.q9 9

€,
A

Ein Managementsystem mit der ISO 9001 konform erklaren

nternehmen, die gegenuber
l |den Kunden und anderen inte-

ressierten Parteien das Ver-
trauen schaffen wollen, dass ihre An-
forderungen erfillt werden, kénnen
dies mit der Einfuihrung eines aner-
kannten Managementsystems darle-
gen. Welche Wege bieten sich Un-
ternehmen an, die Konformitat mit ei-
nem Managementsystem darzule-
gen? Dazu zahlt als erstes bekann-
termallen ein Zertifikat durch eine
unabhangige, akkreditierte Organisa-
tion. Das Unternehmen kann sich
aber auch durch den Kunden selbst
Uberpriifen lassen, bzw. es wird U-
berpriift oder es kann eine Selbst-
erklarung abgeben. In allen Fallen
muss die Konformitat des Manage-
mentsystems mit einer Norm oder
Richtlinie in einer dokumentierten
Prufung nachgewiesen werden. Er-
fahrungsgemalR werden diese Pru-
fungen in Form von Audits durchge-
fuhrt.

Fur die Beurteilung eines Mana-
gementsystems in einem Audit gibt
es vier Grundfragen: "Ist der Prozess
festgelegt und in geeigneter Weise
beschrieben? Sind die Verantwortli-
chen zugeordnet? Sind die Verfah-
ren umgesetzt und aufrechterhalten?
Ist der Prozess wirksam in Bezug auf
die geforderten Ergebnisse?" (DIN
EN ISO 9000:2000). Zur Beurteilung
der Wirksamkeit des Management-
systems kennen wir drei Arten von
Audits, die in der Regel in einem Au-
ditbericht dokumentiert werden.

Als erstes waren die Erstpar-
teien-Audits (First-party-audits) zu
nennen. Diese werden vom Unter-
nehmen selbst oder in ihrem Auftrag
fur interne Zwecke durchgefihrt
(Selbstpriifung). Bei der Uberpriifung
einer Organisation durch den Kun-
den (oder durch andere im Auftrag
des Kunden) sprechen wir von einem
Zweitparteien-Audit (Second-party-
audit). Die Prufungen durch eine ex-
terne, unabhangige Organisation
nennen  wir  Drittparteien-Audit
(Third-party-audit). Ublicherweise
werden die Third-party-audits von ei-
ner  akkreditierten  Organisation
durchgefuhrt und das bewertete Un-
ternehmen erhélt ein Zertifikat.

Fur die Prifung durch eine Zertifi-
zierungsgesellschaft nach DIN EN
ISO 9001 und damit die Ausstellung
eines Zertifikats entstehen dem
klein- und mittelstandischen Unter-

nehmen nicht unerhebliche Kosten.
Fur eine Organisation mit 30 Mitar-
beitern liegen diese "reinen" Zertifi-
zierungskosten in der Grol3en-
ordnung von 10.000 EURO fir die
ersten drei Jahre (Laufzeit des Zerti-
fikats). Wenn Kunden das Zertifikat
als Nachweis fordern, hat das Unter-
nehmen allerdings keine andere
Maoglichkeit. Wiunscht der Kunde o-
der eine andere, interessierte Partei
(Behorde, Bank, Versicherung) ledig-
lich einen Nachweis, so reicht oft ei-
ne Selbst- oder Konformitatser-
klarung aus. Das First-party-audit
und dessen entsprechende Doku-
mentation bietet dafiir die Grundlage.

Die Selbsterklarung empfiehlt zum
Beispiel der VDMA (Verband Deut-
scher Maschinen- und Anlagenbau
e.V.) in der Initiative "Selbsterklarung
— der mutige Weg". Er sieht die Vor-
teile in einer Starkung des Prinzips
der unternehmerischen Eigenver-
antwortung (die oberste Leitung be-
statigt die Konformitdt per Unter-
schrift), das Verfahren ist gegeniiber
dem Zertifizierungsverfahren  we-
sentlich flexibler (Abbau von Biro-
kratie und externen Einflussgré3en),
weitgehend freie Gestaltungsmog-
lichkeit zur Darstellung der Unter-
nehmensstéarken. Es entfallen zwar
die Zertifizierungskosten, aber der
Aufwand des Unternehmens fir die
Uberwachung der Wirksamkeit des
Managementsystems und seine
Weiterentwicklung ist gleich, egal, ob
man sich zertifizieren a3t oder eine
Selbsterklarung abgibt.

Bei der Erstellung einer Konfor-
mitatserklarung sollten die Ausfiih-
rungen der

— DIN EN ISO/IEC 17050-1:2005,
Konformitatsbewertung - Konfor-
mitétserklarung von Anbietern -
Teil 1: Allgemeine Anforderungen
und die

— DIN EN ISO/IEC 17050-2:2005,
Konformitatsbewertung - Kon-
formitatserklarung von Anbietern -
Teil 2: Unterstitzende Dokumen-
tation,

beachtet werden.

Da diese Erklarung eine Beschei-
nigung auf der Grundlage eines Au-
dits ist (der ersten Stelle, also eine
Selbsterklarung), sollten auch die
Vorgaben der folgenden Normen

— ISO 10011-1, Leitfaden fur das
Audit von Qualitatsmanagement-
systemen — Teil 1: Auditdurchfiih-
rung,

— ISO 10011-2, Leitfaden fur das
Audit von Qualitdtsmanagement-
systemen — Teil 2: Qualifikations-
kriterien  fUr Qualitéatsauditoren
und

— ISO 10011-3, Leitfaden fur das
Audit von Qualitatsmanagement-
systemen — Teil 3: Management
von Auditprogrammen,

beachtet werden.

Welche Bedingungen sind fir das
Ausstellen einer Selbsterklarung nun
im einzelnen zu beachten? Welche
Inhalte muss ein solcher Konformi-
tatsnachweis aufweisen?

Titel der Bescheinigung: Hier
gibt es im Grunde nur zwei Méglich-
keiten: Entweder "Selbsterklarung"
(siehe VDMA) oder "Konformitatser-
klarung eines Anbieters" bzw. nur
"Konformitatserklarung" (beide Beg-
riffe sind nach ISO/IEC 17050-1 zu-
lassig). Um Missverstandnisse mit
Bestatigungen durch Zertifizierungs-
stellen zu vermeiden, sollte die Be-
nennung "Zertifikat", "Selbstzertifi-
kat", "Konformitatszertifikat", o0.4.
nicht verwendet werden. Wird der Ti-
tel "Konformitatserklarung" gewabhlt,
ist sicher der Hinweis "nach ISO/IEC
17050-1" sinnvoll. Wie jedes Doku-
ment im Rahmen eines Mana-
gementsystems sollte auch dieser
Konformitatserklarung eine eindeu-
tige Nummer zugewiesen werden.

Bezeichnung des Unterneh-
mens: Selbstverstandlich muss die
Bescheinigung die unmissverstandli-
che Bezeichnung der Organisation
(Unternehmen,  Geschéftsbereich),
die die Konformitdt mit einer Norm
erklart, einschliellich der vollen Ad-
resse, enthalten.

Geltungsbereich: Hier muss der
eindeutige Geltungsbereich, fir den
die Erklarung steht, genannt werden.
Beispiel: "Entwicklung, Fertigung,
Vertrieb und Service von Musteran-
lagen im Bereich YXZ", der Ge-
genstand der Konformitatsbewer-
tung, z.B. das Managementsystem,
sowie die Konformitatsaussage.

Festgelegte Anforderungen:
Hier sind die Dokumente (Normen,
Richtlinien), mit denen das Manage-
mentsystem konform ist, mit ihrer
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Dokumenten-Nummer, ihrem Titel
und dem Ausgabedatum, aufzufiih-
ren, (Beispiel: "Qualitatsmanage-
mentsysteme — Anforderungen, DIN
EN 1SO 9001:2000).

Nachweise: Hier sind die Doku-
mente aufzufiihren, auf die sich die
Konformitatsaussage der Erklarung
stutzt. Dies sind in erster Linie die
Auditberichte mit System- und Do-
kumentenpriifung Gber alle Prozesse
des Unternehmens. Eine der wich-
tigsten Aktivititen eines Manage-
mentsystems ist das Management-
review durch die oberste Leitung. Da
die Erklarung, neben dem Auditor,
von der obersten Leitung unter-
schrieben wird, bietet sich hier neben
den Auditprotokollen die Auffiihrung
der Unternehmensbewertung an.
Selbstverstandlich missen diese
Nachweise mit der Dokumentenbe-
zeichnung, der Dokumentennummer
und mit dem Erstellungsdatum auf-
gefihrt werden.

Auditor: Die Audits sollten von
einem qualifizierten Auditor durch-
gefuhrt werden. Ein Hinweis auf ent-
sprechende Zertifikate und deren
Giiltigkeit sollte vorgenommen wer-
den (siehe ISO 10011-2). Hier bietet
sich insbesondere fir klein- und mit-
telstandische Unternehmen die Hilfe
eines hoch ausgebildeten und pra-
xiserfahrenen, externen Auditors an.

Abschluss der Bescheinigung:
Zum Schluss sind Ort, Ausstellungs-
datum und Namen der Aussteller
einschlie8lich ihrer Funktionen auf-
zufuhren. Die Bescheinigung ist
durch die Aussteller zu unterschrei-
ben. Eine Begrenzung der Gultigkeit
der Erklarung ist aufzuftihren. Im hier
aufgefiihrten Beispiel ist die Gliltig-
keit auf ein Jahr begrenzt. Hinter-
grund sind die aufgefuhrten Nach-
weisdokumente, die sich auf die zu-
riickliegenden 12 Monate beziehen.

Diese Erklarungen und Beispiele
sind fir eine Konformitatserklarung
im gesetzlich nicht geregelten Be-
reich gedacht, mit der ein Manage-
mentsystem konform erklart wird.
Selbstverstandlich kann man auf der
Grundlage der ISO/IEC 17050 auch
ein Produkt oder einen Prozess kon-
form erklaren. Geht es um den ge-
setzlich geregelten Bereich sind die
entsprechenden Gesetzestexte zu
beachten. In welcher &ufzeren Form
ein Unternehmen den Konformitéats-

nachweis Uber die Erfillung der DIN
EN ISO 9001:2000 dem Markt pra-
sentiert, ist jedem Unternehmen
selbst Uberlassen. Eine Mdglichkeit
finden Sie hier als Beispiel. Wenn
das Know How fur die Umsetzung
nicht im Hause vorhanden ist, sollte
man auf die Unterstiitzung eines ex-
ternen Beraters, der aus der Praxis
kommt und gute und verbesse-
rungswirdige Betriebsablaufe ohne
Betriebsblindheit erkennt, vertrauen.

tung und auf den unlauteren Wettbe-
werb weitreichende Folgen haben
und kommt die Konkurrenz dahinter,
kann sie das Unternehmen schadi-
gen. Es ist sicherlich von Vorteil,
wenn ein unabhangiger Partner die
Konformitatserklarung professionell
dokumentieren kann und sie mit un-
terschreibt. So hat das Unternehmen
die Moglichkeit sein konformes Ma-
nagementsystem den Kunden zu
prasentieren, auf der Webseite, in
Prospekten und Katalogen zu verof-

MaxVMus’rermann

Konformitatserklarung

nach DIN EN ISO/IEC 17050-1
Das Unternehmen

Max Mustermann GmbH
Am Schlossgraben 11-13, 10917 Berlin
erklart, dass es for den Geltungsbereich
Entwicklung, Fertigung, Vertrieb
und Service von Musteranlagen

ein Managementsystem eingefuhrt hat und anwendet,
das mit den Forderungen der folgenden Morm konform ist:

Qualitdtsmanagementsysteme - Anforderungen
DIN EN ISO 9001:2000

Der Machweis wurde im Rahmen der felgenden Qualitdtsaudits mit System-
und Dokumentenprofung Ober die Unternehmensprozesse erbracht: Protokolle
Nr. 2007-01 vom 12.06.2007. Nr. 2007-0Z vom 26.08.2007. Nr. Z008-01 vom
14.03.2008, und Nr. 2008-02 vom 12.05.2008.

Die Audits wurden wvon dem exfternen Auditer Friedhelm Denkeler,
IS0 190m,

Auditor Qualitst nach DIN  EN

DGAa-

DGA-Zertifikat MNummer

LAOMAE/ 95317002, qguitig bis 22.04.2010, durchgefohrt.

Das Managementreview for 2007 und die Festlegung der Unternehmensziele
for 2008 wurden in der Unternehmensbewertung veom 22.02.2008 durch den
Geschaftsfuhrer, Max Mustermann, dokumentiert.

Jeder Kunde ist berechtigt. sich vom der Wirksamkeit des Managementsys-

tems zu Oberzeugen. Dieses

Konformitdtszertifikat mit der

Registrier-

Nummer: Z00808-FDMM ist bis zum 30. April 200% gultig.

Berlin. den 30. April 2008

Max¥Mustermann

Mo Mustermosnan.

= §

Friedtiela Denteelen

Mazx Mustermann, Geschafisfohrer,
Max Mustermann GmbH

Am Schloszgraben 11- 10517

Telefon 030/ 912 12-0

Wi max-mustermann-gmbh.de

Berlin

Sie kdnnen in der Konformitatser-
klarung auch einen Hinweis darauf
geben, dass sich die Kunden jeder-
zeit von der Wirksamkeit des Mana-
gementsystems Uberzeugen kénnen.
Man sollte sich vor einer falschen
Konformitatserklarung huten. Das
kann in Bezug auf die Produkthaf-

Friedhelm Denkeler, Externer Auwditor,
Denkeler Oualitatsmanzgement
Adolfstraie ) i
Telefon D30/ 757 &3 45-0
Www.denkeler-gm.de

fentlichen und bei der Abgabe von
Angeboten und bei der Beteiligung
von Ausschreibungen die Erklarung
beizulegen.

Friedhelm Denkeler, 27.04.2008
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