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Vorwort

Die ISO 9001 wurde seit ihrer Einfithrung im Jahr 1987 weltweit zur wichtigs-
ten Norm im Bereich Qualititsmanagement. Sie prigt die Qualititskultur in den
meisten zertifizierten Unternehmen und ist zu einem bedeutenden Erfolgsfaktor
geworden, vor allem in den produzierenden Unternchmen. Die Grundsitze des
Qualitdtsmanagements und einheitliche Begriffe prigen das Qualititsdenken bei
den Mitarbeitern. Ziel der Anpassung ist die Aktualisierung und das sich stindig

indernde Umfeld in den Unternehmen.

Die ISO 9001 wird immer wieder tiberpriift und tiberarbeitet. Das geschah 1994
mit der Elementorientierung, im Jahr 2000 mit der praxisgerechten Umstellung
auf die Prozessorientierung. Wihrend die Revision 2008 bzgl. der Forderungen
kaum Verinderungen mit sich brachte, wurde die Norm mit der Revision 2015

erheblich weiterentwickelt.

Dieses Dokument wurde auf Grund der Revision der DIN EN ISO 9001:2015
erstelle. Der Text wurde mit Hilfe der neuen ,High Level Structure® (HLS) er-
arbeitet. Die HLS hat eine klare Arbeitsschrittfolge, einheitlichen Text und Termi-
nologie. Diese soll Organisationen unterstiitzen, die Angleichung verschiedener
Normen von Managementsystemen untereinander vorzunechmen. Die Umsetzung
soll fir Unternehmen erleichtert werden. Der Autor spricht in diesem Buch nur

von Unternehmen und nicht von Organisationen.

Der neue harmonisierte Ansatz soll es Unternehmen erméglichen, qualititsspe-
zifische Textpassagen und Strukturen anzupassen und zu erginzen. Es handelt sich

um
spezifische Anforderungen und die Grundlagen der ISO-Norm,
die praxisorientierte Anwendung des Qualititsmanagementsystems (QMS) und

die Umsetzung des einheitlichen Textes im inhaltlichen Zusammenhang eines

QMS.

Der Autor des vorliegenden Praxisratgebers hat Elemente aus Qualititsforschung,
Lehre an Universitat und Hochschule sowie aus eigenen Praxisprojekten in Unter-
nehmen zusammengefiihrt. Es entspricht dem Geschiftsleben und den Strukturen



von mittelstindischen Unternehmen. Besonders die vielseitige, brancheniiber-
greifende Praxiserfahrung aus kleinen und mittleren Unternchmen unterstiiezt die
Betriebe bei der Umsetzung mit vielen Anwendungsempfehlungen und konkreten

Praxisbeispielen.

Prof. Dr. (UCN) Gerbard Weindler
Stuttgart, im April 2016
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I Einleitung

Die Bedeutung von Qualitit, Umwelt und Sicherheit hat in den vergangenen Jah-
ren stindig zugenommen. Im vorliegenden Arbeitsbuch werden geeignete Wege
fir den Umgang mit diesem Wandel aufgezeigt, der eine Vielzahl von Chancen,
aber auch Risiken fiir kleine und mittlere Unternehmen beinhaltet. Durch zuneh-
mende okologische Knappheit von Ressourcen entwickeln sich diese Punkte zu ei-
nem entscheidungsrelevanten Parameter. Die gewonnenen Erkenntnisse aus theo-
retischer Entwicklung und praktischer Projektarbeit flielen direke in dieses Buch
ein. Die vorliegenden Beitrige sollen diesen Prozess der Verzahnung unterstiitzen.
Diese Anleitung beschiftigt sich mit der internen Umsetzung und Anwendung
eines prozessorientierten Qualitdtsmanagementsystems fiir kleine und mittlere
Unternchmen (KMU) unter besonderer Betrachtung von Qualitits-, Umwelt-
und Arbeitsschutzaspekten. Die Beitrdge erméglichen den Unternehmen, Maf3-
nahmen zur Steuerung der Risikominimierung umzusetzen und Chancen fiir Ver-

besserungen zu erkennen.

Die Geschiftsbedingungen fiir Klein- und Mittelunternchmen (KMU) verindern
sich stetig. Globalisierung der Mirkee, Digitalisierung von Prozessen und Dienst-
leistungen, neue Technologien und Kundenbediirfnisse oder die steigende ord-
nungsrechtliche Regelungsdichte vor allem in den Bereichen Umwelt, Qualitit
und Arbeitsschutz formen das Unternchmensumfeld tiefgreifend um. Im Wei-
teren wird sich mit den gesetzlichen und normativen Anforderungen zum strukeu-
rierten Umgang mit Unternehmensrisiken auseinandergesetzt. Die DIN EN ISO
9001:2015 fordert die Einfithrung des Modells ,,planen-durchfiihren-priifen-han-
deln“ (PDCA-Modell) und ein risikobasiertes Denken.

In verschiedenen Abschnitten wird auf die gesetzlichen Anforderungen zum
strukturierten Umgang mit Unternehmensrisiken in den Bereichen Qualitit, Um-
welt und Arbeitsschutz hingewiesen. Der Gesetzgeber fordert seit einiger Zeit die
Einfithrung ecines Notfallmanagements in Unternchmen (Arbeitsschutzgesetz,
Arbeitsstittenverordnung, Unfallverhiitungsvorschrift BGV Al, Grundsitze der
Privention BGV Al und BGR Al).

Um diese bedeutenden Instrumente auch kleinen und mittleren Unternehmen

zuginglich zu machen, ist die praxisorientierte Entwicklung des Konzeptes eines



