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Agenda DG®

1. Ziele der Revision

2. Tatsachliche Anderungen
1. Neues
2. Geandertes

3. Losungsansatze

3. Vorgehensweise Migration?
- Zeitpunkt (wg TS?)

4. Fragen an die Zukunft
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ISOITC 176/SC 2/WG23 NO64

Revision intent

ISO 9001 needs to:

= maintainrelevance

= integrate with other management systems

= provide an integrated approach to organizational
management

= provide a consistent foundation for the next 10 years

= reflect the increasingly complex environments in which
organizations operate

= ensure the new standard reflects the needs of all potential
user groups

= enhance an organization's ability to satisfy its customers



Ein Bild sagt mehr ...

DIN EN ISO 9001:2015-11
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ANMERKUNG Die Zahlen in Klammern beziehen sich auf die Abschnitte in dieser Internationalen Norm.

Bild 2 — Darstellung der Struktur dieser Norm im PDCA-Zyklus
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Gegenuber DIN EN ISO 9001:2008-12
wurden folgende Anderungen vorgenommen: (1) DG®

a. die Norm wurde grundlegend Uberarbeitet. (Ubersicht in Anhang A;)

b. die Abschnittsreihenfolge wurde verandert, damit sie mit der in den
ISO-Direktiven festgelegten Grundstruktur fir
Managementsystemnormen (,High Level Structure®) Gbereinstimmt;

c. derin den ISO-Direktiven festgelegte einheitliche Basistext, die
gemeinsamen Benennungen sowie die Basisdefinitionen fur den
Gebrauch in Managementsystemnormen wurden tibernommen. Neu
sind in diesem Zusammenhang vor allem die folgenden Punkte: — es
wurde ein Abschnitt 4 zur Bestimmung des Kontexts der
Organisation eingeflgt, der die Bestimmung der interessierten
Parteien und ihrer fir das QMS relevanten Anforderungen umfasst;

— es wurde der ,risikobasierte Ansatz“ hervorgehoben (siehe vor allem
4.4 und 6.1);

— ,,dokumentierte Information* wurde als neuer Sammelbegriff der bisher
bekannten ,dokumentierten Verfahren® und ,Aufzeichnungen”
eingefuhrt, die Forderung nach einem
Qualitatsmanagementhandbuch ist entfallen;
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Gegenuber DIN EN ISO 9001:2008-12
wurden folgende Anderungen vorgenommen: (2) DG®

d) anstelle von ,Produkten®, was bislang ,Dienstleistungen® umfasste,
wird nun ausdrucklich von ,Produkten und Dienstleistungen®
gesprochen, um die Bedeutung der Norm flir den Dienstleistungssektor
hervorzuheben;

e) der prozessorientierte Ansatz wurde gestarkt und neue
Anforderungen wurden formuliert (siehe vor allem 4.4);

f) im Zusammenhang mit Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnissen in
der Organisation wird der ,,Beauftragte der obersten Leitung“ flr das
QMS nicht mehr explizit gefordert;

diese Aufgaben sind an die oberste Leitung tGbergegangen;

g) Festlegungen zur Planung und Durchfiihrung von Anderungen am
QMS eingefugt (siehe 6.3);

h) Festlegungen zu Téatigkeiten nach der Lieferung des Produkts bzw.
Erbringung der Dienstleistung eingeflgt (siehe 8.5.5);
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Gegenuber DIN EN ISO 9001:2008-12
wurden folgende Anderungen vorgenommen: (3) DG®

1) durch die Formulierung der Anforderungen ertbrigt sich die bisherige
Option, bestimmte Anforderungen als ,,nicht zutreffend“ auszuschlieBen
(siehe 4.3);

j) das ,Wissen der Organisation” wird als Ressource explizit aufgenommen
(siehe 7.1.6);

k) ein Anhang A wurde aufgenommen, in dem die Grundsatze des
Qualitatsmanagements dargestellt sind,;

) in Anhang B wurde eine Ubersicht tiber die Normen der ISO 9000-Reihe
und der ISO 10000-Reihe aufgenommen, die Organisationen bei der
EinflUhrung oder bei Verbesserungsanliegen ihrer QMSe, deren Prozesse
oder deren Tatigkeiten unterstlitzen kdnnen,;

m) der Begriff des ,Lieferanten” wurde ersetzt durch den Begriff des
,7Anbieters";

n) die Norm wurde redaktionell Gberarbeitet.
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Versteckte Anderungen? (1) DG®

ISO 9000:2015-11:;
3.2.4 Kunde

Person oder Organisation (3.2.1), die ein Produkt (3.7.6) oder eine
Dienstleistung (3.7.7) empfangt oder empfangen konnte, welches oder
welche fUr diese Person oder Organisation vorgesehen ist oder von ihr
gefordert wird

BEISPIEL Verbraucher, Klient, Endanwender, Einzelhandler, Empfanger
eines Produkts oder einer Dienstleistung aus einem internen Prozess
(3.4.1), Nutzniel3er und Kaufer.

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Kunde kann der Organisation angehdren
oder ein Aul3enstehender sein.
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Versteckte Anderungen? (2) DG®

8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Die Org. muss Produktion und Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen
durchfiihren. Falls zutreffend, mussen beherrschte Bedingungen Folgendes enthalten:

a) die Verflugbarkeit von dokumentierten Informationen, die festlegen:

1) die Merkmale der zu produzierenden Produkte, der zu erbringenden Dienstleistungen, oder
der durchzuftihrenden Tatigkeiten;

2) die zu erzielenden Ergebnisse;

b) Verfugbarkeit und Anwendung von geeigneten Ressourcen zur Uberwachung und Messung;

c) die Durchfiihrung von Uberwachungs- und Messtatigkeiten in geeigneten Phasen, um zu
verifizieren, dass die Kriterien zur Steuerung von Prozessen oder Ergebnissen sowie die
Annahmekriterien flr Produkte und Dienstleistungen erfullt wurden;

d) Nutzung einer geeigneten Infrastruktur und Umgebung fir die Durchfiihrung von Prozessen;

e) Benennung von kompetenten Personen, einschliel3lich jeglicher erforderlicher
Qualifikation;

f) Validierung und regelméafig wiederholte Validierung der Fahigkeit, geplante Ergebnisse der
Prozesse der Produktion oder Dienstleistungserbringung zu erreichen, wenn das resultierende
Ergebnis nicht durch anschlieRende Uberwachung oder Messung verifiziert werden kann;

g) die Durchfiihrung von MalRhahmen zur Verhinderung menschlicher Fehler;
h) die Durchfihrung von Freigaben, Liefertatigkeiten und Tatigkeiten nach der Lieferung.
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Die innere Logik der Managementsystemnormen DG®

4 Kontext der Organisation
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen
interessierter Parteien

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des
Qualitatsmanagementsystems

4.4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse
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Kontext der Organisation? DG®

... externe und interne Themen ..., die fur thren Zweck und ihre
strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fahigkeit
auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ... zu erreichen

Determinanten flr die Ausgestaltung des Managementsystems
Werte, Kultur, Wissen

Vision, Mission, Auftrag

Rechtliche, wettbewerbliche, wirtschaftliche Situation

Global oder lokal?
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Wer sind die Stakeholder? DG®

... a) die interessierten Parteien, die fur ihr Qualitatsmanagementsystem
relevant sind, b) die fur ihr Qualitdtsmanagementsystem relevanten
Anforderungen dieser interessierten Parteien

Direkte Kunden und Endnutzer: z.B. Qualitat, Preis und Lieferleistung von
Produkten, umweltbezogene Anforderungen.

Lieferanten, Distributoren/GrofR3handler, Einzelhandler und Partner: z.B.
gegenseitiger Nutzen und Kontinuitat.

Eigentimer/Gesellschafter/Investoren: z.B. nachhaltige Rentabilitat und
Leistungsfahigkeit, Transparenz, Richtlinien und Standards.

Mitarbeiter und Gewerkschaften: z. B. eine gute Arbeitsumgebung,
Arbeitsplatzsicherheit, Anerkennung und Vergutung sowie Umweltpraktiken.

Aufsichtsbehorde: z.B. die Einhaltung gesetzlicher und behdordlicher

Anforderungen.
(Quelle: ISO 9004:2009 4.4 ,Interessierte Parteien, Erfordernisse und Erwartungen")

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat Folie 12




Anwendungsbereich des Managementsystems DG®

Die Organisation muss die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres
Qualitdtsmanagementsystems bestimmen, um dessen
Anwendungsbereich festzulegen.

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs muss die
Organisation

a) die unter 4.1 genannten externen und internen Themen,

b) b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten
Interessierten Parteien,

c) die Produkte und Dienstleistungen der Organisation
bertcksichtigen.

Konformitat ... darf nur dann beansprucht werden, wenn die
Fahigkeit oder die Verantwortung der Organisation nicht
beeintrachtigt ist, die Konformitat ihrer Produkte und Dienstleistungen
sowie die Erh6hung der Kundenzufriedenheit sicherzustellen
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Prozessmanagement

Prozesse und ihre
Wechselwirkungen sowie

deren Anwendung inkl.

Kriterien und Verfahren
(einschlieRlich Uberwachung,
Messungen und die damit
verbundenen Leistungsindikatoren),

bendtigten Ressourcen bestimmen
und deren Verfugbarkeit sicherstellen;

Verantwortlichkeiten und Befugnisse
zuweisen, Prozesse bewerten
verbessern

dokumentierte Informationen
aufrechterhalten

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat
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Angemessenheit und Wirksamkeit DG®

... dieser Prozesse bewerten und

jegliche Anderungen umsetzen, die &N oet201511
notwendig sind, um sicherzustellen,

dass diese Prozesse ihre oo |

‘ , Empfanger von
ETatlgkelten> y ‘ Ergebnissen I
~ ! S——

| |
| MATERIALIEN NACHFOLGENDE

beabsichtigten Ergebnisse erzielen;

: | I ! |
| VORANGEGANGENE | [ MATERIALEN, | | | |
| PROZESSE | |ENERGIE, | | ENERGIE, | | PROZESSE |
|z B. bei Anbietern | | INFORMATIONEN| :INFORMATIONEN| :1‘8 bei Kunden }
| {intern oder extern), | |z, B.in Formvon | 12.B.In Formvon | |(Intem oder extem), |
| bei Kunden, bei | | Werkstoffen, | | Produkten, | | anderen relevanten |

‘ \ u C h I\/I an a e I ' l e ntb ewe rtu n " :anderen ] } In ;! | Dienstleistungen, I | interessierten Partelen|
. | interessierten Parteien | | Anforderungen : :Enlscheidungen | : :
| | | | |
s puns J A J | E—— J R
- L - -
9.3.2 Informationen Uber die Leistung
Mégliche Steuerungs-
maRnahmen und Punkte

und Wirksamkeit des N
Qualitatsmanagementsystems, STPI AR —————
einschliel3lich Entwicklungen bei:

3) Prozessleistung und Konformitat

von Produkten und Dienstleistungen;
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Entwicklungsprozess Dienstleistung DG®&

Einrichtung eines Studiengangs Q(IT

‘ \b I a u f Karlsruher Institut far Technologie
« = Feedback « = Erstellung/Lieferung 4mm) = Austausch/Beratung « = Ablehnung (ggf. mit Auflagen) QG = Quality Gate

Phase 4:

Aufnahme
Regelbetrieb

Fakultat

Machbarkeit

Prasidium

MWK
Zustimmung zur Einrichtung des Studiengangs Ph
ase 3:

Marz

Freigaben

Aufsichtsrat Entscheidung

Prasidium Senat
Einrichtungsantrag an MWK Beschluss aber Einrichtung und Satzungen Stellungnahme zur

richtung
QG (Beratung, Kiarung der
Ressourcen und Freigabe durch das Prasidium)

VP Lehre/ Senatskommission
Prafung / Diskussion von SPO, Satzungen und Modulhandbuch, Entscheidungsvorschlag fur Senat

I I QG (aile Unterlagen vorhanden? Prufung SLE)
Ve ra'n tWO rtl I C h ke Ite n U - Studiengangsbericht (= Antrag MWK), Satzungen und Modulhandbuch (unter Beriicksichtigung des

Eckpunktepapiers)

Fakultat:
Fakultatsrat SLE: Beratung und Begleitung (formale, rechtliche und strukturelle Fragen)
<>

Studienkom-
mission

November/  Januar

Dezember

PST-SSE: Kapazitatsfragen, Lehrverflechtungen

Zeitschiene

Formloser Erstantrag und

Prasidium VP Lehre 5 tantra
Prafung / Freigabe Ressourcen, Inhaltiche Vorprafung, Abgleich mit S! Eﬁl

Freigabe Umsetzung Strategie und Leitbild des KIT der Vertreter der Berufspraxis) Phase 1 :
Idee und Freigabe

Fakultdt (nach Abstimmung Fakultétsrat / beteiligte Fakultdten)

Wechselwirkungen
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Anforderungen erfullt?

B ConSense IMS-Suite - ConSense GmbH

Software fir Prozess-

» und Dokume...

&] Managementprozesse

= ) Kernprozesse

I3 Allg. Dokumente

L2 01 Entwicklung

L2 02 Beschaffung

&2 03 Kundendienst

L2 04 Produktion

LD 05 Vertrieb

I3 Dokumente
L2 05 sales [EN]

= inaeotesteiung

L Auftragsdnderung

L2 Auftragsprifung

L0 Bestellung

L2 Rechnungsstellung
L0 06 Auftragsabwicklung
L2 07 Logistik

| statzprozesse

5 GxP

23 KM Handbicher

&] Betriebsanweisungen

I3 BPMN

) eFk

=) Lebensmittel

&] Risiko-Kontroll-Matrix "Beschaff...

D Test

(23 Tutarials

L2 K. Martell Hammerwerke

BHEE

oEH

n

Prozess "Angebotserstellung

15 Zuriick

4 ﬁ Schlagworte... i Workflow exportieren... \i@

Ubersicht | Turtle | Revisionen | Historie | 1 Thema (Wiki) | Diskussion {1} | ActivityStream

= Berichte~

2| MaBnahmen...

2 1 Anmerkung...

Suchennach  angebots

Bewertung...

Wichtige Felder -
<Hauptvariante> ¥

[ Dokumente... | @) Ansehen (Ubersetzt) ~ [ Analyse...

Kundenanruf

Erfassen der Kundenanfrage [...]

2% Risikomatrix.. P<] Risikoentwicklung... T 12;

' Kennzahl "Anzahl Bestellungen"

vollsténdig und eindeutig?

NEIN 1

Unklarheiten mit Kunden kldren [...]

Machbar? [...]

NEIN

Angebot abgegeben werden?
[..]

NEIN

Kunden schriftlich eder mindlich
uber Ergebniss informieren [...]

i

4, VergraBerung =

£|_j Drucken... = @

m

Beschaffung:

= Prozess "Lieferreklamation”
= Prozess "Einkauf"

Weitere Unterlagen

= Prozess "Auftragsprifung”
= Prozess "Kundenbefragung"”
® Dokument "Anderungsantrag”

Schlagworte
oM
Bezug DIN DE ISO 9001:2015 (DE ISO 9001:2015)

= §.3.3 Entwicklungseingaben
= 8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung
= §.51 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung

Varianten

Hauptvariante
= Prozess "Angebotserstellung”
Varianten

* Prozess "Tender preparation” [EN]
PN S

Freigabe:
Peter Mller, 4.11.2015

Letrte Bearbeitung:
Peter Mller, 4.11.2015

Verantwortung:
Alle Standorte: EK - Al, seit 31.3.2015

Bewertungen

@

[3 conzense 411Test 5 Feter Miiller

m
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Anforderungen an Fihrung DG®

> Die Fuhrung muss sicherstellen, dass Qualitatspolitik und Qualitatsziele mit
dem Kontext der Organisation und der strategischen Ausrichtung der
Organisation vereinbar sind.

> Unter ,Entwicklung der Qualitatspolitik® wird gefordert, dass die Qualitatspolitik
fir den Zweck und Kontext der Organisation angemessen ist und die
strategische Ausrichtung der Organisation unterstutzt.

> deutlichere Forderungen an die Leitung
> Rechenschaftspflicht fir die Wirksamkeit des QM Systems

> Festlegung von Politik und Zielen in Ubereinstimmung mit Kontext und strategischer
Ausrichtung

> Integration von QM Forderungen in Geschaftsprozesse

> Bewusstseinsforderung

> Ressourcenbereitstellung

> Verantwortlichkeiten und Befugnisse flr Rollen festlegen

> Personen einsetzen und Fuhrungskrafte unterstitzen zur Wirksamkeit des QM Systems
> Kundenorientierung sicherstellen
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Verantwortung und Zustandigkeit im Workflow DG®&

Software flir Prozess-
Wichtige Felder

< Meine Ubersicht Guten Morgen Peter Miller...

Meine Uber

Veranderungen Aktuelles

Favoriten

LS Veranderte Elemente m 8 MaBnahmen (3x Entwurf, 4x Umsetzung, 1x Kontrolle, 1x

Wirksamkeitsprifung davon 6x uberféllig)

% Prozess "Urlaubsplanung” Q‘;L_D D 14 Audits (3x Entwurf, 2x Durchfihrung, 2x Frgigebep, 1x Prifung,
Aufgaben Neue Revision 3.0 seit 7.9.2010: Anpassung an Workflow B§ 2cMaBnahmenlenkung, 4x Planen davon 6x uberfallig)

2 Dokument "Audit Checkliste” &¢
Neue Revision 2.0 seit 8,11.2014: Inhalte angepasst B§

Meine Berichte

@ 6 Feststellungen (2x Beschreibung, 1x Analyse, 2x Behebung, 1x
Wirksamkeitsprifung davon 3x iberfillig)

@ 1 Analyse (1x Dokumentation)

& 3 ungelesene Anmerkungen zu lhren Prozessen und Dokumenten
Neue Elemente &% 9 Erinnerungen / Wiedervorlagen (Sx Offen)

m 7 Risikobeurteilungen (7x Durchfiihrung daven 7x Gberfallig)

.4 2 Kontrollen (2x Kentrolle)

A 1 KentrellmaBnahme (1x Durchfihrung)

% Prozess "Auftragsinderung” seit 8.11.2014 &
I Prozess "Reklamation” seit 7.11.2014 &
5 ePK "Bestelleingang” seit 5.5.2014 &

g Betriebsanweisung "Ethanol"” seit 24.4.2015 &
[;j Organigramm "Organigramm Karl Martell GmbH" seit 6.3.2014 &

Aufgaben

Relevante Prozesse SOX Section 302 Certifications

Diese Eintrage jetzt prifen...

59 Hauptprozess "03 Kundendienst” @[h » Prozess (RISK) "Investitionsplanung

%2 Prozess "Angebotserstellung” Qplb
% Prozess ”Auftragsénderung"@[ﬁ Warten auf Freigabe
PK "Bestelleingang” . 5
e — 63?[_{3 & Hauptprozess "02 Beschaffung” &g &
D Prozess "Bestellung” &) Revision 1.1: Validation "Lieferantenmanagement” integriert
2 Hauptprozess "K. Martell Hammerwerke”@ﬁ] & Prozess "Blutspende” ¢ &4,

% Prozess "Kundenanruf"&pﬁj Revision 1.0: Initiale Revision

Dokument "Audit Jahresplan" .
$2 Hauptprozess "Qualitétsplanung"@f{j é ReViSIGH: 6k S d Folie 19




FUhrung und Verpflichtung zeigen heif3t DG®

Aktiv
- Personlich
- Mitwirkend

Sicherstellen
- Sicherer Eintritt unter normalen Voraussetzungen

Abweichungswirdig

- Kernziele nicht erreicht, kein Aktionsplan

- Unverstandnis des Prozessansatzes in Belegschaft

- Keine Verpflichtung zur Verbesserung

- Unzureichende Ressourcenbereitstellung

- Fehlende Risikobewertung (im Management Review)
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Entlastung des QMB
Selbstbewertung Fuhrungskréafte DG®

j) andere relevante Fihrungskrafte unterstiitzt, um deren Flhrungsrolle in deren jeweiligem
Verantwortungsbereich deutlich zu machen.

Beispiel (angemessen und wirksam): .©.

Zusammenfassende Betrachtung:

Gesamtbewertung:

MaRnahmen: Annahmekriterium:

Bis Datum:
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Risikobasierter Ansatz DG®

> Risiko: Auswirkung von Unsicherheit (effect of uncertainty)
> Positive oder negative Abweichung vom Erwarteten

> Bei der Planung des QM-Systems geht es darum,
) sicherzustellen, dass die geplanten Ergebnisse erreicht werden kénnen
> unerwinschte Auswirkungen verringert oder vermieden werden
> Verbesserungsmaglichkeiten bewertet und genutzt werden
>

Anforderungen ergeben sich aus 4.1 und 4.2 (Kontext und Interessierte Parteien) sowie
4.4 ,QM-System und dessen Prozesse® (g) sowie aus den Abschnitten 5 ,Fuhrung” und 6
,Planung®

> MalRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (opportunities) missen proportional
zum maoglichen Einfluss auf die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen sein

> QM-System soll als vorbeugendes Instrument wirken

> Mit diesem Konzept der vorbeugenden MalRnahmen durch einen risikobasierten Ansatz
sind der Wegfall konkret formulierter Anforderungen begriindet (Wegfall der
,vorbeugungsmalinahmen® )

> Es gibt aber keine Forderung nach einer vollstandigen Risikobewertung oder einem
Risikokataster

> Risikomanagement nach ISO 31000 und ISO Guide 73 werden nicht gefordert (bieten
aber Hilfestellung)
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Risikobasierter Ansatz DG®

> Kapitel 5 ,Fuhrung” stellt die Rolle und Verantwortung der
Leitung heraus fir

> die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen sowie Risiken und Chancen,
welche die Konformitat beeinflussen kdnnen

> die Fahigkeit Kundenforderungen zu erflillen und Kundenzufriedenheit zu verbessern

> Kapitel 6, ,Planung” fordert, Risiken und Chancen zu bestimmen und
MalRnahmen zu adressieren, um
> sicherzustellen, dass das QMS die erwarteten Ergebnisse erzielt
> nicht gewlnschte Effekte zu vermeiden oder zu reduzieren und
> eine standige kontinuierliche Verbesserung zu erreichen

> Optionen sind mdglich: Risiko vermeiden oder minimieren, Risiko akzeptieren,
Risikoquelle beseitigen, Wahrscheinlichkeit des Risikos oder des Ergebnisses verandern

> Info des ISO/TC 176/SC 2

> http://isotc.iso.org/livelink/livelink/open/tc176SC2public

> http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/-8835176/-
8835848/8835872/8835883/ISO9001andRisk.docx
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Moglicher Umgang mit Risiken und Chancen DG®

> Umgang mit Risiken
> Vermeiden von Risiken
> Ein Risiko tragen (auch um eine Chance wahrzunehmen)
) Beseitigen der Risikoquelle
> MalRhahmen, die auf die Wahrscheinlichkeit oder Konsequenzen Einfluss nehmen
> Beibehaltung des Risikos (durch verantwortungsbewusste Entscheidung)

> Umgang mit Chancen
> Ubernahme neuer Praktiken
> Markteinfihrung neuer Produkte
> Erschlielfung neuer Markte, Neukundengewinnung
> Aufbau von Partnerschaften

> Einsatz neuer Techniken
)
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Risiken und Chancen erkennen? DG®

z.B. durch

- Fehleranalyse
(inkl. beinahe Fehler) und
lessons learnt

d

- ein internes Auditprogramm mit Schwerpunkt darauf
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Kostenlose Broschire des VDA als Anregung

VD A Verband der
= | Automobilindustrie

Qualitatsmanagement in der Automobilindustrie

Das gemeinsame

Qualitatsmanagement in der
Lieferkette
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Kostenlose Broschire des VDA als Anregung

Automobil

VDA |

Qualitatsmana

Das ge
Qualitat
Lieferke

Verband dg

DG®&

Beteiligte

Betrach-
tete
Phasen

Arbeits-
schritte
Zur
Risiko-
minimie-

rung

ABCHKlaszsi-

Runder Tisch gem. RGA:

Entwicklung/Projekt

Ubergabe

Bearbeitung in den Fachbereichen:

Einkauf ® Team fiir Einkauf
Entwicklung ®® Eiivickiung Entwicklung
Logistik . und Ubergabe + Logistik
Crualitat @ ® @ |eferant Qualitat
Produktion Produktion

Produktion/Logistik

Kritischer Pfad, Risikominimie-
rung in der Entwicklung

0. Vor Vergabe: \orklassi-
fizierung, Lieferanten-Set-
Bewertung durchflihren

1. Risikoklassifizierung
durchfihren {Produkt- und
Lieferantenrisiko, A-Risiko-Teile)
2. Kritischen Pfad festlegen
{Identifikation der hichsten
Risiken)

3. Messkriterien und Terminierung
fiir Reifegrade bauteilspezifisch
festlegen

4, Reifegradabsicherung nach
VDA betreiban

Verantwortungsiibergabe an

die Serie, Lessons-Learned

1. Review, Aktualisierung der
AEBC-Risikobewertung
durchfiihren

2. Kritischen Pfad aktualisieren

3. ROT-Themen aus RGA
aufrollen, Lessons-Learned-
Prozess Projekt/Serie
durchlaufen

4, Ehem. kritische Themen flr die
Weiterverfolgung in der Serie
priorisieren

6. Ubergabe durchfithren (anhand
Checkliste fir Ubergabe-
protokoll)

Risikominimierung in der
Serie

Kritischen Pfad weiterverfolgen

Produktqualifikation beim
Kumden

Lieferantenbesuche im
Rahmen REQ, COF

Audits nach YDA 6.3

Unterlieferanten-Management
durchflhren

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat
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Tabelle als Kafig fur Risiken?

DG

B3 ConSense IMS-Suite - ConSense GmbH

Software fur Prozess-

= Risiken / Ubersicht

A Ansehen.., @w Lga Drucken...

Risikoklasse ... Mame

% Matrixiibersicht... = Berichte v | Extras v

trollen

trollen |

Referenz : Prozess "Bestellungen (BE)" {seit Rev.1.0)
Ri Unangemessene Dokumentation resultiert in unerklarbaren Differenzen zwischen Bestell- und Re |Ja
inkaufsvorgange sind nicht genehmigt, was in unautorisierten oder nicht ordnungsgemafen Tra Ja
Falsche Eingabe von Daten wahrend der Erfassung einer Bestellung Ja
Zugriffsmaglichkeiten von nicht autorisierten Mutzern kinnen zu falschen Transaktionen fihren  Ja
icht ordnungsgeméiie Durchfilhrung von Ausschreibungen kann zu suboptimalen Preisen oder € Ja
Periodische Updates Fir die Stapelverarbeitung werden nicht ordnungsgemal ausgefihrt und Be Ja
. berfallige offene Bestellungen werden nicht untersucht, was in Produktionsverzégerungen und Ja

Referenz : Prozess "Lieferantenstammdaten (LS)" {seit Rev.1.0)

Tolerier... Referenz

™ Prozess "Bestellungen (BE)" (seit Rev.1.0)
L Prozess "Bestellungen (BE)" (seit Rev.1.0)
22 Prozess "Bestellungen (BE)" (seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Bestellungen (BE)" (seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Bestellungen (BE)" (seit Rev.1.0)
L Prozess "Bestellungen {BE)" {seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Bestellungen {BE)" {seit Rev.1.0)

£ Eintrittswahrscheinlic. ..

Unwahrscheinlich
Unwahrscheinlich
Wahrscheinlich

Unwahrscheinlich
Wahrscheinlich

Unwahrscheinlich
Unwahrscheinlich

Risikoklasse ...

Schadensausmal

Geting | |
Gering
Wesentlich
Moderat
Moderat
Gering
Unwesentlich | B

m

iinderung der Stammdaten nicht vollstandig, was zu inkorrekten Zahlungen fidhren kann Ja
= .iinderungen in Lieferantenstammdaten sind nicht genehmigt, woraus falsche Lieferanteninforma Ja

Referenz : Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)

2 Prozess "Lieferantenstammdaten (LS)" (seit Rev.1.0)  Wahrscheinlich

22 Prozess "Lieferantenstammdaten (LS)" {seit Rev.1.0)

Maglich

Moderat O
Gering [ ]

| | Nicht alle erhaltenen Rechnungn werden verarbeitet, was in zu niedrige ausgewiesenen Yerbindl Ja
[ [ Buchungen in falschen Kreditorenkonten existieren, die zu inkorrekken Zahlungen fihren kénnen Ja
[ esamtsumme der Einkaufe entspricht nicht den Betragen in Nebenbiichern und Hauptbuch, dies Ja
| | icht abstimmbare Bestellungen oder Lieferscheinen werden nicht untersucht und geklart,w as ir Ja
[ icht berechtigte Mutzer kinnen Rechnungen eingeben und es besteht keine angemessene Funk Ja
[ [ Rechnungen stimmen nicht mit den erhaltenen Waren oder Dienstleistungen Uberein, was zu Fel Ja
HE B Nicht regelméssig durchgefihrte Updates Fir die Stapelverarbeitung fihren zu unvollstandigen ¢ Ja
| | Falsche Eingabe von Preis, Menge, Betrag, Kontonummer kann in Fehlern der finanziellen Bericht Ja
HE Bl Routineleistungen werden nicht erfasst, was zu unterbewerteten Yerbindlichkeiten und mégliche Ja
| | Steuern und Abgaben auf Einkaufe sind Falsch verbucht, was in Strafen und nicht in erfassten Ye Ja

Referenz : Prozess "Reisekosten {RK)" {seit Rev.1.0)

2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Unwahrscheinlich

2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Wahrscheinlich

L2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Maglich

L2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Unwahrscheinlich

2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Unwahrscheinlich

L2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Wahrscheinlich

22 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Héchstwahrscheinlich
L2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Unwahrscheinlich

2 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" (seit Rev.1.0)  Héchstwahrscheinlich
22 Prozess "Rechnungsverarbeitung (RY)" {(seit Rev.1.0)  Unwahrscheinlich

Gering
Moderat
Gering
Gering
Moderat
Gering
Gering
Gering
Wesentlich
Gering

Ohne angemessene Dokumentation erhéht sich das Risiko fir nicht autorisierte Zahlungen Ja
Mangel an korrekten Genehmigungsverfahren fir Reisekosten erhaht Risiko nicht autorisierter Ke Ja
Nicht angemessene Kosten werden erstattet Ja
Nicht angemessene Erlaubnis resultiert in nicht autorisierten Erstattungen Ja

2 Prozess "Reisekosten (RK)" {seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Reisekosten (RK)" {seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Reisekosten (RK)" {seit Rev.1.0)
L2 Prozess "Reisekosten (RK)" {seit Rev.1.0)

Unwahrscheinlich
Méglich

Sehr wahrscheinlich
Unwahrscheinlich

Gering
Gering
Gering
Gering
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Wissen der Organsiation DG®

Wissen® ist als eine Ressource zu betrachten, die es zu bestimmen, aufrecht zu erhalten und zu
schitzen gilt. Siehe ISO/DIS 9001, 7.1.6 Wissen der Organisation (nicht 7.2: Wissen der Mitarbeiter):

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das bendétigt wird, um ihre Prozesse durchzufiihren
und um die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in ausreichendem Umfang vermittelt werden. Um sich
andernde Erfordernisse und Trends zu bertcksichtigen, muss die Organisation inr momentanes
Wissen betrachten und muss bestimmen, auf welche Weise das notige Zusatzwissen erlangt wird
oder wie darauf zugegriffen wird.

ANMERKUNG 2 Um das erforderliche Wissen zu erlangen, kann die Organisation Folgendes
betrachten:

a) interne Quellen (z.B. geistiges Eigentum, Erfahrungen, Lektionen aus Fehlern sowie aus
erfolgreichen Projekten, Erfassen von nicht dokumentiertem Wissen und Erfahrung der Experten
innerhalb der Organisation, Ergebnisse von Verbesserungen an Prozessen, Dienstleistungen,
Produkten);

b) externe Quellen (z.B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Wissenserwerb von Kunden
oder externen Anbietern).
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Wissen als wertvolle Ressource managen DG®

- Bestehendes zusammenfihren
(Stellenbeschreibungen, Qualifikationsmatrix, Verfahren, Rezepte...)

- Bestehende Licken entdecken (z.B. durch internes Stellvertreter-Audit)

- Klnftige Lucken sehen lernen
+ bei Prozessen ,Wissensrisiken’ neben den anderen Risiken sehen

+ neue Technik/Leute/Kunden/Lieferanten/Produkte/Komplexitat/
Vielfalt/Vorschriften/Trends ... bedingen neues Wissen

+ Weggang von Mitarbeitern auf allen Ebenen birgt Wissensrisiko

- Kultur erneuern: nur Wissen, dass nicht gemeinsam erarbeitet wurde,
muss spater expliziert werden
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Aber auch da fangen wir nicht bei Null an DG®

T DIN SPEC Einfiihrung von prozessonentiertem Wissensmanagement in
91281:2012-04 kleinen und mittleren Untemehmen

% Bundesministerium WIRTSCHAFT. .
fir Wirtschaft <o
und Technologie wchll-l_g¥kjll\\IAD &(-. d

Fit Fiir den
Wissenswettbewerb

Wissensbilanz — Made in Germany

Leitfaden 2.0 zur Erstellung einer Wissensbilanz

Deutsche Gesellschaft fir Qualitat Folie 31




ISO 9001:2015 fordert DG®

....ZU bestimmen

was uberwacht und gemessen werden muss
sowie

die Methoden zur Uberwachung, Messung,
Analyse und Bewertung,

die bendtigt werden um gultige Ergebnisse zu
erzielen.......
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Durchgangige Prfstrategie Konstruktion/Produktion?

DGR

Sub-System 1
Sub-Syslermrs Funklion
| Bub-Spstem-Fahunktion

I
!
!
!
!
!
Syelermn %
— CSysierm-Funktion |II
ch Systarr-Fabfunkion II
Y
Y
L
[

b Sub-Syvstem 1
Hub-=ysiem-Funklion
Sub-Sestem-Fahfunkion

1

100%-Prifung
Baugruppen-Funktion
Ziel: E=1
Komponerle 1
Fomponerden-Medoma
A Zukalie

Haugruppa 1 ¢ Werkrmale-Fahiunkian

Bsugrupper-Funktion Q .

Baudrupper-Fahlfunkiion Komponante 2

%, Komponamen-Menms
Zukzaiufe
Mertmmals-Fahiunkhon

Fomponanle 3
Enr narden-Meroma
Elgenranigun

| Meskrnals-Fehliunkdion

! Korponante 3
! Komponsnen-Metins
riigung
FahHunkhan

Baudruppe 1
=~ Baugruppen: Funklion
Baugruppen-Fahiunkion

.

Fomponarle 2

y Knmponarten-Medma
\ Zukaufe
\ Merkrmalz-Fabiliunkdion
b kormponare 1
Enmponanlen-Merkma
Fulcai
Mertanalzs-Fahhunkiion

'll ompanenta 3
Homponentan-sarkmal
Sipanlertioung

Erst- und Letzt-

& Wagchine
T 10 # Uachine
stiickpriifung 2007
Ziel: E=1 ! & & Fensfurkiion
L] = /o et
P, Rl L s ) e o] T
Frodubames kmal A Systematic
L1 ' A2 PenEurkion
| bt
L babenia
A Tywtematis
A » Fehlurkticn
B Manach
T # Manach
100%-Prufung 7500
Ziel: E=1 | & & Fuhlhunition
_ EPEE ]/ =Masctine
] T'N"'E"l i Hsrsbelung Homponsntan- & Maachine
. Produlrmerhmal |, A Syatmesisch
\eMenmes-Fehimifion " A ¥Fahifunktion
i, B Matarial
# Mabaria|
A Zufalig

Lieferantenvereinbarung A & Fahltunition

% 2

rrkmalz-F ehif I i
farkrmals ehifunklion L5

Kormponenle £
Formponenten-Merkmal
A TuEaLte

{;" Merkmala-Fenliunkdion

Earmponanta 5
kKornponenten-rerkmal
Lukaulfle
Markmals-Fenimnsion

Haugrunpe 2
Baugruapen-Funkion
Baugruapen-Fenliunklion

Kornponenbs 4
Karmponantar-Markmal
Cigerferticung
\ Baugruope 1 Merkmiala-Fenliunklion
Baugruppen-Funkdior

100%-Prifung
Sub-System-Funktion
Ziel: E=1

Kaornpongnte I
Faorrpongnben-ferkmal
Fugardartigung
Merkmals-Fehlfunkdion

Haugruapen-Fehlfunition
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Ziel: A=1
Wareneingangspriifung
Ziel: E=1
SPC-Priifung
ZlE': A':.l = Magchine
® Prozess - Masching
Verknﬂpfung zu Prozess-FMEA, [uHerstsliung Kempenantend g Ferfunktior
"rodukimerkmal 9
M Fhlig . ™ Mariarial
erirnale F ehifunktice o Maarial

& Felilfurition

Sicherstellung, dass die
»Ursache-Wirkungs-Kette ,,
der ,.besonderen Merkmale”
unterbrochen wird !

Lieferanten
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lhre Moglichkeiten zur Nutzung der

Ubergangsfrist DG®
Verdffentlichung Sept. 2016 Sept. 2017 Sept. 2018
Sept. 2015 | | |

l:ertifikat nach 9001:2008 1,5 Jahre nach Erscheinen der 9001:2015
usstellen wird kein Zertifikat nach 9001:2008 neu
ausgestellt. (ab Marz 2017)

estonandeszanitiat nach 3002008 urecnarmaren ()

Drei Jahre nach Erscheinen 9001:2015
verlieren alle Zertifikate auf Basis von ISO
9001:2008 ihre Gultigkeit
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www.DGQaktiv.de DG®

«
jﬂ)

<= [bersicht

Alle Inhalte

[(bersicht nach Themen
Informationen zur Revision DIN EN IS0 9001:2015
(bersicht nach Typen

=] Witteil di Js_., DGO_Revision-9001-2015_mw_vo_Juli2015
itteilungen dieses

Raumes nicht mehr folgen

Navigation bearbeiten J:_.., Die Revision von 150 9001 und die Beauftragtenfunktion

Weitere Personen in diesen Raum
einladen

Raum Einstelungsn A Korrelationsmatrix-9001

Alle Seiten
Alle Dateien J:_.., 9001_2015_Turle_DQS
Alle Galerien

Alle Termine

| OF 11/2014: 1S0 9001 wird erwachsen
Alle Personen

J:_.., QF 11/2014: Sturm in der Kaffeetasse - PoltbAcker & Partner bereitet sich auf die M

| Entlastung_durch_Revision Folie 35




Weitere Infoquellen DG®

Lates Malari

Anni Koubé.k‘.(;}'{‘m v.ui- [

-online.de

Portal fir Qualitatsmanagement

Prg(isbuch
lISO 9001:2015

M Specials Themen Zeitschrift MNews Pro
Ubersicht SO 9001:2015 MES Industrie 4.0 Qualitat

Die neuen Anforderungen # Sie sind hier: Specials - 150 9001:2015

. verstehen und qmsetzen
" f |v B

DIN EN ISO 9001:2015

AUDITS STANDARDS DI

=

Home : Standards : Qualitdt = S0 9001:2015 -~

Anni Koubek (50€)
1ISO 9001:2015 - ZUKUNFTSFAHIG

Unternehmen rund um de

Tipp zum Thema: internationalen Norm 150

DIE MEUE IS0 9001 IST veroffentlicht und ab sofc
ERSCHIENEN bestellbar. International a
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