifft Gesichtspunkte wie

® Auditziele,

e Auditteilnehmer,

e Auditoren,

e Auditzeitraum,

e Auditkriterien etc.

Die nachfolgende Abbildung zeigt den systematischen Prozess der
Auditplanung entsprechend der neuen Norm DIN EN ISO 19011.

Abb. 6.3 Management eines Qualitdtsaudits nach I1SO 19011

Festlegung des Auditprogramms Planen
® Ziele und Umfang
» © \erantwortlichkeiten
e Ressourcen
e \erfahren

Handeln
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e Fiihrung von Aufzeichnungen

Y
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des Auditprogramms

e (Jberwachung und Bewertung

® Bedarf an Vorbeuge- und
KorrekturmaBnahmen

® Verbesserungsmoglichkeiten
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Unangekiindigte und unvorbereitete Audits sind ausgeschlossen. Das
Audit als ,Uberfall” ist mit der Philosophie eines modernen Management-
ansatzes nicht vereinbar.

6.2 Zertifizierung

Die Zertifizierung ist die Uberpriifung durch eine anerkannte Stelle, die
bei einer Zulassungsstelle akkreditiert ist. Die Uberpriifung erfolgt durch ein
Audit, auch im Rahmen von Qualitatsmanagement nach DIN EN ISO 9000 ff..
Das Zertifikat wird nicht von einer staatlichen, sondern von einer daftir
amtlich zugelassenen (akkreditierten) Stelle vergeben, auch soweit Anfor-
derungen im offentlichen Interesse zu erfiillen sind.

6.2.1 Ablauf der Zertifizierung
1. Auswahl der Zertifizierungsstelle

In Deutschland ist die Zulassungsstelle fiir Zertifizierer im Bereich
Qualitatsmanagement die Trdgergemeinschaft fiir Akkreditierung
GmbH (TGA GmbH) in Frankfurt. Auf den Internetseiten
(http://www.tga-gmbh.de) finden Sie ein Verzeichnis der akkreditier-
ten Zertifizierer sowohl fiir Qualitditsmanagementsysteme nach 1SO
9001, QS 9000, Sicherheit (SCC) und EN 46001/2 (zusatzliche Anfor-
derungen an das QM-System von Medizinprodukte-Herstellern) als
auch fir den Bereich Umweltmanagement (ISO 14000). Die Eintei-
lung nach Branchenerfahrung und Region ermdglicht die Auswahl
des geeigneten Unternehmens.

2. Selbstauskunft des Unternehmens
Ausfillen eines Fragebogens durch das Unternehmen, Auswertung
durch die Zertifizierungsstelle. Es werden Fragen zur Organisation,
zum Organigramm, zu Produkten und Qualitatszielen gestellt.

3. Durchsicht der vorhandenen Dokumentation
Priifung der relevanten QM-Dokumentation, wie Handbuch, Verfah-
rensanweisungen etc. So macht sich die Zertifizierungsstelle ein Bild
darliber, ob das Unternehmen ,reif" fiir eine Zertifizierung ist, oder
ob die Zertifizierung zu einem spéteren Zeitpunkt erfolgen sollte.

4. Audit vor Ort
Das Audit dauert, je nach GréBe des Unternehmens ein bis mehrere
Tage. Danach wird ein ausflhrlicher Auditbericht erstellt. Bei gerin-
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gen Abweichungen wird in der Regel eine Frist fiir ein Uberwa-
chungsaudit gesetzt, bei schwerwiegenden Abweichungen wird ein
Nachaudit angesetzt.

. Ausstellung des Zertifikates

. Uberwachungsaudits

Das Zertifikat gilt fiir drei Jahre. In dieser Zeit werden jahrliche
Uberwachungsaudits angesetzt, die vom Umfang allerdings deutlich
unter den ,Zertifizierungsaudits” liegen.

. Wiederholungsaudit

Nach drei Jahren erfolgt ein Wiederholungsaudit, dessen Umfang
sich nach den Abweichungsberichten der vorangegangenen Audits
richtet.
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7 | Priifmittelmanagement

7.1 Einleitung

Die Qualitat eines Prozesses und damit eines Produktes hdngt von vie-
len Komponenten (Material, Arbeit usw.) der Qualitdtskette ab. Prozesse
missen in ihren ProzessgréBen so bestimmt sein, dass sie innerhalb festge-
legter Vertrauensgrenzen wiederholbar sind. Die Erzeugung von Produkten
mit vereinbarter und reproduzierbarer Beschaffenheit (Prozessfahigkeit)
gelingt nur durch kontinuierliche Ermittlung der ProzessgréBen und Pro-
duktmerkmale. Die Merkmalsauspragungen der Prozesse und der Produkte
werden mit Hilfe von Priifmitteln erfasst. Diese miissen genau kalibrierbar
sein, um zu gewdhrleisten, dass festgelegte Qualitatsforderungen erfiillt
sind. Der Einsatz der Priifmittel kann jedoch zu Veranderungen ihrer
Eigenschaften fiihren, deren Folge unzuverldssige Messergebnisse und damit
Ursache fiir Fehlbeurteilungen sind (z. B. Ausschuss zum Kunden; Gutteile
als Schrott; falsche Managemententscheidungen).

Daher ist die Uberwachung der Priifmittel auf Zweckeignung, Zuverls-
sigkeit und Ausfiihrungsqualitit fiir die Betriebe eine generelle Pflicht (un-
abhingig davon, ob ihre QM-Systeme zertifiziert sind oder nicht!).

Wegen ihrer zivilrechtlichen, strafrechtlichen und vertragsrechtlichen
Bedeutung kommt der Priifmitteliiberwachung (PMU) eine fehlervermei-
dende Funktion zu. Die PMU umfasst alle T4tigkeiten und MaBnahmen, die
die Einsatzfahigkeit, Genauigkeit und Zuverlassigkeit von Priifmitteln
betreffen. Dazu gehdéren u. a. die Eignungspriifung (Bauartpriifung; Erst-
priifung), die Erfassung der Stammdaten, die Einsatzplanung und -Gberwa-
chung, das Erstellen von Priifvorschriften, die Uberwachungspriifung
(Kalibrieren, Justieren usw.), die Fahigkeitsuntersuchung fiir Priifmittel, die
Instandhaltung, die Reparatur oder Ausmusterung, die Dokumentation von
Priifergebnissen, die Datenauswertung (z. B. fiir Statistiken) sowie die
Berticksichtigung von betrieblichen oder gesetzlichen Normen und
Vorschriften.
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7.2 Warum ist eine Priifmitteliiberwachung
erforderlich?

Eine hoch entwickelte und sachgemiB eingesetzte Prifmitteltechnik ist
wesentliche Grundlage fiir die Erzeugung eines die Qualitatsforderungen
erfillenden Produktes. Der Einsatz mangelhafter Prifmittel kann u. a. die
folgenden Auswirkungen haben:

- nicht wirksame Regelkreise in der Produktion,

- Durchschlupf fehlerbehafteter Teile zum Kunden,

- Missachtung der Forderungen aus Produzenten- und Produkthaftung.

Die im Produktionsprozess, insbesondere in der Fertigungstechnik, ein-
gesetzten Priifmittel, also alle Messgerdte und Hilfsmittel, zeigen einsatzbe-
dingte Veranderungen ihrer Eigenschaften (durch VerschleiB, Korrosion,
Alterung, Beschadigung, unsachgemiaBe Behandlung usw.).

Deswegen miissen alle Prifmittel (neue und gebrauchte) regelmaBig
und regelgerecht tGiberwacht werden.

Jahrelang hatte die Industrie der Priifmitteliberwachung keine
Beachtung geschenkt (z. T. aus Unkenntnis und wegen der damit verbunde-
nen Kosten).

Ab etwa 1990, nach dem Inkrafttreten des Produkthaftungsgesetzes
und aufgrund des immer starker werdenden Zwanges zur Zertifizierung
nach DIN EN ISO 9000, stieg zwangslaufig das Interesse auch an der
Priifmittelliberwachung.

Die Griinde und Motive fiir eine Priifmitteliiberwachung sind vielfaltig.

Sie lassen sich vier Zielgruppen zuordnen:

- Innerbetriebliche AnstoBe aufgrund des eigenen Interesses eines
Unternehmens an Sicherheit, Zuverlassigkeit und Wirtschaftlichkeit
von Produktion und Produkten

- Einhaltung von Kundenanforderungen bzw. Erfiillung von Kunden-
wiinschen, meist aufgrund von vertraglichen Vereinbarungen und zur
Starkung der Wettbewerbsfahigkeit

- Forderungen durch Gesetze und Vorschriften, z. B. Eichgesetz,
Gewahrleistung, Produzentenhaftung, Produkthaftung

- Beachtung von Normen und Richtlinien, insbesondere DIN EN ISO
9000, DIN ISO 10012 usw.
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7.3 Was ist Priifmitteliiberwachung?

Die Priifmittelliberwachung ist, zusammen mit der Priifmittelplanung,
der Priifmittelverwaltung u.a.m., Teil des Priifmittelmanagements und damit
unabdingbarer Bestandteil eines Qualitditsmanagementsystems nach DIN EN
ISO 9000.

Abb. 7.1 Die Systematik des Qualitaitsmanagements

Aktueller nein

Verwendungs-
bedarf? |

Ruhelager

zur Zeit keine

Verwendung
liberwachungs- ib reduzti1ert nicht iberwacht nicht tiberwacht
pflichtig . e;z?;ht?;gs_ (aber erfasst) (aber erfasst)

Quelle: MeteQ, Velbert

Durch die Priifmittelliberwachung wird die regelmaBige Kalibrierung
der Priifmittel und damit die Riickfiihrbarkeit der Messergebnisse auf natio-
nale Normen gewdhrleistet. Diese Vorgehensweise entspricht den ,aner-
kannten Regeln der Technik”, wie sie den einschldgigen nationalen und
internationalen Regelwerken, Normen, behdérdlichen Vorschriften und ver-
traglichen Vereinbarungen zugrunde liegen. Die Richtigkeit der Ergebnisse
eines Priifmittels - Gber die Dokumentation nachgewiesen - ist von beson-
derer Wichtigkeit, da ungenaue Priifmittel bzw. fehlerhafte Messungen
sowohl zum Ausbleiben einer ,zugesicherten Eigenschaft” fiihren konnen als
auch ein Risiko bei der Priifung qualitits- und sicherheitsrelevanter Merk-
male darstellen.

Unter Kalibrierung ist, vereinfacht ausgedriickt, das Feststellen und
Dokumentieren der Abweichung der Anzeige eines Messgerates oder des
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angegebenen Wertes einer MaBverkorperung vom richtigen Wert der Mess-
groBe zu verstehen (dieser Begriff ist streng zu trennen von anderen
Bezeichnungen wie Eichung, Justierung, Referenzmessung u. a. m.). Eine
unverzichtbare Forderung an die Priifmitteliiberwachung ist die Rickfiih-
rung (Rickfiihrbarkeit, Riickverfolgbarkeit), die einen Vorgang beschreibt,
durch den der von einem Priifmittel dargestellte Messwert tiber einen
oder mehrere Schritte mit dem nationalen Normal fiir die betreffende
MessgroBe verglichen werden kann.
Ein normgerecht gefiihrtes Priifmittelmanagement liegt dann vor, wenn
z. B. folgende Audit-Fragen befriedigend beantwortet werden kdnnen:
* Gibt es eine Systematik fiir die Priifmitteltiberwachung (PU)?
e Sind Zustandigkeiten und Verfahren fiir die PU schriftlich festgelegt?
® Gibt es ein schriftlich festgelegtes Verfahren zur Freigabepriifung,
Kalibrierung, Kennzeichnung und Uberwachung von Priifmitteln?
e Werden nur Priifmittel mit hinreichend kleiner Messunsicherheit ein-
gesetzt?
® Gibt es ein schriftlich festgelegtes Verfahren zum Nachweis der
Prifmittelfahigkeit?
e Sind korrektive MaBnahmen beim Auftreten von Fehlern und Schaden
an Prifmitteln festgelegt?
® Gibt es eine Kartei, in der samtliche Priifmittel erfasst sind?
e |st eine Termindatei Uber Kalibrierungen vorhanden?
e Sind Kalibrierverfahren schriftlich festgelegt?
e Werden alle Prifmittel und Vorrichtungen, die die Produktions-
Qualitat beeinflussen kdnnen, kalibriert und justiert?
e Erfolgt die Kalibrierung und Justierung mit Vergleichsgerdten ent-
sprechend nationalen Normen?
e Werden Kalibrierdaten korrekt und vollstandig aufgezeichnet und
aufbewahrt?
¢ Sind zu allen Priifmitteln die Kalibrierergebnisse am oder beim
Prifmittel leicht erkennbar?
e Kénnen gleiche Priifmittel unterschiedliche Ergebnisse zeigen?

7.4 Was ist Priifmitteleignung?

Im Kalibrierlabor erfolgt die Uberwachung im Allgemeinen nur fiir das
Priifmittel selbst unter idealen Bedingungen (,Null-Fehler-Umgebung").
Diese Vorgehensweise ist sinnvoll und notwendig sowohl bei neuen Priif-
mitteln, um z. B. Herstellerangaben zu kontrollieren, als auch bei gebrauch-
ten Prifmitteln, um Veranderungen feststellen zu konnen.

Unter realen betrieblichen Bedingungen jedoch kann die Eignung des
Priifmittels fiir den Einsatzzweck (Prifmittelfdhigkeit) erheblich einge-
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schriankt werden (durch Einsatzort, Produktionsprozess, unterschiedliche
Prifer und Messvorrichtungen, Werkstiickart usw.). Die Priifmittelfihig-
keitsuntersuchung ist wie die Kalibrierung Teil der Priifmittelliberwachung
und wird in fortgeschrittenen QM-Systemen (z.B. DIN EN I1SO 9000; VDA; QS
9000; TS 16949) ausdriicklich gefordert. Die Verfahren zur Untersuchung
der Prifmittelfahigkeit variieren je nach Priifmittel-Anwendung und
-Anwender.

7.5 Wer iibernimmt die Priifmitteliiberwachung?

Mit der Uberwachung der Priifmittel kann entweder eine Priifstelle im
eigenen Unternehmen oder ein externes Kalibrierlaboratorium betraut wer-
den. Im Allgemeinen sollten die Stellen bzw. Laboratorien Kriterien in
Anlehnung an die Norm DIN EN ISO/IEC 17025 erfiillen. Diese Kriterien for-
dern Unparteilichkeit, Unabhdngigkeit und Integritdt sowie technische
Kompetenz (sachlich und personell). Beispielsweise wird verlangt, dass das
Personal tiber die notwendige Ausbildung, Schulung, technische Kenntnis
und Erfahrung zur Erfiillung seiner Aufgaben verfiigt. Die Prifraume mis-
sen in dem erforderlichen Umfang vor extremen Einflissen, z. B. durch
Hitze, Staub, Feuchtigkeit, Dampf, Gerdusch, Erschiitterungen, elektromag-
netische und andere Stérungen, geschiitzt sein und in diesem Zustand
gehalten werden (s. a. VDI/VDE-Richtlinie 2627).

Weiterhin muss das Laboratorium mit allen Einrichtungen fiir eine ord-
nungsgemaBe Durchfiihrung der Priifungen und Messungen, fiir die es nach
eigenen Angaben kompetent ist, versehen sein und die liickenlose Riickfih-
rung der Priifmittel auf nationale Normen sicherstellen.

Die Art der Uberwachung, insbesondere die zu priifenden Merkmale,
kénnen fiir jedes Priifmittel unterschiedlich sein. Fiir einige haufig benutzte
Prifmittel wie Grenzlehren, Messschieber, Messschrauben, Messuhren usw.
liegen standardisierte Priif-Empfehlungen vor (z.B. VDI/VDE/DGQ 2618;
DKD-Richtlinien).

Zur Priifung der meisten Priifmittel gibt es jedoch nur allgemeine
Hinweise, nach denen die jeweiligen Uberwachungspline anwendungsspezi-
fisch auszuarbeiten sind.

Diese Priifungen werden durch Werkskalibrierscheine (Werkspriifzeug-
nisse) dokumentiert. Da dem Nachweis der Verlasslichkeit von Messergeb-
nissen immer mehr Bedeutung, insbesondere im grenziiberschreitenden
Handel, beigemessen wird, werden dementsprechend Zertifikate verlangt,
die internationale Anerkennung finden. Nur Laboratorien mit hoher Fach-
kompetenz und hervorragender Ausstattung sind in der Lage, den damit
verbundenen strengen Anforderungen zu genuigen. Fiir diese qualifizierten
Kalibrierlaboratorien besteht die Mdglichkeit, ihre Fahigkeiten durch Akkre-
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ditierung im DKD (Deutscher Kalibrierdienst) unter Beweis zu stellen und
sich von anderen abzuheben. Sie werden tber die PTB (Physikalisch-Techni-
sche Bundesanstalt) als technischer Oberbehdrde fir das Messwesen begut-
achtet, akkreditiert und liberwacht. Diese Laboratorien stellen also unter-
halb der PTB die zweite Ebene der Kalibrierhierarchie in Deutschland dar und
dokumentieren auf Verlangen des Auftraggebers ihre Priifergebnisse mit
einem Zertifikat (DKD-Kalibrierschein), das in vielen Lindern anerkannt wird.
Der Bedarf an leistungsfahigen Kalibrierlaboratorien wird in Zukunft weiter
zunehmen. Die Automobilhersteller z. B. haben fiir ihre Zulieferer weltweit
verschirfte Qualititsrichtlinien (VDA; QS 9000; TS 16949) erlassen. Diese Zu-
satzforderungen betreffen auch die Priifmittelliberwachung, fiir deren Durch-
flhrung u. U. ein akkreditiertes Kalibrierlaboratorium eingesetzt werden muss.

7.6 Wirtschaftlichkeit und Kosten

Prifmittelliberwachungen sind FehlerverhiitungsmaBnahmen, fiir die
der Nachweis der Wirtschaftlichkeit (dhnlich wie bei einer Versicherung)
schwer ist. Um so mehr ist es wichtig, den Aufwand fiir Priifscharfe, Uber-
wachungsumfang, Uberwachungszeitraum und Dokumentationsumfang an
die jeweiligen betrieblichen und vertraglichen Anforderungen anzupassen.

Abb. 7.2 Unterteilung der Priifmittel

Y
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Fiir die Entscheidung, ob die Priifmitteliiberwachung im eigenen Unter-
nehmen durchgefiihrt wird oder ob ein Dienstleister zu beauftragen ist,
spielt die Relation von Anschaffungskosten zu Priifkosten eine entscheiden-
de Rolle. Bei einer betriebswirtschaftlichen Vollkostenrechnung miissen im
Wesentlichen die Personalkosten, die Aufwendungen fiir Einrichtungen,
Gerate, Normale, Software, Hilfsmittel und Nebenkosten (Wartung, Gerate-
kalibrierung, Schulung usw.) kalkuliert werden. Bei externer Kalibrierung
entstehen fiir den Auftraggeber nur variable Kosten, wohingegen die inter-
ne Kalibrierung vorwiegend fixe Kosten verursacht. Da in der Regel das
auBerbetriebliche Kalibrierlabor die bendtigten Ressourcen besser ausnutzt
(z. B. durch lingere Gerételaufzeiten und gr6Bere Routine des Fachper-
sonals), ergeben sich je nach Gegebenheit Einsparungen von bis zu 70 %
gegeniiber einer internen Kalibrierung.

Bei der Auswahl des externen Dienstleisters ist eine Gesamtbetrachtung
notwendig, die sich nicht allein auf einen Preisvergleich der verschiedenen
Anbieter stiitzt, sondern die Preisbewertung mit einer Einschdatzung der
Kompetenz und Dienstleistungsfahigkeit verbindet. Kriterien hierfiir sind die
Fachkunde des Dienstleisters, ggf. seine DKD-Akkreditierung und/oder ISO
9000-Zertifizierung, der Umfang der Serviceleistung (z. B. Priifmittelver-
waltung, Priifmittelabruf usw.), die Nutzung moderner Kommunikations-
und Datenverarbeitungstechniken (Ziel: mdglichst wenig Papieraufwand),
ausreichende Priifkapazitdt, kurze Bearbeitungszeiten, lokale Nahe, normen-
konforme Priifzeugnisse und Kalibrierscheine u. a. m.

Bei richtiger Bewertung dieser Kriterien wird sich in den meisten Fillen
zeigen, dass die hohere Wertschopfung fiir ein Unternehmen in der Vergabe
der Prifmittelliberwachung an ein externes Kalibrierlaboratorium liegt.
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8 | Ansprechpartner, Adressen,
nutzliche Links

8.1 Ansprechpartner bei lhrer IHK

Baden-Wiirttemberg

IHK Rhein-Neckar
Hauptgeschaftsstelle Heidelberg
Hans-Bockler-Str. 4

69115 Heidelberg

Dr. Ernst-Jiirgen Giersberg
Tel. (06221) 9017-90 (-91)
Fax (06221) 90 17-44
ernst-juergen.giersberg@
rhein-neckar.ihk24.de

Dr. Gerhard Gumbel

Tel. (06221) 9017-92 (-91)
Fax (06221) 90 17-44
gerhard.gumbel@
rhein-neckar.ihk24.de
www.rhein-neckar.ihk24.de

IHK Ostwiirttemberg
Ludwig-Erhard-Str. 1

89520 Heidenheim

Dipl.-Phys. Karl Blum

Tel. (07321) 324-126

Fax (07321) 324-169
blum@ostwuerttemberg.ihk.de
www.ostwuerttemberg.ihk.de

IHK Heilbronn-Franken
Ferdinand-Braun-Str. 20
74072 Heilbronn

Dipl.-Ing. (FH) Peter Schweiker

Tel. (07131) 96 77-306

Fax (07131) 96 77-243
schweiker@heilbronn.ihk.de
www.heilbronn.ihk.de

IHK Karlsruhe

Lammstr. 13-17

76133 Karlsruhe

Dipl.-Ing. (BA) Martina G6hringer
Tel. (0721) 174-173

Fax (0721) 174-240
martina.goehringer@karlsruhe.ink.de
www.karlsruhe.ihk.de

IHK Hochrhein-Bodensee
Sitz Konstanz
Schiitzenstr. 8

78462 Konstanz
Hauptgeschiftsstelle Schopfheim
Gottschalkweg 1

79650 Schopfheim
Dipl.-Ing. Monika Végele
Tel. (07531) 28 60-126
Fax (07531) 28 60-168
voegele@konstanz.ihk.de
www.konstanz.ihk.de

IHK Suidlicher Oberrhein
Hauptgeschaftsstelle Lahr
Lotzbeckstr. 31

77933 Lahr
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Dipl.-Ing. Dipl.-Wirt.-Ing.
Burkhard Peters

Tel. (07821) 27 03-630

Fax (07821) 27 03-777
burkhard.peters@freiburg.ihk.de
www.suedlicher-oberrhein.ihk.de

IHK Nordschwarzwald

Dr. Brandenburg Str. 6

75173 Pforzheim
Dipl.-Wirt.-Ing. (FH) Werner
Morgenthaler

Tel. (07231) 201-157

Fax (07231) 201-257
morgenthaler@pforzheim.ihk.de
www.pforzheim.ihk.de

IHK Reutlingen
Hindenburgstr. 54

72762 Reutlingen

Dr. Albrecht Walcher

Tel. (07121) 201-184

Fax (07121) 201-4184
walcher@reutlingen.ink.de
www.reutlingen.ihk.de

IHK Region Stuttgart

Jagerstr. 30

70174 Stuttgart

Dipl.-Ing. Manfred Miiller

Tel. (0711) 20 05-329

Fax (0711) 20 05-429
manfred.mueller@stuttgart.ink.de
Dipl.-Ing. Eckhard Zimmermann
Tel. (0711) 20 05-355

Fax (0711) 20 05-429
eckhard.zimmermann@stuttgart.
ihk.de

www.stuttgart.ihk.de

IHK Ulm

OlgastraBe 101

89073 Ulm

Dipl.-Ing. Nikolaus Hertle
Tel. (0731) 173-181

Fax (0731) 173-174
hertle@ulm.ihk.de

A.d.L. Werner Kiihl
Tel. (0731) 173-170
Fax (0731) 173-174
kuehl@ulm.ihk.de
www.ulm.ihk.de

IHK Schwarzwald-Baar-Heuberg
Romausring 4

78050 Villingen-Schwenningen
Dipl.-Phys. Ulrich Hasler

Tel. (07721) 922-149

Fax (07721) 922-193
haesler@villingen-
schwenningen.ihk.de
Dipl.-Wirtsch.-Ing. Egon Warfia
Tel. (07721) 922-194

Fax (07721) 922-193
warfia@villingen-
schwenningen.ihk.de
www.villingen-
schwenningen.ihk.de

IHK Bodensee-Oberschwaben
Lindenstr. 2

88250 Weingarten

Dr. Bernhard Retzlaff

Tel. (0751) 409-143

Fax (0751) 409-239
retzlaff@weingarten.ihk.de
Dipl.-Ing. Franz Fiderer

Tel. (0751) 409-138

Fax (0751) 409-239
fiderer@weingarten.ihk.de
www.weingarten.ihk.de

Nordrhein-Westfalen

® |ndustrie- und Handelskammer
Aachen
Theaterstr. 6-10
52062 Aachen
Dipl.-Ing. Michael Preising
Tel. (0241) 44 60-730
Fax (0241) 44 60-316
michael.preising@aachen.ihk.de
www.aachen.ihk.de
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® |ndustrie- und Handelskammer
fiir das Stidéstliche Westfalen
zu Arnsberg
Konigstr. 18-20
59821 Arnsberg
Dipl.-Ing. Michael Beringhoff
Tel. (02931) 878-148
Fax (02931) 878-285
beringhoff@arnsberg.ihk.de
www.ihk-arnsberg.de

e |ndustrie- und Handelskammer
Ostwestfalen zu Bielefeld
Elsa-Brandstrom-Str. 1-3
33602 Bielefeld
Dipl.-Volksw. Arne Potthoff
Tel. (0521) 554-222
Fax (0521) 554-114
apotthoff@bielefeld.ihk.de
www.bielefeld.ihk.de

® |ndustrie- und Handelskammer
Im Mittleren Ruhrgebiet
zu Bochum
Ostring 30-32
44787 Bochum
Dipl.-Ing. Lothar Pollak
Tel. (0234) 9113-121
Fax (0234) 9113-262
pollak@bochum.ihk.de
www.bochum.ihk.de

® |ndustrie- und Handelskammer
Bonn/Rhein-Sieg
Bonner Talweg 17
53113 Bonn
Dipl.-Ing. Wolf J. Pohl
Tel. (0228) 22 84-133
Fax (0228) 22 84-221
pohl@bonn.ihk.de
www.ihk-bonn.de

® |ndustrie- und Handelskammer
Lippe zu Detmold
Leonardo-da-Vinci-Weg 2
32760 Detmold
Dipl.-Min. Matthias Carl

Tel. (05231) 76 01-18
Fax (05231) 76 01-8018
carl@detmold.ihk.de
www.detmold.ihk.de

Industrie- und Handelskammer
zu Dortmund

Markische Str. 120

44141 Dortmund

Dipl.-Verw. Jochen Odenell

Tel. (0231) 54 17-255

Fax (0231) 5417-105
j.odenell@dortmund.ihk.de
www.dortmund.ihk.de

Niederrheinische Industrie- und
Handelskammer
Duisburg-Wesel-Kleve zu Duisburg
Mercatorstr. 22/24

47051 Duisburg

Dipl.-Phys. Ing. Rolf Berenz

Tel. (0203) 28 21-269

Fax (0203) 28 53 49-269
berenz@duisburg.ihk.de
www.duisburg.ihk.de

Industrie- und Handelskammer
zu Diisseldorf
Ernst-Schneider-Platz 1

40212 Diisseldorf

Dr. Stefan Schroeter

Tel. (0211) 3557-275

Fax (0211) 35 57-408
schroeter@duesseldorf.ihk.de
www.duesseldorf.ihk.de

Industrie- und Handelskammer
fur Essen, Milheim an der Ruhr,
Oberhausen zu Essen

Am Waldthausenpark 2

45127 Essen

Betriebswirt (VWA) Heinz-Jirgen
Hacks

Tel. (0201) 18 92-224

Fax (0201) 1892-173
hacks@essen.ihk.de
www.essen.ihk24.de
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e Slidwestfalische Industrie- und ® |ndustrie- und Handelskammer
Handelskammer zu Hagen zu Miinster
Gartenstr. 15 Sentmaringer Weg 61
58363 Iserlohn 48151 Miinster
Betriebswirtin (VWA) Dipl.-Ing. Christian Seega
Iris Fellerhoff Tel. (0251) 707-246
Tel. (02371) 8092 16 Fax (0251) 707-324
Fax (02371) 8092 80 seega@ihk-nordwestfalen.de
fellerhoff@hagen.ihk.de www.ihk-nordwestfalen.de
www.sihk.de
® [ndustrie- und Handelskammer
¢ |ndustrie- und Handelskammer Siegen
zu Kéln Koblenzer Str. 121
Unter Sachsenhausen 10-26 57072 Siegen
50667 Kdln Dipl.-Ing. Reinhold Rothkegel
Dr.-Ing. Friedel Breuer Tel. (0271) 33 02-263
Tel. (0221) 16 40-510 Fax (0271) 33 02-400
Fax (0221) 16 40-519 rothkegelr@siegen.ihk.de
friedel.breuer@koeln.ihk.de www.siegen.ihk.de

www.ihk-koeln.de
® |ndustrie- und Handelskammer

® |ndustrie- und Handelskammer Wuppertal-Solingen-Remscheid
Mittlerer Niederrhein Heinrich-Kamp-Platz 2
Krefeld-Monchengladbach-Neuss 42103 Wuppertal
Bismarckstr. 109 Dipl.-Volksw. Klaus Appelt
41061 Monchengladbach Tel. (0202) 24 90-310
Dipl.-Ing. Elke Hohmann Fax (0202) 24 90-399
Tel. (02161) 241-181 k.appelt@wuppertal.ink.de
Fax (02161) 241-105 www.wuppertal.ihk24.de
hohmann@moenchengladbach.
ihk.de

www.mittlerer-niederrhein.ihk.de

8.2 Institutionen

(Fur die Vollstandigkeit sowie die Richtigkeit der Angaben kann keine
Gewihr ibernommen werden)

® Beuth Verlag GmbH ® |nitiative Qualitatssicherung NRW
(Bezugsquelle fiir DIN-Normen eV.
und VDI-Richtlinien) Joseph-von-Fraunhofer-Str. 20
Burggrafenstr. 6 44227 Dortmund
10787 Berlin Tel. (0231) 97 00-111
Tel. (030) 26 01-2659 Fax (0231) 97 00-463
Fax (030) 26 01-1260 www.igsnrw.de

www.beuth.de
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® Deutsche Gesellschaft fiir Qualitat

eV.

August-Schanz-Str. 21 A
60433 Frankfurt am Main
Tel. (069) 954 24-117

Fax (069) 954 24-133
www.dgq.de

Deutsches EFQM Center

c/o Deutsche Gesellschaft fiir
Qualitat e.V.
August-Schanz-Str. 21 A
60433 Frankfurt am Main
Tel. (069) 954 24-114

Fax (069) 954 24-133
www.deutsche-efqm.de

EFQM-European Foundation for
Quality Management

Brussels Representative Office
Avenue des Pléiades 15

B-1200 Brussels

Tel. (0032) 277535 M

Fax (0032) 27 753535
www.efgm.org

e \/DA-Verband der
Automobilindustrie e.V.
Westendstr. 61
60325 Frankfurt am Main
Tel. (069) 975 07-0
Fax (069) 975 07-261
www.vda.de

® TGA Tragergemeinschaft fir
Akkreditierung GmbH
Gartenstr. 6
60594 Frankfurt
Tel. (069) 6109 43 -0
Fax (069) 6109 43 44
www.tga-gmbh.de

® /DI - Verein Deutscher Ingenieure
Graf-Recke-Str. 84
40239 Diisseldorf
Tel. (0211) 62 14-0
Fax (0211) 62 14-575
www.vdi.de

® Q7 Qualitdt und Zuverl3ssigkeit
Organ der Deutschen Gesellschaft
flir Qualitat
Carl Hanser Verlag
Postfach 86 04 20
81631 Miinchen
Tel. (089) 998 30-0
Fax (089) 99 48 09
www.hanser.de

® DAR Deutscher AkkreditierungsRat
Unter den Eichen 87
12205 Berlin
Tel. (030) 8104-1942
Fax (030) 8104-1947
www.dar.bam.de

e BDU Bundesverband Deutscher
Unternehmensberater e.V.
ZitelmannstraBBe 22
53113 Bonn
Tel. (0228) 91 61-0
Fax (0228) 91 61-26
www.bdu.de

® DQS Deutsche Gesellschaft zur
Zertifizierung von
Managementsystemen mbH
Burggrafenstrale 6
10787 Berlin
Tel. (030) 26 01-25 44
Fax (030) 26 01-19 72
www.dgs.de
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8.3 Interessante Internetadressen

Internet-Adresse
http://www.dgq.de
http://www.efqgm.org
http://www.igsnrw.de
http://www.meteq.de/

http://www.qmb.de
http://www.quality.de

http://www.quality-link.de/

http://www.tc176.0rg

http://www.tqu.de/

Kurzbeschreibung

Deutsche Gesellschaft fiir Qualitat e.V.

EFQM European Foundation for Quality Management
Initiative Qualitatssicherung NRW e.V.

MeteQ Mess- und Qualitatstechnik GmbH (Informationen
zur QS 9000, VDA 6.1 und TS 16949)

Die Seite fir den betrieblichen Qualitatsbeauftragten

Diese Seite gibt Ihnen einen Uberblick iiber die Organisa-
tionen und Unternehmen, die sich in Deutschland, Oster-
reich und der Schweiz mit dem Thema Qualitat, Total
Quality Management (TQM) und Umweltmanagement
befassen

Informationen zu allen Bereichen des Qualitats-
managements

Das ,Technical Committee 176 on Quality Management
and Quality Assurance” ist federfiihrend bei der Weiter-
entwicklung der ISO-Normen im Bereich QM

Homepage des Verbundes der Steinbeis-Transferzentren

www.sauer-verlag.de www.weka.de

Verlage im Internet:

8.4 Abkiirzungen

www.symposion.de

AVSQ Qualitatsstand der italienischen seine jeweiligen Automobilverbédnde,
Automobilindustrie AIAG (Vereinigte Staaten)

CWQC  Company Wide Quality Control ANFIA (Italien)

DGQ Deutsche Gesellschaft fiir Qualitat FIEV (Frankreich)

DQS Deutsche Gesellschaft zur SMMT (GroBbritannien)
Zertifizierung von Management- VDA-QMC (Deutschland)
systemen mbH ISO International Organization for

DIN Deutsche Industrie-Norm Standardization (internationale

EAQF Qualititsstand der franzosischen Norm)

Automobilindustrie JAMA  Japan Automobile Manufacturers

EFQM European Foundation for Quality Association Inc.

Management MBNQA Malcom Baldrige National Quality

EQA European Quality Award Award

FMEA Fehlermdglichkeits- und aMm Qualitditsmanagement
Einflussanalyse Qms Qualitatsmanagementsystem

IATF International Automotive Task TQc Total Quality Control
Force - Mitglieder: Tam Total Quality Management
BMW, DaimlerChrysler, Fiat, Ford TQS Total Quality System
Motor Company, General Motors VDA Verband der Automobilindustrie
(einschlieBlich Opel Vauxhall), PSA VDA 6.1 Qualitatsstand der deutschen

Peugeot Citroen, Renault SA und

Automobilindustrie
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