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Vorwort

Endlich ,,im Bild“: unsere Motivation zu diesem Buch

Haben Sie schon einmal eine QM-Besprechung
verlassen und waren verwirrter als vorher? Kennen
Sie Organisationen, in denen sich einige wenige
verzweifelt und aufopferungsvoll fiir QM engagie-
ren, denen es aber nicht gelingt, die vermeintlich
miide und trage Masse an Mitarbeitern mitzuneh-
men? Waren Sie selbst schon einmal in der Situa-
tion, QM-Anforderungen erldutern zu missen und
sind Uber die abstrakte praxisferne Sprache der

DIN ISO 9001 gestolpert?

Die DIN I1SO 9001 wird auf den folgenden Sei-
ten in Bildern begreifbar. Denn um die Ideen
dieser Norm verstandlich und nachvollziehbar
zu erldutern, sind Ubersetzungsleistungen er-
forderlich: In diesem Buch werden deshalb die
Grundlagen visueller Gestaltung auf das The-
menfeld des Qualitditsmanagements angewen-
det. Der Visualisierungsautor Dan Roam sagt
in seinem Buch Bla Bla Bla — Spannende
Geschichten mit Illustrationen erzéihlen: ,Wir
glauben, dass das Denken Worte auf sinnvolle
Weise zusammenfigt. Wir glauben, dass Reden

die beste Methode ist, um eine Idee mitzuteilen. Wir glauben, gut sprechen zu kén-
nen, ist die Grundlage von Intelligenz. Wir haben nur zur Halfte Recht.” Worte sind
wichtig, so fihrt Roam weiter aus, um aber gute Ideen begreifen zu kénnen, mus-
sen wir sie sehen. ,Nichts lasst eine vage Idee deutlicher erkennen als der Versuch,
sie zu zeichnen” (Roam 2012, S. 66).
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Die Kraft der Bilder

Dieser Grundgedanke hat in den vergangenen Jahren viele Anhdanger bekommen.
Die Anzahl der Fachbiicher, die sich mit Visualisierungstechniken beschéftigen, hat
deutlich zugenommen. lhnen allen ist gemeinsam, dass sie auf uraltem Wissen auf-
bauen, denn als Werkzeug existieren Bilder schon sehr viel langer als die Schrift.
Die Schrift gilt vermeintlich als hoher entwickelte Kulturtechnik, was dazu gefiihrt
hat, dass die visuelle Darstellungskraft vernachlassigt und mehr oder weniger nur
noch Kindern als Ausdrucks- und Lernmittel zugestanden wird. Aber wir alle haben
zuerst viele Jahre gemalt, bevor wir das Schreiben gelernt haben. Worte und Schrift
sind unersetzlich. Durch die Kombination mit Bildern erhalten sie zusatzlich die not-
wendige Klarheit und Eindeutigkeit. Bilder geben den Wortern Sinn. Sie ermogli-
chen ein tieferes Verstehen und ihre Betrachtung macht neugierig und bringt
Freude! In diesem Sinne verstandene Visualisierung ist keine Kunst und erfordert
kein kiinstlerisches Talent. Uber grundlegende Fahigkeiten zur visuellen Darstel-
lungskraft verfligen wir alle von Kindesbeinen an. Natdirlich konnen diese Fahigkei-
ten durch Ubung weiter ausgebildet und verfeinert werden. Vorhanden sind sie
aber in jedem Fall.

Zum Thema Qualitdtsmanagement gibt es
unzahlige gute Verdffentlichungen.

Nur: Fast alle bedienen sich zur Erlaute-
rung vornehmlich der Wortsprache, gele-
gentlich angereichert durch das ein oder
andere Diagramm.

Wir haben in jahrelanger Beratungs- und

Seminarpraxis erfahren dirfen, wie hilf-

reich Bilder und Bildmetaphern in der

QM-Arbeit sind. So viele Vorteile uns Pra-

sentationsprogramme wie PowerPoint und
Co auch gebracht haben —wenn Inhalte auf Plakaten gezeichnet und erlautert wer-
den, sind sie intensiver mit unseren Sinnen erfahrbar. Inhalte werden gewisserma-
Ren aus einem virtuellen Raum zuriickgeholt, sie werden sichtbar und bleiben somit
vor Augen, wahrend eine PowerPoint-Folie nach der anderen wieder im Gedacht-
nis verschwindet.

Wir werden lhnen somit zum einen die Norm an Hand von Bildern erklaren und
Ihnen zum anderen die Vorbereitungszeit flir eigene Prasentationen deutlich ver-
kiirzen: Sie mussen keine eigenen Bilder mehr entwickeln, sondern kdnnen unse-
ren Fundus nutzen. Wir hoffen, Ihnen durch dieses Buch viele Anregungen zu lie-
fern. Wenn Sie Freude am Visualisieren gewonnen haben, méchten wir Sie vor allem
auf die Publikationen von Dan Roam und Martin Hausmann aufmerksam machen
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(s. Literaturverzeichnis). Martin Hausmann hat in Zusammenarbeit mit den Kom-
munikationslotsen (www.kommunikationslotsen.de) ein hervorragendes Bildvoka-
bular (bikablo®) geschaffen, von dem wir uns auch immer wieder haben inspirie-
ren lassen. Wenn Sie lieber Fotos als Handzeichnungen einsetzen, ist besonders das
Buch von Garr Reynolds ,,Zen oder Kunst der Prasentation — mit einfachen Ildeen
gestalten und prasentieren” zu empfehlen.

Wir wollen Sie neugierig machen auf ein ,trockenes” Thema und wiinschen lhnen
viel Freude und Erfolg.

Elisabeth Trubel, Andrea Bastian
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EinfUhrung
Unser Leit-Bild: QM ist Organisationsentwicklung

Wir verstehen Qualitdtsmanagement als
Beitrag zur Organisationsentwicklung. Der
Status quo wird reflektiert, angepasst und
im Sinne interner und externer Anforde-
rungen bis zur nichsten Uberpriifung fest-
geschrieben und wieder weiterentwickelt.
Beim Thema Qualitatsmanagement geht
es immer um Veranderungsprozesse. QM
hat den Ansatz, die Welt bzw. das konkrete
Arbeitsfeld ein klein wenig zu verbessern.

Veranderungsprozesse flihren aber meistens zu einer Art Ver-
unsicherung und verursachen Stress. Menschen begegnen die-
sen skeptisch. Sie wissen nicht, was diese personlich fir sie be-
deuten werden. Die Motivation der Menschen zur Mitarbeit
hangt davon ab, wie man ihnen diese Veranderungsvorhaben
vermittelt. Sind die Anforderungen einfach und eindeutig, also
verstehbar, und ist die Zielsetzung klar und sinnvoll, steigt die
Bereitschaft zur aktiven Mitwirkung und zur Ubernahme von
Verantwortung.

Bilder schaffen Leichtigkeit

Das Zeichnen von Bildern fordert uns auf, die grundlegenden Ideen intensiv zu
durchdenken und fir die Darstellung auf das Wesentliche zu reduzieren. ,Wenn
eine Botschaft flir uns schnell klar ist, handelt es sich fast immer um ein einfaches
Beispiel fiir eine gut durchdachte Idee. Wenn eine Erklarung Sie dagegen langweilt,
liegt das fast immer daran, dass der Prasentierende Sie vor lauter Kompliziertheit
abgehangt hat — ein Hinweis darauf, dass der Sprecher sich entweder nicht die Zeit
zur Vereinfachung genommen hat oder dass er die Idee selbst nicht begreift“(Roam
2012, S. 60). Natirlich kénnen gute Ideen auch durch Worte vermittelt werden.
Durch das Hinzufligen eines einfachen und eindeutigen Bildes wird die Botschaft
jedoch klarer, tiberzeugender und einpragsam. Wir haben immer wieder die Erfah-
rung gemacht, dass sich Seminarteilnehmer bei der Reflexion von Inhalten voraus-
gegangener Module haufig nicht mehr an die differenzierten Inhalte erinnern. Sie
erinnern sich aber an die eingesetzten Bilder und kdnnen mit Hilfe dieser auch die
Inhalte Stick fur Stlick rekonstruieren.



Einfihrung

Einfache Bilder, die im glinstigsten Fall direkt vor den Augen der
Zuhorer an Flipchart und Pinnwand entstehen, halten die Aufmerk-
samkeit und die Aufnahmebereitschaft hoch. Da kommt es nicht
auf perfekte Zeichnungen an. Gerade das Nicht-Perfekte hat sei-
nen Charme, es ist weniger einschiichternd und fordert etwa zum
Schmunzeln auf. Es entsteht eine Verbindung zwischen Publikum
und Sprecher. Der ,,schlichte” Einsatz von Papier und Stift und die
unmittelbare Teilnahme am Entstehen der Bilder schaffen eine du-
Rerst positive Grundstimmung, die maRgeblichen Einfluss auf den
Lernerfolg hat, wie sie durch Frontalbeschallung und ein Durchkli-
cken durch Folienprasentationen nie erreicht werden kann. Men-
schen lernen nicht durch Zuhoren, sondern durch aktive Ausein-
andersetzung und Reflexion. Handgezeichnete Bilder sind schnell
gemacht und leicht zu verandern. Nichts macht ein Bild nachvoll-
ziehbarer als das Beobachten der schrittweisen Entstehung. Dar-
ber hinaus kdnnen Inhalte der Zuhérer aufgenommen und in die
Zeichnung integriert werden, sodass diese sichtbar aktiv mitgestal-
ten kdnnen und sich vor allem ernstgenommen und wertgeschatzt
fliihlen. Handzeichnungen ermoglichen Spontaneitdt und ein an
den Zuhorern orientiertes Abweichen vom geplanten Ablauf: eine
wichtige Voraussetzung, um die Aufmerksamkeit der Zuhorer kon-
tinuierlich hoch zu halten.

Bilder erméglichen Sinnlichkeit

Bilder, visualisierte Sprachbilder und Metaphern sind eine Einladung zur Kreativi-
tat. Was Bilder so interessant und einpragsam macht, ist ihre Sinnlichkeit. Das Ge-
hirn hat fiir jeden unserer finf Sinne — Sehen, Hoéren, Riechen, Fiihlen und Schme-
cken — ein eigenes Zentrum. Kommt folgende Botschaft im Gehirn an, fiihlt sich
vermutlich keines dieser Sinnesressorts fiir die Entschliisselung der Nachricht zu-
standig:

Die oberste Leitung muss ein Mitglied der Leitung der Organisation
benennen, das die Verantwortung und Befugnis hat, sicherzustel-
len, dass die fiir das Qualitdtsmanagementsystem erforderlichen
Prozesse eingefiihrt, verwirklicht und aufrechterhalten werden (DIN
ISO 9001:2008,).

11
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Andert man die Botschaft wie folgt,
entsteht vor dem inneren Auge ein an-
schauliches, greifbares Bild.

Der Kapitdn braucht einen Lotsen, der ihm hilft, sein Schiff auch bei stiirmischem
Seegang an gefihrlichen Riffen und Untiefen vorbei in die richtige Richtung und den
angestrebten ndchsten Zielhafen zu steuern.

Wird dieses Bild auch im Raum sichtbar, kann es mit den Ideen anderer Zuhorer
abgeglichen, diskutiert und weiterentwickelt werden. Menschen sind emotionale
Wesen. Sie bendtigen eine anschauliche Vorstellung und einen emotionalen Zu-
gang zum Lernstoff bzw. zum Verdnderungsvorhaben.

Nun handelt es sich bei einem QM-System auf Basis der DIN ISO 9001 nicht um per-
sonliche oder individuelle Ideen und Verbesserungsvorhaben, von denen Sie an-
dere Uberzeugen wollen. Es sind Normenvorgaben mit brancheniibergreifender
Gultigkeit. Daher lassen sich auch mehr oder weniger universelle Bilder finden, mit
Hilfe derer die Ideen und Anforderungen der Norm erklart werden kénnen.

Durch die visuelle Darstellung werden die QM-Anforderungen vereinfacht und die
zentralen Grundgedanken deutlich und lebendig.

Bilder machen Spaf3

Erklaren durch Bilder, also Zeichnen, macht Spal3, das Anschauen von Bildern auch.
Und jemandem zuzuhdéren, der Spal hat ... besser geht es wohl kaum, insbeson-
dere dann, wenn es um trockene, zumindest vermeintlich theorielastige Themen
wie Qualitaitsmanagement geht. Bilder fordern heraus, komplexe Themen auf das
Wesentliche zu reduzieren. Dadurch werden sie besser verstandlich und erhalten
eine gewisse Leichtigkeit.

Ideen zur Visualisierung liegen oft ganz nah. Unsere Sprache ist so reich an bildhaften
Ausdrticken. Auch fiir das Thema Qualitdtsmanagement lassen sich viele Sprachbilder/
Metaphern finden, mit deren Hilfe komplexe Sachverhalten sichtbar und verstandlich
gemacht werden kdnnen: z.B. durch interne Audits ,iber den Tellerrand schauen”. Was
ist besser in der Auditbewertung: Erbsen zahlen oder ,Fiinfe gerade sein lassen”?



Einfihrung

Natirlich bendétigt eine solche Prasentation mehr Zeit. Auch hier méchten wir uns
noch einmal eines Zitates von Dan Roam bedienen: ,Je mehr Mihe der Schopfer
der Idee im Vorfeld verwendet, desto weniger Miihe benétigt der Empfanger —
umso wahrscheinlicher ist es, dass der Empfanger motiviert und erfreut ist, sie zu
verstehen. Mit anderen Worten: Wenn eine Idee Uberhaupt die Zeit der Zuhéorer
wert ist, dann ist sie auch alle Zeit wert, die der Prasentierende im Vorfeld darin in-
vestieren kann“ (Roam 2012, S. 59).

Bilder regen an

Wir mochten Sie auch ausdricklich dazu motivieren, einen Stift in
die Hand zu nehmen und die vorgelegten Bilder mit ihren Ideen
weiterzuentwickeln. Versuchen Sie, die eine oder andere Zeich-
nung auf ein Flipchart zu Gbertragen. Das ist oft leichter als Sie den-
ken. Dabei mag es Bilder geben, die sofort zu einem Aha-
Effekt fiihren und andere, bei denen Sie merken, dass angesichts
Ihres spezifischen Kontextes Anpassungen erforderlich sind. Alle
Bilder stehen zum Download! zur Verfligung. Viele Bilder sind aus
einfachen geometrischen Figuren zusammengesetzt. Fiir ihre Re-
produktion ist kein Zeichentalent erforderlich. Es kommt nicht auf
perfekte Zeichnungen an. Es geht darum, Inhalte sichtbar zu ma-
chen, und fast immer weckt eine Handzeichnung mehr Interesse
als eine vollgepfropfte schematische PowerPoint-Folie. Uberprii-
fen Sie gut, ob unsere Bilder auch lhre sind. Verandern Sie sie ent-
sprechend Ihren Anforderungen.

' www.lambertus.de/qualitaetsmanagement

13
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Ein Bildbeispiel
Warum ein normengerechtes QM?

Wird eine Idee, ein Gedanke durch ein Bild sichtbar, wird Abstraktes begreifbar und
es ergeben sich neue Diskussionsansatze. Das Bild und damit auch die dahinterlie-
genden Ideen werden bewegt und weiterentwickelt. Probieren Sie es selbst aus.
Was hat ein QM-System auf Basis der DIN ISO mit einem Regal zu tun? Wir meinen,
viel!

Ausgangsfrage:
Warum ein QM-System auf Basis der DIN ISO 9001?

Als Metapher fiir Qualitdtsmanagement nutzen wir in diesem Beispiel ein Regal.

Wir kennen keine berufstatigen Menschen und

keine Organisation, die kein Regalsystem benut-

zen. Mit Hilfe von Regalen bringen wir nicht nur

Ordnung in unsere Biiros, sondern auch in die

Gegenstdande unseres taglichen Lebens. Sicher-
lich wissen Sie aber auch, dass Ordnung in Regalen, also deren Nutzung, sehr unter-
schiedlich sein kann.

So wie alle (iber Regalsysteme verfiligen, managen auch alle irgend-
wie die Qualitat ihres Tuns — und auch das in sehr unterschiedli-
cher Form.

So verstanden ist Qualitdtsmanagement zu-

nachst nichts Neues und Befremdliches. Unter-
schiedlich und fir den einen oder anderen befremdlich ist viel-
leicht der Grad der Zielorientiertheit.

Ich kann ein Regal nutzen, in dem totales Chaos herrscht. In diesem Fall nutze ich
das Regal nicht wirksam bzw. zweckorientiert. Ich kann beruflich reaktiv meinen
Anforderungen hinterherlaufen oder ich kann meine Karriere gewissermalen pla-
nen und gestalten. Beide Vorgehensweisen sind legitim, haben ihre Vor- und Nach-
teile. Qualitdatsmanagement auf Basis der DIN ISO 9001 steht in jedem Fall fiir ein
hohes AusmalR an Zielorientiertheit. Aber schauen wir uns das zu bauende Regal
naher an:



Die freie, kreative und individuelle
Gestaltung

Sie wollen einen Bauplan entwerfen und
die notwendigen Bauteile und Werk-
zeuge selbst besorgen.

Vorteile:

2 Sie kénnen den fiir das Regal
vorgesehenen Platz optimal
ausnutzen.

2 Sie kénnen das Regal frei nach
Ilhren Vorstellungen gestalten.

2 Ggf. kdnnen Sie vorhandenes
Material nutzen.

Nachteile:
< Sie brauchen Zeit.

2 Ggf. fehlt Ihnen die erforderliche
Erfahrung im Bau.

2 Ggf. sind nicht alle Bauteile und
Werkzeuge so beschaffbar wie
gewlinscht.

2 Ggf. wird es dem Regal an Stabili-
tat mangeln.

Einfihrung

Die standardisiert-normierte
Vorgehensweise

Sie wollen ein industriell gefertigtes
standardisiertes Regalsystem erwerben,
das |hnen durch Steckverbindungen
eine hohe Flexibilitat gewahrleistet.

Vorteile:

2 Sie nutzen ein bewahrtes und
technisch gepriftes System.

Es wird schnell geliefert.
Es gibt eine Aufbauanleitung.

000

Sie kénnen das Regal immer
wieder umbauen, z.B. die Hohe
der Regalfacher verandern.

Nachteile:

2 Sie kdnnen sich nicht individuell
kreativ entfalten.

2 Ggf. kann durch die StandardmaRe
des Systems der Platz nicht
optimal genutzt werden.

2 Ggf. ist die Anleitung nicht
verstandlich.

15
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Die DIN ISO 9001 gleicht einem standardisierten Regalsystem mit
Steckverbindungen.

Klar, durch die normierten Vorgaben biiRen Sie ein Stilick Kreativitat

ein. Bedenken Sie aber, dass es Vorgaben sind, die tausendfach er-

probt sind und sich bewahrt haben: Vorgaben, die die Stabilitdat und

den flexiblen sicheren Gebrauch unterstiitzen. Vorgaben, die weiter-

entwickelt werden und fir den Aufbau von Systemen in unterschiedlichsten Berei-
chen geeignet sind. Ein Regalsystem, das ausdriicklich einladt und auffordert, es
entsprechend dem jeweiligen Gebrauch zusammenzusetzen.

Aber die DIN ISO 9001 steht nicht nur fir
ein leeres Regalsystem. Sie macht auch
Vorgaben zur Nutzung des Regals. Dabei
schreibt sie nicht vor, was wo hingehort.
Das ist jedem Nutzer iberlassen. Aber sie
fragt nach den Anforderungen. Was soll in
dem Regal gelagert werden (Lebensmittel,
Farben, Kleidung, Aktenordner ...)? Die
DIN 1SO 9001 fordert, dass das Regal fiir
den Gebrauch geeignet ist, und dass die
Wirksamkeit der Ordnung im Regal Uber-
priaft, hinterfragt und weiterentwickelt
wird.

Ist das Bild des Regelbaus fiir Sie stimmig

und nachvollziehbar? Ist es ansprechend

und eindeutig? Konnte es hilfreich sein bei
der Entscheidungsfindung wie bzw. auf welcher Grundlage ein QM-System aufge-
baut wird? Vor lhrem inneren Auge steht jetzt vermutlich ein Regal. Sie bewegen
es hin und her und priifen, ob es passt. Wahrscheinlich werden Ihnen so einige wei-
tere Vor- ggf. auch Nachteile eines normierten QM-Systems deutlich. Vielleicht mer-
ken Sie, was Ihnen personlich bei einem Regalbau wichtig ist und wo Sie selbst Pri-
oritaten setzen wirden.
Im Downloadbereich? sind einige Bildvokabeln als Grafikdateien zuganglich. Diese
kénnen fir den eigenen und organisationsbezogenen Gebrauch frei verwendet und
weiterentwickelt werden.
Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung mann-
licher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen
gelten gleichwohl fiir beide Geschlechter.

2 www.lambertus.de/qualitaetsmanagement



1 Verstehen

1.1 Grundlagen des Qualitdtsmanagements
1.1.1 Der PDCA-Zyklus und beherrschte Bedingungen

Der PDCA-Zyklus (Plan-Do-Check-Act) oder auch der nach seinem ,Erfinder”
William Edwards Deming benannte Deming-Zyklus ist das Herzstiick aller QM-
Systeme. Dies hat sich auch nach der Revision der ISO 9001 nicht gedandert.

Komplexe Vorhaben bediirfen einer sorgfaltigen Planung (P = Plan), die Umsetzung
(D = Do) muss auf Basis dieser Planung erfolgen — sonst ist die Planung iberflissig.
Nach der Umsetzung lohnt sich ein Blick auf die Planung und ein Abgleich mit den
Ergebnissen, um zu prifen (C = Check), ob alle Ziele erreicht werden konnten, um
aus den Abweichungen fir die Zukunft zu lernen und das weitere Vorgehen anzu-
passen (A = Act).

In vielen sozialen Arbeitsfeldern, in denen padagogisch, beratend, pflegerisch etc.
gearbeitet wird, ist dieser Reflexionszyklus langst — unabhangig von QM-Initiativen
—in Form von Betreuungsplanen, Férder- oder Pflegeplanen etabliert. Dies wider-
legt die haufig geduBerte Kritik, dass Organisationen des Gesundheits- und
Sozialwesens das aus der Industrie kommende Qualitdtsmanagement einfach liber-
gestilpt wurde.

Wenn dieser grundlegende Regelkreis
hakt, nicht ,rund lauft” bzw. Aspekte
Ubersprungen werden, bleiben inhaltli-
che QM-Anforderungen wirkungslos.
Was niitzt eine sehr gut ausgearbeitete
Regelung zum Fehlermanagement, wenn
diese im Alltag kaum Beachtung findet
und die Griinde fir die Nicht-Beachtung
nicht hinterfragt werden? Was nitzen
Stellenbeschreibungen, die ohne einen
sorgfaltigen Abgleich der Anforderungen
und ohne Einbeziehung der ausfiihren-
den Mitarbeiter erstellt werden und im
Ergebnis deshalb nicht realisierbar sind?
Welchen Wert hat diese Aussage ,,Quali-
tatsmanagement haben wir auch schon
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gemacht. Das hat alles nichts gebracht!“, wenn man nicht genau hinterfragt, was
aus welchem Grund alles nichts gebracht hat und welche Versuche der Anpassung
unternommen wurden.

Was den in der Theorie so einfachen PDCA-Zyklus im Alltag anspruchsvoll macht,
ist vor allem die von ihm geforderte Konsequenz. Konsequenz in der Planung, Kon-
sequenz in der Umsetzung, Konsequenz in der Uberpriifung und Konsequenz im
Lernen. Diese Konsequenz ist im organisationsinternen Kontext nur umsetzbar,
wenn Leitungskrafte die Verantwortung fiir den Antrieb und die Steuerung dieses
Zyklus Gbernehmen. Was nicht heil3t, dass Qualitdtsmanagement ein autoritdres
und direktives Handeln ohne individuelle Gestaltungsspielrdume fordert. Im Ge-
genteil: Partizipation und Innovation sind ausdricklich erwiinscht, allerdings im
Rahmen von durch die Leitung ,beherrschten Bedingungen”.

Der Begriff beherrschte Bedingungen stammt aus der ISO 9001 und bedeutet, dass
Leitungskrafte entsprechend

der Komplexitat der Leistungserbringung,

der internen und externen Anforderungen an die Leistungserbringung,

der Fachlichkeit und dem Wissensstand der Mitarbeiter,

den Risiken und Gefahrdungen im Rahmen der Leistungserbringung,

der organisationsinternen Qualitatsziele,

der Anzahl der mitwirkenden Mitarbeiter,

der Anzahl der bedeutenden Schnittstellen,

dem organisationsinternen Wunsch nach Standardisierung und
Vereinheitlichung

OO0V OVLOO
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angemessene Rahmenbedingungen schaffen, die von der Leitung gesteuert wer-
den kénnen. Das heildt, ein kleines Team mit hoher Fachlichkeit und klaren Gber-
schaubaren Prozessen kommt vermutlich mit viel weniger Vorgaben aus als ein gro-
Res Team mit unterschiedlichen Professionen und komplexen risikobehafteten
Prozessen. In Kapitel 1.8.5 werden die Anforderungen an beherrschte Bedingun-
gen naher erlautert.

Ein wirksames Qualitdtsmanagement ist flexibel und angepasst an die Bediirfnisse
aller Beteiligten und an die Anforderungen der Organisation. Es wird regelmaRig
auf seine Sinnhaftigkeit Uberprift und entsprechend weiterentwickelt. Dieser
Grundsatz gilt flr die eigentliche Leistungserbringung (die Kernprozesse) genauso
wie fir alle Filhrungs- und Unterstlitzungsprozesse und damit nattrlich auch fir
alle QM-Aktivitaten. Qualitditsmanagement wird von Mitarbeitern haufig als starr
und dogmatisch wahrgenommen, dies ist aber nicht in der QM-Philosophie begriin-
det, sondern in der Anwendung. Nicht selten ,verselbststandigt” sich der Wunsch
nach Standardisierung im Laufe eines QM-Prozesses: Unzahlige Details und mehr
oder weniger unerhebliche Kleinigkeiten werden in Schriftform gegossen und die
Flut der erstellten Regelungen ist kaum mehr Gberschaubar und steuerbar. Viel
Energie fliet in die Erstellung, viel zu wenig in die Bewertung der Wirksamkeit und
die Anpassung. Die Folge: Das QM-System wird schwerfillig, erforderliche Ande-
rungen und Anpassungen bleiben aus und sehr schnell entwickelt sich ein Organi-
sationsalltag ,,neben” dem QM-System. Das Urteil ,,QM bringt nichts und schon gar
nichts fir Kundinnen und Kunden — es fordert nur die Birokratie” wird vorschnell
gefallt, ohne den sicherlich aufwendigeren Schritt der kritischen Bewertung der
durchgefiihrten QM-Aktivitaten zu vollziehen.
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Zusammenfassend bleibt festzustellen: Ein sinnvolles Qualitatsma-
nagementsystem ist schlank und flexibel. Es wird aufgebaut und
weiterentwickelt unter der aktiven Verantwortung der Leitung und
unter Einbeziehung der Mitarbeiter. Der eigentliche Leistungsauf-
trag und die Bedirfnisse und Anforderungen der Kunden werden
dabei nie aus den Augen gelassen bzw. stehen im Mittelpunkt.

Das Qualitatsmanagement-Handbuch ist Mit-
tel zum Zweck. Es bericksichtigt alle internen

und externen sowie ggf. gesetzlichen Anforderungen und sichert

damit die professionelle Leistungserbringung (Planung und Um-

setzung). Aber auch das Qualitdtsmanagement als solches wird

mit allen seinen Bestandteilen systematisch und konsequent

auf den Priifstand gestellt und den Erfordernissen der Praxis an-
gepasst (Uberpriifung und Anpassung). Wenn es also wirklich ge-
lingt, einen systematischen internen Lernprozess in der Organisa-
tion zu etablieren, dann wird es auch nicht schwer fallen, einzelne
Normenanforderungen zu erfiillen. Wenn der zentrale Regelkreis
des Qualitditsmanagements (PDCA-Zyklus) funktioniert, dann hat
dies der Erfahrung nach einen sehr positiven Einfluss auf die Mo-
tivation der Mitarbeiter.

Soweit die Theorie. Da sich in der Praxis die Entwicklung eines nachhaltig erfolgrei-
chen Qualitditsmanagement-Systems haufig schwieriger gestaltet, greifen wir die
Implementierung von QM im 3. Kapitel noch einmal gesondert auf.

Aus unserer Sicht ist das Gelingen eines QM-Prozesses wesentlich von der Orga-
nisationskultur und vom Fiihrungsverhalten abhangig. Ein Qualitdtsmanage-
ment-Prozess, der vornehmlich auf das ,technische” Abarbeiten von Normenan-
forderungen ausgerichtet ist, greift viel zu kurz.

Der nachhaltig erfolgreiche Aufbau eines QM-Systems steht und
fallt mit dem Engagement der Fiihrung. Dies besagt bereits die ISO
9001 (s.a. Kap. 1.5). Doch erfolgreiche Veranderungen und Verbes-
serungen lassen sich nicht einfach anordnen. Qualitat erfolgreich
zu managen fangt bei der Haltung von Leitungskraften an und baut
auf guten Kommunikationsprozessen auf.

Ein erfolgreiches Qualitdtsmanagement braucht gute Rahmenbe-
dingungen zum Lernen, einen konstruktiven Umgang mit Emotionen und Konflik-
ten und vor allem viele Moglichkeiten der echten Partizipation.
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Dies sind durchaus Themen, die auch die ISO 9001 punktuell streift, aber wir moch-
ten ihnen deutlich mehr Bedeutung geben als dies die Norm selbst tut. Wir moch-
ten Qualitdtsmanagement starker mit den Erkenntnissen der Organisationsentwick-
lung verkniipfen. Um das erste und das dritte Kapitel dieses Buches intensiver
miteinander zu verbinden, haben wir zu jedem Anforderungskapitel der Norm Leit-
fragen zu deren Erfiillung formuliert. Basierend auf den Uberlegungen aus Kapitel 3
haben wir diese um Fragestellungen ergénzt, die im Sinne einer nachhaltig erfolg-
reichen Umsetzung von QM beantwortet werden sollten.

Leitfragen zur nachhaltig erfolgreichen Erfiillung der Anforderungen

Diese Fragestellungen sind rot markiert. Sie gehen Uber die fiir eine Zertifizierung
relevanten Anforderungen der ISO 9001 hinaus. Am Ende der Leitfragen finden sich
Verweise auf die weiterflihrenden Unterkapitel im 3. Teil dieses Buches.

1.1.2 Grundsétze des QM nach ISO 9001:2015

Die ISO 9001 bezieht sich weiterhin auf die Grundsatze des Qualitatsmanagements,
die in der ISO 9000:2015 ausfiihrlich erlautert werden. Die Grundsétze, die im Fol-
genden vorgestellt werden, haben sich leicht verandert, es besteht jedoch keine
Anforderung, diese in der Originalfassung zu verwenden. Sie sollen eher Gestal-
tungsleitlinien fiir einen wirksamen Aufbau des QM-Systems sein und sich in der
Qualitatspolitik und im Organisationsalltag wiederfinden.

21



22

Verstehen

Kundenorientierung

Qualitdatsmanagement ist kein Selbstzweck. Ziel des Qualitatsmanagements ist eine
gualitativ hochwertige Leistungserbringung, die Kunden zufriedenstellt bzw. auch
sogar begeistert.

Ziel sollte es sein, langfristig das Vertrauen von Kunden zu gewinnen und zu behal-
ten. ,Es ist fir den Kunden ehrlicher, wenn ihm eine Organisation klar mitteilt, was
sie fur ihn leisten kann, was der Kunde selbst tun muss und auch was er nicht darf,
anstatt ihm zu suggerieren, alles sei moglich, aber nichts machbar“ (s. Haubrock,
Ohlschlegl-Haubrock 2006, S. 70; s.a. Glossar Erlduterung der Begriffe Kunde und
Kundenzufriedenheit).

Fihrung

Qualitatsmanagement gehort zu den wichtigsten strategischen
Flihrungsinstrumenten der Leitung. Ein funktionierendes QM-
System kann Leitungskrafte erheblich entlasten. Aber Qualitats-
management kann nur dann wirkungsvoll sein, wenn fiir das Sys-
tem und die damit verbundenen Organisationsziele angemessene
Ressourcen bereitgestellt werden und wenn die notwendigen Pla-
nungen systematisch unter Einbeziehung der Mitarbeiter erfol-
gen. Die Leitung muss dafiir die erforderlichen strategischen Ent-
scheidungen treffen. Sie muss sich selbst auf die Grundsatze des
Qualitatsmanagements verpflichten und das QM-System aktiv un-
terstltzen, mit Informationen bedienen und fiir Entscheidungs-
findungen etc. benutzen.

Einbeziehung von Personen

Der Aufbau eines QM-Systems ist eindeutig ein strategisches und organisatorisches
Unterfangen, das von der Geschéftsfiihrung/der obersten Leitung verantwortet
und getragen werden muss. Dennoch bedeutet die Einflihrung eines QM-Systems
eine Anstrengung fiir die gesamte Organisation Uber alle Abteilungs- und Hierar-
chiegrenzen hinweg und betrifft damit alle Mitarbeiter. Deshalb erfordert das Im-
plementieren eines QM-Systems wie der ISO 9001 nicht nur QM-bezogenes Fach-
wissen, sondern auch Fingerspitzengefiihl im Umgang mit den Mitarbeitern. Denn
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sie sind es, die spater vornehmlich mit dem System arbeiten werden. Und sie sind
es, die das Neue auch als das Bessere empfinden sollten. Nur in einem Klima, das
von Vertrauen und Wertschatzung gepragt ist, stellen Mitarbeiter Wissen und In-
formationen ohne Argwohn zur Verfligung. Und dieses Expertenwissen und diese
Fachinformationen sind fur den Auf-
bau und die Weiterentwicklung des
QM-Systems unabdingbar.

Alle Beteiligten, und das kénnen neben
Mitarbeitern auch andere Beteiligte
wie z.B. interessierte Gruppen sein,
sollen sich einbringen und einbringen
dirfen, damit das Qualitatsmanage-
ment ganzheitlich umgesetzt werden
kann.

Prozessorientierter Ansatz

Mit Prozessorientierung ist eine Betrachtungsweise von Organisationen und Unter-
nehmen gemeint, die das komplette interne Geschehen als Kombination von un-
terschiedlichen Prozessen auffasst. Oberste Prioritat erhalten dabei die Prozesse,
die den Daseinszweck der Organisation begriinden bzw. die, mit denen die Organi-
sation ihr Geld verdient.

Prozessorientierung beginnt damit, dass eine Organisation ihre zentralen, d.h. fr
den Kunden relevanten Prozesse (s. Glossar Erlduterung des Begriffes ,Prozess”)
identifiziert und diese in den Mittelpunkt stellt, d.h. alle anderen Prozesse wie z.B.
Flihrungsprozesse daran ausrichtet. Dabei ist zu beachten, dass Prozesse selten vol-
lig isoliert voneinander ablaufen, sondern sich gegenseitig unterschiedlich stark
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beeinflussen. Wenn diese Wechselwirkungen erkannt und verstanden werden, kdn-
nen sie auch im Sinne einer qualitativ wertvollen Leistungserbringung gesteuert
werden. Zu beachten ist, dass Anderungen in einem Prozess unter Umsténden Ver-
anderungen in vielen weiteren Ablaufen nach sich ziehen. Viele Fehler lassen sich
durch gute Planung vermeiden.

Prozessmanagement ist eine Vorgehensweise, die Ubersicht schafft und der wach-
senden Komplexitdt entgegenwirkt. Die Prozesse einer Organisation werden iden-
tifiziert, beschrieben und konsequent an den Anforderungen der Kunden ausge-
richtet. So kann die Wertschépfung erhoht und die Kundenzufriedenheit gesteigert
werden. Dazu miissen zunachst die Anforderungen ermittelt und dann die Struk-
turen so verdandert werden, dass eine Erfillung jederzeit moglich ist.

Die ausfiihrliche Beschreibung eines Prozesses in einer Prozessbeschreibung soll
diesen lenken und steuern, sodass der nachfolgende Kunde (intern wie extern) zu-
friedengestellt wird. Dennoch lassen sich nicht alle Prozess in gleichem MaRe stan-
dardisieren bzw. ist dies auch nicht immer ,gleich“ sinnvoll —s. folgende Abbildung.

Prozess‘“

standardisierbar?

einzelne Handlungen

standardisierbar? 3

ggf. Vereinbarung von Regeln

ggf. Abstraktion der Abldufe

ggf. Konkretsierung der Ziele/
Ergebniskriterien

ggf. Darstellung von Wenn-Dann-Regeln

Inhalte
festlegen

einfihren &
umsetzen

Wirksamkeit
regelmaBig
prifen
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Die Prozessbewertung bezieht sich auf

2 die Ziele des Prozesses, wenn moglich auf Ergebniskennzahlen,
< die Erwartungen der internen und externen Kunden,

2 Starken und Verbesserungsmaglichkeiten,

2 mogliche Stérungen, Fehler und Risiken.

Prozesse sind in ihrer Umsetzung zu (iberwachen. Hierbei ist zu klaren, wer dafir ver-
antwortlich ist. Dies kann in die Aufgaben der zustdandigen Leitungskrafte fallen. Es
kdnnen aber auch einzelne Mitarbeiter fiir spezielle Prozesse wie z.B. das Beschwer-
demanagement als Prozessverantwortliche eingesetzt werden (s.a. Kap. 1.5.3).

Ansatzpunkte fiir Prozessverbesserungen leiten sich z.B. ab aus Risikoanalysen, Feh-
ler- und Beschwerdemeldungen, Leistungsevaluationen, internen Audits, Kunden-
befragungen und Mitarbeitergesprachen.

Verbesserung

,Wer aufhort, besser sein zu wollen, hat aufgehort, gut zu sein”
(Oliver Cromwell). Verbesserung ist ein Grundprinzip menschli-
chen Lebens. Die Anpassungsfahigkeit an sich immer schneller
verandernde Rahmenbedingungen ist heute auch fiir soziale Orga-
nisationen von entscheidender Bedeutung. Verbesserung passiert
aber nicht auf , Knopfdruck”. Wenn Organisationen sich selbst
bzw. ihre Leistungsprozesse/ihre Leistungsqualitdt verbessern
wollen, missen sie sich damit auseinandersetzen, unter welchen
Bedingungen Verdnderungsprozesse gelingen und welche Ein-
flussfaktoren dabei von Bedeutung sind (s.a. Kap. 3).

d

Faktenbasierte Entscheidungen

Die ISO 9001 basiert auf dem Grundgedanken, dass kluge Entschei-
dungen durch ein moglichst objektives Analysieren von Ursachen
und Wirkungen und den damit zusammenhadngenden Zahlen, Daten
und Fakten getroffen werden kénnen. Dies ist sicher richtig, aber
aus unserer Sicht entsteht erst durch die Betrachtung von harten
und weichen Faktoren ein vollstdndiges Bild. Zumal auch die Ergeb-
nisse der Hirnforschung belegen, dass es keine rein rationalen Ent-
scheidungen gibt: Gefiihle sind immer beteiligt und in den meisten
Fallen sogar dominant (s.a. Kap. 3.6). Hinzu kommt, dass Organisa-
tionen nicht nach dem Ursache-Wirkungsprinzip funktionieren,
sondern als soziale Systeme mit ihren eigenen internen Regelun-
gen und Beziehungen verstanden werden miissen (s.a. Kap. 3.9).
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Beziehungsmanagement

Neben den Kundengruppen gibt es immer verschiedene interessierte Gruppen, die
zwar die Leistung der Organisation nicht direkt in Anspruch nehmen, aber durchaus
ein Interesse an deren Arbeit/Arbeitsprozessen und/oder Ergebnissen haben (s. Glos-
sar Erlauterung Begriff ,interessierte Gruppe”). Zum Teil haben interessierte Grup-
pen auch einen nicht unerheblichen Einfluss auf die Leistungserbringung (z.B. die
Gruppe der Mitarbeiter). Der nachhaltige Erfolg der Organisation wird gestarkt, wenn
es gelingt, die Beziehungen zu den interessierten Gruppen positiv zu gestalten.
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1.2 Zur Arbeit mit der DIN EN I1SO 9001
1.2.1 Die Familie der 9000er Normen

Mit der Normenreihe DIN EN ISO 9000ff. sind Normen geschaffen worden, die bran-
chenibergreifende Grundsatze fir Mallnahmen zum Qualitdtsmanagement fest-
legen. Gemeinsam bilden sie einen zusammenhangendes System, das teilweise
auch als ISO-Familie bezeichnet wird.

Der lange Name bezieht sich auf die Bedeutungsbereiche, die Normennummer und
den Stand der letzten Aktualisierung:

2 DIN= Deutsche Industrienorm

2 EN= Euronorm

2 IS0 = International Organisation for Standardisation
2 9001-= Nummer der Norm

2 2015= Jahr der letzten Revision

Zur ISO Familie gehoren folgende Normen:

DIN EN ISO 9000:2015 - Grundlagen und Begriffe

Diese Norm ist als Einfilhrung in das Thema Qualitdtsmanagement zu verstehen.
Sie beschreibt Grundlagen fiir QM-Systeme und erlautert Begriffe zum Thema Qua-
litdt und Qualitdtsmanagement. Die ISO 9000 bietet keine Zertifizierungsgrundlage,
sondern stellt eine inhaltliche und begriffliche Basis zur Anwendung der ISO 9001
dar. Insbesondere wenn es um die Interpretation einzelner Normenanforderungen
geht, kénnen die Erlduterungen der ISO 9000 zu mehr Klarheit verhelfen. Die Uber-
arbeitung der 1SO 9000 erfolgte parallel zur 1ISO 9001.

DIN EN ISO 9001:2015 — Anforderungen (Zertifizierungsgrundlage)

Die ISO 9001 enthalt die zentralen Anforderungen an das QM-System, deren Erful-
lung im Rahmen von Audits nachzuweisen ist. Da alle 9000er Normen branchen-
Ubergreifende Giltigkeit haben, legt auch die 9001 keine inhaltlichen, fachlichen
Anforderungen an das Leistungsangebot fest, sondern konzentriert sich auf Anfor-
derungen an das QM-System.

DIN EN ISO 9004:2009: Leitfaden zur Leistungsverbesserung
Die ISO 9004 wird als Leitfaden fiir Organisationen empfohlen, die ihr QM-System
Gber die Anforderungen der ISO 9001 hinaus weiterentwickeln mdchten. So hat in
der ISO 9004 das Thema Mitarbeiterorientierung eine héhere Bedeutung. Zur Re-
flexion der Anforderungen ist eine Selbstbewertung vorgesehen.

Die ISO 9004 ist nicht fiir Zertifizierungszwecke gedacht. Eine Zertifizierung erfolgt
ausschlieBlich auf Basis der 1ISO 9001.
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DIN EN ISO 19011:2011
Im weiteren Sinne gehort zur ISO 9000 Familie auch die DIN EN ISO 19011:2011.
Sie dient als Leitfaden fur das Auditieren von Managementsystemen.

Weiterentwicklung der Normenfamilie

Wie alles im Qualitatsmanagement steht auch die
Norm selbst im Fokus der kontinuierlichen Verbesse-
rung und kommt etwa alle acht Jahre auf den Prif-
stand. Die letzte grundlegende Uberarbeitung erfolgte
im Jahre 2000. Die Veranderungen im Jahr 2008 waren
eher von kleinem AusmalR. Es ist also davon auszuge-
hen, dass die jetzt vorliegende ISO 9001:2015 auch
wieder flir mindestens weitere acht Jahre Giiltigkeit
haben wird.

1.2.2 Zum Nutzen der Norm

Ein Qualitaitsmanagement auf Basis der DIN ISO 9001 bringt viele Vorteile mit sich,
wenn es gelingt, dies nachhaltig erfolgreich in Organisationen zu verankern:

OO0 0000V 0OOVOO

0O 000

Die Leitungskrafte beziehen Mitarbeiter aktiv mit ein.
Mitarbeiter und Leitungskrafte diskutieren gemeinsam ihr Qualitatsverstandnis.
Die Arbeitsablaufe orientieren sich an den zentralen Anforderungen der Kunden.

Relevante Vorgaben vom Gesetzgeber und andere an der Organisation inter-
essierte Gruppen werden systematisch ermittelt und bewertet.

Arbeiten werden sinnvoll aufeinander abgestimmt.

Zentrale Aufgaben werden sorgfiltig und systematisch geplant.

Ziele werden unter Einbeziehung der Mitarbeiter vereinbart.

Zielplanungen erfolgen in Hinblick auf verfligbare Ressourcen.

Die Arbeitsablaufe werden durch angemessene und eindeutige Vorgaben gesteuert.

Mitarbeiter gewinnen insbesondere in schwierigen Situationen an Handlungs-
sicherheit.

Das fir die Leistungserbringung erforderliche Wissen wird gesichert.
Dokumente sind dort in aktueller Fassung zuganglich, wo sie benotigt werden.

Nachweisdokumente werden im erforderlichen Umfang gefiihrt und sind ver-
flgbar.

Planungen werden ausgewertet und ein Lernen aus Fehlern wird ermaoglicht.
Die vereinbarten Regelungen werden regelmaRig reflektiert und weiterentwickelt.

Fehler und mogliche Fehlerquellen werden friihzeitig erkannt und vermieden
bzw. reduziert.

Fehler werden als Chancen zum Lernen verstanden.
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2 VerbesserungsmaBnahmen werden systematisch geplant, Gberwacht und in
Bezug auf ihre Zielerreichung bewertet.

2 Leitungskréfte und Mitarbeiter beachten den PDCA-Zyklus fuir ihre eigene Arbeit.

=

Der Aufbau eines QM-Systems kostet Geld, Zeit und Energie. Da mag die Frage auf-
kommen, ob dieses Geld nicht besser direkt in Beratungs-/Betreuungs- oder Pfle-
geleistungen investiert werden sollte.

Qualitdt und Leistung stehen aber eben nicht in einem ,Entweder-oder-Verhaltnis“.
Investitionen ins Qualitditsmanagement sichern eine hohe Leistungsqualitdt sowie
Mitarbeiter- und Kundenzufriedenheit. Sie helfen Fehler, Beschwerden, Gefahren
und Ressourcenverschwendung zu minimieren. Durch eine bessere Qualitat der Ar-
beitsprozesse ist die Organisation erfolgreicher und damit auch nachhaltiger bzw.
je nach Arbeitsfeld auch gewinnbringender.
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1.2.3 Zur Anwendung der Norm

Wir vergleichen den Aufbau eines QM-Systems gerne mit einer Reise, auf die sich
Leitungskrafte und Mitarbeiter gemeinsam begeben mit dem Ziel, die Qualitat der
Leistung und der Zusammenarbeit nachhaltig erfolgreich zu verbessern.

Es gibt Reisen, nach denen die Teilnehmer zeigen mdochten, wo sie lberall gewe-
sen sind. Feste Rundreisen sehen einen klaren Tourenplan vor. Denken Sie z.B. an
den Jakobsweg: Fir diesen gibt es nicht nur einen Pilgerfiihrer, sondern auch einen
Pilgerausweis. Der Pilgerausweis bestatigt, dass der Pilger auf traditionelle Weise
(zu FuB, Rad oder Pferd) nach Santiago de Compostella unterwegs ist. Wenn der
Pilger mindestens die letzten 100 km zu Fuls oder 200 km per Rad bzw. zu Pferd zu-
rickgelegt hat, erhilt er eine Pilgerurkunde.

Dieser Prozess ist einer Auditierung von QM-Systemen nicht undhnlich. Genutzt
wird eine Art Wanderfihrer, der den Pilgern/Teilnehmern die Navigation von Sta-
tion zu Station erleichtert. Das Erreichen der Stationen wird im Pilgerausweis be-
statigt und am Ende gibt es ein Gesamtzertifikat.

Wir vergleichen die Anwendung der ISO 9001 gerne mit einem Navigationssystem.

Natirlich kann man auch ohne Navi von A nach B gelangen. Insbesondere dann,
wenn man sich in dem Gelande, sprich im Qualitatsmanagement, gut auskennt.
Wenn diese Kenntnisse fehlen, wird es schon schwieriger. Wenn sich dann nicht
nur eine einzelne Person auf den Weg macht, sondern gleich eine ganze Reise-
gruppe, eine Organisation also, kann man nicht mehr ,,querfeldein laufen”, sondern
sollte breitere, bereits erkundete Pfade wahlen. Die ISO 9001 hat sich mit ihren An-
forderungen tber Jahre bewédhrt. Wer nutzt nicht im Urlaub gerne mal einen Rei-
sefihrer mit Tipps zu wichtigen und empfehlenswerten Stationen und vertraut
dabei auf die Erfahrungen, die andere vor ihm gemacht haben? Ahnlich ist es mit
der 1SO 9001. Organisationen miissen in Sachen Qualitat nicht alles neu oder selbst
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erfinden. Wenn die Anforderungen der

Norm angemessen auf den Kontext der

Organisation libertragen werden, lie-

fern sie wichtige Anhaltspunkte zur

Weiterentwicklung der Leistungsqua-

litat und der Organisation selbst. Aus

jahrelanger branchen- und lander-

Gbergreifender Qualitatsarbeit wur-

den in der Norm die Anforderungen

zusammengestellt, die ein funktionie-

rendes QM-System ausmachen. Der

,QM-Navigator 1ISO 9001“ empfiehlt

dem Anwender, sich mit diesen auseinanderzusetzen bzw. an den vorgegebenen
Stationen haltzumachen und die damit verbundenen Aufgaben zu I6sen.

Vielleicht ist ein erfolgreich absolviertes Zertifizierungsaudit ein vergleichbar
bestatigendes und befriedigendes Erlebnis wie die Aushandigung einer Pilger-
urkunde ...

Natirlich kann man, soweit kein externer Nachweis erforderlich ist, die Wander-
routen auch frei wahlen. Die Nutzung eines Wanderfiihrers wie die DIN 1SO 9001
hat aber insbesondere fiir Organisationen viele Vorteile (s.a. Kap. 1.2.2). Nachteile
werden zuweilen in den vermeintlich vielen Vorgaben gesehen, die die Norm ent-
halt. Zu beachten ist aber, dass die Norm immer wieder dazu aufruft, diese ange-
messen auf den jeweiligen Kontext zu Gbertragen. Nicht relevante oder in einem
Arbeitsfeld nicht erflllbare Vorgaben kdnnen ausgeschlossen werden (s.a. Kap.
1.4.3). Fir die erfolgreiche Nutzung des ,,QM-Navigator ISO 9001“ ist von entschei-
dender Bedeutung, dass es gelingt, den Sinn und Nutzen der Anforderungen zu ver-
stehen und allen Beteiligten zu vermitteln. Erst dann kann sich das Grundverstand-
nis durchsetzen, dass die Arbeit mit der Norm keine lastige Qual ist, sondern dass
sich die Sicherung von langfristigem Organisationserfolg durch die Nutzung des
,QM-Navigators ISO 9001“ deutlich verbessert und auch erleichtert wird. Die ISO
definiert Themen, mit denen sich Organisationen auseinandersetzen sollten, aber
keine ausgearbeiteten Losungen dafir. In der Wahl der Umsetzungswege zwischen
den Stationen gibt es grof3e Freiheit. Das macht die Arbeit mit der Norm so vielfal-
tig. Und sollte man sich zwischendurch mal verirrt haben, so kommt man lber die
einzelnen Unterkapitel (Anwendungen oder auch ,, Apps”“s. Abbildung oben) schnell
zuriick ins Hauptmeni zu den zentralen Zielsetzungen der Organisation.
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1.3 Die ISO 9001:2015

1.3.1 Ubersicht (iber die wesentlichen Anderungen und
Neuerungen

Die inhaltlichen Anderungen der Normenrevision sind liberschaubar. Insgesamt ge-
wahren sie mehr Spielraum bei der Ausgestaltung des QM-Systems. Auffallig sind
die neue Gliederung und das Entfallen von einigen Begrifflichkeiten (z.B. QM-Hand-
buch, QM-Beauftragte, Vorbeugungsmafnahmen). Anhang A der I1SO 9001:2015
verweist ausdricklich darauf, dass es keine Anforderung gibt, die in der Norm ver-
wendeten Benennungen auch in der Organisation zu verwenden. Wer also gute Er-
fahrungen macht mit QM-Handbiichern, QM-Beauftragten sowie Vorgabe- und
Nachweisdokumenten, sollte dies auch weiterhin tun.

Neue Kapitelreihenfolge

Die ISO 9001:2015 macht von der , High Level Structure” Gebrauch. Diese Struktur
ist als eine Art Ubergeordnete Gliederung mit einheitlichen Begriffen und einheit-
lichen Textpassagen geschaffen worden, um die Angleichung verschiedener Ma-
nagementnormen und damit deren kombinierte Anwendbarkeit zu erleichtern. So
hat z.B. die Umweltmanagementnorm DIN EN ISO 14001:2015 den gleichen Auf-
bau wie die Qualitdtsmanagementnorm ISO 9001:2015.

Neu Abschnitt 4: Kontext der Organisation

Unter dem Kontext der Organisation werden wirtschaftliche Rah-
menbedingungen, Organisationskultur, soziodkonomische Bedin-
gungen und andere interne und externe Einflussfaktoren verstan-
den. Dadurch, dass die Organisation verpflichtet ist, sich mit diesem
Kontext auseinanderzusetzen und das QM-System entsprechend
auszurichten, wird der strategische Ansatz der Norm betont und
die Positionierung der Organisation am Markt und in der Gesell-
schaft gefordert.

Mein

Interesse:

Neu Abschnitt 4: Verstehen der interessierten
Gruppen

Interessierte Gruppen (s. Glossar) erhalten eine
grollere Bedeutung. Die Anforderungen der inte- \/
ressierten Gruppen missen ermittelt, bewertet O

und entsprechend ihrer Relevanz im QM-System

bericksichtigt werden. Die Bewertung der Rele-

vanz liegt allein in der Verantwortung der Organi-

sation.

Auftrdge Mein Interesse:

Mein Interesse:
Recht & Ordnung

Arbeitsplitze
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Stérkung und Erweiterung des prozessorientierten Ansatzes

Bereits in der 1ISO 9001:2008 wurde das Thema Prozessorientierung betont. In der
alten Version war dies jedoch noch relativ unscharf: So wurden Organisationen bei-
spielsweise aufgefordert, die Abfolge und die Wechselwirkungen von Prozessen
festzulegen. In der revidierten Norm gibt es klare Anforderungen an die Prozesse
des Qualitatsmanagements, neu sind dabei vor allem:

< Die Festlegung der erforderlichen Ressourcen
und der zu erwartenden Ergebnisse (Starkung
der Ressourcenplanung und Ergebnisorientie-
rung),

2 die Bestimmung von Leistungsindikatoren
und Methoden zur Durchfiihrung und Uber-
wachung.

Der Begriff Leistung wird in der ISO 9000 mit ,,messbares Ergebnis” definiert, wobei
die Anmerkungen besagen, dass sich die Leistung auf quantitative oder qualitative
Feststellungen beziehen kann. Kennzahlen sollten also dort zum Einsatz kommen,
wo sie zum einen moglich, zum anderen aber auch sinnvoll sind.

(,g Starkung und Erweiterung der Flihrungsverantwortung

2 Mit der Revision der Norm wird Qualitditsmanagement eindeutig zur Chef-

%_/ sache. Die oberste Leitung muss —starker als bisher gefordert — Verantwor-

% tung fur das QM-System lGbernehmen und sich nachweislich dafiir enga-
gieren.

Stéarkere Beachtung von Risiken

Die Berlicksichtigung von Risiken ist in viele Kapitel integriert wor-

den: in den prozessorientierten Ansatz, in die Anforderung an die

FUhrung und in den Planungsabschnitt. Gemeint ist aber kein um-

fassendes Risikomanagement, z.B. gemaR der ISO 31000. Gefor-

dert wird die Bestimmung von Risiken, die fiir das QM-System und

die zentralen Leistungsprozesse (z.B. patientenbezogene Prozesse

in der Gesundheitsversorgung) bestehen, wie z.B. Risiken bei der
organisationsinternen Informationenweitergabe oder einer fehlenden Informati-
onserhebung im Erstkontakt. Gleichzeitig sollen aber auch Chancen identifiziert und
wenn moglich sinnvoll aufgegriffen werden.

Insgesamt fordert die Norm damit auf, sich in allen Phasen der Planung, Umset-
zung und Bewertung mit Risiken auseinanderzusetzen. Verlangt wird, dass Risiken
im Verhaltnis zu ihrer Auftrittswahrscheinlichkeit und ihrem potenziellen Schaden
begegnet wird: Ein groBes Risiko fordert entsprechend umfangreiche vorbeugende
MafRnahmen, wahrend ein kleines Risiko geringere Aufmerksamkeit erhalten kann.
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Keine explizite Forderung nach einem QM-Beauftragten

Bisher hieR es, die oberste Leitung muss ein Mitglied der Leitung
benennen, das die Befugnis hat, das QM-System einzufiihren und
aufrechtzuerhalten. In der revidierten Fassung wird nur noch von
der Verantwortung der obersten Leitung gesprochen. Die Aufga-
ben, die im Rahmen des Qualitatsmanagements anfallen, werden
nicht weniger. Es bleibt der obersten Leitung lberlassen, welche
davon sie selbst ibernimmt, bzw. welche sie an Stabsstellen, Fiih-
rungskrafte oder Mitarbeiter verteilt. Aus unserer Sicht ist ein
QM-Beauftragter mindestens fir die operative Umsetzung (z.B.
Pflege der Dokumente, Auswertung der Daten etc.) weiterhin un-
erlasslich.

Keine explizite Forderung nach einem QM-Handbuch

Das QM-Handbuch taucht als Begrifflichkeit in der Norm nicht
mehr auf. Es wird aber weiterhin an verschiedenen Stellen von
dokumentierten Informationen (s. Glossar) oder schriftlichen Re-
gelungen gesprochen. Wie bzw. in welcher Form die Organisation
diese aufbereitet bzw. darstellt, ist dieser vollig freigestellt.
Auch die bislang geforderten sechs schriftlichen Verfahren wer-
den nicht mehr gesondert verlangt. Im Glossar haben wir aufge-
fihrt, zu welchen Themen dafiir jetzt dokumentierte Informatio-
nen bzw. schriftliche Regelungen gefordert werden.

Keine explizite Forderung nach VorbeugungsmaBnahmen

Auch VorbeugemaRnahmen sind nicht mehr gesondert notwendig. Ein Grund dafir
ist, dass die Pravention von Fehlern und Gefahren Gesamtzweck des QM-Systems
ist und die Auseinandersetzung mit Risiken in vielen Anforderungskapiteln veran-
kert wurde.

Neuer Begriff: dokumentierte Informationen

Die Bezeichnung ,,dokumentierte Information” wird als neuer Sammelbegriff fir doku-
mentierte Verfahren und Aufzeichnungen eingefiihrt. Fir die Praxis hat dies jedoch
keine besondere Bedeutung. Der Organisation wird damit eine groRere Flexibilitat
beziglich Art und Umfang der Dokumentation zugestanden. Andererseits stellt der
Detailierungsgrad der Anforderungen der Norm sicher, dass auch weiterhin alle As-
pekte einer professionellen Dokumentation beriicksichtigt werden mussen.
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Erweiterung der Begrifflichkeiten: Produkte & Dienstleistungen

Die Norm soll besser tibertragbar auf den Dienstleistungsbereich sein. Ein Signal in
diese Richtung ist die Wortwahl: Statt wie bisher von Produkten ist jetzt durchgan-
gig von Produkten und Dienstleistungen die Rede.

Veranderte Begrifflichkeiten: Beschaffung heiBt jetzt externe Bereitstellung.
Anstelle von Beschaffung ist jetzt von externen Bereitstellungen die Rede. Lieferan-
ten heillen jetzt externe Anbieter. Das Kapitel Giber die Art und den Umfang von ex-
ternen Bereitstellungen umfasst jetzt auch ausgelagerte Prozesse.

Festlegungen zur Planung und Durchfiihrung von Anderungen am QMS
Anderungen am QM-System miissen auf Basis einer systematischen Planung erfol-
gen (s.a. Kap. 1.6.3).

Festlegungen zu Tatigkeiten nach Lieferung/Leistungserbringung
Neu im Fokus der Norm sind Tatigkeiten nach der Lieferung bzw.
nach der Leistungserbringung. Sie werden wiederum aus Sicht
der damit verbundenen potenziellen Risiken betrachtet. Weiter-
hin geht es neben Kundenriickmeldungen um die Ermittlung, Be-
wertung und Einhaltung der gesetzlichen und behordlichen An-
forderungen zu diesen Leistungen.

Erweiterung der Ressourcen um das Wissen der Organisation
Das Wissen der Organisation wird als Ressource aufgefasst, die es
zu bestimmen und zu schiitzen gilt. Es wird ein systematischer Um-
gang mit Wissen gefordert. Zum Wissen der Organisation zdhlen
Informationen, die im Hinblick auf das Erreichen der Organisati-
onsziele von Bedeutung sind. Dazu zahlt auch nicht dokumentier-
tes Wissen, das z.B. aus Erfahrungen gewonnen wird.
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Sieben statt acht Grundsatze zum QM

Die QM-Grundséatze wurden Uberarbeitet und auf sieben Aussagen reduziert. Der
systemorientierte Managementansatz wird nicht mehr erwahnt, wird aber inhalt-
lich unter dem Grundsatz der ,Prozessorientierung” beriicksichtigt. Der Grundsatz
,Lieferantenbeziehungen zum gegenseitigen Nutzen” heifit jetzt ,Beziehungsma-
nagement” und bezieht sich neben externen Anbietern auch auf andere interes-
sierte Gruppen. Die Gestaltung von guten Beziehungen zu interessierten Gruppen
wird als Basis flr nachhaltigen Erfolg der Organisation angesehen.

Ubersicht zur ISO 10000 Reihe

In den Anhang wurde eine Ubersicht zur ISO 10000 Reihe aufgenommen. Diese
Normen enthalten Leitlinien etwa zu den Themen Kundenzufriedenheit oder QM-
Plane, die Organisationen bei der Einfilhrung und Umsetzung von Verbesserungs-
projekten unterstiitzen kdnnen.

1.3.2 Ubersicht (iber die Anforderungskapitel der Norm

Zuvor haben wir lhnen in Kapitel 1.2.3 vorgeschlagen, die ISO wie ein Navigations-
gerat aufzufassen. In der Folge haben wir fiir die Anforderungskapitel der Norm
kleine Symbole (Icons) gezeichnet, die Sie durch die einzelnen Normenkapitel fiih-
ren sollen. Die ISO gibt keine Reihenfolge vor, in der diese zu bearbeiten sind. Fir
den Neuaufbau eines QM-Systems bietet es sich aber an, die in der ISO dargestellte
Reihenfolge zu nutzen. Die ersten drei Kapitel der ISO 9001 enthalten keine Anfor-
derungen, die im Rahmen einer Zertifizierung Gberprift werden. Hierin geht es um
den Anwendungsbereich der Norm und um die Definition von Begriffen. Zertifizie-
rungsrelevant sind die Kapitel 4-10. Die Anhdnge A und B haben informativen Cha-
rakter. Sie erldutern die neue Struktur der Norm, die verwandte Terminologie und
die Grundsatze zum Qualitdtsmanagement (s.a. Kap. 1.1.2).

Die Gliederungsstruktur und die in der ISO verwandten Begriffe miissen im orga-
nisationsinternen QM-System nicht analog verwendet werden.

Im Folgenden geben wir einen Uberblick iiber die Inhalte und die Zielsetzung der
einzelnen Anforderungskapitel (Apps).
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