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Anwender von ISO 9001

Weltweit 1.13 Mio.
Schweiz 20 000

Zentral- und 1.220 10.805 22.498 49.260 51.685 51.459 52.457
Sudamerika

Nordamerika 10.374 48.296 59.663 36.632 37.530 38.586 48.579
Afrika 1.563 4.769 6.763 7.667 8.164 9.647 9.856
Europa 92.611  269.332 377.172 530.039 459.367 469.739 485.554
Ostasien + 19.766  109.217 266.100 438.477 471.836 476.106 467.320
Pazifik

Zentral- und 1.038 6.411 27.966 37.596 33.577 32.373 44.847
Stdasien

Mittlerer Osten 776 9.003 13.681 18.839 17.069 19.050 20.812
Weltweit 127.348  457.833 773.843 1.118.510 1.079.228 1.096.987 1.129.446

Quelle: ISO Survey 2013

Zusatzlich Vielzahl branchenspezifische Regelwerke, die auf der ISO 9001 basieren: z. B. I1SO/TS 16949, AS/EN 9100,
IRIS, TL 9000, OHSAS 18001 ISO 45001 ........
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Stand Normenrevision

5 Phasen

« Projektspezifikation

« Expertenentwurfe (Working-Drafts)
« Komitee-Entwurf (Committee-Drafts) _ 3-Jahre
Internationaler Normenentwurf (Draft International Standard) Projektdauer
Schlussentwurf (Final Draft International Standard —in 3 Sprachen)
Normenpublikation

i Nl |nternational

Iso Organization for

N, Z Standardization
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Fahrplan der ISO 9001 Revision und
die Auswirkungen auf die
Organisation und die Zertifizierung
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Fahrplan 1ISO 9001:2015

Juni 2013 CD

(Komitee- + Ubergangsperiode

Entwurf) fir Zertifizierung bis :>
Mai 2014 DIS | spatestens September 2018

(Internationaler
Normenentwurf) |

September 2015 Publizierter IS
(Publikation ISO-Norm)
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Umstellung des SQS-Zertifikats — 3 Varianten

RA Falls letztes RA vor September 2015
z.B.

erfolgreich abgeschlossen wurde!
Mai 2015 '

* Kunde macht volles ordentliches RA vor
September 2018

Variante 1

)S ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

« Vorteil: Kostenneutral und neuer 3-

jahriger Gultigkeitszyklus ohne
Unterbruch

Falls nachstes RA nach September 2015
noch nach 1SO 9001:2008 erfolgt
B + Beachten, dass Restzertifikatslaufzeit
ERUED _ verkiirzt ist bis September 2018.
2016 ' '

RA

N
Q
e
c
o
S
IS
>

* Rechtzeitig vor September 2018 ist
Zertifikat mittels RA zu erneuern.

1ISO 9001:2015

+ Option: die AA’s in den Folgejahren
(Variante 3), oder ein vorgezogenes
volles RA zur Umstellung nutzen (neuer
3-jariger Gultigkeitszyklus).

)S 1ISO 9001:2008 (2 Jahre + 7 Monate Zertifikatslauftzeit)

Legende: RA = Rezertifizierungsaudit ~ AA = Aufrechterhaltungsaudit
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Umstellungsbeispiele ISO 9001

Falls in den Jahren 2016 und 2017 AA’s
anstehen

+ Kunde macht Umstellung anlasslich AA16
d.h. ein reduziertes RA mit verkirzter
Zertifikatslaufzeit bis zum Enddatum des
bestehenden Zertifikats

RA
z.B. August
2015

* Option: Zeitpunkt AA 2016 oder 2017 fir
ein vorgezogenes volles RA nutzen (neuer
3-Jahres- Gultigkeitszyklus)

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 (2 Jahre Zertifikatslaufzeit) 1ISO 9001:2015

(92]
Q
—
c
8
®
>

Formel: AA + 40%

mind. + 4 Stunden
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Wichtigste Anderungen
ISO 9001:2015
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Wichtigste Anderungen 1SO 9001:2015

« Anwendung der neuen Grundstruktur (High-Level-Structure — HLS)

« starkere Betonung hinsichtlich der Erreichung der beabsichtigten
Ergebnisse eines QMS

« starkerer Einbezug des organisatorischen Kontextes (intern/extern)
« Anforderungen von Interessierte Parteien.

« verstarkte Anforderungen an die Fuhrung (Mitarbeitende, Kontext,
Strategie, Prozessfiihrung, Ergebnisse, Integration)

« Starkung des risikobasierten Denkens

« prazisierte Anforderungen hinsichtlich der Definition des QMS-
Anwendungsbereichs

« Handhabung von Wissen

« Steuerung der externen Anbieter (Produkte, Dienstleistungen,
Prozesse)

E@S © SQS, August 2015
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Grundstruktur (High-Level Structure)

Die neue einheitliche Grundstruktur wurde fir den zukinftigen Einsatz in allen
gangigen Managementsystemen entwickelt und beinhaltet Haupt- und Untertitel.
Die Standardisierung betrifft insbesondere die Struktur, die Kerntexte sowie die
Definitionen.

Fur Organisationen mit kombinierten Managementsystemen (z.B. Qualitat, Umwelt,
Risiko und Arbeitssicherheit) wird eine bessere Systemintegration ermoglicht und
die Implementierung in der Praxis erleichtert.

Die Anderungen in der Struktur und den Begriffen der revidierten Normen mussen
nicht zwingend in die Systemdokumentation des Unternehmens tbernommen
werden. Es besteht keine Anforderung zur Spiegelung der neuen Grundstruktur
Ins Managementsystem der Organisation.
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Grundstruktur (Abb 1) (High Level Structure — HLS)

Kontext der Organisation

INPUTS OUTPUTS

Unterstltzung
und Betrieb
(7 und 8)

Interne und
externe Themen
4.1)

Beabsichtigte
Ergebnisse

- Fahrun Bewertung der des MS
ung unhrung Leistung Zufriedenheit

© > ©) Kunden &
interessierte
Parteien

‘Anforderungen

Kunden &
interessierte
Parteien

Erfordernisse und

Erwartungen der Verbesserung
relevanten (10)
interessierten

Parteien (4.2)

E@S © SQS, August 2015 12
— I



Grundstruktur (Abb 2) (High Level Structure — HLS)

PLAN DO CHECK ACT

4 Kontextder |, . 8 8 7 Unter- -5 . «| 9 Bewertung der
Organisation |& 2> 5 Fithrung >] 6 Planung > stitzung > 8 Betrieb 2| Leistung —>{ 10 Verbesserung
Verstehen der Fihrung und I\U/Igss:nahmﬁn z Betriebliche ’L\J/Il;\glsel:\:]/achung, Nichtkonformitat
—> Organisation und | > Verpflic%tung —> Risiiengund —>  Ressourcen Planung und > Analysegl;nd > und Korrektur-
ihres Kontextes Chancen Steuerung Bewertung massnahmen
Erfordernisse
und Erwartungen " Planung der . Fortlaufende
] interessierter — FEITH —> XX-Ziele ] NS >| Internes Audit > Verbesserung
Parteien
ge’\:tslegen 615 Rollen, Verant- Management-
—> G —> wortlichkeiten, —>  Bewusstsein > Fo—
bereichs Befugnisse
—> ;())l(s-trzra:]nagement- —> Kommunikation
Dokumentierte
— Information
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Grundstruktur am Beispiel ISO 9001:2015

PLAN

DO

CHECK

ACT

4 Kontextder |, . ~ ~ 7 Unter- . 9 Bewertung der
S €—> 5 Fithrung >| 6 Planung > SR ——>  8Betriech [——> i ——> 10 Verbesserung
Verstehen der Filhrung und Zja:lsgrzggsg Betriebliche abe\év:l:\ri]vgchung, Nichtkonformitat
—> ﬁ:zzn}gﬁ::gt:;d —> Vizelelii > mit Risiken —>  Ressourcen gltiztel:\l?nund > Pl and =>{ und Kort:ektur-
und Chancen 9 Bewertung gasshan el
Erfordernisse
und Erwartungen Fortlaufende
) interessierter > Verbesserung
Parteien
Rollen, Verant-
—>| wortlichkeiten, = Internes Audit
Befugnisse
Management
- - 9 bewertung
9 BEWUS5tsein -
—> Kommunikation -
Dokumentierte
SS > | formation - © SQS, August 2015 14
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Neue Schwerpunkte und
Anforderungen der
1ISO 9001:2015
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Praambel

Bei den nachfolgenden Normkriterien handelt es sich um einen Abgleich
zwischen der ISO 9001:2008 und der ISO/FDIS 9001:2015.

Es wurde nur ein Teil der neuen/prazisierten Forderungen in diese
Prasentation ibernommen. Die Inhalte entsprechen somit nicht der
vollstandigen ISO/FDIS 9001:2015.

16
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1SO 9001:2015

PLAN

DO

CHECK

ACT

i Kont_ext_der 5 Fihrung 6 Planung > ! gnter- 8 Betrieb - Bewertung der 10 Verbesserung
Organisation stutzung Leistung
Verstehen der Fiihrung und g/luanisgr?ggﬁg Betriebliche ak;\gvselm/gchung, Nichtkonformitat
—> Organisation und : —> T —>  Ressourcen —>! Planung und > ' und Korrektur-
. Verpflichtung mit Risiken Analyse und
ihres Kontextes und Chancen Steuerung Bewertung massnahmen
Erfordernisse Qualitatsziele
und Erwartungen - und Planung Personen AUl SR a] Kunden- Fortlaufende
—| interessierter Politik —>| 2u deren —>!  Infrastruktur —>| an Produkte und > Jufriedenheit Vet
: . Umgebung Dienstleistungen diredenne ST
Parteien Erreichung
Festlegen des Rollen, Verant R
QMS Hlg WASTEUILE Planung von nESsolLleEn U Kommunikation ,
> . wortlichkeiten, | > Anderungen >1 Uberwachung > mit Kunden > Internes Audit
A Befugnisse und Messung
Qualltattsmfma- Entwicklung von
N gementsystem N Wissen der LS produkten und N Management
und dessen Organisation Dienstleistungen bewertung
Prozesse
Steuerung ext.
bereitgestellter
—> Kompetenz —> Prozesse,
Produkte und DL
Produktion und
—> Bewusstsein —>! Dienstleistungs-
erbringung
I Tatigkeiten nach
—>| Kommunikation [ Lieferung
Lenkung von
Dokumentierte Anderungen
E@S > | ormation ! Freigaben, © SQS, August 2015 17
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4 Kontext der Organisation

ormiorgeung T T

4  Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes X
Bestimmung externer und interner Themen die relevant sind hinsichtlich
- dem Zweck und der strategischen Ausrichtung der Organisation
- der beabsichtigten Ergebnisse des QMS
Die zu diesen Themen gewonnene Information ist lberwacht und Gberpruft

Wichtige Schnittstellen: 4.3 QMS Anwendungsbereich, 5.1 Fihrung und Verpflichtung, 6. Planung,
6.1.1 Risiken und Chancen, 6.1.2 Massnahmen zum Umgang mit Risiken, 9.1 Uberwachung, Messung,
Analyse und Bewertung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung

E@S © SQS, August 2015
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4 Kontext der Organisation

Normforderung n

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Entsprechend des potenziellen Einflusses auf die Fahigkeit der Organisation,

fortlaufend Produkte und Dienstleistungen bereitzustellen, welche

Kundenanforderungen sowie zutreffende gesetzliche Anforderungen erftillen, sind

a) interessierte Parteien, welche fur das QMS relevant sind, bestimmt X
b) die QMS relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien bestimmt X

Die Information tber diese interessierten Parteien und ihre relevanten Anforderungen
sind Uberwacht und tGberpruft

Wichtige Schnittstellen: 4.3 QMS , 5.2 Qualitatspolitik, 6.2 Qualitatsziele, 6. Planung, 6.1.1 Chancen
und Risiken, 6.1.3 Bindende Verpflichtungen, 7.4 Kommunikation, 8.2.3 Kundenanforderungen,
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung

E@S © SQS, August 2015 19
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1SO 9001:2015

PLAN DO CHECK ACT

4 Kontextder | < . N 7 Unter- . 9 Bewertung der N
Organisation > 5Fihrung 6 Planung stitzung 8 Betrieb Leistung > 10 Verbesserung
Verstehen der Fithrung und gﬂuarisgggrgﬁg Betriebliche ak;\gvselm/gchung, Nichtkonformitat
> Organisation und | > . > > Ressourcen —>{ Planung und > ' und Korrektur-
. Verpflichtung mit Risiken Analyse und
ihres Kontextes und Chancen Steuerung Bewertung massnahmen
Erfordernisse Qualitatsziele P Anforderungen
S ineressienier |[P]  POUK | [ sideren © | [P] nmastrukwr >y an Produkteuna | [ FEEEEEL | bp Poradende
Parteien Erreichung Umgebung Dienstleistungen
Festlegen des
o 9 Rc’”e_n’ Verant— Planung von Ressourcen zur Kommunikation
—>) Anwendungs- —> wortlichkeiten, —> AT BT —>| Uberwachung —>) e F>1  Internes Audit
A Befugnisse und Messung
Qualltattsmfma- Entwicklung von
BN gementsystem N Wissen der LS produkten und N Management
und dessen Organisation Dienstleistungen bewertung
Prozesse

Steuerung ext.
bereitgestellter
Prozesse,
Produkte und DL

—> Kompetenz —>

Produktion und

—> Bewusstsein —>! Dienstleistungs-
erbringung

BN Tatigkeiten nach

> Kommunikation Lieferung

Lenkung von

— Dokumentierte Anderungen
S@S | —— | Freigaben, © SQS, August 2015 20
)
Kontrolle NC |




5 FUhrung
Normforderung NP |A_

5.1 Fuhrung und Verpflichtung

Die Oberste Leitung legt inre Fiihrung und die Verpflichtung durch Folgendes dar

a) Ubernahme der Rechenschaftspflicht fir die Wirksamkeit des QMS X

b) die Qualitatspolitik und die Ziele sind mit dem Kontext und der strategischen Aus- X
richtung der Organisation vereinbar

c) die Integration der QMS-Anforderungen in die Geschéaftsprozesse ist gewahrleistet X

d) Foérderung der Anwendung des prozessorientierten Ansatzes und des X
risikobasierten Denkens
f) Vermittlung der Bedeutung eines wirksamen Qualitdtsmanagements sowie der X

Wichtigkeit der Erfullung von Anforderungen des Qualitatsmanagementsystems

h) Personen einsetzen, anleiteten und unterstiutzten, damit diese zur Wirksamkeit des  x
Qualitditsmanagementsystems beitragen kénnen

j) andere relevante Fuhrungskrafte unterstitzen, um deren Fihrungsrolle in deren X
jeweiligem Verantwortungsbereich deutlich zu machen

Wichtige Schnittstellen: 4. Kontext, 6.1 Risiken und Chancen, 7.1 Ressourcen, 8.1 Betriebliche Planung
und Steuerung, 9.2 Internes Audit, 9.3 Managementbewertung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
©50S, August 2015 21
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1SO 9001:2015

PLAN

DO

CHECK

ACT

4 Kontextder | < . < 7 Unter- . 9 Bewertung der
Organisation >1 5Fihrung > 6 Planung stiitzung 8 Betrieb Leistung 10 Verbesserung
Verstehen der Filhrung und yuanisgrilgzsg Betriebliche L,\jlté\év;elz\;]vgchung, Nichtkonformitat
2| Organisation und Verpflichung | [7] mit Risiken | [P]  Ressourcen [ Planuno und i g ce ung und Korrekur-
und Chancen 9 Bewertung massnahmen
Erfordernisse Qualitatsziele DESORER Anforderungen
—> :Jnrlgrlsgvsviirrtti:gen Politik —> gg?jg’rl:l?ung —>{  Infrastruktur —>| an Produkte und | > zKuf?id(cejn_nh , \F/ort)laufende
- . Umgebung Dienstleistungen utriedenne SNEHEMLING
Parteien Erreichung
jcallcuSles Rollen, Verant R
QMS R Planung von NESSOLIEE 28 Kommunikation ,
—> Anwendungs- wortlichkeiten, | &> R —>| Uberwachung —> mit Kunden = Internes Audit
e Befugnisse und Messung
Q;nilétr?ttsrztaenri- ) Entwicklung von
> ¢ dd y | | Wissen der —>1 Produkten und Ly [
;?ozeiizen Organisation Dienstleistungen bewertung
Steuerung ext.
bereitgestellter
—> Kompetenz —>) T,
Produkte und DL
Produktion und
—> Bewusstsein —>{ Dienstleistungs-
erbringung
— Tatigkeiten nach
—>| Kommunikation [ Lieferung
Lenkung von
— Dokumentierte Anderungen
5@5 — Information — Freigaben, © SQS, August 2015 22
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6 Planung

Normforderung n

6.1 Massnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1 Bei Planungen fiir das Qualitatsmanagementsystem muss die Organisation die in 4.1 X
genannten Themen und die in 4.2 genannten Anforderungen berticksichtigen sowie die
Risiken und Chancen bestimmen, die betrachtet werden missen, um:

a) zusichern zu kénnen, dass das Qualitdtsmanagementsystem seine beabsichtigten
Ergebnisse erzielen kann;

b) erwinschte Auswirkungen zu verstarken;

c) unerwlnschte Auswirkungen zu verhindern oder zu verringern;

d) Verbesserung zu erreichen.

Wichtige Schnittstellen: 4.1 Kontext, 4.2 Interessierte Parteien, 4.4 QMS und dessen Prozesse,
5.1 Fuhrung und Verpflichtung, 8.5.5 Aktivitaten nach Auslieferung, 9.3 Managementbewertung,
10.3 Kontinuierliche Verbesserung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
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6 Planung
N 1 I 3

6.1.2 Die Organisation muss planen:

a) Massnahmen zum Umgang mit diesen Risiken und Chancen X
b) wie
1) die Massnahmen in die Qualitdtsmanagementsystem-Prozesse der Organisation X
integriert und dort umgesetzt werden (siehe 4.4),
2) - die Wirksamkeit dieser Massnahmen bewertet wird X

Massnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen mtissen proportional zur X
maoglichen Auswirkung auf die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen sein.

Wichtige Schnittstellen: 4.4 QMS und dessen Prozesse, 5.1 Fuhrung und Verpflichtung,
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung, 8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung,
9.3 Managementbewertung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
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Zusammenhang zwischen Kap. 4 & 6

Kontext Seite 1 Risiken & Chancen

Interne Themen: Risiken:
| — 1 Prozesse, Infrastruktur R - 1 Qualitatsméngel (1-1/1P — 1) @
| — 2 Produktivitat, Kostenstruktur @ R - 2 Liquiditdtsengpésse (I -5/ IP — 3)
| — 3 Umsatzwachstum R - 3 Know-how Verlust (1 -4 /IP - 3)
| — 4 Mitarbeiter, Fluktuation, Know-how R - 4 Energiekosten (E—-5/E-3/1-2)
| — 5 Liquiditat
Chancen:
Externe Themen C - 1 Kleine flexible Organisation I-4/E-5/1P - 2)
E — 1 Digitalisierung C - 2 Alter werdende Bevolkerung (E—2/1-3/1P —1)
E — 2 Demografie, Nachfrage fiir unsere Produkte C - 3 Projekte mit Lieferanten (1 —3 /1P — 4)
E — 3 Klimawandel
E — 4 Wettbewerb Massnahmen @
E — 5 Rohstoffe, Energie
1. Implementierung «Q-Check Produktion» (R —1)
Interessierte Parteien - Prozess 3.2 QS weiter ausbauen
- Bewertung: Management-Review 2015
IP - 1 Kunden; Zuverlassigkeit
IP - 2 Mitarbeiter; sichere Arbeitsplatze 0 2. Projekt «Nachfolge Kurt» (R — 3)
IP - 3 Eigentimer; EK Rendite, Kontinuitét - Neuer Prozess Rekrutierung GL Mitglied
IP - 4 Lieferanten; Treue - Bewertung Management-Review 2015

3. Ablaufe «Mahnwesen» (R — 2)
- Prozess Prifung Kreditwirdigkeit erstellen
- Bewertung GL Sitzung September 2015

Dieses Beispiel zeigt die Zusammenhange der Norm auf. Der Umfang ist nicht reprasentativ fur die Erfillung der Norm in jeder Organisationsgrésse und Branche.
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SWOT-Portfoliomatrix

Starken (Strenghts) Chancen (Opportunities)
S1 Marktanteile durch Akquisition 01 Geringe Produktdifferenzierung der Wettbewerber
52 Exzellente Fachkompetenzen bei Mitarbeitenden 02 Machhaltigkeits-Megatrends
53 Schnelle und zeitnahe Umsetzung von Projekien 03 Politische Farderung von Alternativen Energien
S4 Aufbau von internen Machwuch s-Kaderkraften 04 Machhaltigkeitsstrategie des Bundes
S5 Problemldsungskompetenz 05 Grosses unerschlossenes Potenzial bei Firmen Segment A
S6 Gute Abgrenzung / Positionierung gegeniber Wettbewerbern 06 Uberangebot auf der Lieferantenseite
i S7 Fihrungsstruktur / kurze Entscheidungswege o7 E.,
E S8 Technischer Stand von Infrastruktur, Maschinen und Anlagen 03 5
E Schwiachen (Weaknesses) Gefahren (Threats) E
E | W1 Produktivitat der Mitarbeitenden T1 Ungleiche Subventionierung von Solarkraftwerken 5
W2 Kapazitatsauslastung T2 Wirtschaftskrise in Europa halt an, Projekte werden sistiert
W3 Reklamationsguote T3 Wechselkursverluste / hohe Kosten durch YWahrungsabsicherung
W4 Burokratische Ablaufe T4 Wirtschaftsspionage - Angriffe auf ICT und Daten
W5 Umsetzung von Projekten (time to market) T5 Fachkraftebedarf kann nicht mehr 100% gedeckt werden
W6 Margeneinbruch durch stark ansteigende Herstellungskosten T6 Wettbewerber erobern unsere Kunden mit eigenen Innovationen
WY Margendruck verhindert Innovation und Wachstum T7
Wa T8
BUS - 31.12.2015 [/ Budget, ext. Consulting Firma
S1 Zusammenfilhrung der Prozesse und Kulturen aus Akguisition QMS: Prozess Strategie / Wirksamkeitsbewertung: M-Review
WED - 30.06.2015 / Personalplan, Budget, Training
W2 Ausbau der Salesabteilung mit zusétzlichen Mitarbeitenden QMS: Prozess Marketing / Wirksamkeitsbewertung: M-Review
TAD - 30.06 2015 /Personalplan, Budget, Training
W3 Starkung Customer Care Center durch neue Leitung QMS: Prozess Custormer Care / Wirksamkeitsbewertung: Q-Meeting
ZAL -3006.2016 / Personalplan, Infrastruktur, Budget
01 F&E Abteilung starken QMS: Prozesse F&E / Wirksamkeitsbewertung: Halbjahre sabschluss
SAL - 30.04 2015 / Vertrage, Budget, ext. Firma fir Preisvergleiche
06 MNeuverhandlungen mit Lieferanten / Biindelung QMS: Prozess Einkauf / Wirksamkeitsbewertung: Kadersitzung
E@S © SQS, REG 09
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1SO 9001:2015

PLAN DO CHECK ACT

4 Kontext der | . N 7 Unter- . 9 Bewertung der N
Organisation 5 Fuhrung 6 Planung - stutzung §Betrieb Leistung g U VRIES R
Verstehen der Fithrung und zﬂuarisgrigrgﬁg Betriebliche ak;\gvselm/gchung, Nichtkonformitat
—> Organisation und | > : > > Ressourcen —>{ Planung und > ' und Korrektur-
. Verpflichtung mit Risiken Analyse und
ihres Kontextes und Chancen Steuerung Bewertung massnahmen
Erfordernisse Qualitatsziele PErSETER Anforderungen
S ineressierter | [P POk [ P seren | [P nrestruktur | >fan produkiewnd | [ TEEAR | by Doiatende
: ) Umgebun i i
Parteien Erreichung 9 g ST
jicliCuSUEEs Rollen, Verant R
QMS Hlg WASTEUILE Planung von nESsolLleEn U Kommunikation ,
—>) Anwendungs- —> wortlichkeiten, —> AT BT —>| Uberwachung —>) e F>1  Internes Audit
A Befugnisse und Messung
Qualltattsmfma- Entwicklung von
BN gementsystem N Wissen der LS! Produkten und N Management
und dessen Organisation Dienstleistungen bewertung
Prozesse

Steuerung ext.
bereitgestellter
Prozesse,
Produkte und DL

—> Kompetenz —>

Produktion und

—> Bewusstsein —>! Dienstleistungs-
erbringung

BN Tatigkeiten nach

—> Kommunikation Lieferung

Lenkung von

— Dokumentierte Anderungen
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/7 Unterstutzung

Normforderung n

7.1.6 Wissen der Organisation

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das bendtigt wird, um ihre Prozesse X
durchzufiihren und um die Konformitét von Produkten und Dienstleistungen zu

erreichen.
Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in erforderlichem Umfang zur Verfligung

gestellt werden.

Beim Umgang mit sich andernden Erfordernissen und Entwicklungstendenzen muss die
Organisation inr momentanes Wissen beriicksichtigen und bestimmen, auf welche
Weise jegliches notwendige Zusatzwissen und erforderliche Aktualisierungen erlangt
oder darauf zugegriffen werden kann.

Wichtige Schnittstellen: 4.1 Kontext, 4.2 Interessierte Parteien, 6.1 Risiken und Chancen, 6.3 Planung
von Anderungen

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
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/7 Unterstutzung

Normforderung n

7.4 Kommunikation

Die Organisation muss die interne und externe Kommunikation in Bezug auf das X
Qualitatsmanagementsystem bestimmen, einschliesslich
a) woruber kommuniziert wird

b) wann kommuniziert wird

c) mit wem kommuniziert wird

d) wie zu kommunizieren ist

e) und wer kommuniziert

X X X X X

Wichtige Schnittstellen: 4.2 Interessierte Parteien

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
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8 Betrieb
(Normforderung [N [P[A]

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten, Dienstleistungen
8.4.1 Allgemeines

Die Organisation muss die Massnahmen zur Steuerung bestimmen, die fir extern X
bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen durchzufiihren sind, wenn:
b) Produkte und Dienstleistungen dem/den Kunden direkt durch externe Anbieter im X

Auftrag der Organisation bereitgestellt werden,
c) ein Prozess oder ein Teilprozess infolge einer Entscheidung durch die Organisation X

von einem externen Anbieter bereitgestellt wird.
8.4.2 Art und Umfang der Steuerung

Die Organisation muss:
a) sicherstellen, dass extern bereitgestellte Prozesse unter der Steuerung ihres X

Qualitditsmanagementsystems verbleiben;

Wichtige Schnittstellen: 4.3 Anwendungsbereich, 4.4 QMS und dessen Prozesse, 6.1 Risiken und
Chancen, 6.2 Qualitatsziele

Legende: N = Neu P =Prazisierung A = Aufhebung
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9 Bewertung der Leistung

Normforderung n

9.3 Managementbewertung
Die oberste Leitung muss das Qualitdtsmanagementsystem der Organisation in
geplanten Abstanden bewerten, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit
und Wirksamkeit sowie dessen Angleichung an die strategische Ausrichtung der X
Organisation sicherzustellen.
Die Managementbewertung behandelt folgende Aspekte
b) Verédnderungen bei externen und internen Themen (4.1, 4.2) die das QMS betreffen  x
c) Informationen Uber die Leistung und Wirksamkeit des QMS, inkl. Entwicklungen? X
d) die Wirksamkeit von Massnahmen zur Behandlung von Risiken und Chancen (6.1) X

Anmerkung:

D Entwicklungen hinsichtlich Kundenzufriedenheit und Riickmeldungen von relevanten interessierten
Parteien / Umfang, in dem Qualitatsziele erfillt wurden / Prozessleistung und Konformitét von Produkten
und Dienstleistungen / Nichtkonformitaten und Korrekturmassnahmen / Ergebnissen von Uberwachungen
und Messungen / Auditergebnissen / Leistung externer Anbieter

Wichtige Schnittstellen: 4.1 Kontext, 4.2 Interessierte Parteien, 5.1 Fiihrung und Verpflichtung,
6.2 Qualitatsziele, 6.1 Risiken und Chancen, 9.1. Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung,
10.3 Kontinuierliche Verbesserung

Legende: N =Neu P =Prazisierung A = Aufhebung
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10 Verbesserung

Normforderung n

10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmassnahmen
10.2.1 Wenn eine Nichtkonformitat auftritt, einschliesslich derer, die sich aus
Reklamationen ergeben, muss die Organisation:
e) Risiken und Chancen, die wahrend der Planung bestimmt wurden, aktualisieren, X
sofern notwendig

10.2.2 Dokumentierte Information ist aufbewahrt zu
- der Art der Nichtkonformitat sowie daraufhin getroffener Massnahmen
- den Ergebnisse der Korrekturmassnahme X

X

Wichtige Schnittstellen: 6.1 Risiken und Chancen, 6.2 Qualitatsziele, 9.1. Uberwachung, Messung,
Analyse und Bewertung, 9.3 Managementbewertung

Legende: N =Neu P = Prazisierung A = Aufhebung
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Vorgehen zur Umstellung

8 Schritte zur Umstellung auf die neue Version von ISO 9001

« Auseinandersetzung mit der neuen Norm ISO 9001:2015

« Systemlicken identifizieren (z.B. durch SQS-GAP-Bewertung)
« Geeigneten Zeitpunkt fur die Umstellung festlegen

* Implementierungsvorgehen bestimmen (z.B. Projektplan)

« Einbeziehung der wichtigsten Anspruchsgruppen (Management,
Mitarbeitende usw.)

« Aktualisierung des bestehenden Qualitatsmanagementsystems
 Uberprifung der erfolgreichen Implementierung durch interne Audits
« Vorbereitung auf die Rezertifizierung

E@S © SQS, August 2015
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Weitere Angebote zur Normenrevision

SQS Informationsveranstaltungen
SQS-Voraudit/GAP-Bewertung durch Ihren Kundenbetreuer
Vertiefungsseminar fir die Umstellung auf ISO 9001:2015
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