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DIN EN ISO 9001:2015

Seit 2012 wird die internationale Norm fiir Qualitditsmanagement
ISO 9001 iiberarbeitet. Ende 2015 wird die Revision erwartet,
welche die derzeitige Version aus 2008 ersetzen soll. Das Thema
Qualitdtsmanagement gemall ISO 9001 ist weltweit und branchen-
tibergreifend flir Unternehmen aller Gréfen relevant. Deshalb gibt
es einige Fragen rund um die Norm fiir Unternehmen. Welche
Anderungen wird es geben? Was muss ich beachten?

Welche Anderungen sind zu erwarten?

Noch stehen sehr wenige Fakten in Bezug auf
Revision der ISO 9001 fest. Mit der Revision wird si
zwar, um die Kontinuitdt zu wahren, de
Anwendungsbereich der Norm nicht andern, es s
jedoch insbesondere einige formale Anderungen
Norm zu erwarten. Eine wesentliche Veranderung w
die Struktur der 1SO 9001 betreffen. Die Revision wi
der sogenannten High Level Structure folgen.

So soll eine identische Definition und Struktur fir alle Managementsysteme sow
einheitlicher Gebrauch von Kerntexten und Begriffen gewdhrleistet werden. [
einheitliche Struktur als Zertifizierungsgrundlage fur Managementsysteme hilf
Norm zu verstehen und macht Kombizertifizierungen effizienter.

Die neue ISO 9001 wird sich voraussichtlich starker an den Kunden orientiere
Markterfordernisse einbinden. Unternehmen befinden sich heute hauginem

komplexen, dynamischen Umfeld, welches sie vor neue Herausforderungen
Auch diese Veranderung wird die 1ISO 9001:2015 bericksichtigen. Hier sp
Themen wie Risikomanagement, Change Management und auch Wissensmana
eine grof3e Rolle. Es ist anzunehmen, dass der prozessorientierter Ansatz irtteert
Norm verstarkt wird und ein risikobasierte Ansatz in die Norm eingearbeitet wirc
prozessorientierten Ansatz, der Fihrung und im Planungsabschnitt soll derdedk
dem Risikomanagement liegen.

Ziele der neuen ISO 9001:2015

e ein stabiles Gerust an Anforderungen fur die nachsten 10 Jahre bereitsteller

e hinreichend generisch seiraber trotzdem relevant fur alle Organisationsgrof3
& —typen, unabhéngig von Branche oder Sektor

« den augenblicklichen Fokus auf effektivem Prozessmanagement aufrechtert
um die erwiinschten Ergebnisse zu eeziel

e aktuelle Veranderungen in QM-Praxis und Technologie seit der letzten grof3
Revision im Jahr 2000 berticksichtigen

e Veranderungen im zunehmend komplexen und dynamischen Arbeitsumfeld
berlcksichtigen, in dem Organisationen operieren

e die im Anhang SL der ISO Direktiven vorgegebene einheitliche Struktur,
Textbausteine und Definitionen (,,High Level Structure®) anwenden, um
Kompatibilitat und Anpassung mit anderen ISO Managementsystemen Buie :
ISO 14001) zu gewahrleisten

« die effektive Implementierung in den Organisationen und effektive
Konformitatsbewertungen vereinfachen

e einfache Formulierungen nutzen, um gleiches Verstandnis und konsistente
Interpretation der Anforderungen sicherzustellen.
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Erwarteter Entwurf und Ubergangsfrist

Der erste offizielle Entwurf der ISO 9001:2015 wird Mitte des Jahres 2014 erwartet. Mit einem endgiiltigen Entwurf der Norm als revidierte
Form ISO 9001:2015 ist bis Ende des Jahres 2014 zu rechnen. In der Ubergangsfrist von ISO 9001:2008 zu ISO 9001:2015 unterstiitzen wir
Sie, indem wir die Auditplanung individuell so auf die Anpassungsfrist abstimmen, dass IThnen moglichst keine Zusatzaufwénde entstehen.
Es ist moglich, dass das gleiche Verfahren wie bei der Umstellung auf die ISO 9001:2008 zur Anwendung kommt. Damals betrug die
Ubergangsfrist zwei Jahre ab Erscheinungsdatum.

Unsere Empfehlung fiir zertifizierte Unternehmen:
e Uberpriifen Sie Thr Wissen iiber Risikomanagement und bauen Sie es gegebenenfalls aus.
e Verfolgen Sie die 6ffentliche Diskussion zur Norm und zur Interpretation ihrer Anforderungen.

Eine Vielzahl fithrender Unternehmen vertraut auf die Dienstleistungen von TUV Rheinland fiir Zuverldssigkeit und Sicherheit von

Managementsystemen. Unsere Spezialisten verfiigen iiber viel Know-how im Bereich Compliance. Mit TUV Rheinland entscheiden Sie
sich fiir einen erfahrenen und unabhéngigen Anbieter.

Der Zeitplan

Juni 2012 Dez. 2012 April 2013 Marz 2014 Nov. 2014 Januar 2015 Sep 2015
Erstentwurf fur Abgestimmte Komitee Entwurf  Entwurf des Vorschlag fur Schlussentwurf Ver-
Anforderungen Anforderungen zur Standards zur den zur Abstimmung offentlichung
und Working und Working Kommentierung Abstimmung Schlussentwurf (FDIS)

Document Draft (WD1) und Abstimmung  (DIS)

(WDO) (CD)

Beispiele fir Anforderungen (auf Basis des ISO/CD 9001; Stand: 06/2013)

e Handbuch: Keine formale Anforderung an ein Handbuch. Die inhaltlichen Anforderungen bleiben. (Pkt. 4.4; Pkt. 7.5)

e QMB: Funktionsanforderungen, aber keine Anforderungen beziiglich der Stellung innerhalb des Unternehmens. Die Forderung
»Mitglied der Leitung™ ist nicht vorhanden. (Pkt. 5.3)

e  Umsetzung der Qualititsziele: Eine Dokumentation ist bereits bei der Planung der Erreichung von Qualititszielen notwendig.
(Kap. 6.2)

e Umgang mit Risiken: Organisationen miissen Risiken ermitteln, die das Erreichen von Produkt- und Prozesszielen beeinflussen
konnen. Das Unternechmen muss Maflnahmen planen, um diesen Risiken entgegenzutreten und die Wirksamkeit bewerten. (Kap. 6.1)

e Outsourcing: Gleichstellung von ,,external provided goods® und ,,external provided services®. (Kap. 8.4)
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