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Qualitatsmanagement —
Neuerungen in der ISO9001:2008

Die Norm 1S09001 ist der weltweite De-facto-Standard des Qualitétsmanagements. Im No-
vember 2008 wurde diese Norm in einer neuen Revision verdffentlicht. Doch im Gegensatz
zur letzten Revision im Jahr 2000 wurden diesmal keine strukturellen Anderungen vorge-
nommen, sondern vielmehr Formulierungen geschdrft, um Missdeutungen zu vermeiden.
Dennoch bedeuten einige Aspekte Anpassungsaufwand in der Organisation. Alle 1SO9001-
Zertifizierungen miissen nun bis Mitte November 2010 umgestellt werden.



Die ISO 9001:2008 enthalt
Klarstellungen zu den existie-
renden Anforderungen

Zundachst also die gute Nach-
richt. Die ISO 9001:2008
enthalt keine wirklich neuen
Anforderungen.  Strukturell
wurden an der ISO 9001 kei-
ne Anderungen vorgenom-
men. Die Kapitelstruktur
wurde nicht verandert und
auch die einzelnen Anforde-
rungen sind im Kern gleich.
Dennoch wurden einige Pas-
sagen Uberarbeitet. Ziel die-
ser Uberarbeitung ist die
Klarstellung existierender
Anforderungen, um Fehl-
interpretationen zu vermei-
den. Dies erhoht die Transpa-
renz der Norm und schafft
mehr Klarheit — bei Organisa-

tionen und Auditoren.

Welche Anderungen wurden
vorgenommen?

Zunachst wurden einige Be-
griffe ersetzt. So spricht man
in der ,,neuen” Norm z.B. von
,Kompetenzen” eines Mitar-
beiters (anstatt von ,Fahig-
keiten”). Und ,Verpflichtung”
wurde an einigen Stellen
durch
ersetzt, um die Verantwor-

»Selbstverpflichtung”

tung klar herauszustellen.

Organisatorisch wurde die
Stellung des QMB gestarkt.
Der QMB muss nun definitiv
zum Leitungskreis der Organi-
sation gehoren.

Falls eine Organisation Teile
ausgegliedert hat, miussen
ausgegliederte Prozesse do-

kumentiert und so behandelt
werden, als seien es Prozesse
der eigenen Organisation.
Aullerdem muss die Organi-
sation bei der Umsetzung des
QM-Systems nun das Umfeld
der Organisation, Anderun-
gen und Risiken in diesem

Umfeld beachten.

Erleichterung gab es bei ge-
setzlichen und behordlichen
Anforderungen. Diese mius-
sen nun ausschlieBlich in Be-
zug auf das zu liefernde Pro-
dukt interpretiert werden.

Schwieriger wird es jedoch
sicherlich in puncto Daten-
schutz und Datensicherheit,
denn auch personenbezoge-
ne Daten eines Kunden gelten
nun auch in der Norm als
dessen Eigentum.

Deutlich herausgehoben wird
nun auch, dass Korrektur-
und  Vorbeugungsmalinah-
men einer Wirksamkeitspri-

fung unterzogen werden
mussen.
Hinsichtlich des Personals

muss die notwendige Kompe-
tenz ermittelt werden und
das eingesetzte Personal da-
nach bewertet sein.

Die neue Norm enthdlt nun
auch konkrete Tipps. So wur-
den z.B. einige Faktoren be-
nannt, die die Arbeitsumge-
bung bestimmen oder Bei-
spiele, welche Tatigkeiten
nach der Lieferung des Pro-
duktes

Auch sind Quellen fir die

auszufihren sind.

Beurteilung der Kundenzu-
friedenheit enthalten.

Aufzeichnungen zu internen
Audits missen nun Ubrigens
wie produktbezogene Auf-
zeichnungen behandelt wer-
den.

Die vollstindige Liste der
Anderungen ist in der Norm
selbst enthalten. Die Normen
1SO9000:2005 und
ISO9004:2000 wurden nicht
Uberarbeitet.

Welche Fristen miissen be-
achtet werden?

Die neue Revision wurde am
15. November 2008 als ISO
9001:2008
Innerhalb von 24 Monaten

veroffentlicht.

(also bis zum 14. November
2010) missen nun alle Zertifi-
zierungen umgestellt werden.
Da im Rahmen der 1SO9001
jahrliche Begutachtungen
durchgefiihrt werden (Erst-
und Wiederholungs-
Begutachtungen), kann die
Umstellung jederzeit auf Basis
eines Audits erfolgen — auch
im Rahmen einer Begutach-
tung zur Systemférderung.

Dabei sind hinsichtlich der
Umstellung keine zusatzli-
chen Aufwande oder Kosten
durch die Kunden zu befiirch-
ten, da durch die Umstellung
keine zusatzlichen Auditauf-

wande entstehen.

Ab dem 14.11.2010 verlieren
Zertifikate auf Basis der ISO
9001:2001 dann ihre Giiltig-
keit.
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