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KURZFASSUNG I

Die QME-FMEA-Methode zur Einfiihrung eines normkonformen
"Lean-Quality-Management-System'' nach DIN ISO 9000 ff.

Ziel dieser Arbeit ist es, eine systematische Methode zur Einfiihrung eines normkonformen
“L ean Quality Management System” auf der Grundlage der ISO 9001 zu entwickeln und deren
praktische Anwendbarkeit anhand von Unternehmensbeispielen nachzuweisen. Mit moglichst
geringem Aufwand und sparsamen Umgang mit den vorhandenen Mitteln und Ressourcen soll
fir kleinere und mittlere Unternehmen (KMU) unterschiedlicher Branchen ein
normkonformes, moglichst effizientes und effektives QM-System eingefiihrt werden. Zur
Abschatzung von Notwendigkeit und Risiken beim Ressourceneinsatz im Zusammenhang mit
der Einfiihrung eines darlegungsfihigen Unternehmensmanagementsystems bendtigt man eine
geeignete Bewertungsmoglichkeit.

Eine Risikoabschitzung, welche auf der bekannten FMEA-Methode (Failure Mode and
Effects Analysis) aufbaut und nach einer Anregung von GEIGER W. [102], [104] als QME-
FMEA Methode bezeichnet wird, stellt die gesuchte systematische Bewertungsmethode dar.
Dariiber hinaus werden noch weitere in der Praxis etablierte Verfahren wie das Phasenmodell
der Produktentstehung sowie QFD (Quality-Function-Deployment) innerhalb des
Rahmens, welcher durch die ISO 9001 vorgegeben ist, implementiert. Tn der vorliegenden
Dissertation wird iberpriift, ob dieser theoretische Ansatz die gesetzten Zielsetzungen
tatsachlich erfiillt und eine praktische Anwendbarkeit gegeben ist.

Durch Selbsteinschitzung von QME-FMEA-Teams werden fiir jedes einzelne QM-Element
aussagekriftige Risikofaktoren bzw. geeignete Risikoprioritdtszahlen gefunden. Wird
beispielsweise einer bestimmten Titigkeit ein hoher Risikofaktor zugewiesen, so bedeutet dies,
daR die betrachtete Tatigkeit fiir das Erreichen des vom Kunden gewtinschten Ergebnisses und
damit langfristig fiir den wirtschaftlichen Erfolg des Unternehmens sehr wichtig ist oder
imExtremfall sogar das wirtschaftliche Uberleben des Unternehmens davon abhéngt. Im
Versagensfalle sind nachhaltig wirtschaftlich gravierende Folgen zu beflirchten. Eine derartig
wichtige Tatigkeit wird daher eine vertiefte Darlegung erfahren. Im gegenteiligen Falle jedoch,
wenn einer bestimmten Titigkeit nur ein geringes Risiko beigemessen wird, dessen
Risikofaktor moglicherweise sogar unter einem festzulegenden Grenzwert liegt, wird man
vorerst auf eine Darlegung verzichten oder nur eine sehr geringe Darlegungstiefe wihlen.

Reiht man die gefundenen Risikoprioritatszahlen absteigend nach ihrer relativen Grofe, so
erhilt man die gewiinschte Priorititenreihung hinsichtlich der zeitlichen Inangriffnahme, der
einzusetzenden Mittel, des Personals und des Darlegungsumfanges.

Ergebnis: Im Kapitel 4 dieser Arbeit wird die QME-FMEA-Methode auf einige konkrete
Unternchmensbeispiele angewandt. Die Ergebnisse werden diskutiert und interpretiert. Dabei
bestitigen die Ergebnisauswertungen sehr anschaulich die eingangs getroffenen Annahmen
einer branchenméBigen Auspragung der QM-Darlegung. Die Visualisierungen der Ergebnisse
zeigen eindrucksvoll die praktische Verwendbarkeit der vorgeschlagenen Methode im
Zusammenhang mit einem effizienten Einsatz von Personal und Mittel. Damit wurde bewiesen,
daB die vorgeschlagene QME-FMEA-Methode ein sehr gut geeignetes Instrumentarium
darstellt zur methodischen, strukturierten und auditierbaren Implementierung eines normkon-
formen QM-Systems und auch hervorragend als Managementinformationssystem geeignet ist.



ABSTRACT [ §

QME-FMEA-method to implement a lean-quality-management-
system based on DIN ISO 9000

The aim of this thesis is to develop a systematical method for implementation of a lean quality
management system based on the standards of ISO 9001 and to prove their practical
applicability. With a minimum of resources and personnel an efficient and effective quality
management system may be introduced in small companies and different branches.

The implementation of a high efficient lean-quality-management-system necessitate to perform
a risk assessment for each quality element. Such method makes use of the well known FMEA-
Failure Mode and Effects Analysis. Following a suggestion of Dr. Geiger W. this risk
assessment related to the quality system eclements was called QME-FMEA method.
Furthermore there are implemented several other well known methods like the phases of
product design and the QFD-Quality Function Deployment. A comparison of the results
coming out of the new method with the aims of this thesis is given.

A self assessment performed for each quality element by adequate QME-FMEA-teams
produces significant risk factors. The risults coming out of such an assessment are so called
risk- priority-values. A high risk value is assigned for example to a specific activity, which is
very important for attaining the result desired by the customer. Therefore the considered
activity is very important for the business success or even the economical survival of the
company of it depends. In the failure case, engraving economically disadvantages have to be
afraid. A such an important activity requires a highly performed quality assurance. In the
contrary case yet, if only a small risk value is attributed to a specific activity, no or only a
small explanation depth of the quality assurance is required.

By the way to order the estimated risk-priority-values by their relative size can be established
a priority for the installation of the various quality elements in terms of time, resources,
personnel and explanation depth of the quality system procedures.

In chapter 4 of this thesis, the QME-FMEA-method is applied to some concrete examples.
The results are discussed and interpreted. The results show a branche dependency of the
requirements of quality management systems and confirm therefore the assumption of a
branche dependency of quality assurance. The visualization of the results demonstrate the
applicability of the new method. The proposed QME-FMEA-method can be an useful new
management tool for a methodical, well structured installation of quality systems. It is also
very useful as a management information system in the course of implementation of a quality
system and allowes furthermore a very efficient application of personnel and recourses.
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E EINLEITUNG

E1 Griinde fiir die Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems
(QM-System)

Tnnerhalb weniger Jahre nach ihrem Erscheinen wurde die ISO 9000- Normenreihe zu der mit
Abstand weltweit am meisten angewandten internationalen Norm ([230-2], S.22), wobei die
Griinde fiir deren Anwendung bisweilen sehr unterschiedlich sein kénnen. Vier mogliche
Griinde werden in der Norm I1SO 9000-1:1994 néher beschrieben.

Unterschiedliche Qualitatsmanagement-System-Situationen:
Die ISO 9000-1:1994 nennt in Punkt 6 "Qualititsmanagement-System-Situationen" vier
Anwendungsfille, fir die die Anwendung der ISO 9000 Normenreihe vorgesehen ist [69]:

a) Anleitung zum  Qualitiitsmanagement  mit dem Ziel, die eigene
Wettbewerbsfihigkeit zu verbessern und die Qualitatsforderung an ein Produkt
kostengiinstiger zu erflillen;

b) Vertragliche Festlegung zwischen Lieferanten (first parties) und Kunden (second
parties). Der Kunde kann an bestimmten Elementen des QM-Systems und den
zugedrigen Risiken interessiert sein und fordert diese vertraglich als Bestandteil des
QM-Systems des Lieferanten, indem er ein spezielles Modell zur Qualitéitssicherung/
QM-Darlegung spezifiziert,

c) Genehmigung oder Registrierung (Kundenaudit) durch einen Kunden (second
party). Das QM-System des Lieferanten wird durch den Kunden beurteilt. Dem
Lieferanten kann eine formelle Anerkennung gegeben werden, dal die Forderungen
der Norm erfullt sind;

d) Zertifizierung oder Registrierung durch eine unabhiingige Stelle (third party).
Das QM-System wird von einer Zertifizierungsstelle beurteilt. Diese Art von
Zertifizierung oder Registrierung eines QM-Systems vermindert hiufig die Anzahl/
und oder das AusmaB der Beurteilung eines QM-Systems durch Kunden;

In der Praxis konnen alle vier Moglichkeiten, manchmal sogar gleichzeitig vorkommen,
beispielsweise wenn ein Lieferant sowohl Materialien oder Komponenten ohne vertragliche
Forderungen zur Qualitatssicherung/ QM-Darlegung von einem Normteilelager als auch
andere Materialien/ Komponenten mit vertraglichen Forderungen zur Qualititssicherung/ QM-
Darlegung zukauft. Derselbe Lieferant kann die eigenen Produkte sowohl in nichtvertraglichen
Situationen als auch in vertraglichen Situationen verkaufen. Mit dem einen Kunden beispiels-
weise besteht eine nichtvertragliche Geschiftsverbindung, unabhéngig davon, ob dieser Kunde
eine Zertifizierung des QM- Systems erwartet oder nicht. Mit einem anderen Kunden
wiederum besteht eine vertragliche Situation, wobei der Kunde an das QM-System des
Lieferanten spezielle Forderungen stellt. Hierbei kann sich der eine Kunde mit einer
Systemzertifizierung zufrieden geben, wihrend der andere ein eigenstidndiges Audit
durchfiihrt, wobei auf spezielle Aspekte naher eingegangen werden kann ([69], Punkt 6]).
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In der Situation a) wird die Verbesserung der eigenen Wettbewerbsfihigkeit im Vordergrund
stehen. Der Fall b) ist typisch fiir Zulieferbetriebe. Der Fall ¢) kommt in der Praxis immer dann
vor, wenn Kunden bei einer Lieferantenauditierung eigene Fragenkataloge und Forderungen
anwenden, welche tiber die Forderungen der ISO 9001, ISO 9002 oder ISO 9003
hinausgehen. Zertifizierungen durch akkreditierte Zertifizierungsstellen (Fall d)) sind
mittlerweile beinahe zum Standard geworden und berechtigen zur Hoffnung, daf3 damit in
Zukunft Lieferantenaudits nach ¢) in ihrer Haufigkeit etwas abnehmen werden ([69], Pkt. 6]).

AuBlenwirksamkeit eines Qualitiitsmanagementsystems oder das QM-System als
Marktforderung

"Tnteressenpartnermotiviert” bedingte Einflihrung eines Qualitditsmanagementsystems:

Nach ISO 9000-1:1994 Pkt.6 "QM-System-Situationen" kénnen fiir die Einfiihrung eines QM-
Systems zwei unterschiedliche Griinde mafigebend sein. Die Einfithrung kann
"interessenpartnermotiviert”" oder "leitungsmotiviert" erfolgen. Die heute vielfach
vorherrschende Praxis ist, daB der Lieferant mit der Einfiihrung eines zertifizierten und
registrierten QM-Systems auf unmittelbare Forderungen der Kunden oder anderer
Tnteressenspartner reagiert, womit eine "interessenpartnermotivierte Einflihrung” vorliegt.
Damit sprechen hiufig Vertriebsgriinde fiir die Einfuhrung eines QM-Systems. Ebenso héufig
wird das QM-System anfinglich nur "mit Widerwillen" eingeflihrt. Man stellt im allgemeinen
jedoch bald fest, daB3 bedeutende Verbesserungen bei Produktqualitiat, Kosten und internen
Arbeitsergebnissen erreicht werden konnen [87], [123], [186]. Es ware aber fatal, diese von
auBen veranlaBte Zielsetzung als den einzigen Beweggrund fiir die Einfiihrung eines QM-
Systems zu betrachten. Die Darlegung des QM-Systems als Voraussetzung fiir die Erlangung
eines Zertifikates kann zwar Vertrauen dafiir schaffen, daB das zu bestellende Produkt die
Qualititsforderung erfiillen wird. Letztlich entscheidend fiir den Kunden ist aber nur die
tatsichliche Erfiillung der Qualitatsforderung durch das Produkt. Erster und wichtigster
Zweck der Einfiihrung eines QM-Systems nach ISO 9000 sollte demnach die Systematisierung
des eigenen QM-Systems und nicht die Erlangung eines Zertifikats sein (vergl.[102], S.185),
was besonders im oben angefiihrten Anwendungsfall a) zum Ausdruck kommt.

Zertifizierung als Wettbewerbsvorteil:

Wihrend zu Beginn der Einfiihrung der ISO  9000-Norm  (ab 1987) ein
Zertifizierungsnachweis durchaus als moglicher Wettbewerbsvorteil gegentber Mitbewerbern
angesehen wurde, schwindet dieser Vorteil naturgemédB in dem Mafe, wie immer mehr
Unternehmen zertifiziert sind. Daraus konnte sich in Zukunft eine Nicht-Zertifizierung
immer mehr zu einem echten Wettbewerbsnachteil bis hin zum AusschlieBungsgrund fur
nicht zertifizierte Unternehmen entwickeln [136]. Vergl. hierzu auch die Zusatzbemerkung
(“Ausblick™) im Anhang A1-6.

Zertifizierung als Kundenforderung:
Der Markt verlangt nach "gesicherter" bzw. nachgewiesener Qualitdt. Besonders im Bereich

der Zulieferindustrie, aber auch in anderen Bereichen (z.B. bei 6ffentlichen Auftrigen) ist die
Qualititsfihigkeit vor und nach Auftragsvergabe durch Zertifikate fir Managementsysteme,
Produkte und Dienstleistungen begleitend nachzuweisen ([234], S.5). Die QM-Darlegung wird
fiir den Wirtschaftsverkehr auch deshalb immer bedeutungsvoller, weil es mit zunehmend
komplexeren Angebotsprodukten fiir den (Ein-)Kéufer immer schwieriger wird, die Erfiillung
der Qualititsforderung alleine durch eine Abnahmepriifung festzustellen ([102], S.158).
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Ergéinzend dazu wird daher vermehrt der Nachweis der Qualitatsfihigkeit gefordert. Aber es
gibt kein Gesetz, das zur Zertifizierung zwingt. Ein wirtschaftlicher Zwang kann sich fiir
Betriebe jedoch dann ergeben, wenn Auftraggeber Zertifikate als Auswahlkriterien unter den
Zulieferanten heranziehen bzw. zur Voraussetzung fiir eine Auftragsvergabe erkldren [136],
([234], S.36). Vermutlich wird in Kinze die nachgewiesene Normerfiillung zur
Einkaufsbedingung von Behdrden und von GroBunternehmen [194], ([102], S.158).

Zertifizierung als Forderung an Zulieferanten:
Viele selbst schon zertifizierte Lieferanten (Kunden) verlangen von ihren Unterlieferanten

(Zulieferanten) den Nachweis eines eingefiihrten QM-Systems, entsprechend den Forderungen
aus dem Qualititsmanagementelement "Beschaffung” (vergl. ISO 9001:1994 Pkt. 4.6.2a und
Pkt 4.6.3¢ sowie ISO 9004-1:1994 Pkt. 9.4e). Der Unterlieferant muf3 dabei eine von einem
akkreditierten Zertifizierungsinstitut  (third party) erfolgte 1SO 9000- Zertifizierung
nachweisen konnen (entsprechend dem zuvor besprochenen Punkt d) und/ oder er wird vom
Kunden selbst einem (second-party-System-) Audit unterzogen (entspricht dem zuvor
besprochenen Punkt c). Beispielsweise verlangt der Hauptaufiraggeber eines Unternehmens
der Tiefbaubranche, welches sich seit 1971 auf Kabelleitungstietbau spezialisiert hat, schon ab
1996 von seinen Vertragspartnern ein zertifiziertes QM-System [136].

Zertifizierung wegen der Internationalisierung der Markte:

Der Beitritt Osterreichs mit 1.1.1994 zum EWR und mit 1.1.1995 zur EU hat sowohl den
osterreichischen Markt fur européische Mitanbieter als auch den europidischen Markt fur
osterreichische Hersteller geoffnet. Das "Procurement Law" der Européischen Union
verpflichtet in Zukunft 6ffentliche Auftraggeber alle GroBprojekte mit einem Wert von tiber
400.000 ECU, d.h. ca. 800.000 DM, EU-weit auszuschreiben. Dabei soll das wirtschaftlichste
Angebot den Zuschlag erhalten [137]. Das fuhrt zunehmend dazu, daf im offentlichen oder
kommunalen Bereich innerhalb des Wirtschaftsraumes der EU Auftragsvergaben abhingig
gemacht werden von einer vorausgegangenen QM-Darlegung des potentiellen
Auftragnehmers. Ublicherweise wird die Darlegung eines installierten QM-Systems durch eine
erfolgreiche Zertifizierung nachgewiesen. Weiters wird bei Auftragsvergaben im européischen
Markt die Kenntnis der Qualititsfihigkeit eines, dem Auftraggeber moglicherweise
unbekannten Auftragnehmers immer wichtiger [175]. In wenigen Jahren wird am européischen
Markt ein nachgewiesenes, zertifiziertes QM-System zur Voraussetzung fir eine Auftrags-
erteilung gehdren. Unternehmen ohne Zertifikat miissen dann, insbesondere im Hinblick auf
die Entwicklungschancen im Binnenmarkt mit Wettbewerbsnachteilen rechnen [136].

Zertifizierung eines QM-Systems als vertrauensbildende MaBnahme:

Eine gingige Methode zur Erlangung einer Vertrauensbasis und zur Darlegung und
Beurteilung der Fihigkeit eines Lieferanten ist das Einfihren und Aufrechterhalten eines
Qualitdtsmanagementsystems. Der Nachweis eines eingefithrten, zertifizierten und
iiberwachten Qualititsmanagementsystems stellt zwar fur sich alleine noch keine
Erfolgsgarantie dar, worauf von Kritikern immer wieder gerne anldBlich von
Konkursverfahren gerade eben erst zertifizierter Unternehmen hingewiesen wird. Andererseits
stellt ein solcher Nachweis eine vertrauensbildende MaBnahme dar (vergl. z.B. [75], Kap.
0.4.2) und kann somit neben anderen Kriterien eine wichtige Entscheidungs-grundlage flir eine
Aufiragsvergabe sein.
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Zertifizierungsgesellschaften:
Dabei ist es durchaus nicht egal, welche Gesellschaft eine Zertifizierung vornimmt. Formale

Grundvoraussetzung hierfiir ist einmal die erfolgreiche Akkreditierung der ins Auge gefaliten
Zertifizierungsgesellschaft.  Wihrend es in  Osterreich nur  zwei akkreditierte
Zertifizierungsgesellschaften (OQS und TUV) gibt, sind es in Deutschland eine rasch
wachsende Anzahl (Oktober 1992 noch 7, mit Stand 3.3.1995 bereits 31, mit Stand 21.8.1996
bereits 54 und mit Stand 16.1.1997 bereits 70 akkreditierte Zertifizierungsgesellschaften
[238]. Beispielsweise ist auch im 468. Bundesgesetz " Akkreditierungsgesetz” ([37], §17)
festgehalten, daf3 "die Zertifizierungsstelle erwarten lassen mul, dal3 die von ihr ausgestellten
Zertifikate  international anerkannt werden". In Deutschland muBl eine
Zertifizierungsorganisation durch die Tragergemeinschaft fir Akkreditierung GmbH [213] im
Deutschen  Akkreditierungsrat (DAR)  akkreditiert sein. International sind die
Zertifizierungsgesellschaften durch Kooperationsvertrige im Rahmen des E-QNet
zusammengeschlossen. Je nach zu belieferndem Markt wird man jenes Zertifizierungsinstitut
auswahlen, fiir welches nach einer Befragung der Leitkunden eine Priferenz besteht. Bei
weltweiten Geschiftsaktivitdten wird man Wert auf ein international tétiges und anerkanntes
Zertifizierungsinstitut legen [187]. Die Zulieferindustrie sieht sich bei dieser Vielzahl
akkreditierter ~ Zertifizierungsunternehmen  bei der Suche nach der geeigneten
Zertifizierungsgesellschaft dem Problem gegeniiber, dal nicht alle Zertifikate von allen
Kunden gleichermaBen akzeptiert werden. Abhilfe wird angestrebt zum einen durch die
Akkreditierung von Zertifizierungsgesellschaften und zum anderen durch geeignete
Kooperationen untereinander [231].

Weitere mogliche AuBenwirksamkeiten eines QM-Systems:

Ein Hinweis hierzu findet sich in der ISO 9000-1:1994 unter Punkt 4.2 "Interessenspartner
und ihre Erwartungen": " Im Hinblick darauf, daf die Internationalen Normen der 1SO
9000-Familie einen weithin benuizten Ansatz fiir Managementsysteme bereitstellen, die der
Erfiillung von Qualitdtsforderungen dient, kbnnen diese Managemeniprinzipien fiir andere
Angelegenheiten der Gesellschaft niitzlich sein. Vertrdglichkeit des Managementsystem-
Ansatzes in diesen verschiedenen Bereichen kann die Effektivitit einer Organisation
steigern...”.

Nachstehend sind drei Fille angefiihrt, in denen der Nachweis eines QM-Systems vorteilhaft
ist bzw. gefordert wird:

- JANOWCZKY [136] weist auch auf den nicht zu unterschitzenden Schutz hin,
welchen ein eingefiihrtes QM-System zur beweisrechtlichen Abwehr z.B. bei
Arbeitsunfillen [90], [136] oder bei Haftungsansprichen aus dem
Produkthaftungsgesetz [38] bieten kann.

- Zertifizierungen des Umweltmanagementsystems nach 1SO 14000 oder Oko-Audits
greifen ebenfalls auf existierende QM-Systeme zuriick [89], [77].

- Auch die Akkreditierung von Priiflaboratorien nach DIN EN 45000 setzen ein
eingefiihrtes QM-System nach ISO 9000 voraus (vergl. [79], Pkt. 54.2
"Qualitatssicherungssystem").



EINLEITUNG S

Zukiinflices "Generic Management System" - Integriertes Managementsystem: Eine noch
wesentlich weitergehende Entwicklungsmoglichkeit der ISO 9000 wird von ADAMS/HAKER
in [7] dargestellt. Zur Forderung nach einem Qualitdtsmanagement nach ISO 9000 kommt
neuerdings auch die EU-Oko-Audit-Verordnung [89], [77] und ihre Forderung nach einem
Umweltmanagementsystem nach DIN ISO 14000 sowie seit der Europaischen
Rahmenrichtlinie zum Arbeitsschutz [90] die Forderung nach einem praventiven
Arbeitsschutzmanagement  (Stichwort: Arbeitsplatzevaluierung).  Von  einer
unternehmensweiten Qualititskultur im Sinne von Total Quality Managment (TQM) kommt
man zu einer unternchmensweiten Umweltkultur und einem Total Environmental Management
(TEM). Dabei ergiinzen sich viele Elemente der drei Managment-Systeme. Was liegt also
niher, als die kiinftige Entwicklung in einem einheitlichen, Integrierten Managementsystem,
dokumentiert in einem integrierten Handbuch zu sehen, wie es beispielsweise die beiden
Autoren ADAMS/HAKER vorschlagen [7].

Innenwirksamkeit eines Qualititsmanagementsystems

Der Aufbau eines QM-Systems nach DIN ISO 9000 ff. wird zwar vor allem durch
Kundenforderungen und die veréinderte Gesetzgebung zur Produkthaftung motiviert. Aber
auch fiir das Unternehmen selbst hat eine QM-Darlegung Bedeutung. Solch "interne" Grinde
konnen beispielsweise sein die Kosten fiir "Nicht- Qualitat" zu senken, die Effizienz zu
steigern und damit letztlich die Zukunft des Unternehmens zu sichern (vergl. [7], aber auch
[75], Kap. 0.4 "Nutzen, Kosten u. Risiken").

"Leitungsmotiviert" bedingte Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems:

Nach ISO 9000-1:1994 Pkt.6 "QM-System-Situationen" sind fiir die Einfuhrung eines QM-
Systems zwei unterschiedliche —Griinde maBgebend. Die Einfiihrung kann
"interessenpartnermotiviert” oder "leitungsmotiviert" erfolgen. Beim leitungsmotivierten
Ansatz gibt dic eigene oberste Leitung unter Vorwegnahme sich abzeichnender
Marktforderungen und -trends den AnstoB zur Einfiihrung eines QM-Systems. Bezeichnend
hierfiir ist, daB auf diesem Wege zuerst die Norm 1SO 9004-1:1994 (und andere anwendbare
Teile von ISO 9004) als Leitfaden zur Einfiihrung eines QM-Systems benutzt wird,
AnschlieBend kann die passende ISO Norm 9001 bis 9003 zur Anwendung gelangen, wobel
durch die oberste Leitung durch das Erstreben einer Zertifizierung moglichen
Kundenforderungen zuvorkommt ([69], Punkt 6]). Das nach diesem leitungsmotivierten
Ansatz eingefiihrte QM-System wird normalerweise umfassender und erfolgreicher sein als das
zur Darlegung der Angemessenheit des QM-Systems angewendete Modell ([69], Punkt 6])
bzw. ein ausschlieBlich durch duBere Zwinge eingefiihrtes QM-System. Die QM- Darlegung
dient der obersten Leitung als QM-Fithrungselement beispielsweise bei einem internen Audit.
Somit wird ein eingefithrtes QM-System auch unternehmensintern zu einem wertvollen
Kontrollinstrument der Unternehmensleitung &hnlich dem kaufménnischen Controlling.
Deshalb ist es durchaus sinnvoll und es kommt in der Praxis auch vor, daB die oberste Leitung
des Lieferanten unter Vorwegnahme sich abzeichnender Marktforderungen und -trends den
AnstoB gibt, QM-Elemente einzufiihren mit dem Zweck, die Leistungsfihigkeit des
Lieferanten zu verbessern. In einem néchsten Schritt kann dann eine Zertifizierung als
VorsorgemaBnahme angestrebt werden, was moglicherweise einer Kundenforderung
zuvorkommt. Der auch in [69], Pkt.6 so vorgesehene Aufbau eines QM-Systems iiber die
1SO 9004-1:1994 und anschlieBender Zertifizierung nach einem der genormten
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Darlegungsmodelle ISO 9001 bis ISO 9003 verlduft in der Praxis jedoch zumeist umgekehrt.
Fast alle Anwender wihlen den Einstieg iiber die ISO 9001 (bis ISO 9003) mit dem Ziel,
schnellstmoglich ein Zertifikat zu erreichen [241]. Branchenbezogen (beispielsweise in der
Automobilbranche) sind anschlieBende Zusatz-Zertifizierungen auf der Basis ISO 9004 iiblich.

Innenwirksamkeit durch Verbesserung der internen Abléufe:

Nach einer Untersuchung liegen die Fehlerkosten und deren Beseitigung z.B. im Bauwesen
swischen 4% und 12% der gesamten Baukosten. Die Fehlerkosten selbst sind bis zu 70%
suriickzufiihren auf schlechte Ausfiihrungen, begriindet durch unbedachtes Handeln, fehlende
Informationen, fehlende Zustandigkeitsregelungen und fehlende Fachkenntnisse sowie auf
Materialfehler und unklare Angaben. Nur der Rest (30%) entfillt auf Entwurfs- und
Planungsfehler [136]. Durch die Einfiihrung eines QM-Systems, durch das Festschreiben von
Abliufen, Zustindigkeiten und Verantwortungen laBt sich ein Teil dieser Fehlerkosten
einsparen und somit die Produktivitat steigern. CROMBACH berichtet davon, daf3 eine
Zertifizierung des QM-Systems zu einer grundsétzlichen Umorientierung der Denkweise in
Bezug auf Kundenzufriedenheit, zu Effizienzsteigerung und  Aufmerksamkeit fur
qualititsrelevante Titigkeiten gefiihrt hat. Die gesteigerte Sensibilitit fiir Qualititsziele und
qualititsrelevante Prozesse fiihrt dazu, dafi "nichts beim alten bleibt", wenn erst einmal der
kontinuierliche ProzeB der Qualitatsverbesserung in Gang gesetzt wurde [46].

Unternehmensreorganisation und ISO 9000:

Haufig hort man das Argument, daB tiber die Einfihrung der ISO 9000 auch die Aufbau- und
Ablauforganisation festgeschrieben werden sollen. Eine geplante Einfiilhrung eines QM-
Systems oder eine Zertifizierung koénnen durchaus AnlaBfille fiir eine geplante
Unternehmensumorganisation darstellen. Weitere Griinde fiir eine solche Reorganisation sind
hiaufig Kostensenkungsprogramme. Unternehmensreorganisationen und Kostensenkungs-
programme vor dem Hintergrund eines zunechmenden Kostendruckes auf die Unternehmen
sind heute schon beinahe Unternehmensalltag. Man kann sogar noch einen Schritt weitergehen
und behaupten, daB ein sinnvoll eingeflihrtes QM-System durchaus eine Verbesserung der
internen Ablaufe bringen und damit auch die allerorts angewandten Kostensenkungs-
programme unterstiitzen kann. Ein hierfur haufig genanntes Beispiel ist die Klarung von
Zustandigkeiten zur Vermeidung von Schnittstellenproblemen bei (vor allem) grofieren
Organisationen. Doppel- bis Mehrfachbeschaftigungen mit ein und denselben Aufgaben sollten
vermieden und dadurch Produktivititssteigerungen ermoglicht werden. Gelegentlich wird
dieser Punkt sogar als der Wichtigste bei der Einfiihrung eines QM-Systems genannt.
DANZER ([51],8.31) weist darauf hin, daf3 sich aufgrund der tblichen Taylor'schen
Arbeitsteilung eine starke Aufsplitterung in separate organisatorische Einheiten ergeben hat,
welche einer durchgingigen Auftragsabwicklung sehr hinderlich sind, da jeder Teilbereich
meist alles nur aus der begrenzten Sicht seiner Organisationseinheit heraus sieht. Aber nicht
die Leistungen einzelner Abteilungen diirfen optimiert werden, sondern das Unternehmen als
Ganzes soll optimal funktionieren. Dazu dirfen Schnittstellen keine iibermafigen inneren
Reibflichen darstellen, welche nur "Reibungsverluste" verursachen und die gesamte Effizienz
bzw. Produktivitit einer Organisation schmélern. QM-Systeme konnen also auch zur
rationelleren Gestaltung der betriebsinternen Ablaufe beitragen und damit insgesamt nicht nur
susitzliche Kosten verursachen sondern mittelfristig durch groBere Effizienz sogar Kosten
senken helfen. Die von der ISO 9000 ff. geforderte Festschreibung der Ablédufe kann hier
durchaus zu einem "Aha"-Erlebnis fithren und die heute erforderliche sehr starke Vernetzung
aller Organisationseinheiten miteinander aufzeigen. Moderne Anforderungen wie
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beispielsweise "Just-In-Time" lassen sich ohnehin nur mit Teamgeist erfiillen, wenn "alle an
einem Strick ziehen". Im Vordergrund einer Organisation muf} anstelle von Einzelkdmpfertum
und Abteilungsdenken die Teamarbeit stehen. Eingefahrene Routinen, welche nicht mehr
reflektiert werden ("das haben wir schon immer so gemacht") sowie das Fehlen klarer
Anordnungen sind haufige Fehlerquellen, welche durch die Einfiithrung eines QM-Systems
abgebaut werden konnen. Es werden Arbeitsablaufe, Verantwortungen und Zustéandigkeiten
nachvollziechbar dargestellt. Weiters soll vorhandenes Wissen personenunabhiingig
festgehalten werden. Ein QM-System muf} dariiber hinaus standig an sich verindernde,
innerbetriebliche Abliufe angepalit werden.

Eine liickenlose Aufzeichnung der Abliufe, wie es bei der Darlegung eines QM-Systems
gefordert wird, kann viele Ablaufschwichen zutage treten lassen. Hierbei ist auch, allein schon
wegen des Zertifizierungsaudits, ein etwas hoherer "Anderungsdruck” festzustellen, als er
sonst vorhanden wire. Man muB lediglich darauf achten, daB nicht durch Uber-
biirokratisierung ein Gutteil dieser Kosteneinsparung kompensiert wird. Deshalb ist es auch
besonders wichtig, Elemente nicht einfach blindlings ohne konkrete Notwendigkeit
einzufithren. Es wire unklug, ein QM-Element einfach deshalb einzufithren, weil es in der
Norm vorkommt. Eine ordentliche Planung eines QM-Systems, mit dem Schlagwort
"schlankes QM-System" beschrieben, ist deshalb unerlidBlich.

Die Einfithrung eines QM-Systems bezweckt Leistungen unter beherrschten Bedingungen zu
erbringen. Das QM-System dient in erster Line der Vorbeugung und Fehlervermeidung und
soll Fehlerwiederholungen vermeiden helfen. Dies fiihrt zwangsweise zu einer Durchleuchtung
aller zur Aufiragsabwicklung erforderlichen ProzeBschritte, zur Untersuchung der Abldufe und
zum Erkennen von Schwachstellen. Durch eine transparente Organisation soll erreicht werden,
daB jeder Mitarbeiter weill, wo seine eigene Verantwortung beginnt und wo die fiir ihn
wichtigen Schnittstellen zu den anderen Mitarbeitern liegen. Voraussetzung dafuir ist ein Klima
des Vertrauens. Dies gelingt nur dann, wenn bei Fehlern nicht sofort die Suche nach dem
Schuldigen beginnt. Es kommt nicht sosehr darauf an, wer einen Fehler verursacht hat sondern
vielmehr wie/warum ein Fehler entstanden ist. Durch das Aufdecken der Fehlerursache
konnen Verbesserungen eingeleitet werden, um zukunftige Wiederholungen zu vermeiden. Ein
weiterer Vorteil der Innenwirksamkeit liegt meist auch in einer (nachweisbar) verbesserten
Arbeitssicherheit durch geregelte Mafinahmen zur Unfallverhiitung gerade auf Baustellen
[136]. Auf eine absehbare kiinftige Einbindung des Arbeitsschutzes in das Qualitéts-
management der Zukunft wurde bereits im vorangegangenen Punkt "Generic Management
System" hingewiesen [7].

Innenwirksamkeit und die vorliegende Dissertation:
QM-Systeme sollen priméir dem Unternehmen nutzen und erst in zweiter Lienie einer vom
Markt geforderten AuBendarstellung dienen, teilt auch JANOWCZKY die Ansicht des

Verfassers [136].

= Die vorliegende Dissertation zielt in erster Linie auf eine verbesserte
Innenwirksamkeit des QM-Systems.

Abb. E-1: Innenwirksamkeit eines QM-Systems
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E2  Problembeschreibung und allgemeine Zielfestlegung

E 2.1 Problembeschreibung

Die 1SO 9000ff -Normenreihe war urspriinglich fir gréfere und grofle Unternehmen mit
Hardwareproduktion und fur Serienfertigungen konzipiert, wie das nationale Vorwort zur
Ausgabe der DIN 1SO 9000 vom Mai 1987 eindrucksvoll wiedergibt: “...Qualitctssicherungs-
Nachweisforderungen nach DIN ISO 9001, 9002 und 9003 beziehen sich in erster Linie auf
Unternehmen/ Organisationen, die industriell in interner Arbeitsteilung Produkte erstellen
oder die in vergleichbarem Mapstab gewerbliche Dienstleistungen erbringen. Diese
Qualitéitssicherungs-Nachweisforderungen  sind deshalb in der Regel nicht fiir die
Anwendung auf kleine Handwerksbetriebe oder dhnliche Betriebe mit geringer Arbeitsteilung
gedacht....”. Seit Beginn der 90er-Jahre wird jedoch die 1SO 9000- Norm zunehmend auf alle
Branchen, kleine und mittelstandische Unternehmen mit und ohne Serienfertigung bis hin zu
reinen Dienstleistungsunternehmen angewandt (vergl.[230-2], S.26). Selbst Schulen und
Apotheken wurden bereits nach ISO 9000 zertifiziert, wie man unlingst in Zeitschriften
nachlesen konnte.

Die ISO 9000-Normenreihe ist von der Konzeption her branchenneutral angelegt. Bei der
Anwendung der 20 Punkte der Norm ISO 9001 auf das sehr breite Spektrum moglicher
Unternchmen macht die branchenmaBige bzw. unternehmensspezifische Umsetzung der sehr
allgemein gehaltenen Vorgaben der 1SO 9000 fI- Normenreihe gelegentlich Schwierigkeiten.
Dies gilt insbesondere fiir KMU, welche zur Einfiihrung eines normenkonformen QM-Systems
nicht die finanziellen Mittel und die Personalressourcen von Grofbetrieben zur Verfigung
haben.

Es haben sich daher insbesondere Berufs- und Branchenverbidnde dieser Thematik
angenommen und bieten Unterstiitzung bei der branchenmiBigen Umsetzung der Vorgaben
an. Trotz allem bleibt die Einfiihrung eines normenkonformen QM-Systems zwar ein vom
Markt zunehmend gefordertes, teils von Institutionen gefordertes aber letztlich trotz allem ein
personal- und kostenintensives Unterfangen, welches haufig fir KMU eine nicht zu
unterschitzende Hiirde darstellt.

Bei dieser Umsetzung soll nach Moglichkeit sparsam mit den vorhandenen Ressourcen
umgegangen werden, das bedeutet, dall sowohl die Prioritdten (“was soll zuerst angepackt
werden”?) als auch der Detaillierungsgrad der einzelnen QM-Elemente festgelegt werden
sollen. Der Verfasser ortet bisher ein Defizit an geeigneten systematischen
Umsetzungsmethoden und entwickelt im Rahmen der vorliegenden Dissertation aus seinen
Kenntnissen der typischen Serienfertigung heraus fiir Unternehmen unterschiedlichster Grofien
und Branchen eine systematische Umsetzungsmethode der ISO 9000ft- Vorgaben.
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E 2.2 Allgemeine Zielfestlegung

Im Rahmen der vorliegenden Dissertation soll eine Methodik entwickelt werden, welche
insbesondere Klein-und Mittelbetriebe bei der branchenmaBigen Umsetzung der sehr allgemein
gehaltenen ISO 9000ff.-Vorgaben unterstiitzt.

Insbesonderes Ziel dieser Arbeit bzw. der zu entwickelnden Methode ist

* eine mit den vorhandenen Mitteln moglichst sparsame, auf jedes einzelne
Unternehmen optimal zugeschnittene branchenmiflige Umsetzung der allgemein
gehaltenen ISO 9000ff. -Vorgaben. Diese individuell zugeschnittene Umsetzung
der ISO 9000ff, -Forderungen liefert somit ein Ergebnis, welches dufierst
effizient die vorhandenen Recourcen (Finanzmittel und Personal) einsetzt und
daher in der gesamten Umsetzung besonders effizient ist (Lean Quality
Management System)

e die Dokumentierbarkeit und Nachvollziehbarkeit der vorgeschlagenen
branchenspezifischen, unternehmensspezifischen Umsetzung. Sie soll daher eine
ideale Voraussetzung fiir eine Auditierbarkeit des eingefiihrten QM-Systems
darstellen.

* Insgesamt soll die hier vorgeschlagene Methode sowohl bei der Einfithrung eines

QM-Systems als auch bei dessen Weiterentwicklung  wertvolle
Entscheidungshilfen fiir das Management zur Verfiigung stellen.

E 2.3 Vorgehensweise und Gliederung

Zur Erreichung derZielsetzung wird folgende Vorgehensweise gewihlt (sieche Abb. E-2):

i, Allgemeine Zielfestlegung und spezielle Zielbeschreibung in der Einleitung

2. Behandlung des Problems in der Literatur im Kapitel 1

3. Erarbeitung der theoretischen Grundlagen im Kapitel 2

4, Erarbeitung empirischer Grundlagen durch durchgefuhrte Unternehmensbefragungen

und durch Auswertung relevanter Literaturstellen im Kapitel 3

5. Zusammenfiihrung von Modellbildung und Erhebungsergebnissen durch konkrete,
praktische Anwendung der QME-FMEA-Methode auf verschiedene Unternehmens-
beispiele und Diskussion der Ergebnisse im Kapitel 4



EINLEITUNG

10

Die QME-FMEA-Methode zur Einfiihrung eines normkonformen "Lean-Quality-
Management-System" nach DIN ISO 9000 ff.

Einleitung und Problemstellung
(Allgemeine Zielsetzung)

[) Einleitung

Behandlung des Problems in der Literatur
(Spezielle Zielsetzung)

1) Produktnormen, Anforderungsnorm
ISO 9000ff fiir QM-Systeme

Problembearbeitung Problembearbeitung
in theoretischer in empirischer
Modellbildung Erhebung relevanter

Daten

! |
2) Theoretische 3) Empirische
Problem- Erhebung
behandlung
| !

Zusammenfithrung von Modellbildung und
Erhebungsergebnissen zur Problemlosung

Problemlésung als Ergebnis der Untersuchung

4) Praktische Anwendung der neuen
QME-FMEA Methode auf einige
Unternehmensbeispicle

4.1 Anwendung der neuen Methode
auf drei konkrete Beispiele aus der Praxis
(Unternehmensbeispiele)

4.2 Ergebnisdiskussion dieser (dret)
Unternehmensbeispiele

Der grundsitzliche Untersuchungsablauf

bei wissenschaftlichen Problem-
bearbeitungen nach WOHINZ [234-1]

Aufbau (Inhaltsverzeichnis) der Dissertation

Abb. E-2: Vorgehen und Gliederung der Dissertation
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E3 Systematische Planung eines "Lean Quality Managment System"

Spezielle Zielbeschreibung

Die ISO 9000-Normenreihe beschreibt die fir die Planung von QM-Systemen geltenden
Rahmenbedingungen. In der vorliegenden Arbeit wird versucht, fiir die Planung eines QM-
Systems, insbesondere auch fur Klein- und Mittelbetriebe, eine Planungshilfe zu entwickeln.

Ist- Stand bei der Planung von OM-Systemen:

In jedem gut gefiihrten Unternehmen sind bereits vor der Einfiihrung eines normkonformen
QM-Systems wenigstens ansatzweise Grundelemente eines QM-Systems vorhanden ([102],
S.183) und bediirfen nur noch einer geeigneten Festschreibung und gegebenenfalls einer
Anpassung und/ oder Erweiterung. Viele Elemente eines QM-Systems beinhalten haufig
bereits Forderungen von Produktnormen. Die Einfiihrung eines die Norm erfullenden QM-
Systems fiihrt daher “nur” zu einer verstiirkten Systematisierung und Ausweitung der bereits
bestehenden QM-Ansitze. Eventuell sind nur noch eine Umbenennung oder Adaptierung im
Sinne der ISO 9000-Norm erforderlich. Am Ende des Kapitels 1.1 “Produktnormen” werden
in der Tabelle Abb. 1-1 Beispiele von Produktnormen aufgezeigt, welche Elemente eines QM-
Systems enthalten.

Planung eines OM-Systems, Qualititsplanung und "Quality Engineering":

Ein QM-System besteht aus der Gesamtheit der (20) QM-Elemente eingeschlossen der flir sie
erforderlichen Mittel. Die Grundlage fiir dessen Planung bildet die Qualititspolitik ([102],
S.186), welche moglichst zu allen (20) Elementen des QM-Systems Klarstellungen und
Zielsetzungen vorgeben sollte. Im Falle eines “leitungsorientierten” Ansatzes bei der
Einfiihrung eines QM-Systems sollte primar von der Norm ISO 9004-1 ausgegangen werden
([69], Punkt 6). Auch GEIGER schreibt, “zur Planung eines QM-Systems kann und sollte
primér 1SO 9004-Teil 1 herangezogen werden” ([102], S.181). Beim vorherrschenden
“interessenpartnerorientierten” Ansatz zur Einfiihrung eines QM-Systems mit anschliefender
Zertifizierung  steht jedoch immer eines der drei normkonformen Modelle zur
Qualitatssicherung/ QM-Darlegung (ISO 9001 bis ISO 9003) im Vordergrund.

Die Planung eines QM-Systems darf nicht verwechselt werden mit dem Begriff
"Qualititsplanung" (= Planung der Qualitatsforderung ([102], S.89). Nicht die materiellen
oder immateriellen Anbotsprodukte selbst, welche mit Hilfe des QM-Systems realisiert
werden, sind Ziel dieser Planung. Es sind viel mehr die Tiitigkeiten, welche in den einzelnen
QM-Elementen festgelegt werden. Diese Tatigkeiten bediirfen genauso einer Planung wie die
Anbotsprodukte selbst [104]. Typischerweise wird das QM-System auf alle Tatigkeiten
angewandt, welche die Qualitiit eines Produktes betreffen und es steht in Wechselbeziehung zu
diesen. Die hauptsichlichen qualitdtswirksamen Titigkeiten und die typischen Phasen des
Lebenszyklus eines Produktes werden haufig in einer schematischen Darstellung dargestellt,
welche Qualititskreis genannt wird ([165], S.11), ([102], 8.20), ([51], S.38). Die
Qualitiatsforderungen an die Titigkeiten des Qualititsmanagements, die ihrerseits auf
sufriedenstellende Qualitat der Angebotsprodukte zielen, sind stets etwas anderes als die
Qualititsforderung an das Angebotsprodukt selbst ([102], S.183).
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Die Planung eines QM-Systems stellt eine nicht geringe planerische Herausforderung an ein
Unternehmen und insbesondere an dessen Leitung dar. Ein QM-System sollte nach dem
letzten Stand der (Qualitats-) Technik erstellt werden. Die gestellte Aufgabe der
systematischen Planung eines QM-System 1aBt sich mit einer technischen Planungsaufgabe
vergleichen, bei welcher auch nur mit entsprechender technischer Losungskompetenz und
Fachwissen, eventuell unter Inanspruchnahme externer Fachkompetenz ein Problem gelost
werden kann. Auch die Einfiihrung eines effizienten QM-Systems und einer ebenso
effizienten Nachweisfiihrung stellt eine ingenieurmiifiig zu l6sende Aufgabe dar, welche

durchaus die Bezeichnung "Quality Engineering" verdient.

Risikominimierung als Planungsinstrument fiir ein Lean-Qualtitsmanagement-System:

Wie bei jeder anderen Planungssaufgabe soll besonders auf die Kosten geachtet werden. Das
Verhiltnis von eingesetzten Kosten zum erzielbaren Nutzen ist dabei vorrangig zu beachten.
Nur dadurch gelingt es, den gefirchteten buirokratischen Mehraufwand zu vermeiden und ein
"schlankes" Qualititsmanagementsystem einzufiihren. In der Einleitung zur ISO 9004-
1:1994 werden unter Pkt.0.5 "Schlufifolgerung" die Erfordernisse eines wirksamen QM-
Systems wie folgt zusammengefaBt: "Ein wirksames OM-System sollte so ausgelegt sein, daf
es die Erfordernisse und Erwartungen des Kunden erfiillt, bei gleichzeitiger Wahrnehmung
der Interessen der Organisation. Ein gut strukturiertes QM-Systen ist ein werfvolles
Fithrungsmittel fiir die Optimierung der Qualitdtsforderung und fiir die Qualitdtslenkung im
Hinblick auf Nutzen-, Kosten- und Risikobetrachtungen. " Die Einfuhrung eines QM-
Systems hat daher mit dem primaren Ziel zu erfolgen, eine Risikosenkung vorzunehmen und
damit auf lingere Sicht auch (Folge)-Kosten zu senken. In diesem Sinne ist die vorgeschlagene
Methode auch als ein Beitrag zur Steigerung der wirtschaftlichen Schlagkraft eines
Unternehmens anzusehen.

Risiko, Sicherheit und Gefahr:

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund der Produkthaftungsfragen setzt sich tberall in der Technik
die Erkenntnis durch, daB es absolute Sicherheit nicht geben kann. Technische Losungen
kénnen stets nur ein KompromiB “zwischen unbezahlbarer Sicherheit und unbezahlbarem
Risiko” sein ([102], $.81]. In einschlagigen Normen wie DIN 31 004 Teil 1 und in einer
elektrotechnischen Norm DIN VDE 31 000 Teil 2 sind diese Zusammenhange festgelegt.
Gefahr und Sicherheit, in der Gemeinsprache wie Gegensitze empfunden, sind (statistisch
gesehen) nur Risiken mit unterschiedlicher Hohe und werden durch das sogenannte
Grenzrisiko (auch “hochstes vertretbares Risiko”) getrennt und verbunden zugleich. Gefahr
ist in dieser Betrachtungsweise ein Risiko, welches das Grenzrisiko tiberschreitet, Sicherheit
hingegen ein Risiko, welches das Grenzrisiko nicht iiberschreitet. Daneben gibt es noch den
Begriff des Restrisikos als jenes Risiko, welches (trotz aller MaBnahmen) tatséchlich verbleibt.
Dieses Restrisiko ist meist ganz erheblich kleiner als das Grenzrisiko ([102], S. 8 1ff), [172-1].
Die Frage der Festlegung des Grenzrisikos ist das eigentliche Praxisproblem. Es kann nicht
durch den Gesetzgeber festgelegt werden. Es muB fiir jeden Einzelfall und bei jedem Technik-
Fortschritt neu ermittelt werden ([102], S.81). Technische Losungen bestehen meist darin, ein
niemals vollstindig auszuschliefendes Restrisiko moglichst weit unter das Grenzrisiko zu
driicken [172-1]. Als eine qualitative Methode zur Risikoanalyse bzw. als ein Hilfsmittel zur
Risikosenkung gibt GEIGER die FMEA (Fehlermoglichkeits- und -einfluBanalyse) an ([102],

S. 81f1).
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Einfiihrung eines effizienten QM-Systems als Mittel zur Senkung bestehender Risiken: In der
vorliegenden Dissertation werden diese Uberlegungen auf die Einflihrung eines QM-Systems
angewandt. Aufgrund dieser Uberlegungen kann man die in einem Unternehmen erfolgte oder
noch zu erfolgende

s Einflihrung eines Qualitatsmanagementsystems nach der ISO 9000-Reihe auch als
die Festlegung (Festschreibung) des Grenzrisikos » bzw. von Mallnahmen
zur Risikominderung (Erzielung eines vertretbaren Risikos zwischen Sicherheit
und Gefaht)'ﬁir_.al_[e (20) QM-Elemente

Abb. E-3: Festschreibung des Grenzrisikos durch das QM-System

ansehen. Siamtliche Phasen im Lebenszyklus eines Produktes und des Qualitétskreises (vergl.
[75], Pkt.5) liegen dabei im Spannungsfeld zwischen

=3 der Sicherheit, daB alle Kundenwiinsche optimal erfiillt werden und

= der Gefahr, daB Kundenwiinsche nicht erfiillt werden. Insbesondere in sicherheits-
relevanten Produktbereichen (wie z.B. im Fahrzeugbau oder bei elektrischen Anlagen
oder Betriebsmitteln) kann diese Gefahr zu einer Gefahr fiir Leib und Leben werden!

Die (zu einem bestimmten Zeitpunkt!) wirtschaftlich vertretbare Abgrenzung zwischen
Sicherheit und Gefahr wird als Grenzrisiko bezeichnet. Dessen Festlegung umfaft alle die im
Rahmen des QM-Systems festgeschriebenen MaBnahmen und Verfahren.

Durch geeignete KontrollmaBnahmen wie z.B. Reviews, Audits aber auch durch Analyse der
Kundenreaktionen sollte festgestellt werden, ob diese solcherart festgelegten Mal3nahmen zur
Risikominderung auch einer tatsiichlichen Risikominderung entsprechen. Anders
ausgedriickt soll hiermit das verbliebene “Restrisiko” festgestellt werden.

In weiterer Folge soll in dieser Dissertation ein praktikabler Weg aufgezeigt werden, wie man
dieses Risiko in Form von Risikofaktoren quantifizieren kann. Hierfiir ist eine systematische
Risikoabschitzung fiir jedes einzelne QM-Element erforderlich. Es geht um die Abschitzung
eines moglicherweise bestehenden Risikos daftr, daB es bei Nichteinfiihrung geeigneter
MaBnahmen (Qualitatsforderungen an die Tatigkeiten) zur unzureichenden Erfiillung von
Kundenwiinschen (Qualititsforderungen an ein Produkt/eine Dienstleistung) kommen kann.

Die Idee, ausgehend von Risikobetrachtungen das eingefiihrte QM-System primér als
“Festlegung des Grenzrisikos” zu interpretieren, kam dem Verfasser wihrend eines Vortrages
von MORX [172-1], wo aktuelle Uberlegungen zur Sicherheitsphilosophie fiir elektrische
Niederspannungsgerite und deren Auswirkungen auf die Schutzgerite (und deren Normung)
dargelegt wurden. Withrend das "hochste vertretbare Risiko” in diesem Falle durch den
jeweiligen “anerkannten Stand des technischen Regelwerks” festgeschrieben wird, wird im
vorliegenden Falle dieses “hochst vertretbare Risiko” durch das (zum jeweiligen Zeitpunkt
eingefiihrte) QM-System festgeschrieben. Ganz ahnliche Uberlegungen finden sich auch bei
GEIGER ([102], S.81 ff).
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Nachdem man die bestehenden Risiken einzeln erfaBt und bewertet hat, kann man eine
Reihung der erkannten Risiken vornehmen. Jene mit dem hochsten Risko haben die hochste
Risikoprioritit. In der vorliegenden Dissertation wird ein Planungsinstrumentarium entwickelt,
welches helfen soll, durch Einfiihrung eines effizienten QM-Systems bestehende, bewertbare
Risken auf ein akzeptables Niveou zu senken. Indem man jene QM-Elemente mit einem
erhohten Risiko zuerst und auch vom Umfang her verstirkt behandelt, gelingt es, ein gut
strukturiertes, an ein konkretes Unternechmen angepalites, effizientes und vor allem - auch im
Hinblick auf Audits - nachvollziehbares QM-System einzuftihren.

Punkte mit einer hohen "Risikoprioritét" miissen eingehend gepriift werden und Mal3-nahmen
mit dem Ziel vorgeschlagen bzw. eingefiibrt werden, die Risikoprioritit zu senken. Es geht bei
der Einfiihrung eines effektiven QM-Systems um mehr als bloff um das Festschreiben des
“status quo” und von (willkiirlich) festgelegten "Qualitats-MaBstaben", wobei einer
Beliebigkeit Tir und Tor geoffnet wire. Es geht hier auch und vor allem um eine
zielgerichtete Risikoabsenkung mit einer in die Zukunft gerichteten standigen Verbesserung
aller Titigkeiten (Prozesse) und Abldufe (Verfahren). Diese MafBnahmen konnen
beispiclsweise von zustzlich eingefiihrten Prifungen iiber vermehrt durchgefiihrten Reviews
und Audits bis hin zu einer kompletten Umorganisation des Unternehmens reichen.
Umorganisationen mit dem Ziel einer Risikosenkung beispielsweise bei Schnitt-
stellenproblemen konnen durchaus wirkungsvoll sein.

Integration etablierter Verfahren in ein zu installierendes QM-System:

Ein systematisch aufgebautes QM-System muf3 selbstverstiandlich jene Verfahren und
Methoden mitberiicksichtigen, welche in der Praxis langst eingeftihrt sind und/oder teilweise
auch in den einschligigen Produktnormen gefordert werden. Im Einzelnen gibt es eine Reihe
unterstiitzender Verfahren, welche neben der ISO 9000-Familie und teilweise bereits vor deren
Einfilhrung existiert haben und fiir ein eng umrissenes Detail oder Qualitdtsmanagement-
Element (wie z.B. das QM-Element “Designlenkung”) im Besonderen zutreffen. Solche
Verfahren konnen beispielsweise sein:

= QFD (Quality Function Deployement)
=3 FMEA (Failure Mode and Effect Analysys)

0 SPC (Statistische ProzeB-Regelung), DoE (Design of Experiment-Statistische
Versuchsplanung) u.a.m.

Daneben sind es noch die Produktnormen (vergleiche Kapitel 1 "Produktnormen und die QM-
Systemnorm ISO 9000"), in welchen produkt- und fertigungsprozeBnahe Abliufe wie
beispielsweise Priifungen oder Qualifikationen detailliert geregelt sind. Selbstverstandlich sind
auch solche (meist schon seit langem bestehenden) Regelungen und Abldufe in ein effizientes
Qualitatsmanagement-System einer Unternehmung zu integrieren. Haufig ist dabei die richtige
Zuordnung zu den entsprechenden Kapiteln der ISO 9001 nicht ganz einfach.

2] Die Terminologie “Risikoprioritat”entstammt der FMEA-Methode und ist dort als das
Produkt von drei Risikozahlen definiert
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OME-FMEA:
Mittels einer von der FMEA-Methodik abgeleiteten und von GEIGER als QME-FMEA

bezeichneten Methode ([104], [102], S.186ff) wird eine Quantifizierung moglicher
Versagensrisiken des QM-Systems durchgefuihrt. Mit dieser Methode lassen sich fiir die
einzelnen QM-Elemente Priorititszahlen angeben, welche eine gezielte Buindelung der
finanziellen und personellen Recourcen eines Unternchmens erlauben.

Lean Ouality Management System durch stéindige Verbesserung der Prozesse:

Immer wieder hort und liest man die Frage, was nach einer erfolgreichen [SO-Zertifizierung
wohl kommen sollte (beispielsweise [150]), wobei auch von einem "Day after"- Effekt
gesprochen wird. Eine mogliche Antwort wird in einer konsequenten Weiterfilhrung zum
TQM bis hin zu den diversen Quality Awards gesehen.

Ein ausschlieBliches Sammeln von Zertifikaten, Auszeichnungen und Preisen ohne den
zugrundeliegenden Qualitétsgedanken mit Leben zu erfillen, fiihrt nach Meinung des
Verfassers aber nicht wirklich weiter. Ein richtig eingefiihrtes QM-System mulf auch
unternehmensintern zu meBbaren Erfolgen und Verbesserungen und nicht zuletzt auch zu
Kostensenkungen fithren. Die Einflihrung und Aufrechterhaltung von QM-Systemen mit dem
Ziel einer Risikosenkung wiirde weit tiber das derzeit meist tbliche, einfache Festschreiben
bestehender Strukturen hinausgehen und die allerorts gestellte Frage, was nach der
"Zertifizierung" kommt, etwas relativieren. Die Antwort konnte dann lauten, dafl nach einer
Zertifizierung

eine bestiindige Risikoverringerung
oder einfach ein
"never ending improvement"

kommen soll. Damit erzielt man ein “Lean-Quality-Management-System” mit groftmoglicher
Effizienz, welches vorwiegend risikosenkend wirkt. Ein Unternechmen darf also den durch die
Zertifizierung bestitigten Level gar nicht einfiieren, sondern muf} viel mehr bemiht sein,
bestehende Risiken weiter zu senken und so eine kontinuierliche Verbesserung aller
Verfahren, Prozesse, und damit auch der Produkte (oder Dienstleistungen) zu erreichen.
Versteht man samtliche Tétigkeiten der Auftragsabwicklung im umfassenden Sinne gemal
TQM als Prozesse (nicht nur allein die Fertigungsprozesse), so sollen die qualitétsrelevanten,
kritischen Tatigkeiten (Verfahren und Prozesse) immer besser analysiert, Schwachstellen
beseitigt, kurz die Verfahren/ Prozesse verbessert werden. Eine kontinuierliche Verfahrens-
und ProzeBverbesserung ("never ending improvement") bedeutet auch eine bestédndige
Senkung vorhandener Risiken. Die bei der QME-FMEA gewihlte prozefnahe
Betrachtungsweise kommt auch der neuen ISO 9000:2000 entgegen, welche im wesentlichen
eine verstirkte Beriicksichtigung der Geschiiftsprozesse beinhalten wird.
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Stindige ProzeBanpassungen und “kritische” Kunden mit besonderen vertraglichen
Verpflichtungen:

Produkt- und ProzeBanpassungen konnen geplant sein, beispielsweise um stabilere
Fertigungsprozesse mit hoheren Ausbeuten (weniger AusschuB) zu erzielen und somit
kostengiinstiger zu produzieren. Sie konnen aber auch als Reaktionen auf aufgetretene bzw.
erkannte Fehler und Schwichen von Design, Produkten oder Prozessen erfolgen. Allerdings
kann eine permanente Produkt- und Prozefanpassung von bereits qualifizierten und
"eingefrorenen" Prozessen bei besonders “kritischen” Kunden zu Problemen fiihren. Solche
Kunden mit besonderen vertraglichen Vereinbarungen mit ihren Lieferanten wollen entweder
selbst alle Anderungen zuvor genehmigen oder zumindest dariiber rechtzeitig informiert
werden.

ZusammengefaBt enthalt die vorliegende Dissertation die folgenden (neuen) Ansiitze fur die
Planung eines effizienten "Lean Quality Management System":

Kinbeziehung bekannter produktnaher Abliufe (Phasenmodell der

=
Produktentstehung) oder Techniken wie beispielsweise QFD-Quality-Function-
Deployment. Gerade bei den Elementen 4.4 "Designlenkung", 4.9 "ProzeBlenkung"
und 4.10 "Priffungen” erwies sich diese Vorgangsweise als absolut notwendig.

L& Quervergleiche der Qualitdtsmanagement-Elemente einiger Unternehmen aus

unterschiedlichen Branchen. Die Kenntnisse tiber die Qualitdtsmanagementsysteme
resultierten aus Berufserfahrungen, vorgenommenen Unternehmensbefragungen und
der Auswertung einschlagiger Publikationen durch den Verfasser.

3 Entwicklung des QME-FMEA-Verfahrens zur Festlegung von Umfang und
Prioritét der einzelnen QM-Elemente mit dem Ziel, moglichst effizient bestehende
Risiken fiir eine Qualitatsminderung aufzuzeigen bzw. zu reduzieren.

oy Auf einige Unternehmensbeispiele wird die neue QME-FMEA-Methode
angewandt und es erfolgt eine erste Ergebnisdiskussion.

Abb. E-4: Ansitze fiir die Planung eines “Lean Quality Management System”
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Kosten eines QM-Systems:

Die Kosten fiir die Einfiihrung eines zertifizierbaren QM-Systems werden von verschiedenen
Autoren mit zwischen 20.000 und 30.000 DM je nach Unternehmensgrofe und mit einer
Einfilhrungsdauer von ca. ein bis zwei Jahren angegeben, wobei noch entsprechende
Folgekosten anfallen fiir jahrliche Uberwachungsaudits und einem Wiederholungs-Audit alle
drei Jahre zur Verlingerung des Zertifikates ([234, S.39]. KUNSTMANN beziffert die reinen
Beraterkosten zwischen 10.000 und 2000.000 DM [155]. REITZ/FELLMANN [187]
beziffern die Gesamtkosten fiir die Zertifizierung eines 1.300 Mitarbeiter-Betriebes fiir
GroBtransformatorenfertigung in Nirnberg mit 1,2 Mio DM. Die Kosten fur die
Zertifizierungsgesellschaft belaufen sich dabei nur auf 3,4% der Gesamtkosten (41.000 DM),
der Rest wird im wesentlichen durch die Personalkosten fir interne Audits, Erstellung/
Erneuerung der Dokumentation, fir die Vorbereitung wie z.B. Testaudits u.a.m. verursacht.
Die Dauer des Zertifizierungsprojektes wird von den Autoren ebenfalls mit einem Jahr
angegeben.

Nutzen eines QM-Systems:

Die Frage nach dem Nutzen ist wesentlich schwerer zu beantworten. Dieser Frage wird in der
Literatur breiter Raum gewidmet. Beispielsweise werden die Pro und Kontra einer
Zertifizierung in [123] einander gegeniibergestellt. Ein unmittelbar einsichtiger Nutzen ergibt
sich selbstverstindlich dort, wo aus einer nichtvorhandenen Zertifizierung ein
Wettbewerbsnachteil resulieren wiirde. Aber es sollte nicht ausschlieBlich die formale
Erfullung einer ISO Norm und die Zertifizierung als "notwendiges Ubel" im Vordergrund
stehen. TREDOPP [215] berichtet von einer Untersuchung in der Bauindustrie, wonach die
Kosten fiir die Fehlerbehebung (im Baugewerbe) auf rund 8% des Gesamtumsatzes geschatzt
werden. Eine weitere Abschitzung laft vermuten, daBl durch die Einfiihrung eines QM-
Systems sich zumindest eine Fehlerhalbierung erzielen laft. Weitere Uberlegungen zum
Nutzen einer Zertifizierung finden sich bei FRANCKE [98]. LOGLER berichtet in [162] von
ciner 1994 durchgefiihrten Umfrage unter 141 zertifizierten Unternehmen, "was die
Zertifizierung firr ihr Unternehmen gebracht hat". BAUER berichtet in [21] von einer Studie,
welche im Auftrag von Lloyd's Register Quality Assurance an 400 Unternehmen erstellt
wurde. Darin wurden die bedeutenden internen und externen Vorteile durch den Aufbau eines
QM-Systems dokumentiert. Die internen Vorteile sind in der Reihenfolge ihrer Anteile
verbesserte Managementkontrolle (86%), Organisationsvereinheitlichung (73%), verbessertes
Kundenservice (73%), Fehlerkostenreduzierung (73%), Produktivitatssteigerung (69%) und
Mitarbeitermotivationssteigerung (50%). Als bedeutende externe Vorteile werden genannt:
kein AusschluB aus Mirkten (69%), externer Druck zur QMS-Verbesserung (67%),
Marketingvorteile (63%), Reduzierung von Kundenaudits (49%), Vorteile auf internationalen
Mirkten (42%) und Ausbau des Marktanteiles (31%). Dem Verfasser erscheint die Tatsache
interessant zu sein, daB nur knapp die Halfte der Befragten sich eine Reduktion der
Kundenaudits erwartet. Auch KUNSTMANN vergleicht in [155] den Nutzen mit den Kosten
einer 1ISO 9000-Zertifizierung, mit dem Resiimee, dal3 sowohl die Kosten als auch der Nutzen
nur schwer bewertbar sind.
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Ein fiir ein Unternehmen dauerhafter Nutzen ist aber nur dann gegeben, wenn sich durch die
Einfiihrung oder durch die Verbesserung eines QM-Systems gewisse Risiken im gesamten
Qualitiitskreis dauerhaft reduzieren lassen. Nur damit lassen sich auf Dauer Kosten senken.

Die systematische Planung eines QM-Systems kann in folgenden Situationen niitzlich sein:

o Hilfestellung bei der Neueinfiihrung eines QM-Systems. Die Hilfestellung
besteht in der jederzeit nachvollziehbaren Prioritétsreihung, welche bei begrenzten
Recourcen im Sinne einer ABC-Analyse vorzunehmen ist. Das heiBt, man beginnt
mit jenen QM-Elementen, welche die hochsten Risikoprioritéiten aufweisen. Diese
Risikoprioritits-zahlen sind gleichzeitig auch ein MafB3 fiir die Art und den
erforderlichen Festlegungs-/Dokumentationsumfang der zu treffenden Malinahmen,
um bestehende Risiken zu minimieren.

S8 Auch bei bereits eingefiihrtem QM-System laBt sich eine nachtragliche
Risikopriorititsprofil-Ermittlung durchfiihren und z.B. mit Hilfe von Reviews und
Audits mit den bereits realisierten MaBnahmen vergleichen und gegebenenfalls
Anpassungen vornehmen.

=¥ Die Feststellung des Umsetzungsfortschrittes laft sich - nicht zuletzt fir das
obere Management- durch Risikoprioridtszahlen managementgerecht aufbereiten
und quantitativ bewerten. Im Zuge von Wiederholungsaudits und bei Anderung
bestimmter Rahmenbedingungen sind Neubewertungen vorzunehmen.

Abb. E-5: Typische Situationen bei der Einfiihrung eines QM-Systems

Unternehmensorganisation/ Organisationsentwicklung:

Die Organisationsstruktur eines Unternehmens stellt eine fuir diese Dissertation als gegeben
angenommene Randbedingung dar. Das heifit, auf die Vielzahl der moglichen
Organisationsformen soll im Rahmen dieser Arbeit nicht niher eingegangen werden, Das heifjt
aber nicht, daB nicht gerade die Unternechmensorganisationsformen maBgebliche

Auswirkungen auf ein funktionierendes QM-System haben konnen.

Kaufménnische Schnittstellen:
Daneben gibt es noch eine Reihe besonders aus dem kaufmannischen Unternchmensbereich

stammende, eingefiilhrte Verfahren, welche Schnittstellen zu einem QM-System eines
Unternehmens bilden. Auf diese Querbeziige wird im Rahmen der vorliegenden Dissertation
nicht weiter eingegangen.

Beispiele fiir solche Querbeziige konnen sein: Unternehmens- Aufbau- und Ablauforganisation
und Uberlegungen im Zusammenhang mit optimalen Organisationsformen, Fragen der
Organisations- und Personalentwicklung, Unternehmenskommunikation, Budgetplanung,
Kaufiannisches Controlling, Marketingmethoden u.a.m.
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1. PRODUKTNORMEN UND DIE ANFORDERUNGS-
NORM ISO 9000 ff FUR QM-SYSTEME

1.1  Produktnormen, Technische Vorschriften, Produktspezifikationen,
Vorschriften, Verfiigungen usw.

Branchenspezifische Produktnormen:
Eine ganze Reihe branchenspezifischer Produktnormen (ONORMen, DIN-, IEC-, 1SO-

Normen, usw.), legen fiir die Produkt- oder ProzeBqualitét brancheniibliche Standards fest
bzw. beschreiben "anerkannte Regeln der Technik". Die Produkt-/ProzeBqualitét ist eng
gekoppelt mit der Einhaltung von Produkt-/ProzeBspezifikationen. Die Produkt-
spezifikationen sind zumeist in entsprechenden Produktnormen oder in Kundenvertrigen
festgehalten. Die einschligigen Priif- und ProzeBspezifikationen werden von den
Produktspezifikationen abgeleitet. Eine recht ausfiihrliche Darlegung der Produktnormung
unter besonderer Beriicksichtigung der elektrotechnischen Normen findet sich bei
CICHOWSKI ([44], S.871f.).

Beispielsweise Produktnormen und Giitebestitigung fiir elektronische Bauteile:

Bereits (lange) vor der Normung von Anforderungen an QM-Systeme (z.B. die Norm ISO
9000 ff. im Jahre 1987) haben sich in vielen Branchen produkt- oder branchenspezifische
Normen etabliert. In den USA haben sich schon bald nach dem zweiten Weltkrieg in der
Militartechnik branchenspezifische Normen herausgebildet, welche mangels eines besseren
zivilen Standards in vielen zivilen Bereichen {ibernommen und anschlieBend zum
"Industriestandard” erklart wurden (z.B. in der Elektronikindustrie, Kfz-Industrie usw.) In der
Elektronik wird haufig unterschieden zwischen sogenannten “Standardprodukten” und
Produkten mit "MTL-Qualitit", welche die Spezifikationen der Militartechnik erfullen
(Preisunterschied!). In den Produktnormen MIL-STD-883 und MIL-STD-202 werden viele
produktnahen Elemente eines QM-Systems wie die Bereiche “Qualifikation samt zugehorigen
Zuverlissigkeitstests, Fertigungsanderungen, Prozefi- und Produktqualitit mit den
Fertigungspriifungen” umfassend behandelt [204]. In der Norm MIL-STD-105 (entsprechend
DIN 40080) werden Stichprobensysteme definiert [170-a], [78]. Ein weiteres Beispiel ist das
CECC-System *) fiir elektronische Bauteile. Eine CECC Anerkennung enthilt bereits typische
Elemente eines normkonformen QM-Systems. Beispiclsweise sind ein Beauftragter der
obersten Leitung (Hauptpriifer), ein Kalibriersystem usw. vorgeschrieben. Ein besonderes
Merkmal bei CECC sind die getrennten Bescheinigungen fur die Produktionsstatte
(Herstelleranerkennung), und eine separate Bestitigung fur die einzelnen Produktgruppen
(Bauartenzulassung). Die Ausstellung der Zertifikate erfolgt durch nationale CECC-
Uberwachungsstellen [25], [32].

1) CECC- “Cenelec Electronic Components Comittee” 1968 beschlossen europiische

Regierungen ein gemeinsames, harmonisiertes, branchenspezifisches System der Giitebestitigung
fiir Bauelemente der Elektronik ([165], S.460 ff. und [32]).
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Beispielsweise Produktnormen fiir die Mauerstein- und Moértelindustrie:

Die einzuhaltenden branchenspezifischen Normen der Mértel- und Mauerindustrie DIN 18200,
Produktnormen und das "Guidance Paper N° 7" enthalten ebenfalls bereits Elemente der DIN
ISO 9004. Die Punkte "Verantwortung der Leitung, Produktion, Produktverifizierung,
Handhabung, Lagerung, Verpackung, Dokumentation, Qualititsaufzeichnungen sowie
Personal/ Schulung" entsprechen dhnlichen Forderungen der ISO Norm [48].

Bestehende Produkt- Giitesiegel:

Beispiele fiir iibliche Bestatigungen der Produktqualitdt sind alle Arten von Warenkenn-
zeichnungen wie Giitesiegel bzw. giitegesicherte Qualitit. Eine gute Ubersicht hierzu findet
sich bei MASING ([165], S.593ff)). An vielen Giitern des taglichen Gebrauchs gibt es das
"GS" Zeichen (Gesicherte Qualitit) oder z.B. das (6sterreichische) Giitezeichen
"Osterreichischer Musterbetrieb-Gepriifte Qualitit-Certified Quality-Austria”. In Deutschland
sehr verbreitet sind die “RAL’-Giiteanforderungen bzw. das "RAL"-Giitezeichen (vergl.
[165),8.620 ff). Viele der nachzuweisenden Anforderungen fur giitegesicherte Qualitat decken
sich mit den Anforderungen an ein QM-System. Giitegesicherte Produktqualitat und
zertifiziertes QM-System ergiinzen sich so zur optimalen Unternehmensqualitét [136].

Amtliche Priifnachweise:

Gingige Praxis sind TUV-Nachweise auf der Basis gesetzlich verlangter Nachweise in vielen
technischen Bereichen wie z.B. im Beforderungswesen. Entsprechende TUV-Nachweise bei
Kfz, bei Aufziigen, Krinen, Druckbehéltern usw. sind behordlich vorgeschrieben. Ebenso sind
fiir den Bereich der Elektrotechnik im Elektrotechnikgesetz und in den einschlagigen
Bestimmungen und Verordnungen die ausschlieBliche Verwendung geprifter Komponenten
vorgeschrieben, was durch entsprechende Priifzeichen (OVE, VDE oder CEE) ausgewiesen
wird.

Geplantes EU-weites Gutesiegel:

Im Zuge der europaischen Harmonisierungen haben CENELEC, das Européische Komitee fiir
Elektrotechnische Standardisierung und CEN, das Europdische Komitee fiir Standardisierung
ein gemeinsames europdisches Zertifizierungszeichen von Produkten mit der Bezeichnung
"Keymark" geschaffen und 1995 in Briissel prasentiert [43]. Dieses Zeichen soll kiinftig in
ganz Europa verwendet werden und dem Konsumenten die iiberpriifte Konformitit des
Produktes mit allen zutreffenden europiischen Standards bestitigen. In Osterreich soll dieses
von der OVE vergeben werden.

CE-Konformititserklarung:

Ein derzeit besonders hiufig diskutiertes Produkt-Gutesiegel ist die CE-Konformitatserkldrung
der Hersteller auf Basis einer EU Harmonisierungsrichtlinie [91]. Danach diirfen die unter
diese Harmoniiserungsrichtlinie fallenden Industrieprodukte erst dann in Verkehr gebracht
werden, wenn der Hersteller auf ihnen die CE-Konformitatskennzeichnung angebracht hat.
Diese bestatigt die Ubereinstimmung mit den Anforderungen aller fur das Produkt
zutreffenden EU-Richtlinien [152]. Z.B. kénnen fiir die Elektro- und Maschinenindustrie noch
folgende EU-Richtlinien zutreffen [92], [93], [94], [95].
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Uberleitung zu Normanforderungen fiir Qualititsmanagementsysteme

Viele branchenspezifische Produktnormen enthalten héufig selbst Elemente eines
Qualitatssicherungssystems, was teilweise auch damit zusammenhingt, daB3 diese Normen
bereits vor 1987 (Ersterscheinung der ISO Norm) existiert haben. In einigen Produktnormen,
insbesondere in jenen fiir militarische Produkte (die verschiedenen MIL-Normen siche
[170a-f]), in sicherheitsrelevanten Anlagen wie Kernkraftwerke oder in offentlichkeitsnahen
Bereichen wie Telekommunikation sind bereits wesentliche Forderungen spéterer System-
normen vorweggenommen. Auf diese historische Entwicklung wird im nichsten Kapitel noch
niher eingegangen. Vor allem aber sind in vielen Produktnormen die produktnahen Elemente
wie etwa "Priifungen (Eingangs-, Zwischen- und Endpriifungen), Produktiiberfithrung von der
Entwicklung in die Fertigung, Fertigungsfreigabeprozeduren  (Qualifikationen),
Riickverfolgbarkeit usw." nicht nur beschrieben, sondern enthalten diesbeziiglich meist klare,
detaillierte Forderungen, wobei vor allem auch das "wie" verbindlich festgelegt wird. Bei der
Einfiihrung eines normkonformen QM-Systems tritt deshalb haufig das Problem auf, diese
bereits festgelegten Elemente in ein ISO 9000-Gesamtsystem zu integrieren. Grundsétzlich
jedoch sollen sich Produktnormen, die ISO 9000- Norm und in weiterer Folge TQM
gegenseitig erginzen und eine Einheit bilden. Neben der Einhaltung der Produktnormen
wiinscht sich der heutige Kunde in zunehmendem MafBe auch die Einhaltung der
Anforderungen in allen anderen Bereichen des gesamten Qualititskreises inklusive der
Einhaltung aller zugesagten Termine und das alles zu einem moglichst niedrigen Preis ([102],
S.3 ff)). Ein modernes, normkonformes QM-System muf3 daher den gesamten Bereich des
Qualititskreises abdecken.

Obwohl in den meisten Unternehmen wenigstens ansatzweise Strukturen eines QM- Systems
vorhanden sind ([102], S.183), kann man von einem (normkonformen) QM-System doch nur
dann reden, wenn alle (20) QM-Elemente der ISO-Forderungen ISO 9001 (sinngemél gilt das
auch fur ISO 9002 und 1SO 9003) entsprechend berticksichtigt werden. Die ISO 9000-Norm
macht kaum (oder nur wenig konkrete) Angaben, wie in einer konkreten Organisation diese
Vorgaben verwirklicht werden sollen. Besonders der engere Bereich der Produktentstehung
in der Fertigung wird in der Regel auch in den Produktnormen niher behandelt. In jenen
Bereichen, welche sich iiberschneiden, miissen sich die Anforderungen aus beiden
Normengruppen erginzen, wobei die Produktnormen i.d. Regel viel konkretere Forderungen
an die Verfahren stellen als dies in der ISO 9000-Norm der Fall ist. Bei konsequenter
Verfolgung dieses Weges kommt man automatisch zu einer immer engeren Verflechtung von
sogenannten Produktnormen (welche auf die Produktqualitét abzielen und branchenspezifisch
sind) mit den ISO 9000 -Systemnormen (welche branchenneutral sind). Ein héufig in diesen
beiden Normengruppen gesehener Widerspruch entfallt damit von selbst.

Ganz #hnlich wird obiger Sachverhalt auch in der Einleitung zur 1SO 9000-1:1994
beschricben: "Kundenforderungen sind (im Falle vertraglich fixierter Kundenbeziehungen)
heiufig in den (Branchen-Normen und/oder Produkt-) “Spezifikationen " enthalten. Allerdings
geben Spezifikationen als solche maoglicherweise noch keine Gewcdihr dafiir, daf§ die
Kundenforderungen stcindig erfiillt werden, wenn im organsiatorischen System zur Lieferung
und Unterstiitzung des Produkies irgendwelche Unzuldnglichkeiten bestehen. Diese
Umstinde haben  folgerichtig  zur  Entwicklung von Normen und Leitfiiden  fiir
Qualititsmanagementsystemen gefiihri, welche die einschldgigen Forderungen an das
Produkt ergiinzen, wie sie in den technischen Spezifikationen fesigelegt sind."
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Beispiele von Produktnormen, welche Elemente eines QM-Systems enthalten:

In Abb. 1-1 wird an den beiden Beispielen Elektronik und Mauerstein-/Mortelindustrie die
Verflechtung von branchenspezifischen Produktnormen mit einzelnen Elementen der ISO 9001
aufgezeigt. Uberall dort, wo bereits vor Einfiihrung eines normkonformen QM-Systems nach
IS0 9001 entsprechende Produktnormen angewandt wurden/werden, sind jene Teile, die dem
QM-System entsprechen, in dieses zu Gbernehmen und gegebenenfalls entsprechend

anzupassen.
1SO QM-Element 7um Beispiel | zum Beispicl
9001 Elektronik | Mauerstein- und
Maortelindustrie

1) 2)

4.1 Verantwortung der obersten Leitung + X

4.2 Qualitilsmanagementsystem + X

4.3 Vertragsprifung

4.4 Designlenkung (Qualifikationen) X

4.5 Lenkung der Dokumente und Daten + X

4.6 Beschaffung X +

4.7 Lenkung der vom Kunden beigestelite Produkte

4.8 Kennzeichnung und Rilckverfolgbarkeit von Produkten + t

4.9 ProzeBlenkung X X

4.10 Pritfungen X X

4.11 Prifiittelitberwachung +

4.12 Priifstatus +

4.13 Lenkung fehlerhafter Produkte + -

4.14 Korrektur- und VorbeugungsmafBnahmen + +

4.15 Handhabung, Lagerung, Verpackung, Kons. und Versand X

4.16 Qualititsaufzeichnungen X X

4.17 Interne Qualititsaudits

4.18 Schulung + X

4.19 Wartung

420 Statistische Methoden X bei Baustoffen mit Zulassung

erforderlich
4.21 Produktsicherheit und -haftung

nach [204], [48]

Abb. 1-1: QM-Elemente in Produktnormen

das angesprochene QM-Element wird behandelt
das angesprochene QM-Element wird (zumindest teilweise) behandelt

MIL-M-38510; MIL-STD-883; MIL-STD-202; MIL-STD-105D; CECC 9000; IEC 68, IEC 147;

"Guidance Paper Nr.7; DIN 18.200, Produktnormen” nach CROSTACK [48]
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1.2 Normung von unterschiedlichen Darlegungsforderungen von
Qualititsmanagementsystemen

1.2.1 Allgemeines zu den Darlegungsforderungen von QM-Systemen

In der Einleitung zur Norm ISO 9001:1994 wird darauf hingewiesen, daB "die I"orderungen
an die Qualitétssicherung/ OQM-Darlegung, die in den internationalen Normen ISO 9001,
ISO 9002 und 1SO 9003 festgelegt sind, eine Erginzung (nicht eine Alternative) zu den
(hiufig in Produktnormen) fesigelegten Qualititsforderungen (an Produkfe) sind".

Unterscheidung zwischen Forderungen an die Qualitéitssicherung/ QM-Darlegung und
Qualititsforderungen an Produkte:

Dementsprechend wird die ISO 9000 Familie auch auf Organisationen angewandt, was
nachstehend beschrieben wird. "Die internationalen Normen der 1SO 9000 Familie
unterscheiden zwischen den Forderungen an die Qualititssicherung/QM-Darlegung und der
Qualitdtforderung an ein Produkt. Im Sinne dieser Unterscheidung wird die [SO 9000
Familie_auf Organisationen angewendet, welche Angebotsprodukte aller iibergeordneten
Produktkategorien (vergl. [69], Pkt.4.4) bereitstellen, und auf alle Qualifcitsmerkmale eines
Produktes. Die Forderungen an die Qualitiitssicherung/ QM- Darlegung ergiinzen die
technischen Forderungen an das Produkt. Die anwendbaren technischen Forderungen an
ein Produkt (wie sie beispielsweise in Produkinormen festgelegt sind) sowie die technischen
Forderungen an den Prozef sind getrennt und verschieden von den anwendbaren
Forderungen und Anleitungen der ISO 9000 Familie" ([69], Pkt. 4.3).

Historische Entwicklung der genormten Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme: Die

Anfinge des industriellen Qualitdtsmanagements (friiher Qualitétssicherung) waren stark
produktorientiert geprégt und im wesentlichen auf die Serienfertigung in der GroBindustrie
abgestimmt. Dementsprechend bedeutete Qualititssicherung in den Anféngen im wesentlichen
"priffen”, wofiir ausgekliigelte Stichprobensysteme entwickelt wurden, wie beispielsweise die
DIN 40080 [78] oder MIL-STD-105 [170-a]. Daneben wurde in den USA in den 30er und
40er Jahren vom Statistiker SHEWHART und spiter mit der Enstehung von TQM durch
DEMING, JURAN und CROSBY die statistische ProzeBkontrolle als Methode entwickelt,
welche insbesondere nach dem Krieg auch von den Japanern aufgegriffen und zu groflem
Erfolg gefiihrt wurde [167], ([165], S.29).

Die Entwicklung der Normung von Qualititsmanagementsystemen hatte ihren Ursprung in der
Qualitdtsabnahme von Produkten fir Behorden, vornehmlich Militarbehérden ([52], S.40),
Energieversorgungsunternehmen (wie Ontario Hydro) und Telekommunikationsfirmen (wie
British Telecom). Die internationale Normung zu QM-Systemen hatte bereits 1958 ihren
Ursprung in der milititischen US Norm MIL-Q-9858 (Quality Programm Requirements)
[170-d], ([102], S.151). Danach wurde erstmals in den 70er Jahren vom kanadischen
Energieversorgungsunternehmen Ontario Hydro, dem zweitgroBten des nordamerikanischen
Raumes eine entsprechende Norm entwickelt. Diese interne Norm wurde 1978 als kanadische
Norm CSA Z 299.1 bis 4 eingefiihrt ([102], S.151). Ontario Hydro verpflichtete vor der
Auftragserteilung all seine Anbieter zum Aufbau ganzheitlicher, dieser Norm entsprechender
normkonformer QM-Systeme. Ein besonderer Grund lag sicher darin, dal3 das Unternehmen
in dieser Zeit mehrere Kernkraftwerke baute [186], [113].
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Diese kanadische Norm sowie eine ganze Reihe von nationalen Regelwerken fir
Anforderungen an QM-Systeme (wie etwa die BS 5750 in England, die SN 029100 in der
Schweiz, die ONORM A 6672 [179-a], ([52], S.41) in Osterreich) und des in den damaligen
NATO-Lindern  verbreiteten NATO-Regelwerks — “AQAP-Allied-Quality-Assurance-
Publications-Regulative” [10-a,b], ([52] S.41 haben letzlich zur 1SO 9000 ff gefiithrt. Europa
gelang hier mit der Einfiihrung der branchenneutralen Norm 1SO 9000 ff. (Entwurf 1985,
erste Ausgabe 1987) eine dringend notwendige Vereinheitlichung der Anforderungen.
Mittlerweile hat dieses internationale Regelwerk der ISO 9000-Familie weltweite Verbreitung
gefunden.

Definition: OQualititsmanagement (frither Qualititssicherung) nach ISO 8402 (auch [69],
Anhang A.3): Alle Teitigkeiten des Gesamtmanagements, die im Rahmen des
OM-Systems die Qualititspolitik, die Ziele und Verantwortungen festlegen
sowie diese durch Mittel wie Qualitcitsplanung, Qualitéitslenkung und
Qualitétssicherung/QM-Darlegung und Qualitditsverbesserung verwirklichen.

In einer fritheren Begriffsdefinition war Qualitdtsmanagement nur auf die Festlegung und
Ausfithrung der Qualitétspolitik und nur auf das oberste Management beschriankt gewesen.

Definition: OM-Systeme (fiither Qualititssicherungssysteme) nach ISO 8402 ([69],
Anhang A .4): Zur Verwirklichung des Qualitdtsmanagenents erforderliche
Organisationsstrukiur, Verfahren, Prozesse und Mittel.

Anmerkungen ([69], A4):
* das OM-System sollte den zum Erreichen der Qualitditsziele erforderlichen

Umfang haben

* das OM-System einer Organisation ist in erster Lienie dazu vorgesehen, die
internen Erfordernisse des Managements fiir die Organisation zu erfiillen. I's
ist umfangreicher als die Forderung eines speziellen Kunden, der nur den (fiir
iln) relevanten Teil des QM-Systems bewertel.

¥ Fiir vertragliche oder verbindliche Zwecke der Qualilcitsbewertung kann eine
Darlegung der Verwirklichung festgelegter Elemente des OM-Systems
gefordert werden.

Qualititsmanagement-Darlegung/ Qualititssicherung. Die genormten Forderungen zur
Darlegung (friiher auch Nachweisfiihrung) sind in den Normen ISO 9001 bis ISO 9003 in den
(20) QM-Elementen Pkt. 4.1 bis 4.20 der 1SO 9001:1994 festgehalten [73]. Uber den
Darlegungsumfang der einzelnen Elemente und deren Realisierung mussen Nachweise erbracht
werden, d.h. ein in einem Unternehmen entsprechend eingefiihrtes QM-System mul} auch
entsprechend dokumentiert bzw. dargelegt werden. Die drei unterschiedlichen Modelle zur
Qualitatssicherung/ QM-Darlegung sind auf alle vier iibergeordneten Produktkategorien
anwendbar, welche alle Arten von Produkten einschlieBen, die von Organisationen geliefert
werden konnen. Die Forderungen an die Qualititssicherung/ QM-Darlegung sind fur alle
iibergeordneten Produktkategorien im wesentlichen die gleichen ([69], Pkt. 4.4).
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Die ISO 9000- Familie nach ISO 9000-1 Pkt.3.6:

Die ISO 9000-Familie umfaBt alle durch das Technische Kommitee ISO/TC 176 erstellten
internationalen Normen. Derzeit umfaBt die ISO- 9000 Familie

alle Internationalen Normen mit den Nummern von ISO 9000 bis ISO 9004,

alle Internationalen Normen mit Nummern ISO 10001 bis ISO 10020,

Wird im Rahmen der vorliegenden Dissertation von den ISO 9000-Normen
oder der ISO 9000-Familie gesprochen, so sind stets nur die ISO 9000
Normen im "engeren Sinne" entsprechend dem oben angefiihrtem Punkt a)

Y eingeschlossen aller Teile.
b)
eingeschlossen aller Teile und die
c)  ISO 8402
Hinweis:
gemeint.
Rahmennormen:

Die (Haupt)-Normen ISO 9000-1, ISO 9001, 1SO 9002, ISO 9003 und ISO 9004-1 werden

auch als Rahmennormen der ISO-9000-Familie bezeichnet [ ]. Die jeweiligen Einzelnormen
der ISO 9000- Serie haben unterschiedliche Aufgaben und Bedeutung.

Nachstehender kurzer Uberblick tiber die 1SO 9000 Familie soll dies verdeutlichen. Man
unterscheidet (unverbindliche) Leitfiden und (verbindliche) Normen mit Modellen zur QM-
Darlegung. Der Unterschied wird schon aus den Uberschriften zu den Normen deutlich:

Bezeichnung der Norm Bemerkungen

1SO 9000-x | Normen zum Qualitidtsmanagement u. | Begleitender (erlauternder)
Qualititssicherung/QM-Darlegung Leitfaden zum QM-System und
Teil x: Leitfaden zur..... zu dessen Anwendung

1SO 9001 Qualitaitsmanagementsysteme- Drei Modelle mit genormten

bis Modelle zur Qualitiitssicherung/ Anforderungen an die QM -

1SO 9003 QM-Darlegung Darlegung in einer

: vertraglichen Situation

1SO 9004-x | Qualititsmanagement und Elemente Leitfaden zur beispielhaften
eines Qualitdtsmanagementsystems Anwendung einzelner QM-
Teil x: Leitfaden fiir.... Elemente

Abb. 1-2: Normen und Leitfaden der ISO 9000-Familie

Ein weiterer Unterschied wird aus den Formulierungen erkennbar. Die konkreten Modelle zur

QM-Darlegung 1SO 9001

ISO 9002 und ISO 9003 stellen Mufi-Forderungen dar.

Entsprechend sind alle Forderungen als “muf" formuliert. Der Leitfaden 1SO 9004-1:1994
stellt Kann-Forderungen fiir ein mogliches QM-System bzw. einzelne QM-Elemente

beispielhaft dar. Entsprechend sind die Empfehlungen als "sollte" formuliert.
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Leitfiden mit der Nummer 9000-x zur Benutzung der Normen ISO 9001 bis ISO 9003

Dieser Leitfaden hat auch die Funktion eines Orientierungsplanes fiir die ganze Normenserie
(aus dem Vorwort zur 1SO 9000-1).

EN ISO 9000-1: 1994 Teil 1: Leitfaden zur Auswahl und Anwendung (bezieht sich auf
die Normen ISO 9001 bis ISO 9004)

EN ISO 9000-2: 1993 Teil 2: Allgemeiner Leitfaden zur Anwendung von ISO 9001,
(als Entwurf) ISO 9002 und ISO 9003 (derzeit leider nur als Entwurf Stand 6/1993

erhiltlich, wobei die letzte Revision der Normen von 1994 begrifflich und

hinsichtlich der Kapitelnummerierung noch nicht nachvollzogen wurde)

EN ISO 9000-3: 1991 Teil 3: Leitfaden fir die Anwendung von ISO 9001 auf die
Entwicklung, Lieferung und Wartung von Software

EN ISO 9000-4: 1993 Teil 4: Anwendung auf das Zuverliissigkeitsmanagement;
(als Entwurf) identisch mit EN 60300-1:1993

Hinweise:

- ISO 9000- Teil 1 gilt_allgemein (entspricht der fritheren ISO 9000). Diese Norm
enthélt auch einen Anhang A (normativ) mit Begriffen aus der ISO 8402: 1994,
welcher Bestandteil der Norm ist. Die Anhinge B bis E haben nur informativen
Charakter.

- ISO 9000-Teil 2 enthilt Erliuterungen zur Anwendung von den drei
Darlegungsnormen ISO 9001 bis ISO 9003; Seine Niitzlichkeit wird nur leider dadurch
geschmilert, daB er vorerst nur als Normenentwurf vorliegt und 1994 die
Begriffsanpassungen sowie Anderungen in der Numerierung der Kapitel der Normen
ISO 9001 bis 9003 nicht nachvollzogen wurde.

- 1SO 9000- Teil 3 enthiilt Regelungen betreffend Entwicklung, Lieferung und Wartung
von Software

- ISO 9000-Teil 4 gilt nur fiir das spezielle Qualitdtsmerkmal "Zuverldssigkeit".

- ISO 9000-2 und 1SO 9004-1 haben unterschiedliche Aufgaben zu erfiillen
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Leitfiden mit der Nummer 9004 mit Beispielen zu QM-Elementen

Qualitatsmanagement und Elemente eines Qualititsmanagementsystems

EN ISO 9004-1: 1994 Teil 1:
EN ISO 9004-2:
EN ISO 9004-3:
EN ISO 9004-4:
EN ISO 9004-5:
EN ISO 9004-6:
EN ISO 9004-7:

1992
1993
1993
1993
1993
1993

Teil 2:
Teil 3:
Teil 4:
Teil 5:
Teil 6:
Teil 7:

Leitfaden

Leitfaden fur Dienstleistungen

Leitfaden fiir verfahrenstechnische Produkte
Leitfaden fiir Qualitiitsverbesserung
Leitfaden fiir Qualitiitsmanagementpline
Leitfaden fiir Projektmanagement

Leitfaden fiir Konfigurationsmanagement

ISO 9004-1:1994 gibt Anleitungen fiir Qualititsmanagement und QM-Elemente. Die QM-

Elemente sind fiir die Anwendung bei der Entwicklung und Verwirklichung eines umfassenden
und wirksamen internen QM-Systems mit Blick auf Sicherstellung von Kundenzufriedenheit
geeignet. Dieser Teil ist nicht vorgesehen fiir den Gebrauch in vertraglichen, gesetzlichen oder
Zertifizierungssituationen und ist demzufolge auch keine Richtlinie zum Vollzug von I1SO
9001, ISO 9002 und ISO 9003. Fiir diesen Zweck sollte ISO 9000-2 angewendet werden

([75], Kap.1 "Anwendungsbereich").

Bemerkung; Bestimmte Kundengruppen (Automobilindustrie) fordern von ihren Lieferanten
auch die Beriicksichtigung von Zusatzelementen und Zusatzpunkten nach ISO 9004 in deren

QM-System.

ISO 9004-1:1994:

Teil 1 ist der Basisteil des Leitfadens, welcher in allen Fallen zu berticksichtigen ist und
der fritheren Ausgabe 1SO 9004 entspricht. Als Leitfaden stellt die ISO 9004-x keine
Ansammlung normativer Forderungen dar, sondern ist als Leitfaden fiir den internen
Gebrauch durch eine Organisation gedacht, ohne daB eine Zertifizierung im
Vordergrund stehen muB [aus dem Vorwort zur ISO 9004-1]. Der typische
Anwendungsfall ist also die QM-Situation nach Punkt a) entsprechend 1SO 9000-1
Pkt.6. In der ISO 9004-x werden beispielhaft nihere Anleitungen zu einzelnen QM-
Elementen gemacht.

Ziel der ISO 9004-1:1994 fir interne Anwendung (“Leitungsmotivierte” Einflihrung;
vergl. ([69], Pkt.6 “QM-Systemsituationen”) ist das Aufzeigen moglicher
Umsetzungen von QM-Systemen fiir den internen Gebrauch einer Organisation
(vergl. das Vorwort zur ISO 9004-1:1994) zum Zwecke der Optimierung und der
Kostensenkung. Die angefiihrten Beispiele gehen teilweise etwas iiber die
Darlegungsforderungen der ISO 9001 hinaus und interpretieren diese. Ganz konkret
werden drei QM-Elemente zusitzlich zur [SO 9001 angefiihrt.

1SO 9004-2: 1992 und ISO 9004-3: 1993:
In den Teilen 2 und 3 wird auf die spezifischen Eigenheiten von “Dienstleistungen”
oder von “verfahrenstechnischen Produkten” niher eingegangen.

ISO 9004-4: 1993 bis ISO 9004-7: 1993:
Die Teile 4 bis 7 enthalten Erginzungen bzw. Erlduterungen spezieller Verfahren oder

Prozesse des Qualititsmanagements.
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Qualitiitsmanagementsysteme- Modelle zur Qualitiitssicherung/ QM-Darlegung:

Es gibt drei unterschiedliche Modelle mit genormten Anforderungen zur Qualitétssicherung/
QM-Darlegung.

- ONORM/ DIN Qualititsmanagementsysteme
EN/ ISO 9001:1994 Modell zur Qualitatssicherung/ QM-Darlegung in Design,
Entwicklung, Produktion, Montage und Wartung

- ONORM/ DIN Qualitditsmanagementsysteme
EN/ ISO 9002:1994 Modell zur Qualitatssicherung/ QM-Darlegung in Produktion,
Montage und Wartung

- ONORM / DIN Qualitatsmanagementsysteme
EN/ ISO 9003:1994 Modell zur Qualititssicherung/ QM-Darlegung bei der
Endprifung

Hinweis: In den drei OM-System-Situationen b), ¢), d) nach ([69], Pkt.6) ist jeweils eine
Darlegung des QM-Systems gefordert. Die drei  moglichen
Darlegungsforderungen sind die ISO 9001 bis ISO 9003.

Die ISO 9001 besteht aus zwanzig Hauptabschnitten bzw. (20) QM-Elementen. Zur
Erlangung des ISO 9000- Zertifikates werden nur diese drei normkonformen
Darlegungsmodelle herangezogen. Insbesondere fuir bereits ISO 9000-zertifizierte
Unternehmen koénnen weitere Zertifizierungen interessant sein, wie beispielsweise eine
zusiitzliche Zertifizierung nach QS 9000 und/oder Zertifizierungsergénzungen nach VDA 6.1
bzw. 1SO 9004-1 und/oder ein zusitzliches OKO-Zertifikat.

Weiterentwicklung der ISO 9000- Normenfamilie:

Das Technische Komitee ISO/TC 176 genehmigte 1990 eine Strategie fiir die Uberarbeitung
der Normenserie ISO 9000, die erstmals 1987 verdffentlicht wurde. Der Ausgabestand 1994
stellt eine (kleinere) Uberarbeitung dar.

Die Phase 1 oder "Kleine Revision" der Normen I1SO 9000 vom August 1994: Die
sogenannten Rahmennormen der ISO-9000-Familie liegen (nunmehr) in iberarbeiteter Form
vor (Stand 1994). Es sind ISO 9000-1, ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 und I1SO 9004-1. Sie
stellen die Phase-1-Revision dieser Normen dar und ersetzen die friiheren Ausgabestinde
Mai/95 und 5/87 (Vorwort und Umschlag in [83]). Die Normen 1SO 9000-1: 1994 und ISO
9004-1:1994 wurden gegeniiber der Ausgabe 1SO 9000:1987 und ISO 9004:1990 erheblich
erweitert (aus dem Vorwort zur 1SO 9000-1:1994). In der Uberarbeitung der ISO 9000
Familie gibt es hingegen keine bedeutenden Anderungen in den Architekturen von ISO 9001,
1SO 9002 und ISO 9003. Verglichen mit der Ausgabe 1987 enthilt ISO 9003 allerdings
zusitzliche Abschnitte. Jede dieser Internationalen Normen wurde nur geringfligig gedndert.
Diese Anderungen bewegen sich in Richtung kiinftige Uberarbeitungen mit dem Ziel, die
Erfordernisse der Normenanwender besser zu beriicksichtigen [vergl. Einleitung zur ISO
9000-1:1994]. Die wichtigsten Verdnderungen (Ausgabestand August 1994) in der
1S09002:1994 und ISO9003: 1994 liegen in der Gleichstellung der Abschnittsnumerierung mit
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den 20 Abschnitten der ISO 9001:1994. Das Element "Wartung" wurde neu bezeichnt
(vormals "Kundendienst") und in der ISO 9002:1994 neu aufgenommen. Die ISO 9003:1994
wurde grundsitzlich tiberarbeitet und aufgewertet. Der Begriff Qualitétssicherung (QS) wurde
generell durch den Begriff Qualitatsmanagement (QM) ersetzt. Die fritheren Qualitdtselemente
(QE) des Qualitatskreises heifen jetzt Qualitdtsmanagementelemente (QME), wobei jetzt
unter Qualititselement ein "Beitrag zur Qualitat" verstanden wird. In QME 4.1 wird jetzt
geschultes Personal fiir leitende, ausfiihrende und prifende Tatigkeit verlangt, wogegen frither
solches nur fiir Verifizierungstitigkeiten gefordert war. Im QME 4.2 wird jetzt neben dem
Ertstellen des QM-Handbuchs mitsamt den zugehorigen Anweisungen auch eine
Qualitétsplanung zum QM-System gefordert. Im QME 4.3 wurde die Vertragspriifung um die
Angebotspriifung erweitert, wobei Vertragsianderungen neu aufgenommen wurden. Im QME
4.4 erfolgte eine eindeutige Trennung zwischen Design-Verifizierung (d.h. Designvorgabe
erfiillt) und Design-Validierung (spezielle Qualititsforderungen an das Produkt sind erfullt).
Im QME 4.9 wurde der Begriff "spezielle Prozesse" gestrichen. Im QME 4.14 wurde auch die
"Vorbeugung" als ein priventives Verfahren aufgenommen. Das QME 4.15 ist um die
Konservierungsmethoden erweitert worden. Im QME 4.17 ist die Forderung nach Folgeaudits
hinzugekommen, Tm QME 4.19 wird der Begrift Kundendienst durch Wartung ersetzt, da jetzt
auch nichtvertragliche Wartung beriicksichtigt wird. Im QME 4.20 muf nunmehr der Bedarf
festgestellt bzw. ein Nichtbedarf extra begriindet werden [153].

"GroBe Revision" der ISO 9000:2000: Eine mogliche Weiterentwicklung der 1SO 9000 bis zur
nichsten grofien Revision ISO 9000:2000 wird in der Literatur ausflihrlich behandelt. Es wird
von einer groBen Neugestaltung und Weiterentwicklung in Richtung ProzefBdenken
gesprochen [41], [197-1]. Sodann soll eine grofie Revision auch Forderungen der
Automobilindustrie und damit Elemente der QS 9000 enthalten [140]. In dem hier
aufgespannten Zeitbogen von etwa 10 Jahren sicht man einerseits die Weiterentwicklung der
Begriffsbestimmungen, andererseits auch eine gewiinschte Aufwertung der ISO 9002 und ISO
9003 Wesentliche Erweiterungen haben in der letzten Anpassung vom Juni 93 (Ausgabestand
1994) die Normen ISO 9000 und I1SO 9004 erfahren. In der grofien Revision ist weiters eine
zusitzliche Ausrichtung auf TQM durch eine entsprechende Anpassung der ISO 9004
vorgesehen [41]. Auch in der bei GEIGER zitierten VISION 2000 ([102], S. 154) werden
weitere Entwicklungsstrategien der ISO Norm vorgezeichnet.

Oualititsmanagement und Umweltmanagement: ADAMS weist in [8] darauf hin, dal kiinftig
ein Unternehmen nur erfolgreich sein kann, wenn es auch von der Gesellschaft akzeptiert wird.
Gemeint sind Umweltakzeptanz, Arbeitssicherheit usw. Insgesamt geht es also um die
Reintegration der Unternchmen in das sie umgebende gesellschaftliche Umfeld.
ADAMS/HAKER [7] und BOKHOVEN [30] schlagen vor, Qualitdtsmanagement,
Umweltschutz, Sicherheit und Gesundheitsschutz in einem Gesamt-Managementsystem zu
integrieren. Von einer unternehmensweiten Qualitatskultur im Sinne von Total Quality
Managment (TQM) kommt man zu einer unternehmensweiten Umweltkultur und einem Total
Environmental Management (TEM). Viele Emente dieser unterschiedlichen Managment-
Systeme ergidnzen sich. Was liegt also naher, als die kinftige Entwicklung in einem
einheitlichen, Integrierten Managementsystem, dokumentiert in einem integrierten
Handbuchsystem zu sehen, wie es beispielsweise die beiden Autoren ADAMS/HAKER [7]
vorschlagen. Viele Anforderungen des QM-Systems und jene des Umweltmanagementsystems
sind sich dhnlich und nur "zwei Seiten einer Medaille" [67].
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1.2.2 Unterschiedliche Stufen der Darlegung von QM-Systemen

MaBstab fiir die Planung der QM-Darlegung ist hiufig die erwartete Darlegungsforderung der
(wichtigsten) Kunden, wobei durchaus verschiedene Kunden unterschiedliche Forderungen an
das QM-System haben koénnen. In vertraglichen Stituationen stellt das geforderte Modell der
QM-Darlegung hiufig genauso eine Kundenforderung dar wie andere Forderungen auch (z.B.
Zusatzforderungen der Automobilindustrie). Fir Unternehmen mit eigener Entwicklung
kommt nur die ISO 9001, fiir Unternehmen ohne eigene Entwicklung das Modell nach ISO
9002 in Frage. Die 1993 erfolgte Anpassung der Normen hat zwar zu einer Aufwertung der
ISO 9002 gefiihrt, welche jetzt auch den Kundendienst enthélt. Zulieferfirmen ohne eigene
Entwicklungsabteilung sind pridestiniert fiir eine ISO 9002 -Zertifizierung. Der Trend geht
jedoch auch bei Zulieferbetrieben in Richtung Systemanbieter. Fiir Unternehmen, welche
komplette Systeme anbieten, muf} auch deren Designabwicklung (nach ISO 9001) zertifiziert
werden. Innerhalb von Konzernen mit beispielsweise zentralen Entwicklungsabteilungen und
mehreren, dezentralen Fertigungen (verlingerte Werkbank) an unterschiedlichen, héufig
internationalen Standorten ist eine getrennte Zertifizierung der einzelnen Standorte tiblich und
sinnvoll. Die nur produzierenden Fertigungsstandorte werden beispielsweise nach 1SO 9002
zertifiziert. Die ISO 9003 kommt nur in Sonderfillen zur Anwendung und ist heute fr
Produktionsbetriebe weitgehend tiberholt, da sie im wesentlichen nur eine Beschreibung der
veralteten, alleinigen EndpriifungsmaBnahmen darstellt. Fir Sonderfille (beispielsweise
Priiflabor) kann sie nach Ansicht des Verfassers jedoch durchaus sinnvoll sein.

Der Umfang der Qualitditsmanagement- Derlegung ist in den drei Modellen ISO 9001, 9002
und 9003 unterschiedlich festgelegt. Die ISO 9001 weist 20 Hauptabschnitte mit QM-
Elementen auf. 19 sind davon auch in der ISO 9002 enthalten. GEIGER stellt in einem
Vergleich fest, daf} nach der Anzahl der Abschnitte die ISO 9002 eine "95%-Identitét" mit der
ISO 9001 aufweist. Fiir den Textumfang ist es aber nur eine "92%-Identitat" ([102], S.153).
In der Neuausgabe der Normen (Stand 1994) wurde gegentiber der dlteren Ausgabe (Mai
1990) auch eine durchgehende Anpassung der einzelnen Kapitelnummerierungen vollzogen,
was Quervergleiche nunmehr erleichtert.

Anteil der drei Modelle (plus QS 9000 plus Umweltzertifikate) an den DQS-Zertifizierungen:
Die Verteilung der vom DQS/Deutschland durchgefiihrten Zertifizierungen wird laufend in der
Zeitschrift "Qualitat und Zuverldssigkeit" veroffentlicht. Nachstehend werden die Stande 7/95,
8/96, 2/97 miteinander verglichen. Uber das Jahr 1998 liegen dem Verfasser keine aktuellen

Daten vor [84].

Anzahl Zertifikate (DQS)

insgesamt bis Stand .... 7195 8/96 2197 x/98
DIN (EN) ISO 9001 1.818 2973 3416
DIN (EN) ISO 9002 477 867 1048 Keine
DIN (EN) ISO 9003 9 11 12 aktuellen
QS 9000 - 5 22 Daten fur 98
SCC, SQAS - + 2 verfugbar
QM-Systeme Insgesamt 2304 3856 4500
Umwelt- Zertifikate 3 86 110

Abb. 1-3: Anzahl der Zertifikate (DQS) [84]



1.2 NORMUNG DER DARLEGUNGSFORDERUNG VON QM-SYSTEMEN 3l

Branchenverteilung der DQS-Zertifizierungen:
Auch die Branchenverteilung der vom DQS/Deutschland durchgefiihrten Zertifizierungen wird

laufend in der Zeitschrift "Qualitit und Zuverléssigkeit" veroffentlicht.

Zertifikats- Verteilung nach Branchen in [%]
Nr. Branche 7195 8796 2/97 x/98
1 Llektro, Feinmechanik, Optik 26 % 22% 22% Keine
2 Chemie 15% 11 % 11% aktuellen
3 Datenverarbeitung und Dienstleistung 11 % 19 % 20 % Daten fur 98
4 Maschinenbau 8% 8% 8% verfugbar
5 Metall 7% 8% 10 %
6 Bau 5% 5% 7%
7 Emahrung - 5% 6%
3 Rest (nicht zugeordnet) 28% 22% 16 %
SUMME 100 % 100% 100%
Abb. 1-3a: Branchenverteilung der DQS-Zertifizierungen [84]

Diesem Trend folgend wurde zur Begrenzung des Umfanges die vorliegende Dissertation
auf die ISO 9001 beschriinkt. Eine Uberfiihrung der vorgestellten Ergebnisse auf die ISO
9002 und 9003 kann jedoch analog erfolgen.

1.2.2.1 Minimalanforderungen der Qualititsnachweisfiihrung
ISO 9001- ISO 9002- ISO 9003

Die drei normkonformen Modelle zur QM-Darlegung nach ISO 9001 bis 9003 stellen die
Minimalanforderungen an ein QM-System dar. Fir viele Kunden stellt die ISO-
Zertifizierung ihres Lieferanten nach einem der drei normkonformen Darlegungsmodelle
jedoch nur die unterste "Pflicht" oder die Minimalanforderung einer Qualitatsnachweisfiihrung
dar. Darauf aufbauend gibt es je nach Branche noch eine Reihe weiterer Forderungen, welche
ebenfalls dem Lieferanten abverlangt werden konnen. Der Nachweis einer ausreichenden QM-
Darlegung erfolgt zumeist durch eine Zertifizierung, welche von vielen Kunden anerkannt
wird, oder aber durch eine eigene, vom Kunden durchgefiihrte Systemauditierung. Eigene
Systemaudits werden von Kunden dann durchgeftihrt, wenn eigene, tiber die ISO 9001 bis ISO
9003 hinausgehende Anforderungen abgepriift werden sollen.

Einschrinkung des "Audittourismus"durch Zertifizierungsaudits:

Die aktuelle Ausgabe der Norm ISO 9000-1:1994 unterscheidet in Pkt. 4.9.3 "Audits des QM-
Systems" zwischen "Internem Audit" durch die Organisation selbst (first party), "Kunden
Audit" durch Kunden (second-party) oder "Zertifizierungsaudit" durch Dritte, d.h. durch
unabhingige Stellen bzw. akkreditierte Zertifizierungsgesellschaften (third party). Es herrscht
die berechtigte Hoffoung, durch Zertifizierungsaudits (third party audit) mittelfristig eine
Reduzierung der sogenannten "second party assessments", d.h. von Audits durch Lieferanten
(Kunden) bei ihren Unterlieferanten zu erreichen (vergl. z.B. [84], S.1143). Der selben
Hoffhung wird auch in der ISO 9000-1 Pkt.6 unter Unterpunkt d) Ausdruck verliehen, wenn
dort steht "..die Zertifizierung oder Registrierung eines QM-Systems vermindert haufig die
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Anzahl und/oder das Ausmap von Beurteilungen eines QM-Systems durch Kunden". Auf die
Bedeutung der Zertifizierung unter dem Gesichtspunkt der Aufwandsreduzierung bei der QM-
Darlegung wir auch in [231] néher eingegangen.

Nachdem Kundenaudits fiir den auditierenden Kunden teuer und fiir den auditierten Betrieb
zumindest sehr aufwendig sind (Stichwort Audittourismus), gehen Automobilhersteller
vermehrt dazu iiber, wechselseitig durchgefiihrte Systemaudits anzuerkennen. Ein weiteres
Einsparungspotential wird in einer allgemeinen Anerkennung der Zertifizierung fur die
Anforderungsstufen 9001 bis 9003 liegen, wobei in einem Kundenaudit nur noch erginzende
Punkte abzupriifen sind. Vorstehendes gilt ausschlieflich fuir die Auditierung des QM-
Systems. Produkt- und prozeBspezifische Verfahrensaudits werden auch weiterhin von
Kunden durchgefuhrt werden.

Einige 1SO 9001- Zusatzpunkte:

Die schon mehrfach zitierte leitungsmotivierfe Einfihrung eines QM-Systems (vergl. [69],
Pkt. 6 “QM-Systemsituationen”) kann in der Praxis dazu fiihren, daB neben den zwanzig
sertifizierbaren ISO 9001-Elementen noch weitere Zusatzelemente in das QM-Handbuch
aufgenommen werden. Beispielsweise berichtet WITTIG von “freiwilligen” Ergédnzungen,
welche die Themen “Umweltschutz”, die “Produktsicherheit” bzw. die “Produkthaftung”
sowie diverse “interne Dienstleistungen” betreffen. Im QM-Handbuch eines vom Verfasser
interviewten Unternehmens (vergl. Anhang A1-1 dieser Dissertation) scheinen neben den 20
“offiziellen” Kapitel der ISO 9001 die weiteren Elemente “Qualititskosten, Abfallwirtschaft-
Umweltschutz, und Arbeitnehmerschutz” auf.

Im Anhang D der ISO 9000-1:1994 wird neben den 20 Elementen der 1SO 9001: 1994 auf
weitere drei Zusatzelemente hingewiesen, welche auch in der ISO 9004-1:1994 in den
Kapitel 6, 7 und 19 néher behandelt werden. Konkret sind das die Elemente :

(4.21) Qualititsbezogene Wirtschaftlichkeit 1SO 9004-1 Kapitel 6
(4.22) Produktsicherheit und Produkthaftung ISO 9004-1 Kapitel 19
(4.23) Marketing ISO 9004-1 Kapitel 7

Zusatzpunkte 421 u.4.22: Diese  beiden Punkte Dbetreffen qualititsbezogene
Wirtschaftlichkeit, Qualitidtskosten Produktsicherheit und
Haftungsfragen. Mit zu beriicksichtigen ist hier das “Bundes-
gesetz iiber die Haftung fiir ein fehlerhaftes Produkt” (Produkthaftungsgesetz) [3 8]. Ebenso
cine Rolle spielt hierbei die “EWG-Verordnung “Konformitatsbewertungsverfahren” und in
diesem Zusammenhang insbesondere die CE- Kennzeichnung fiir Produkt.

Zusatzpunkt 4.23: Das Marketing wird als eigenstandiger Teil des Qualitatskreises
angesechen und es werden ihm wesentliche Aufgaben der
Marktanalyse und Produktdefinition iibertragen.

Verschiedene Unternehmen fiihren dariiber hinaus noch eigene Zusatzpunkte wie
v Abfallwirtschaft/ Umweltschutz" oder "Arbeitssicherheit/ Arbeitnehmerschutz" ein
(beispielsweise [234], [136] und andere).
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1.2.2.2 Spezielle Kundenforderungen in der europiiischen Automobilindustrie
und Zulieferindustrie: ISO 9004 und VDA 6, Teil 1

Viele Firmen sehen in einer normkonformen QM-Darlegung nach einem der drei Modelle ISO
9001 bis ISO 9003 nur eine Minimalvariante einer Zertifizierung und stellen
dariiberhinausgehende weitere Forderungen an ihre Lieferanten. Viele Zulieferbetriebe haben
nicht selten mehrere Automobilhersteller als Kunden, wobei den unterschiedlichen
Anforderungen aller Kunden nachzukommen ist. Diese Forderungen konnen sein die DIN ISO
9001 oder ISO 9002, ISO 9004, EAQF, AVSQ, QS 9000 (ehemals Q 101 von Ford) und der
neue VDE-Band 6 Teil 1 sowie eine kaum zu iiberblickende Anzahl kundenspezifischer
Richtlinien, Formulare und Handbiicher [149]. Die Automobilzulieferindustrie kann ihre
Kunden nicht allein mit den Forderungen der ISO 9001 zufriedenstellen, was in der Praxis be-
deutet, da3 neben einer (Grund-)Zertifizierung nach einem der drei Modelle nach ISO 9000
ff.  weitere Zusatz-Zertifizierungen nach QS 9000 bzw. Zertifikatserginzungen
beispielsweise nach VDA 6.1 bzw. ISO 9004-1 gefordert werden. DANZER berichtet in [62-
1], [62-2] von den Erfahrungen eines Automobilzulieferers bei der Zertifizierung nach VDA
6.1. Die Zusatzforderungen der deutschen Automobilindustrie sind in VDA 6.1 in einem
eigenen VDA-Band festgeschrieben [220], der sich groBtenteils an die DIN ISO 9004 anlehnt.
Mitberiicksichtigt werden auch spezifische Forderungen der DIN ISO 9001 und zusétzliche
Praxiserfahrungen der Automobilindustrie [160]. Die Zusatzforderungen der franzosischen
Automobilindustrie sind in EAQF (Evaluation d'Aptitude Qualite'Fournisseur), jene der
italienischen Automobilindustrie in  AVSQ (Associazione Nazionale fra Industrie
Automobilistiche) festgeschrieben [140]. Erginzend zum bisher Gesagten treten zunehmend
auch Aspekte des Umweltmanagements in den Vordergrund, wobei auch das
Umweltmanagementsystem zertifizierbar ist [89]. Kunftig soll versucht werden, alle diese
unterschiedlichen Zusatzforderungen gemeinsam mit (einer neuen) ISO 9000 ff. mit einem
(einzigen) Audit abzudecken [140].

Zusatzforderungen der europiiischen Autobilindustrie betreffend
Zertifizierungen von Systemaudits

Deutschland / Osterreich VDA 6.1 ISO 9004 und zusiitzliche
Praxistorderungen
Frankreich EAQF
Italien AVSQ
Abb. 1-4: Zusatzforderungen der europdischen Automobilindustrie nach [140]
VDA Band 6.1:

Der Arbeitskreis der VDA/DGQ-Fachgruppe "Qualititskontrolle in der Automobilindustrie”,
(dem eine Reihe deutscher Automobilfirmen und Zulieferanten angehort) hat einen
Fragenkatalog fiir ein Qualitiitssicherungs-Systemaudit erarbeitet [220], dem die DIN ISO
9004 als Grundlage dient und der auch der ISO 9004-Numerierung folgt. Dieses
Forderungsprofil ist vereinzelt ergénzt um spezifische Forderungen der ISO 9001 und der
Praxis der Automobilindustrie (Vorwort zu [220]), [160], [62-1]. Diese unterschiedlichen
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Zusatzforderungen zur Unternehmensfiihrung finden in den Zusatzblattern Z1.f. der VDA 6.1
ihre Berticksichtigung [189-1]. Ein VDA 6.1-Zertifikat beriicksichtigt die Anforderungen der
deutschen und franzosischen Automobilindustrie [62-1], [62-2].

1.2.2.3 Spezielle Kundenforderungen in der Amerikanischen Kfz-Industrie und
Kfz-Zulieferindustrie: QS 9000 vormals Q 101 (Ford)

QS 9000 der amerikanischen Automobilbranche: Die Automobilzulieferindustrie kann ihre
Kunden nicht alleine mit den Anforderungen der Normenserie DIN EN ISO 9000
zufriedenstellen. Weltweit verlangen die drei amerikanischen Automobilhersteller Chrysler,
Ford und General Mortors ("Big Three") von ihren Zulieferern zusitzliche System-
Qualitatsnachweise, welche in einem Forderungskatalog "QS 9000" auf der Basis der
"berithmten Q 101" der Firma Ford festgehalten sind. Gemeinsame Qualitétsrichtlinien unter
der Bezeichnung QS 9000 haben die unterschiedlichen Vorschriften der "Big Three" 1996
abgelost [31], [140]. Die Einhaltung gestellter Forderungen muB3 nachgewiesen werden, um
eine Zertifizierung nach QS 9000 zu erlangen [25-1], [230-1].

Forderungen der amerikanischen Autobilindustrie betreffend Zertifizierungen von
Systemaudits

Chrysler
QS- 9000 (Basis Q101 von Ford)
Ford
GM/GME
nach [140]
Abb. 1-5: Forderungen der amerikanischen Automobilindustrie

Die QS 9000 (3. Auflage) gliedert sich in zwei Teile:

Teil 1 der QS 9000 “Quality-System Requirements QS-9000” stellt eine branchenspezifische
Erginzung der zwanzig QM-Elemente der ISO 9001 dar [184-1]. Die wesentlichsten
Forderungen der QS 9000 Teil 1, welche zusitzlich zu den ISO 9000 Forderungen gestellt
werden, sind in [31] kurz erldutert. Die fiir ein QS 9000-Audit wichtigen Fragen sind im
“QSA-Quality System Assessment” [184-2] zusammengefa3t. Im ersten Teil der QS 9000
sind die folgenden abwicklungsprozeBnahen Zusatzforderungen anzuwenden [31].

% APQP-Advanced Product Quality Planning and Control Plan [184-4]
& FMEA-Potential Failure Mode and Effects Analysis [184-5]

* MSA-Measurement Systems Analysys [184-6]

% PPAP-Production Part Approval Process [184-7]

¥ SPC-Statistical Process Control [184-8]

Teil 2 der QS 9000 enthilt Zusatz-Forderungen einzelner Hersteller [31], [184-3].

Hinweis: Auf die APQP, welche mit den Forderungen der VDA 4.3 kompatibel ist [62-1],
wird im Kapitel 2.3.2 “Phasenmodell der Produktentstehung” noch etwas néher eingegangen.
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Gegenseitige Anerkennung von (Third-party-) Audits in der Automobil- und
Zulieferindistrie

Kunden fragen die Erfiillung ihrer Zusatzforderungen meist durch eigene Audits ab. Ein
Vergleich der Fragenkataloge zur Systemauditierung nach VDA, DQS und TUV-Cert haben
eine inhaltliche Ubereinstimmung von 80 % ergeben [231]. Als Gegengewicht zum teuren
"Audittourismus" und als eine Moglichkeit zur Reduzierung der Auditierungskosten konnen
neben der Anerkennung von Zertifizierungen durch unabhangige Zertifizierungsgesellschaften
durch branchenspezifische Vereinheitlichungen innerhalb von Branchen (z.B. der
Automobilhersteller) Auditergebnisse untereinander anerkannt werden. Ein Ansatz ist die
Orientierung an Richtlinien wie der des VDA [221] als einheitliche Basis zur gegenseitigen
Anerkennung von Auditierungsberichten in der Autonmobilindustrie. Bereits im Mérz 1994
wurde eine gegenseitige Vereinbarung zwischen den deutschen Fahrzeug- und Teileherstellern
im VDA und den franzosischen Fahrzeug- und Teileherstellern unterzeichnet, welche die
gegenseitige Anerkennung und Ubernahme der Auditergebnisse bestitigt. Eine vergleichbare
Vereinbarung erfolgte im Oktober 1995 auch zwischen Frankreich und Italien [140].
Voraussetzung gegenseitiger Anerkennung ist eine enge Kommunikation, die bei der
begrenzten Anzahl von Automobilherstellern eher moglich erscheint als auf weniger
konzentrierten Markten. Bei den Kundenaudits werden meist Auditfragebogen verwendet,
welche die ISO 9000-Punkte durch Zusatzforderungen aus branchenspezifischen Normen,
firmeninternen Vorschriften, Werksnormen u.a.m. erginzen. Weiters wird haufig nicht so
streng nach Sytem-, ProzeB- (friher auch Verfahrens- bzw. Technologieaudit) und
Produktaudit unterschieden. Es bleibt zu hoffen, daf3 mit der internationalen Akzeptanz von
QM-Systemen nach der Norm ISO 9000 auch die Zertifizierungen von allen Kunden anerkannt
werden und damit wenigstens die von Kunden durchgefiihrten Systemaudits entfallen. Es
bleiben dann noch immer die Verfahrens- und Produktaudits zur weiteren Vertiefung bei
Lieferneubeginn, grof3en Fertigungsanderungen oder bei Fertigungsproblemen, sofern diese bis
zum Kunden durchschlagen.

Geplante Vorgehensweise bei speziellen Kundenforderungen der Automobilindustrie:

Am 9. u. 10.5.1996 wurde auf der Jahresversammlung der Automobilindustrie in Frankfurt
festgestellt, daB3 keine Systemaudits mehr durch Abnehmer erfolgen sollen. Weiters wurde
festgestellt, dal3 eine Zertifizierung nach DIN ISO 9000 ft. alleine eine gute Lieferbeziehung
kaum garantieren kann, solange das QM-System die Erfordernisse der Automobilindustrie zu
wenig berticksichtigt. Der neue VDA-Vorschlag lautet daher: Abnehmer verzichten kiinftig
vollstandig auf eigene Systemaudits, wobei allerdings bei den Systemzertifizierern
branchenkundige Co-Auditoren des VDA assistieren sollen. Gleichzeitig werden jedoch
Prozef3-, Verfahrens- und Produktaudits intensiviert, wobei die Wirksamkeit des QM-Systems
quasi "nebenbei" mitkontrolliert wird. Dartiberhinaus werden die fiir die Automobilindustrie
wichtigen VDA-Bande angepal3t [236] .

DANZER beschreibt die praktische Anwendung von “Third-Party-Audits” als Erganzung von
umfangreichen “Second-Party-Audits” in der Automobilindustrie [62-1],[62-2].
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1.2.2.4 Total Quality Management (TQM)
Eine hiufig gestellte Frage lautet: Was kommt nach der ISO-Zertifizierung?

Im "Normalfall" fiihrt der Weg von der ISO 9000-Zertifizierung tiber diverse Zusatz-
Zertifizierungen (falls vom Kunden gefordert) zur Einfiihrung von TQM und/oder
Benchmarking bis hin zur Anstrebung diverser Qualitétspreise (Awards). LOGLER berichtet
in [162] von einer Umfrage bei 425 Unternehmen (141 Antworten, 33 % Riicklauf) mit der
Fragestellung "Was hat die Zertifizierung fiir ihr Unternehmen gebracht?". Weiters wurde der
Stand der TQM-Umsetzung in deutschen Unternehmen abgefragt. Unternehmen, welche die
ISO-Zertifizierung geschafft haben, bemiihen sich hdufig in einem nachsten Schritt um eine
Anerkennung entsprechend dem European Quality Award (EQA) oder dem Malcolm Baldrige
National Award (MBA).

Eine weitere mogliche Antwort auf die oben gestellte Frage wurde vom Verfasser bereits in
der Einleitung zu dieser Dissertationin Punkt 0.2 gegeben. Bemiiht man sich im Zuge einer
ISO 9000-Zertifizierung anstelle einer starren Festschreibung des “Status quo” um einen
kontinuierlichen ProzeB der Verfahrensoptimierung (abgeleitet aus dem Lernen aus eigenen
Erfahrungen und aus konsequent angewandtem Benchmarking), so ist das gleichbedeutend mit
einem kontinuierlichen ProzeR der Risikosenkung. Auf diese Weise stellt sich die Frage
nach einem "danach" erst gar nicht.

Total Quality Management wurde unter dem Begriff Company Wide Quality Control
(CWQC) von den Japanern mit Hilfe amerikanischer Spezialisten in den funfziger Jahren
entwickelt und in den 80er Jahren von den Amerikanern verstéarkt iibernommen [195]. TQM
geht in den USA auf DEMING, JURAN und CROSBY zuriick. Der Weg in Europa war
urspriinglich ein anderer und fiihrte tiber die (zuerst in Europa entwickelte) ISO 9000. Erst in
den spéten 80er und frithen 90er Jahren begannen immer mehr européische Firmen, sich mit
TQM zu befassen. Das TQM- Modell geht entscheidend tiber die ISO 9000 ff. Anforderungen
hinaus.

Die Einfiihrung von Total Quality Management in Unternchmen wird in vielen
Veroffentlichungen behandelt (z.B. in [128], [194], [163]). GEIGER gibt in [102] eine sehr
detaillierte Beschreibung von TQM. Urspriinglich war die Auffassung von TQM vorranging
auf eine kontinuierlichen Verbesserung (“never ending improvement of quality”) bezogen,
wobei die moderne Aufassung von TQM dartiber hinausgeht.

Vor etwa fiinf bis zehn Jahren stand die Philosophie des Total Quality Management noch im
Mittelpunkt des Interesses. Heute geht die Entwicklung mehr in Richtung Total Management
Quality mit dem zugehorigen Managementmodell des EFQM-European Foundation for
Quality Management [202-4].

1.2.2.5 Benchmarks

Als ein besonders brauchbares Instrument moderner Managementmethoden hat sich das
“Benchmarking” erwiesen, wobei dies nattirlich auch fiir den Bereich Qualititsmanagement
gilt. Hinter dieser Methode steht das Bestreben, sich bei jedem einzelnen Qualitdtselement mit
dem jeweils Branchenbesten zu vergleichen. Nur so kann man feststellen, wo man mit dem
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eigenen QM-System im internationalen Vergleich steht. Die modernen Qualitétspreise stellen
solcherart ein Benchmarking dar. Insgesamt muf das Ziel lauten, aus den eigenen Erfahrungen
zu lernen, sich mit dem Besten am Markt zu vergleichen und insgesamt nach Moglichkeit
schneller zu lernen als die Mitanbieter am Markt.

1.2.2.6 Quality-Awards (zu deutsch "Qualitits-Preise'")
European Quality Award (EQA) und Malcolm Baldrige Award (MBA)
Ludwig Erhard Preis in Deutschland

Seit etwa 1995 hat die Philosophie des Total Quality Management in ihrer
betriebswirtschaftlichen Bedeutung abgenommen. Wie Umfragen der EFQM-European
Fondation for Quality Management in den Jahren 1996/1997 zeigten, steht heute in der
Wirtschaft das EFQM-Modell in der Wirtschaft an erster Stelle des Interesses [202-4].

Inzwischen wurden eine Reihe von Qualitits-Preisen fiir Unternehmen. Bekannt wurden der
frithere amerikanische Deming Preis (ab 1951) und neuerdings der Qualitatspreis "Malcolm
Baldrige National Quality Award" (ab 1987). Fiihrende européische Unternehmen griindeten
1989 die European Fondation for Quality Management (EFQM.) mit dem Ziel, die
Wettbewerbsfihigkeit europiischer Unternehmen zu verbessern. Griindungsmitglieder aus
Deutschland waren VW und Bosch. Seit 1992 vergibt die EFQM jéhrlich den européischen
Qualitétspreis "EAQ-European Quality Award". In jingster Zeit waren dem EFQM grofie
Unternehmen wie Siemens, Daimler Benz, BMW, Hoechst und BASF beigetreten [195].

Die Punktebewertung erfolgt bei beiden Qualititspreisen nach einem definierten Punktesystem.
Sowohl beim MBA als auch beim EQA sind maximal 1000 Punkte zu vergeben ([102], S.218).
Beim ecuropiischen Qualitdtspreis werden fur die Fihrungsqualitat (100), Mitarbeiter-
behandlung (90), Politik und Strategie (80), Ressourcenmanagement (90) ProzeBmanagement
(140) und Mitarbeiter- Zufiiedenheit (90), Kunden-Zufriedenheit (200), Auswirkungen auf die
Gesellschaft (60) und Geschiftsergebnisse (150) Punkte (Werte in ()) vergeben (z.B.[234],
S.112), ([102], S.218). Beim amerikanischen Qualititspreis werden fuir Filhrungsqualitit (90),
fir Information und Analyse (80), fiir strategische Qualitdtsplanung (60), fiir die Nutzung
derMitarbeiter (150), fir das Produkt-Qualititsmanagement (140), fiir qualitdtsbezogene
Ergebnisse (180) und fiir Kundenzufriedenheit (300) Punkte vergeben ([102], S$.217). Die
Bewertung erfolgt durch acht international titige Bewerter (assessors).

Vergleich ISO 9001 mit TOM / Awards:

Eine ISO 9000-Zertifizierung alleine "bringt" in der Beurteilung nur etwa 300 Punkte bei
insgesamt 1000 moglichen Punkten [186], [195]. In [239] wird ein Vergleich zwischen den
Inhalten der EN 29000 und dem European Quality Award (EQA) und dem Malcolm Baldrige
Award (MBA) angestellt. Auch GEIGER bringt eine kurze Diskussion dieser Zusammenhange
in ([102], S.216 fT). In [228] wird von Erfahrungen mit der Bewerbung um den European
Quality Award berichtet. Dabei wird dargelegt, daB3 zwischen dem Modell des EQA und einem
QM-System nach ISO 9000 nur ein geringer Zusammenhang besteht. Der entscheidende
Unterschied liegt aber vor allem darin, dal sich TQM viel intensiver mit strategischer
Unternehmensfithrung beschiiftigt als die ISO 9000 und damit noch intensiver Aufgaben der
obersten Unternehmensfithrung behandelt. Die entscheidende Methodik ist dabei das "self
assesment" (zu deutsch Eigenbewertung), wobei der Anwirter die eigenen unternehmerischen
Leistungen auf max. 75 Seiten bewerten muf3. Ziel ist das Erreichen einer (hoch angesetzten)
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Mindestpunktezahl bzw. das Erreichen des Finales (site visits). Reizvoll ist dabei, dafl man in
unmittelbarer Konkurrenz zu anderen Bewerbern tritt, sodal es sich um einen echten
Wettbewerb handelt. Wesentlich ist auch eine stindige Uberpriifung der angefiihrten Methoden
auf Effizienzsteigerung [228].

Ludwig- Erhard-Preis in Deutschland:

Auf Initiative der Deutschen Gesellschaft fiir Qualitit (DGQ) und des Vereins Deutscher
Ingeniuere (VDI) wird zur Zeit ein deutscher Qualititspreis geschaffen, der in Anlehnung an
das europidische TQM-Modell der E.F.Q.M. deutsche Unternehmen anspornen soll, sich mit
TQM auseinanderzusetzen. Die erste Preisverleihung soll im November 1997 erfolgen [195].

1.2:2.7 Zusammenfassung der genormten Anforderungen an QM-Systeme

Die vorstehend geschilderten Zusammenhénge sind in nachstehender Abb. 1-6 tabellarisch
zusammengefalit.

Genormte Anforderungen an QM-Systeme

QM - System

Bemerkungen

Anwender

1 * 20 3Eléinéﬁte- der
ISO 92001

oder ISO 9002 oder [SO 9003

| OM-Grundelemente

Qualitétssicherung/
QM-Darlegung

Minimalanforderungen einer
branchenneutralen
Zertifizierung

der ISO 9004

(in Summe 23 Elemente)

2 * Zusiitzliche Flemente

* VDA Bd. 6 (Deutschl.)

Zusatzforderungen
der europdischen
Automobilindustrie

(Deutschland, Frankreich,

Europdische Autozulieferer
VDA Band 6
"Qualitatssicherungs-
Systemaudit-Fragenkatalog/

(echemals Ford Q 101)

* EAQF (Frankreich) Hstiesl) Ergebnisbewertung" priift die
* AVSQ (Italien) ISO 9004 ab
3 QS 9000 (USA) Zusatzforderungen internationale/amerikanische

der amerikanischen
Automobilindustrie

Autozulieferer "Big Three"

4 TQM * MBA * stirkerer Prozeflbezug * Notwendiges Selfassesment fiir
(Melcolm internationale Auto-Zulieferer
Bridge Award) * direkter Wettbewerb
* Haufig niachster Schritt nach der
% * strategische Zertifizierung
* EQA Untemehmenstithrung
(European
Quality Award)
Diese Tabelle geht auf eine Anregung von Dr. Danzer zuriick
Abb. 1-6:  Genormte Anforderungen an QM-Systeme
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2 THEORETISCHE PROBLEMBEHANDLUNG

2.1 Umsetzung der QM-Systeme bei unterschiedlichen Rahmen-
bedingungen und Branchen

Branchenspezifische Umsetzung der ISO 9001- OM-Systemnorm:
Trotz der unbestrittenen Tatsache, daB es sich bei der ISO 9000-Familie um ein

branchenunabhingiges Normensystem handelt, kann eine branchenmiiflige Umsetzung der
Vorgaben durchaus sinnvoll sein. In der ISO 9004-1:1994 wird unter Pkt. 0.2
"Organisatorische Ziele" gefordert: "Um eine optimale Wirksamkeit zu erzielen und um die
Erwartungen des Kunden zu erfiillen, ist es wesentlich, daf das Qualitditsmancagementsystem
an die Art der Titigkeit und an die angebotenen Produkte oder Dienstleistungen angepafit
wird". In der Praxis zeigt sich immer wieder, daB zumeist Berufsverbinde eine
branchengerechte Aufbereitung als notwendig erachten, was in erster Linie mit den sehr
allgemeinen und wenig praxisnahen Formulierungen der ISO 9000-Norm zusmmenhéngt,
welche hiufig erst in die brancheniiblichen Bezeichnungen "bersetzt" werden miissen.
Beispiele dieser branchenspezifischen Umsetzung sind der FQS-DQS-Band 92-05 “Einfithrung
von QM-Systemen nach ISO 9000 ff. in der landwirtschaftlichen Produktion und im
Nahrungs- und GenuBmittelgewerbe”, der FQS-DQS-Band 92-06 “QM fur kleine und mittlere
Dienstleistungsunternehmen” sowie der FQS-DQS-Band 92-07 “QM fur kleine und mittlere
Unternehmen der Verbrauchsgiiterindustrie”(zitiert bei [180-1]). Als ein weiteres Beispiel fiir
eine solche branchenmiBige Umsetzung fiir die Tiefbaubranche gelte der DGQ-Leitfaden
"Qualitatsmanagementsysteme fiir Kabel-/Leitungstiefbau" [64], welcher in Zusammenarbeit
zwischen DGQ und der “GBT-Gesellschaft fiir Bauqualitdit u Technik mbH” sowie
Energieversorgungsunternehmen entstanden ist. CICHOWSKI hat mit seinem Buch
“Anwendungsorientierte Qualititssicherung” [44] eine Branchenumsetzung fiir den Bereich
der elektrischen Energieversorgung vorgenommen. Als ein weiteres Beispiel sei angefiihrt, daf3
auch die Arbeitsgruppe Qualitdtssicherung “ZVEH-Zentralverband der deutschen
Elektrohandwerker” Hilfen wie einen Leitfaden und ein Musterhandbuch erarbeitet haben [87].
In [215] wird dariiber berichtet, daB auch in der Baubranche in der Absicht, eine einheitliche
baugerechte, branchenbezogene Auslegung der ISO 9000 Norm zu erzielen, 1991 der
AusschuB "Qualititssicherungssysteme Bau im Hauptverband der deutschen Bauindustrie"
Arbeitskreise mit der Vorgabe, "Umsetzhilfen zur Einfiihrung von QM-Systemen" zu
entwickeln, installiert hat. In [21] wird von der Erstellung eines Leitfadens zur
branchenspezifischen Interpretation der DIN ISO 9000 fiir die keramische Industrie berichtet.
In [86] beispielsweise findet sich der Hinweis, daB3 es "fiir eine breite Umsetzung der ISO 9000
im Handwerk forderlich wire, wenn die Fachverbinde fiir ihre Gewerke eine praxisnahe
Interpretation bereitstellen wiirden". Im allgemeinen werden diese Branchen-Umsetzungen
sogar vom Bundesministerium fiir Bildung, Forschung und Technologie (BMBF) gefordert
bzw. l4uft als eigenes Forschungsprojekt (“Verbundprojekt VP1: Methoden und Hilfsmittel
zur Umsetzung der ISO 9000-Familie in kleinen und mittleren Unternehmen”) [180-1]. In
diesem Sinne versteht auch der Verfasser die vorliegende Dissertation als einen praxisnahen
Beitrag einer branchenméBigen Umsetzung sowie eines moglichen Branchen-Quervergleichs
fir Unternehmen mit unterschiedlichen Rahmenbedingungen wie Organisationsstrukturen und
Losgrofen.
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Systematische Einfliisse auf die Planung eines QM-Systems:

Die konkrete Ausprigung eines QM-Systems eines konkreten Unternehmens ist von vielen
Einfliissen abhéngig. Die Bedeutung und damit der Umfang jedes einzelnen der 20 (23) QM-
Elemente der ISO 9000-Norm wird von der Art der Tatigkeit, des Produktes, der
UnternehmensgroBe und von anderem mehr abhéngen. Trotzdem lassen sich grundsitzliche
Einfliisse, die in jedem Fall zum Tragen kommen, angeben. Dazu steht im nationalen Vorwort
zur ISO 9001:1994: "Das Qualitditsmanagement einer Organisation wird durch zahlreiche
Einflisse geprdigl. Hier sind beispielsweise zu nennen: Die Ziele der Organisation, die
erzeugten Produkte, die Anspruchsklasse fiir die Angebotsprodukte, die eingesetzte
Technologie, die Gréfle der Organisation, das Arbeitsumfeld der Organisation, die
Mitarbeiter".

Fiir die nachstehenden Uberlegungen besonders interessant sind die in der [69] unter Pkt. 8.3
angegebenen Kriterien, wobei hier ganz bewuBt die in der friiheren Ausgabe ISO 9000: Mai
1990 im Kapitel 8.2.3 (weil ausfiihrlicher beschriebenen) “Auswahlfaktoren” zitiert werden:

a) Komplexitidt des Designprozesses: Dieser Faktor behandelt die Schwierigkeit des

Designs des Produktes oder der Dienstleistung, wenn ein solches Produkt oder eine
solche Dienstleistung noch entwickelt werden muf3.

b) Designreife: Dieser Faktor behandelt das AusmaB, in welchem das ganze Design
bekannt ist und sich bewihrt hat, sei es durch Priifung der Leistungsfihigkeit oder
durch Einsatzerfahrung,

c) Komplexitat des Realisierungsprozesses: Dieser Faktor behandelt
¥ die Verfuigbarkeit bewahrter Realisierungsprozesse
* die Notwendigkeit der Entwicklung neuer Prozesse
¥ die Anzahl und Vielfalt der erforderlichen Prozesse
* die Wirkung des Prozesses (der Prozesse) auf die Leistungsfihigkeit des

Produkts oder der Dienstleistung

d) Merkmale des Produktes oder der Dienstleistung: Dieser Faktor behandelt die
Komplexitit des Produktes oder der Dienstleistung, die Anzahl der in
Wechselbeziehung stehenden Merkmale und die Wichtigkeit jedes Merkmals beziiglich
der Leistungsfiahigkeit

e) Sicherheit des Produktes oder der Dienstleistung: Dieser Faktor behandelt das Risiko
des Vorkommens eines Ausfalles und die Folgen eines solchen Ausfalles.

f) Wirtschaftlichkeit: Dieser Faktor behandelt sowohl die fiir den Lieferanten als auch die
fiir den Auftraggeber von den vorangehenden Faktoren abhangigen Kosten, verglichen
mit den Kosten aufgrund von Fehlern am Produkt oder bei der Dienstleistung.
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Nach GEIGER ([102], S.181) geht es bei der Planung des QM-Systems entscheidend darum,
den richtigen Umfang jedes einzelnen QM-Elements hinsichtlich Mittel, Personal und
Anweisungen festzulegen, wobei deren Auswahl und Zuschnitt von zahlreichen internen und
externen Einfliissen und Randbedingungen abhidngen wie etwa

* den speziellen Zielen der Organisation (Qualitatspolitik)

* den speziellen (Angebots-)Produkten (z.B. Sicherheitsrelevanz, Branche, Komplexitit
der Produkte)

* der Grobe der Organisation

* der vom Angebotsprodukt abhingigen speziellen Art der Abwicklung der Tatigkeiten.

(das konnen sein zB. branchenspezifische Abwicklungen oder spezielle
abwicklungsbezogene Forderungen von Kunden dieses Produktes)

Neben GEIGER werden beispielsweise auch von WARNECKE [229] in einem Bericht tiber
ein Forschungsvorhaben zur Unterstiitzung kleiner und mittlerer Unternehmen bei der
Einfiihrung eines Qualititsmanagementsystems folgende unternehmens- und produktbezogene
EinfluBfaktoren ermittelt, wobei dem Aspekt der Sicherheitsrelevanz iiberragende Bedeutung
beigemessen wird:

® UnternehmensgrofBe und Unternehmensstruktur )
* durchschnittliche Losgrofie 2)
* Produktart (-komplexitat) und Sicherheitsrelevanz 3)
* Einschldgige Kundenforderungen 4

zul)  Die Untemehmensgrofie wird weiter strukturiert. Es werden sechs Groflenklassen von A bis F gebildet von
der Untergrenze eines Handwerksbetriebes (Typ A) bis zur Obergrenze eines Mittelbetricbes (Iyp F).

zu2)  Die LosgrofBe besitzt die beiden Extreme "Auftragsfertigung" (Losgréfie =1) und "Serienfertigung"

zu3)  Stattdessen kann man in guter Ndherung auch die "Branche" als Einflugrofie wiihlen.

zu4)  Beziglich der zu wihlenden Qualititsdarlegungen; diese stehen meist wieder in ursidchlichem
Zusammenhang zur Sicherheitsrelevanz bei den Produktanwendungen

Die betriebliche Praxis zeigt weiters, daB der Umfang des QM-Systems und damit die
Gesamtheit der schriftlich festzulegenden Verfahren und Ablautbeschreibungen besonders mit
der Komplexitit der Produkte und Prozesse sowie der Sicherheitsrelevanz (Produkthaftung)
stark zunimmt ([104], S.472). Als Ordnungskriterium und Basis fiir Unternehmensvergleiche
(vor allem auch im Hinblick auf eine EDV-maBige Unterstiitzung) wurden fir die vorliegende
Dissertation folgende "Ordnungsgrofien” gewahlt:

= die ungefihre Unternehmensgrifie
(Handwerksbetrieb, Betrieb mittlerer Grofle, Grofibetrieb)

die Branche mit

5 &

dem Hauptprodukt des Unternehmens (auf die mit dem Produkt zusammenhéngende
Komplexitit, Sicherheitsrelevanz und aus der Anwendung resulticrende spezielle Kundenforderungen
wird dann im jeweiligen Punkt niher eingegeangen)

(=¥ mit einem Hinweis auf die ungefahre Losgrofie

= Auftragstertigung (Los=1)

= Kleinserienfertigung

- Serienfertigung

Abb. 2-1: Unternehmensparameter
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Vergleiche _unterschiedlicher branchenspezifischer Umsetzungen der OQM-Systeme
verschiedener Unternehmen:

Der Verfasser der vorliegenden Arbeit hat nun in einem ersten Schritt die ihm zur Verfligung
gestandenen Informationen {iber eine Reihe von Unternehmen fiir systematische
Quervergleiche herangezogen. Im 3. Kapitel dieser Dissertation "Empirische Erhebung" wird
auf die dem Verfasser fiir eine branchenmifie Umsetzung der 1SO 9001 bzw. flir einen
Branchenquervergleich zur Verfiigung gestandenen Quellen naher eingegangen.

Diese Quellen bestehen aus

= Erkenntnissen bzw. Erfahrungen des Verfassers aus seiner Tétigkeit als
stellvertretendem Qualitatsleiter in einem grofien Produktionsbetrieb

b5 Ergebnissen aus einer Befragung von fiinf Klein und Mittelbetrieben

= einer Reihe von Literaturzitaten, in welchen iiber eingefiihrte QM-Systeme und
den damit gemachten Erfahrungen berichtet wird.

Abb. 2-2: BranchenmiBige Umsetzung der ISO 9000-Anforderungen

Im 4. Kapitel dieser Dissertation wird ein direkter Quervergleich der 20 (23) QM-Elemente
einiger Unternehmen verschiedener Branchen, UnternehmensgréBen, Losgrofien und
Produkte durchgefiihrt. In [226-1], [226-2] wurden sdamtliche der im Punkt 3 “Empirische
Erhebung” bzw. im Anhang A1 angefiihrten Unternehmen vom Verfasser einer QME-FMEA-
Analyse unterzogen. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit werden jedoch nur drei ausgewihite
Unternehmensbeispiele (je ein typischer Anwendungsfall fur die ISO 9001, ISO 9002 und 1SO
9003) in dieser Dissertation ausflihrlicher behandelt.

Fir die Durchfiihrung einer QME-FMEA ist es notwendig, die 20 (23) QM-Elemente
ausreichend zu strukturieren, was nicht immer ganz einfach war. Insbesondere bei den in der
ISO 9001 recht allgemein gehaltenen Elementen “Designlenkung” (Pkt. 4.4) und
“ProzeBlenkung” (Pkt. 4.9) ist es erforderlich, niher auf den Produktentstehungsprozel3
einzugehen (vergl. Kapitel 2.3 "Phasenmodell der Produktentstehung” dieser Dissertation).
Dadurch ist es moglich, die in den verschiedenen Branchen bzw. bei unterschiedlichen
UnternchmensgroBen vorhandenen unterschiedlichen Umsetzungen aller 20 (23) QM-
Elemente der ISO 9001 samt Unterpunkten wenigstens ansatzweise zu berticksichtigen und
untereinander auch einen Querbezug herzustellen. Die unmittelbar gegentibergestellten
branchenspezifischen Realisierungen fordern einen Branchen-Quervergleich geradezu heraus.
Ein Branchen-Quervergleich kann fiir den geschitzten Leser aber auch eine Anregung sein fiir
eine (selbst)kritische Betrachtung des QM-Systems im eigenen Unternehmen. Die zur
Verfiigung gestandene Menge an Informationen zeigte aber auch, daf3 eine weitere Einbindung
zusitzlicher  Unternehmens-/Branchenerfahrungen bzw. die Auswertung weiterer
Literaturstellen und somit eine Ausweitung auf weitere Anwendungsfalle nur auf der Basis
eines EDV- Datenbanksystems sinnvoll erscheint. Mit der Erstellung einer solchen Datenbank
wurde vom Verfasser bereits begonnen.
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2.2 Systematische Planung von QM-Systemen mit Hilfe einer von der
FMEA abgeleiteten Methode

In der Praxis wird das QM-System haufig nicht systematisch geplant ([102], S.183). Wer ein
QM-System einfiihrt bzw. wer ein QM-Handbuch schreibt ist vor die Frage gestellt, welche
QM-Elemente er beachten, welche er darstellen und wie er sie beispielsweise vom Umfang her
gestalten soll ([102], S.147).

= Hauptplanungsziel: Bei der Planung eines QM-Systems geht es darum, den

_angemessenen Umfang festzulegen, in welchem jedes einzelne QM-Element und

die zugehorigen Mittel geplant werden sollen, um beispiclsweise die festgelegten

Unternehmensziele zu erreichen bzw. die zahlreichen anderen internen und externen
Einfliisse und Randbedingungen optimal zu erfiillen.

i Planungsabgrenzung: Ziel der Planung sind nicht die Angebotsprodukte selbst

sondern vielmehr die Tatigkeiten. Diese Tétigkeiten bediirfen ebenso einer Planung

wie die Angebotsprodukte selbst. :

Nach GEIGER ([102], S. 181)
Abb. 2-3: Ziele eines QM-Systems

Bei der Planung eines effizienten und kostengiinstigen QM-Systems hat man zwei wesentliche
Fragen zu beantworten:

= Wie kann eine branchenméBige, situationsgerechte Interpretation der allgemeinen
ISO 9001-Anforderungen aussehen? Bis zu welchem Detaillierungsgrad bzw.
Darlegungsumfang sollen die einzelnen (zwanzig) QM-Elemente umgesetzt werden?

LS Wie soll der Einsatz von personellen und finanziellen Recourcen optimiert werden?
Was soll bei begrenzter Personalkapazitat und begrenzt vorhandener Mittel "zuerst
angepackt” werden? (Vergl. [102], S.187)

Abb. 2-4: Fragen im Zusammenhang mit der Einfiihrung eines QM-Systems

Man benétigt ein Kriterium fiir die Festlegung der Reihenfolge und des Umfanges bei der
Realisierung der einzelnen QM-Elemente. Ein solches Kriterium kann eine Risikoprioritatszahl
(RPZ) sein, welche fiir jedes einzelne QM-Element bzw. jeden einzelnen Unterpunkt zu
bestimmen ist. Ahnlich einer "normalen” FMEA schlagt GEIGER die Durchfiihrung einer
QME-FMEA zur Ermittlung der Risikoprioritdtszahlen vor ([102], S.187), [104].

= Arbeitshypothese: Die Einfilhrung eines neuen bzw. die Verbesserung eines
bestehenden QM-Systems wird als MaBnahme verstanden, mogliche bestehende
Risiken einer Qualitatsminderung zu senken. Diese Risiken werden mittels
Risikopriorititszahlen (RPZ) quantifiziert. Die Geschiftsleitung entscheidet, auf
welches Niveou durch die Einflihrung gezielter MaBBnahmen bestehende Risiken
abgesenkt werden sollen.

Abb. 2-5: Arbeitshypothese zur Einfiihrung eines QM-Systems
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2.2.1 Fehlermoglichkeits- und -Einflulanalyse (FMEA)

Um welche Risiken handelt es sich?

In der Einleitung zur ISO 9004-1:1994 [75] wird unter Punkt 0.4.c "Risikobetrachtungen”
angefiihrt: "Fiir den Kunden sind Risiken zu betrachten wie diejenigen, die Gesundheit und
Sicherheit von Personen , die Unzufiriedenheit mit Produkten, Verfiigharkeit, Beanstandungen
beziiglich des Marketings und den Verlust von Vertrauen betreffen. Fiir die Organisation sind
Risiken beziiglich unzuléinglicher Produkte zu betrachten, die zu Verlusten an Prestige oder
Ansehen, zu Marktverlusten, Beanstandungen, Ersatzanspriichen, Haftung und  zur
Verschwendung menschlicher und finanzieller Mittel fiihren”.

Risiken bei der FMEA-Methode:
Bei der bekannten FMEA-Methode unterscheidet man folgende Risken ([51] S.94):

155y Fehlerrisiko
= Risiko fir den Kunden
(= Risiko der Weitergabe

Risiken bei der QME-FMEA:

Die Adaptierung der FMEA-Methode auf Qualititsmanagement-Systeme (QME-FMEA) wird
im Kapitel 2.2.2 niher behandelt. Dabei erweist sich die Verwendung folgender drei Risiken
als vorteilhaft:

= Risiko einer Qualitatsminderung (Versagensrisiko)
LS Kundenrisiko (Bewertung kritischer Kunden oder Kundenanwendungen)
= Durchschlupfrisiko (Verminderung des bestehenden Risikos durch das QM-System)

Alle drei Risken werden im Kapitel 2.2.2 nédher erldutert und es werden Risikofaktoren
angegeben, welche das Risiko quantifizieren sollen.

Mathematische Risikodefinition:

Ein Risiko “R” 14Bt sich mathematisch beschreiben als das Produkt aus der Wahrscheinlichkeit
“W” eines zu einem Schaden flihrenden Ereignisses und dem im Ereignisfall zu erwartenden
Schadensausmal} “S” ([102], S.83).

R=W * §

Da ein Schaden die Dimension der Wihrungseinheit hat, die Wahrscheinlichkeit flir den
Schadenseintritt aber dimensionslos ist, hat also auch das Risiko nach dieser Definition die
Dimension der Wihrungseinheit. Néheres zur Risikodefinition siehe GEIGER ([102], S.811F.).

Restrisiko: Vergleiche hierzu auch die Ausfiihrungen in Einleitung E2 "Risiko, Gefahr,
Sicherheit”. Wie GEIGER in [104] darlegt, gibt es keinen technischen ProzeB oder Zustand
mit einem Nullrisiko (= Sicherheit). Will man in der Praxis das Risiko begrenzen, mufl man ein
Grenzrisiko festlegen. Dieses Grenzrisiko ist dann das grofite zugelassene Risiko fiir den
betrachteten ProzeB oder Zustand. Dieses verbleibende Risiko wird auch Restrisiko genannt.
Bis zum Grenzrisiko spricht man von Sicherheit, dartiber von Gefahr ([102], S81), [172-1].
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Zweifaktoren- Risiko:

Die Schadenswahrscheinlichkeit wird meist in zwei Teile unterteilt, wie insbesondere in der

deutschen Automobilindustrie tiblich [104]. Dabei ist:

0= W, diejenige Wahrscheinlichkeit, die ohne besondere Anstrengung fiir die Entdeckung
und Beseitigung der betreffenden Schadensméglichkeit vor dem Einsatz der Einheit
beim Abnehmer zu erwarten ist.

= W, ist die Wahrscheinlichkeit der Entdeckung wund Beseitigung der
Schadensmoglichkeit bei Anwendung besonderer Mafnahmen zur Entdeckung oder
Vermeidung.

Bei dieser Aufteilung ist dann allerdings die komplementare Wahrscheinlichkeit einzusetzen.
W =W, *(1- W)

Dreifaktoren- Risiko: Ublicherweise kommt jedoch die drei Risikofaktoren-FMEA zur
Anwendung (z.B. [51], S.94, [168], S.47 ff.), [165], S. 429 ff') und andere.

Risikofaktor Wabhrscheinlichkeit

A | Fehlerrisiko W,

B | Risiko fiir den Kunden -

Risiko der Weitergabe oder Nichtentdeckung 1- W,

[102], S.86
Abb. 2-6: Risikofaktoren und Wahrscheinlichkeiten

Wihrend GEIGER fir die QME-FMEA-Methode den Zweifaktorenansatz zur
Risikoabschiatzung R = W * S empfiehlt ([102], S.187fT.), [104], soll in der vorliegenden
Dissertation, wie bei der FMEA allgemein tiblich, der Dreifaktorenansatz gewihlt und
lediglich an die Belange eines QM-Systems angepalit werden.

Wahrscheinlichkeiten und Risikofaktoren:

Da ein absolutes Risiko in Geldbetrigen bewertet sehr schwer angebbar ist, ist es gangige
Praxis, das Schadensausmal nicht in Geldbetrigen sondern mittels einer dimensionslosen
Skala von 1 bis 10 anzugeben. Weiters ist es auch tbliche Praxis, anstatt mit den
Schadenswahrscheinlichkeiten von 0 bis 1 mit entsprechenden Risikofaktoren von 1 bis
10 zu rechnen. Hiufig werden diese Risikofaktoren trotzdem auch als "Wahrscheinlichkeiten”
bezeichnet. Diese stellen aber keine Wahrscheinlichkeiten im mathematischen Sinne dar, da
Wahrscheinlichkeiten dimensionslose Werte von 0 bis 1 sein miissen.

Relative Risikoerfassung und Risikoprioritét:

Wie vorstehend gezeigt, ist eine exakte quantitative Angabe eines Risikos im allgemeinen
schwierig und meist auch nicht erforderlich. Anstatt einer moglichst exakten absoluten
Erfassung eines Risikos geht es daher in der praktischen Anwendung meist um eine relative
Abschitzung bestehender Risken. Damit wird eine Reihung der Risikoprioritédten ermoglicht.
Ereignisse mit einem vergleichsweise hohen Risiko haben gegeniiber jenen mit geringerem
Risiko eine hohere Risikoprioritiit.
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Risikominimierung: Wird ein ausgewiesenes Risiko als zu hoch angesehen, miissen
Malinahmen getroffen werden, um dieses Risiko zu verkleinern. Diese MaBnahmen konnen
nun darauf abzielen, entweder die Ereigniseintrittswahrscheinlichkeit (W) zu verringern, oder
aber das Schadensausmal (S) zu begrenzen oder beide zu verringern.

FMEA- Fehler-Méglichkeit- und EinfluB-Analyse: Die Konstruktions-FMEA im
Entwicklungsbereich und die Proze3-FMEA im Fertigungsbereich sind heute allgemein iibliche
Methoden und werden im Kfz-Bereich vom Verband der Automobilindustrie (VDA) sogar
gefordert.

Bei der FMEA wird das Risiko fiir mggliche Fehler bewertet. Die FMEA ist eine Methode zur
formalisierten und analytischen Bewertung von Risiken. Ziel ist die Risikoabschitzung fiir den
Fall des Eintritts bestimmter Ereignisse, wobei das Auffinden dieser Ereignisse selbst schon
Bestandteil dieser Methode ist. Die Ereignisse kénnen z.B. mogliche oder denkbare Fehler
sein. Hierzu benotigt man in einem ersten Schritt eine moglichst liickenlose Erfassung aller
Fehlermoglichkeiten. Am Beginn einer jeden Produkt-, Konstruktions- oder Proze3-FMEA
steht daher immer zuerst eine Problem-Analyse. Diese beginnt mit einer Auflistung aller
potentiellen, d.h. moglichen, denkbaren oder von fiitheren Anwendungen bekannten
Fehlerarten, Fehlerfolgen und Fehlerursachen.

FMEA
nach DANZER nach VDA [219] zitiert Bemerkungen
([51], S.94) bei ([168], .47 1)
A Fehlerrisiko Wahrscheinlichkeit des | Mégliches  Auftreten  eines
Auftretens Fehlers und Abschitzen der
Fehlerhaufigkeit
B Risiko fiir den Bedeutung fiir den Abschitzung der Auswirkung fiir
Kunden Kunden den Kunden bzw. auf die
Kundenanwendung
C Risiko der (Nicht) -Endeckungs- | Beriicksichtigt die  bisherige
(E) Weitergabe Wahrscheinlichkeit Praxis, zB. durch nach-
geschaltete Priifungen auftretende
Fehler zu selektieren. Durch
geeignete Mallnahmen kann das
Risiko der Weitergabe gesenkt
werden.

Das Produkt der drei Faktoren wird als Risikoprioritiitszahl (RPZ) bezeichnet.

RPZ = A * B *C

Abb. 2-7: Risikoprioritatszahl bei der FMEA
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Jedes einzelne Risiko wird dabei mit einer Zahl von 1 bis 10 bewertet. Eine Auflistung von
Bewertungskriterien fiir die Risikoprioritatszahlen bei der FMEA nach DANZER ([51], S.94
ist in Abb. 2-8 wiedergegeben.

Bewertung RPZ Interpretation
Al|B |C A B C
1 1 | 1 Fehler tritt praktisch Fehler hat keine Der Fehler ist sicher zu
nie auf Auswirkung fiir den entdecken
Kunden
1 1 10 [ 10 Fehler tritt praktisch Fehler hat keine sehr wahrscheinlich,
nic auf Auswirkung tiir den daf} der Fehler nicht
Kunden entdeckt wird.
1 10 |1 10 Fehler tritt praktisch Gefiihrliche, duBerst Der I'ehler ist sicher zu
nic auf unangenehme entdecken
Auswirkung fiir den
Kunden
1 10 10 100 TFehler tritt praktisch Getfiihrliche, dullerst sehr wahrscheinlich,
nie auf unangenehme daf} der Fehler nicht
Auswirkung fiir den entdeckt wird.
Kunden
2 10 |10 | 200 seltener Fehler Getfiihrliche, duflerst sehr wahrscheinlich,
unangenehme daf} der Fehler nicht
Auswirkung fiir den entdeckt wird.
Kunden
10 | 1 1 10 Fehler tritt praktisch Fehler hat keine Fehler ist sicher zu
immer (sehr hiufig) aut’ | Auswirkung fur den entdecken
Kunden
10 11 10 | 100 Fehler tritt praktisch Fehler hat keine sehr wahrscheinlich,
immer (schr hiufig) auf | Auswirkung fir den daB} der Fehler nicht
Kunden entdeckt wird.
10 110 |1 100 Fehler tritt praktisch Getahrliche, duBerst Fehler ist sicher zu
immer (sehr hiufig) auf | unangenehme entdecken.
Auswirkung fur den
Kunden
10 | 10 10 1000 Fehler tritt praktisch Gefiihrliche, auferst sehr wahrscheinlich,
immer (schr hiiufig) auf | unangenehme daf} der Fehler nicht
Auswirkung fiir den entdeckt wird.
Kunden

Abb. 2-8:

In Anlehnung an DANZER ([51], 5.94 ) und MAURER ([168], S.52)

Bewertungskriterien fur Risikopriorititszahlen bei der FMEA
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Diese FMEA-Methode kann zu unterschiedlichen Zeitpunkten des Produktentstehungs-
prozesses zur Anwendung kommen, und zwar

* als Produkt- oder System-FMEA
* als Konstruktions- oder Entwicklungs-FMEA
# als Prozel}- oder Verfahrens-FMEA.,

Wird die FMEA als Methode angesehen, die es ganz generell erméglicht, Fehler und Risken
sowie gegebenfalls AbhilfemaBnahmen aufzuzeigen und diese hinsichtlich ihrer Risikoprioritét
zu bewerten, so sind nach MAURER ([168], S.39) und anderen [138] auch andere Arten von
FMEA’s, abhéngig vom jeweiligen Anwendungsbereich, vorstellbar:

¥ Organisations-FMEA
Logistik-FMEA
Umwelt-FMEA u.a.m.

* %

Analog dazu schlagt GEIGER ([102],5.86 und S.187 fI) auch zur Planung eines QM-Systems
die Anwendung der FMEA vor. GEIGER verwendet hierfiir den Begriff QME-FMEA
[102],S.187) bzw. den veralteten Begriff QSE-FMEA [104].
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2.2.2 Herleitung der QME-FMEA aus der FMEA-Methode

Bei der FMEA erfolgt zuerst eine Auflistung aller moglichen, denkbaren, potentiellen Fehler.
Jedem potentiellen Fehler werden (max) drei potentielle Fehlerfolgen und wiederum jeweils
drei potentielle Fehlerursachen zugewiesen. Fiir jede der sich ergebenden Varianten wird
anschlieBend eine Risikoabschatzung durchgefiihrt.

2.2.2.1 Erster Losungsansatz

GEIGER schlagt in ([102], S.187) dhnlich einem FMEA-Team ein QME-FMEA -Team vor,
welches  bereichsiibergreifend aus
unterschiedlichen Spezialisten bestehen
soll. GEIGER schligt weiters folgende
prinzipielle Schritte fiir einen QME-
FMEA-Ablauf vor (Abb.2-9).

Schrittweise Risikoabschitzung fiir jedes
QME und fiir jede Schadensursache

l

In den Formblittern fir die

Konstruktions-/und Proze3-FMEA nach Risikoabschitzung:

[219] gibt es die folgende RPZ = A*B*C

Unterscheidung l '

¥ Potentielle Fehler

* Potentielle Folgen eines Fehlers Analyse moglicher MaBnahmen zur

L Potentielle Fehlerursachen. Abstellung der Ursachen und/oder zur
Verbesserung der Tatigkeiten und damit

Man beginnt die Analyse also damit, daf} Reduktion des Risikos "C" und der RPZ

man (innerhalb des QME-FMEA-Teams)

alle bisher bekannt gewordenen Fehler [102],S.188

aus der Fertigung, alle aufgrund von

Produkt- oder ProzeBschwichen Abb.2-9: Prinzipieller Ablauf einer QME-FME nach

GEIGER

erforderlichen  Redesigns, alle
Kundenreklamationen oder irgend
welche sonstwie bekanntgewordenen Mingel oder Verfahrensschwichen auflistet. Dartiber
hinaus konnen aber auch, so wie bei einer FMEA iiblich, noch nicht aufgetretene, aber
denkbare, mégliche Fehler oder Fehlfunktionen aufgezeigt werden. Als néchstes versucht
man die Grinde oder Ursachen hierfiir festzustellen, und diese durch entsprechende
MaBnahmen zukiinftig zu vermeiden. Im Normalfall werden hier sehr produktbezogene
Ursachen aufgezeigt. Mitunter kénnen bei den "Potentiellen Fehlerursachen” aber auch
Tiitigkeiten oder Verfahren aufscheinen. Diese sind fiir eine QME-FMEA daher besonders
interessant. Ebenso konnen unter der Rubrik "Vorgesehene PriifmaBnahmen" oder besser
unter der Rubrik "Empfohlene bzw. getroffene Abstellmafnahmen” neben den ausschliefllich
produktbezogenen MafBnahmen auch die Einfithrung neuer bzw. die Korrektur bestehender
titigkeitsbezogener Malinahmen sowie Verfahren angefiihrt werden. Ausgehend von
konkreten Beeintrichtigungen, Fehlern, Schwichen usw. erhélt man eine Vielzahl méglicher
AbhilfemaBnahmen oder Verfahren. Die in einem Unternehmen durchgefiihrten FMEA's
konnen somit durchaus als Basis fiir eine QM-Systematik herangezogen werden. Nachstehend
sollen diese Gedanken an einem konkreten Beispiel erlautert werden.



222 QME-FMEA

50

FIRMA FEHLER-MOGLICHKEITS-UND EINFLUSS-ANALYSE Teil Name
Name Konstruktions- FMEA Prozep- FMEA N
Anderungsstand
Bestitigung durch Name/ Abt/Lieferant Name/ Abt/ Lieferant Erstellt durch
betroffene Abteilungen (Name/Abt)
und/ oder Lieferant
Potenticlle Derzeitiger Zustand Verbesserter Zustand
Potentielle Potentielle Fehler :
mbgliche Fehler- ehler- Risikofaktoren Risiko- | Empfohlenc/
Fehler Folgen Ursachen Vorgeschene prioritiit Getroflens
MaBnahmen s-zahl Abhilfe-
(RPZ) maBnahmen
A B C AXB*C Ava
Lose Funktions- ‘peknickte oder keine 2 7 7 98 geiinderter 1
Verbindungs- ausfall gebrochene Werkstoff
[eitungen Leitungen flexible Litze
Rohrverlegung
‘misglicher Beriicksichti-
Verfahrens- gung in den
mangel oder Verfahrens-
Designfehler®) anweisungen
Geréausch- Gerausche keine 3 4 6 72 Aufschicbenvon | 2
bildung durch Déampfungs-
ungedimplle ringen
Leitungen
miglicher Beriicksichti-
Verfahrens- gung in den
mangel oder Verfahrens-
“Designfehler®) anweisungen
*) Neben den Angaben eher funktionsbezogener Ursachen lassen sich auch Verfahrensmingel als Ursachen finden. Dic potentielle
Fehlerursache "Verfahrensmangel oder Designfehler” ist einem der 20 QM-Elemente zuzuordnen. Als AbhilfemaBnahme sind die
zugehirigen Verfahrensanweisungen zu optimieren.

Abb. 2-10: Formblatt und Beispiel fiir eine Fehler-Moglichkeits-und EinfluB-Analyse

Beispiel nach VDA Bd.4 [219] und ([165], S.434)

Nachdem alle Verfahren, Tiatigkeiten, MaBnahmen usw. einen Teil des QM-Systems
darstellen, kann man in einem néchsten Schritt und einem dafiir geeigneten Formblatt jedem
einzelnen der erkannten oder aufgetretenen Schwachpunkte eines oder mehrere zutreffende
QM-Elemente zuordnen (vergl. Abb.2-11).

Auflistung aller Mogliche | Potentielle RPZ | MaB | Betroffene QME bzw. ISO 9001 Kapitel
Felilermibalichkait Fehile Fehler- nahm
ehlermdglichlkeiten ehler- drsie 9 e
(bekannte oder denkbare folgen
Fehler, Schwichen, erfolgte 41 4.2 4.3 44 45 ] e 420
Reklamationen usw.)
Beispicl: Lose Fuktions- 98 | X X
V.erl)m(lungs— austall Vierfalirens:
leitungen mangel
Geriusch- 72 X X
bildung
.............. X X X

+) Uber die RPZ ist auch gleich die Risikoprioritit festgelegt

Abb. 2-11:

Formblatt fiir die Zuordnung “Verfahrensmangel zu QM-Element”
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Auflistung und Priorititenreihung der MaBnahmen bzw. Verfahren:

Mit der Durchfiihrung von FMEA’s erhilt man eine mehr oder weniger umfangreiche
Sammlung von tatsichlichen oder moglichen Fehler bzw. Schwachen und deren Zuordnung zu
den jeweiligen Titigkeiten oder Elementen des QM-Systems. Fiir jeden einzelnen
Schwachpunkt (Fehler) kann man in gewohnter FMEA-Manier die vorhandenen Risiken
abschitzen und die ermittelten Risikopriorititszahlen (RPZ) durch entsprechende MaBnahmen
verringern. Greifen die getroffenen MaBnahmen bereits in der Designphase, kann die Fehler-
Auftretenswahrscheinlichkeit A gesenkt werden.

Es kann umgekehrt aber durch die getroffenen MaBnahmen auch die Entdeckens-
wahrscheinlichkeit verbessert werden, was dann zur Senkung des Faktors C (Erhéhung der
Entdeckenswahrscheinlichkeit) beitrigt. Meist werden Titigkeiten (Ablaufe und/oder
Verfahren) als erforderliche Abhilfemafinahmen aufgezeigt. Liegt eine umfangreiche
Sammlung der Fehler und Schwichen iiber den gesamten Produktentstehungsbereich und/oder
Dienstleistungsbereich eines Unternehmens vor, kann man davon ausgehen, daB3 die so
erhaltene Sammlung an Tétigkeiten und Verfahren weitgehend vollstindig ist und damit auch
das gesamte QM-System festgelegt ist. Ein weiterer Vorteil liegt darin, dall nunmehr simtliche
Tatigkeiten od. Verfahren mit Prioritatszahlen versehen sind und damit eine Priorisierung
vorgenommen werden kann. Erganzend kann auch noch die Haufigkeit der Nennung
bestimmter Titigkeiten oder Verfahren zur Vermeidung haufiger Fehler oder vergessener, aber
unentbehrlicher Titigkeiten zur endgiiltigen Priorisierung mit herangezogen werden. Jene
Verfahren mit der hochsten Risikoprioritéit sollen zuerst angepackt werden und deren Umfang
(an Personal, Mittel, festgelegten Verfahren usw.) ist entsprechend festzulegen ([104], S.
472). Das Festlegen zusitzlicher, aber scheinbar fiir den konkreten Anwendungsfall
unnotwendiger Verfahren, beispielsweise nur mit demZiel, besonders normenkonform zu
sein, ist damit nachgewiesenermafien nicht erforderlich. Hier konnen daher Kosten gespart
und das eingefiihrte QM-System schlank gehalten werden.

Resiimee: Im Idealfall, wenn aus allen Bereichen geniigend FMEA-Analysen durchgefiihrt
wurden, miiBte sich daraus das gesuchte, vollstiindige QM-System (oder wenigsten ein Teil
davon) ergeben.
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2222 Zweiter Losungsansatz (Inverser Ansatz)

Im vorangegangenen Losungsansatz wurde also sehr systematisch zu jeder potentiellen
Fehlerursache eine AbhilfemaBnahme (Tatigkeit, Verfahren, Organisation usw.) vorgeschlagen
(vergl. Abb.2-10) und dabei von einer konkreten Fehlerursache auf die einzelnen Elemente
bzw. Verfahren des QM-Systems geschlossen (vergl. Abb.2-11). Einschrankend muf3 man
jedoch feststellen, daf3 sich in der Praxis wahrscheinlich nicht simtliche Verfahren auf diesem
Wege ergeben werden. Dieser sogenannte erste Losungsansatz erscheint dem Verfasser jedoch
besonders geeignet zu sein, bestehende oder noch einzufiihrende Verfahrensanweisungen auf
ihre Effektivitdt im Falle konkreter Fehlerfille abzutesten.

Der Verfasser der vorliegenden Dissertation hat aufgrund der vorhin angestellten
Uberlegungen einen zum ersten Losungsansatz inversen zweiten Ansatz gewihlt, indem man
von der Gesamtheit der normkonformen Anforderungen der QM-Elemente des QM-Systems
nach ISO 9001 ausgeht und auf dadurch moglicherweise vermeidbare potentielle Fehler
riickschlief3t. Praktisch sieht das so aus, daBl man sich iiberlegt, welche Fehler/Mingel/Schiden
in der gesamten Auftragsabwicklung durch ein bestimmtes QM-Element
vermieden/vorgebeugt werden konnen, Daraus wird geschlossen, wie wichtig ein bestimmtes
QM-Element fiir das Endergebnis (Produkt, Dienstleistung) ist, was durch einen Risikofaktor
“A” (Zahl zwischen 1 und 10) ausgedriickt wird. Je hoher diese Zahl gewihlt wird, desto
wichtiger wird das vorliegende QM-Element eingeschétzt und eine umso umfangreichere
Festlegung (an Personal, Mittel, Verfahrensfestlegung) ist angebracht bzw. erforderlich. Im
Rahmen der vorliegenden Dissertation wird ausschlieBlich nach diesem zweiten Losungsansatz
vorgegangen. Fiir den praktischen Einsatz bei der Erstellung eines QM-Systems ist es
durchaus empfehlenswert, sich beider Losungsansitze zu bedienen und wechselweise
ineinander tiberzufiihren und deren Ergebnisse miteinander hinsichtlich Vollstindigkeit zu
vergleichen. Beispielsweise konnen die nach dem zweiten Ansatz erhaltenen Risiko-
Priorisierungen anhand konkreter, tatsachlich aufgetretener oder mittels FMEA vermuteter
Fehler entsprechend dem ersten Losungsansatz iiberpriift werden.

Im Folgenden wird nun dieser zweite Losungsansatz néiher beschrieben.

22221 Auflistung aller QM-Elemente samt Unterpunkten

Unterteilbarkeit der QM-Elemente:

Beim praktischen Versuch, die Wirksamkeit eines bestimmten QM-Elementes auf eine zu
erzielende Fehlervermeidung oder Vorbeugung abzuschitzen, erkennt man sehr schnell, daB
hierzu die einzelnen QM-Elemente zu allgemein und daher zu wenig konkret festgelegt sind.
GEIGER definiert ein QM-Element (QME) als den qualititsbezogenen Anteil irgendeiner
betrachteten Tétigkeit oder irgendeines Prozesses in der Organisation [104]. Weiters weist
GEIGER ausdrucklich auf die Unterteilbarkeit der QM-Elemente (QME) hin.
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Als ein Beispiel fur eine mogliche Unterteilung eines QM-Elements fiihrt GEIGER fiir das
QME-"Qualitat bei Auslegung und Design" in Anlehnung an die ISO 9004 folgende mogliche
Unterteilung (Unterkapitel) an:

__nach 1509004:1994 Kap.8 "Qualitiit bei Auslegung und Design'
..; KapNr. :_ o Beschreibung .
8.1 QME Entwurfsplanung und -ziele
8.28.2.] bis X QME Zustindigkeitsfestlegung
- ¥ QME Haltepunkte filr Entwurfsprifungen
83 QME Feststellung d. Entwurfsvorgaben/ Untersuchung u. Messung d. Produktes
8.4 QME Entwurfspriifung/ -verifizierung
8.5 QME Entwurfsprifung/ Qualifizierung und -validierung
8.6 QME AbschlieBende Designpriifung/ Produktionsfreigabe
8.7 QME Priifung der Marktbereitschaft/ Marktreife
8.8 QME Uberwachung von Entwurfsinderungen
8.9 QME Wiederholungsqualifikation

nach [104] , [75]
Abb. 2-12:  Unterteilung des QME “Qualitit bei Auslegung und Design”

Unterteilbarkeit (Unterkapitel) der 20 (23) ISO 9001- QM-Elemente:

Ein Nachteil einer Gliederung auf der Basis ISO 9004:1994 liegt sicherlich darin, daB diese
tblicherweise fur (Grund-) Zertifizierungen nicht herangezogen wird. Besser ist da schon eine
mogliche Unterteilung der 20 (23) QME auf der Basis ISO 9001:1994. Damit ist in weiterer
Folge auch eine unmittelbare Auditierbarkeit gegeben. Nachfolgend soll dies wiederum am
QM-Element 4.4 "Designlenkung" anhand der in der 1994-Ausgabe der Norm vorhandenen
Unterkapitel aufgezeigt werden (Abb. 2-13).

ISO 9001:1994 Kapitel 4.4 QM-Element "Designlenkung"
Unterkapitel Beschreibung
4.4.1 Allgemeines (Verfahrensanweisungen zum Produktdesign)
442 Design- und Entwicklungsplanung
443 Organisatorische und technische Schnittstellen
4.4.4 Designvorgaben
4.4.5 Designergebnis
4.4.6 Design-Prifung
447 Designverilizierung
4.4.8 Designvalidierung
4.4.9 Designinderungen

[73a]
Abb. 2-13; Unterkapitel fiir das QM-Element- “Designlenkung”
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Die Vorgaben der ISO9001- Norm sind vor allem als Rahmenvorgaben zu verstehen und
sind als solche fiir den Einzelfall nur wenig konkret. Das 1SO 9001-QM-Element 4.4
"Designlenkung" kann nun zwar in die einzelnen Unterkapitel geméll Abb. 2-13 zerlegt
werden, aber beispielsweise werden fiir den Unterpunkt 4.4.4 "Designvorgaben" kaum
konkrete Angaben gemacht, was darunter wirklich zu verstehen ist. Insbesondere die
Entwicklung von Produkten und Prozessen sind in den QM-Elementen "Designlenkung"
(Punkt 4.4) und "ProzeBlenkung" (Punkt 4.9) der 1SO 9001 nicht ausreichend detailliert
behandelt, um eine konkrete Risikobewertung durchfiihren zu kénnen.

Gerade bei den beiden Unterpunkten “4.4.4 Designvorgaben” und “4.4.5 Designergebnis”
spielt auch die Methode “QFD-Quality-Function-Deployment” eine groBe Rolle. Ein
systematisch aufgebautes und branchenmaBig umgesetztes QM-System mull sinnvollerweise
jene Verfahren und Methoden mitberiicksichtigen, welche in der Praxis lingst eingefiihrt sind.
Im einzelnen gibt es eine Reihe unterstiitzender Verfahren, welche neben der ISO 9000-Norm
und bereits vor deren Einfiihrung existiert haben und fiir ein eng umrissenes Detail (oder
Qualitatsmanagement-Element) den Zweck einer weiteren Systematisierung verfolgen. Solche
Verfahren sind beispielsweise:

* Phasenmodell der Produktentstehung
¥ QFD (Quality Function Deployement) fiir die Designphase

¥ FMEA (Failure-Mode-and-EffectAnalysys) fiir d. Konstruktions- u. Produktionsphase

* SPC (Statistische Prozef3-Regelung) fiir die Beherrschung von Prozessen
* DoE (Design of Experiment-Statistische Versuchsplanung) fiir robuste Prozesse
* u.a.m

Daneben sind es besonders die Produktnormen (vergleiche Kapitel 1.1 "Produktnormen”), in
welchen produkt- und fertigungsprozefinahe Abldufe wie beispielsweise die Durchfiihrung von
“Priifungen” oder “Qualifikationen” detailliert (!) geregelt sind. Nachdem solche Produkt-
normen haufig schon linger bestehen als die ISO 9000- Familie und in den Firmen daher schon
langst beriicksichtigt werden, ist es eigentlich selbstverstandlich, solche (schon bestehenden)
Regelungen und Abldufe in ein effizientes Qualitdtsmanagement-System zu integrieren.

Zum Zwecke einer branchenmifBigen Umsetzung samtlicher QM-Elemente, welche die
gesamte Produktentstehungsphase einbeziehen und wber die reine Designphase weit
hinausgehen, hat sich die Beriicksichtigung des sogenannten "Phasenmodells der
Produktentstehung' als bestens geeignet erwiesen, worauf im Kapitel 2.3 noch ausfiihrlich
eingegangen wird. Die sehr weitgehend strukturierten Produktentstehungsphasen mit den
einzelnen QM-Elementen der ISO 9001 in Einklang zu bringen war eine erste, wichtige und
gar nicht triviale Aufgabe der vorliegenden Dissertation. Der Verfasser hofft, hiermit einen
Beitrag zur Integration bzw. gegenseitigen Erganzung dieser unterschiedlichen Methoden
geleistet zu haben.
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“Feinstruktur” durch eine branchenmiiffigen Umsetzung der ISO 9001-Elemente

Wiederum soll am Beispiel des QM-Elements "Designlenkung" anhand des Unterpunktes
“4,4.4 Designvorgaben” erliiutert werden, was unter einer branchenmiifligen Umsetzung
bzw. weiteren Strukturierung zu verstehen ist. Diese weitere Strukturierung der “offiziellen”
ISO 9001-Kapitel/ Unterkapitel ist aus dem Versuch des Verfassers entstanden, auf der Basis
der ISO 9001-Struktur wesentliche Punkte der “QFD-Methode” bzw. des “Phasenmodells der
Produktentstehung” mitzuberiicksichtigen und auf diese Weise eine Basis fiir eine
branchenmiBige Umsetzung der einzelnen ISO 9001-Kapitel zu schaffen. Diese solchermalien
festgelegte “Feinstruktur” stellt fiir die Branchen eine Art grofiten gemeinsamen Nenner
dar. Im Rahmen der vorliegenden Dissertation wird fiir die ISO 9001 auf alle 20 (23) QM-
Elemente mit dem erforderlichen Detaillierungsgrad eingegangen. Wie die bisherige
Anwendungspraxis auf unterschiedlichste Unternehmensbeispiele aus verschiedenen Branchen
durch den Verfasser gezeigt hat, kann man einzelne Unterpunkte, welche sich bei der
Anwendung auf ein konkretes Unternchmen als nicht relevant erweisen, problemlos auslassen
bzw. koénnen bei der Bewertung einfach iibersprungen werden. Es geht dadurch aber die
gemeinsame Struktur nicht verloren, welche fiir einen Quervergleich unumginglich ist.

Feinstruktur des QM-Elementes ""Designlenkung"
Unterkapitel 4.4.4 “Designvorgaben”

ISO 9001:1994 Qualitatsmerkmale und Einzelzielvogaben

Qualititsmerkmale “Einsatz und Umweltbedingungen”
Qualitdtsmerkmal “Zuverlissigkeit”

Vorgaben fiir “Transport, Verpackung, Lagerung”

Externe Rahmenbedingungen

Interne Rahmenbedingungen

Technische Produktspezifikation/ Lasten-/Pflichtenheft
Anderungen der techn. Produktspezifikation/ Lasten-/Ptlichtenhefl

Unterkapitel 4.4.4

L N R S R R BN R

Abb. 2-14:  Beispiel fiir die “Feinstruktur” des Unterkapitels 4.4.4 “Designvorgaben”

Hinweis: Eine vollstandige Auflistung aller vom Verfasser gewiéhlten Unterstrukturen auf der
Basis der ISO 9001- Kapitel findet sich im Kapitel 2.4 “Einzelkapitelauflistung auf der Basis
ISO 9001" der vorliegenden Arbeit.

Nach Durchfithrung dieser Strukturierung lassen sich die einzelnen Abldufe, Verfahren usw.
verschiedener Unternehmen (Branchen) relativ gut miteinander vergleichen (vergl. auch
Kapitel 2.2.3.4 “Quervergleiche von unterschiedlichen Unternehmen”). Ein solcher
Quervergleich zwischen unterschiedlichen Unternehmen laBt sehr gut erkennen, welche
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speziellen QM-Elemente bzw. welche Unterpunkte in welchen Unternehmen besonders
wichtig erscheinen und somit sehr ausgeprigt behandelt werden und welche hingegen eher
eine untergeordnete Rolle spielen. Das Ergebnis solcher Bewertungen und Quervergleiche fur
einige konkrete Unternehmensbeispiele wird im Kapitel 4 dargelegt. Ganz grob bestitigt sich
die schon bekannte Tatsache, daB die ISO 9001 urspriinglich fiir Serienfertigungen geschaffen
wurde und daher in Unternehmen mit Serienfertigung komplexer Produkte die einzelnen
Kapitel am umfassendsten berticksichtigt sind. Der Vorteil solcher Quervergleiche fur die
Praxis besteht darin, daB sich Unternehmen durchaus mit dhnlichen Unternehmen vergleichen
kénnen oder aber dhnliche Unternehmen mit beispielsweise etwas anderern Parametern wie
einer anderen UnternehmensgroBe, einem anderen Produkt, oder einer anderern Losgrofie
usw. untereinander verglichen werden kénnen. Hierbei konnen die Unternehmen Anregungen
fir oder Riickschliisse auf die eigene QM-Darstellung erhalten. Dies gilt sowohl fuir solche
Unternehmen, welche gerade dabei sind, ein eigenes QM-System einzurichten, als auch fiir
jene, welche das bereits installierte QM-System im Quervergleich tiberpriifen méchten. Es hat
sich aber in der bisherigen Anwendungspraxis dieser QME-FMEA Methode durch den
Verfasser gezeigt, daB solche Quervergleiche ohne geeignete EDV-Unterstiitzung ineffizient
sind.

Quervergleich der FMEA mit der QME-FMEA

Wihrend bei der FMEA zuerst eine Auflistung aller moglichen, denkbaren, potentiellen Fehler
erfolgt, geschieht bei der QME-FMEA in einem ersten Schritt eine Strukturierung aller QM-
Elemente unter Einbezichung der im Kapitel 2.3. noch niher zu beschreibenden Methoden
"Phasenmodell der Produktentstehung", "QFD-Quality-Function-Deployment" und falls
erforderlich einschlagiger Produktnormen. Im Kapitel 2.4 “Einzelauflistung auf der Basis von
ISO 9001" erfolgt sodann eine detaillierte Auflistung samtlicher qualititsbezogenen Titig-
keiten auf der Basis der Norm ISO 9001:1994.

=y Bei der FMEA steht eine Auflistung von moglichen, denkbaren, potentiellen
Fehler im Vordergrund. Eine solche Auflistung aller potentiellen Fehlern in der
FMEA muB naturgemil produkt-, branchen- und prozefiabhiingig sein und somit
auch jedesmal anders aussehen.

= Bei der QME-FMEA steht eine Auflistung aller qualitiitsrelevanten Titigkeiten
eines QM-Systems im Vordergrund. Daher wird bei der QME-FMEA innerhalb einer
einmal gewihlten, weil genormten Nachweisstufe die Auflistung einheitlich und im
Sinne eines “groBten gemeinsamen Nenners” fiir alle Branchen weitgehend die selbe
sein. Eine vollstiindige Auflistung aller qualititsbezogenen Tiitigkeiten (QM-
Elemente) findet man in Punkt 2.4 “Einzelauflistung auf der Basis ISO 9001" dieser
Dissertation. Der “Brancheneinflull” wird dadurch berticksichtigt, daB im Zuge der
Auswertung einfach einzelne Elemente branchenabhiingig unberiicksichtigt
bleiben. Die Gesamtstruktur bleibt dabei trotzdem erhalten, was branchenmiBigen
Quervergleichen sowie EDV-maBigen Auswertungen sehr entgegen kommt!
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Im nachfolgenden Quervergleich sollen diese Unterschiede zwischen den beiden Methoden
nochmals dargestellt werden.

FMEA QME-FMEA

Auflistung aller potentiellen
Fehlermoglichkeiten/-folgen, -
ursachen

Abb. 2-14a Quervergleich FMEA und QME-FMEA

Hinweis 1:

Die hier vorgestellte Methode ist offen flir alle Erweiterungen und/oder Anderungen in den
kiinftigen Ausgaben der ISO 9000-Familie. Die einer Bewertung zu unterziehenden
Qualitatsmanagementelemente sind einfach entsprechend anzupassen und/oder um neue QM-
Elemente oder Unterpunkte zu erweitern. Die sich abzeichnende verstarkte Berticksichtigung
des ProzeBgedankens bei kiinftigen Ausgaben der ISO 9000 f¥. stellt dabei kein Problem dar,
sondern ist im Gegenteil mit dieser Methode gewissermaBen schon vorweggenommen und
erfordert nur mehr geringfligige Anpassungen.

Hinweis 2:

Erst durch die Implementierung des Phasenmodells erhilt das ISO 9001 Kapitel 4.4
"Designlenkung" den seiner Bedeutung gemiBen Umfang und die fir eine Bewertung
erforderliche Feinstruktur. Dem moglichen Einwand, dabei iber die reinen
"MuBbestimmungen” der ISO 9001 einer ins Auge gefaBten Zertifizierung hinauszugehen,
mochte der Verfasser mit dem schon in der Einleitung besprochenen Argument begegnen, dal3
die vorrangige Aufgabe dieser Arbeit nicht sosehr das Erstellen von Zertifizierungsunterlagen
darstellt, sondern vielmehr die Innenwirksamkeit eines effektiven und effizienten QM-
Systems in den Vordergrund stellt.
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22222 Durchfiihrung einer Risikobewertung

Selbsteinschitzung durch das Unternehmen (Self assesment):

Ahnlich einer "gewohnlichen" FMEA erfolgt die Risikoabschatzung fiir die drei Faktoren A,
B und C durch Selbsteinschitzung (self assessment) des Unternehmens. Die Risikobewertung
eines jeden einzelnen QM-Elements bzw. Unterpunktes ist damit nicht als "absolut" anzusehen.
Der Vorteil liegt vielmehr darin, daB diese Riskoeinschitzung in dokumentierter Form mit
entsprechender Begriindung vorliegt, und damit jederzeit- beispielsweise im Zuge eines
Audits- auch nachvollziehbar ist.

Durchfiihrung einer Risikobewertung flir einzelne Unternehmensbeispiele durch den Verfasser:
Durch den Verfasser erfolgte cine QME-FMEA Bewertung samtlicher im dritten Kapitel bzw.

im Anhang Al angefithrten Unternehmensbeispiele [226-1], [226-2]. Aus Grinden der
vorgegebenen Platzbeschrinkung wurden jedoch nur drei reprasentative Unternehmen fir
diese Dissertation ausgewihlt. Die jeweils zutreffenden 1SO 9001 Unterpunkte werden in
Kapitel 4.1 fiir diese drei Unternehmen beschrieben. Die Ergebnisse werden in den Anhdngen
A3 und A4 dargestellt und im Kapitel 4.2 kommentiert.

Bewertungsfaktor A = Risiko einer Qualititsminderung
(Versagensrisiko)

Anwendungsfall “FMEA”:
Bei der FMEA wird mit dem ersten Bewertungsfaktor “A” versucht, fiir alle aufgelisteten

Fehlermoglichkeiten das Risiko fiir das Auftreten jedes einzelnen Fehlers inklusive einer
Abschatzung der Fehlerhdufigkeit bzw. der Auftretenswahrscheinlichkeit anzugeben. Die
Risikobewertung erfolgt mittels einer Bewertungszahl von 1 bis 10. Konkrete Zahlen konnen
nur anhand konkreter Fehlerbeispiele in der Praxis unter Zuhilfenahme bereits bekannter
Fehlerstatistiken (z.B. Anzahl betroffene Lose) abgeschatzt werden. Einen groben
Anhaltspunkt fiir mégliche Bewertungen findet man in der Abb. 2-8.

Anwendungsfall “OME-FMEA”:

Es stellt sich nun die Frage, wie hoch beim Versagen einer bestimmten qualitiitsbezogenen
Tiitigkeit das Risiko anzusetzen ist, daB3 es zu einer Einschrankung, negativen Auswirkung
oder im Extremfall gar zu einem Fehler am Ergebnis (am Produkt, an der Dienstleistung...)
kommen kann. Daher spricht der Verfasser im folgenden stets von Versagensrisiko, da sich

das Versagen primar auf die Téatigkeiten bezieht.

Alle zur Erzielung eines Ergebnisses (Produkt oder Dienstleistung) notwendigen
qualitiitsbezogenen Tiitigkeiten sind unter anderem branchenabhiingig, abhéngig von der
Komplexitat des erzeugten Produktes oder der benotigten Prozesse, abhingig von der Grolie
des Unternehmens, von der LosgrofBe usw., um nur die wichtigsten EinfluBgrofen zu nennen.
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Das Versagenstisiko stellt ein MaB fiir die Auswirkung ("Wichtigkeit") einer Tatigkeit auf das
Ergebnis (Produkt oder Dienstleistung) dar. Das Versagensrisiko wird bei einfachen
Titigkeiten oder einfachen Produkten niedriger zu bewerten sein als bei komplexen
Titigkeiten oder Produkten. Ein Beispiel fuir letzteres stellt die Design-Titigkeit eines
komplizierten Produktes dar.

GEIGER definiert Qualitit als realisierte Beschaffenheit beziiglich Qualititsforderungen
([102], S.45). Die Qualitcitsforderungen an das Produkt werden aus den Kundenforderungen
hergeleitet. Diese Qualitditsforderungen an das Produkt konnen nur dann realisiert werden,
wenn ihnen geeignete, d.h. branchenspezifische Qualititsforderungen an die einzelnen
Prozefschritte (Tctigkeiten) der Auftragsabwicklung gegeniiberstehen. In einem weiteren
Schritt wird nun das Risiko dafiir angegeben, dal} es bei den fur die Auftragsabwicklung
notwendigen ProzeBschritten (Tiitigkeiten) zu einem anderen als dem vom Kunden
erwiinschten Ergebnis (Qualititsforderung an ein Produkt oder eine Dienstleistung)
kommt. Fir diese Abschitzung konnen durchaus Uberlegungen hilfreich sein, ob beim
betrachteten QM-Element schon jemals das Fehlen von Verfahren, ausreichender Mittel oder
Personal (Anzahl, Ausbildung) zu nachweisbaren Schwierigkeiten gefiihrt hat.

Hinweis: Bei Nichterfiillung oder mangelhafter Erfiillung der "Qualitatsforderungen an das
Produkt" kann auch von einer Qualitdtsminderung gesprochen werden, welche vom Kunden
objektiv feststellbar ist. Man kann somit vom Risiko einer Qualititsminderung oder im
Extremfall sogar von einem Fehlerrisiko sprechen. Die Bezeichnung "Fehlerrisiko" wird vom
Verfasser jedoch in diesem Zusammenhang bewuBt vermieden, da der Begriff “Fehler” im
Deutschen viel zu produktbezogen besetzt ist. Der Verfasser verwendet daher den Begriff
Versagensmoglichkeit oder Versagensrisiko.
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Bewertungsfaktor A (Versagensrisiko):

Mit dem Bewertungsfaktor A wird das Risiko daflir angegeben, dafl es bei den fur die
Auftragsabwicklung notwendigen Prozefischritten (Titigkeiten) zu einem anderen als
dem vom Kunden erwiinschten Ergebnis (Qualitiitsforderung an ein Produkt oder
eine Dienstleistung) kommt.

Die mangelhafte Erfiillung der Kundenforderungen kann Fehler, Ausfalle, Méngel oder

sonstwie vom Kunden feststellbare Beeintrachtigungen beinhalten.

Das Versagensrisiko A wird fir jedes einzelne QM-Element (bzw. jeden einzelnen QM-
Un_terpunkt) und damit fiir alle fiir die Auftragsabwicklung notwendigen Prozefischritte
(Titigkeiten) ermittelt und mittels einer Skala von 1 bis 10 bewertet.

Abb. 2-15 Bewertungsfaktor A bei der QME-FMEA

Diese Qualititsforderungen an die Titigkeiten werden mit Hilfe des Bewertungsfaktors A
bewertet. Die Bewertung reicht von A=1 bis A=10.

A=10: Eine hohe Punktevergabe fiir den Faktor A bedeutet ein hohes Risiko dafiir, da3 man
fiir die betrachtete Titigkeit ein anderes als das vom Kunden erwiinschie Frgebnis
erhdll. Es bedeutet aber auch,

* daB dieser Titigkeit ein hoher Stellenwert beigemessen wird bei der
Auftragsabwicklung und bei der Erflillung von Kundenwiinschen und

* daB bei einer schlampigen Abwicklung dieser Titigkeit ein hohes Risiko einer
Qualitiitsminderung vorhanden ist, bzw., daB dieses QM-Element
Schwierigkeiten in der Auftragsabwicklung erwarten 1aBt, was (wie oben
angefiihrt) bis hin zur Nichterfillung von Kundenwiinschen durchschlagen
kann.

* daB fiir diese Titigkeiten branchentiblich ein sehr grofler abwicklungs-
technischer, organisatorischer und dokumentatorischer Aufwand betrieben
werden muf3 und entsprechend umfangreich Personal und Mittel bereitgestellt
werden mussen.

=]: Die Vergabe nur eines Punktes bedeutet dageben, daf fur die “betrachtete Titigheit
das Risiko, ein anderes als das vom Kunden erwiinschte Ergebnis zu erhalten”
praktisch Null (d.h. nicht vorhanden) ist. D.h. eine niedrige Punktezahl fiir den Faktor
A bedeutet, daB das vorliegende QM-Element nur ein kleines Risiko einer
Qualitdtsminderung beinhaltet und dieses QM-Element deshalb fiir das konkret
betrachtete Unternehmen oder die betrachtete Branche wenig relevant ist.
Entsprechend gering sind demnach branchentiblich eingesetzte Mittel, Personal und
Umfang der Anweisungen. In der Terminologie der FMEA wiirde das einer geringen
" Auftrittswahrscheinlichkeit eines Fehlers" entsprechen.
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Nachstehend sind zum Vergleich die beiden Definitionen der FMEA und der QME-FMEA
gegeniibergestellt.

EME AP
+) Produkt- (System-)
Konstruktions-(Entwicklunigs-) oder
ProzeR- (Verfahrens-) FMEA

QME-FMEA

Produktbezogenes Risiko

QM-Systembezogenes Risiko

Fehlervisiko

Versagensrisiko "
Risiko einer Qualitiitsminderung
(welches vom Kunden objektiv feststellbar ist)

Bewertung des Risikos fiir das
Aufireten eines Fehlers und
Abschitzung der Fehlerhdufigkeit
bzw. der Auftretenswahrschein-
lichkeit

Y In Analogie zur FMEA konnte man hier auch von cinem Fehlerrisiko sprechen, insbesondere im Hinblick auf
die im ersten ] osungsansatz aufgezeigte FMEA-Bewertung simtlicher Fehler (vergl. Abb. 2-10 und 2-11). Da aber
hier primiir die Versagensmoglichkeit von einzelnen Tatigkeiten bzw. cinzelner QM-Elemente bewertet wird, wihlt

der Verfasser den Begriff "Versagensrisiko" anstelle des Begrifls "Fehlerrisiko”.

Abb. 2-16 Faktor A- Quervergleich zwischen FMEA und QME-FMEA

Hinweise:

-

Diese Qualitatsforderungen an die Titigkeiten dirfen nicht mit den Qualitéts-
forderungen an die Produkte verwechselt werden!

Die Festlegung der Qualititsforderungen an die Tatigkeiten hingt zusammen mit dem
Umfang der Festschreibungen (Verfahrens- und Arbeitsanweisungen), des Personal-
aufwandes sowie der aufzubringenden Mittel. Nach GEIGER ([102], S.181) geht es
bei der Planung des QM-Systems entscheidend darum, den Umfang festzulegen, in
welchem jedes QM-Element und die zugehorigen Mittel geplant werden sollen.
Anzustreben sind intelligente organisatorische Losungen mit einem moglichst geringen
Aufwand.

Der Risikofaktor A beriicksichtigt in einem konkreten Anwendungsfall das Risiko, dal}
ein konkreter, fiir eine klaglose Auftragsabwicklung notwendiger ProzeBschritt (oder
Verfahrensablauf) das vom Kunden gewtinschte Ergebnis gefihrdet, nachweisbar
beeintrichtigt oder dafiir vollig irrelevant ist.

Man kann auch sagen, daB mit dem Faktor A die Innenwirksamkeit des betrachteten
QM-Elements auf das Produkt, die Dienstleistung oder das Unternehmen bewertet
wird.
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Bei der praktischen Anwendung dieser Methode auf die im Anhang Al angeftihrten
Unternehmen werden vor allem jene Unterpunkte, welche schon von den Unternehmen selbst
als kritisch erkannt wurden, mit einem hoheren Bewertungsfaktor A bewertet.

Weiters ergibt die praktische Anwendung hohe Punktezahlen des Bewertungsfaktors A
vorwiegend fiir die Unternehmen/Branchen mit komplexen Produkten und industriellen
Fertigungsprozessen, was nicht verwunderlich ist, da die ISO 9000 urspriinglich priméar fur
solche Fertigungsbereiche gedacht war, wie ein Vergleich mit dem nationalen Vorwort zur
ersten Ausgabe der ISO 9000 (Mai 1987) zeigt: "Qualitdistsicherungs-Nachweisforderungen
nach DIN ISO 9001 bis 9003 beziehen sich in erster Linie auf Unternehmen/ Organisationen,
die industriell in interner Arbeitsteilung Produkte erstellen ... deshalb in der Regel nicht fiir
die Anwendung auf kleine Handwerksbetriebe oder dhnliche Betriebe mil geringer
Arbeitsteilung gedachi".

Der Verfasser hat in der Vorbereitung flir diese Dissertation Vorschlage fiir eine Bewertung
samtlicher im Kapitel 3 bzw. im Anhang Al angefiihrten Unternehmen durchgefiihrt und somit
branchenspezifische Anhaltpunkte (in Abhingigkeit der Parameter “Branche oder Produkte,
UnternehmensgroBe und LosgroBe™) fiir kiinftige Bewertungen erarbeitet. Wie aber diese
Vorarbeit des Verfassers auch gezeigt hat, lassen sich solche branchenspezifischen
Bewertungsvorschlidge nur mehr mittels interaktiver Software auf Basis einer Datenbank in
verniinfliger Weise handhaben. Jegliche Papierform oder tabellarische Form wird sehr schnell
unhandlich und uniibersichtlich [226-1], [226-2].
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Bewertungsfaktor B =0 Kundenrisiko (Bewertung aus der Sicht kritischer
Kunden oder Kundenanwendungen)

Anwendungsfall “FMEA”:
Die Beurteilung des Kundenrisikos (Faktor B) kann das Fehlerrisiko (welches durch den

Faktor A beriicksichtigt wird) bei entsprechend kritischen Kunden bzw. Kundenanwendungen
noch multiplikativ verstarken. Als Richtlinie zur leichteren Abschatzung des Risikos fur eine
solche (allerdings rein produktbezogene) Bewertung des Kundenfaktors “B” gelten die in der
Tabelle (Abb. 2-17) angefiihrten Festlegungen nach VDA (zitiert bei [168] S.50).

: = FMEA Vorgeschlag
SRR : Bewertungs-
‘Bedeutung fiir oder Auswirkungen auf den Kunden (Faktor B) punkte

_abllﬁilgigf von der Art der Produktanwendung ") beim Kunden

Es ist unwahrscheinlich, dafd der Fehler irgend eine wahmehmbare Auswirkung auf die 1
Kundenanwendung haben kénnte. Der Fehler hat keine Auswirkung fiir den Kunden bzw.
der Kunde wird den Fehler wahrscheinlich nicht bemerken. Die Kundenanwendung ) ist
unkritisch.

Der Fehler ist unbedeutend und der Kunde wird nur geringfiigig belistigt. Der Kunde wird
wahrscheinlich nur eine gringfilgige Beeintrachtigung des Systems bemerken. Die
Kundenanwendung ) ist unkritisch.

Mittelschwerer Fehler, der Unzufriedenheit beim Kunden auslést. Der Kunde wird die
Beeintrachtigung des Systems bemerken und fithlt sich durch den Fehler belastigt oder
verdrgert. Beispiele fur  mittelschwere  Fehler:  Lautsprecher  brummt,  hohe
Pedalbetitigungskrifte usw.

Schwenwiegender Fehler fithrt zu einem nicht fahrbereiten Auto oder zu nicht funktionierenden 1
Teilen der Ausstattung (Radio, Tacho usw.) oder beeintrichtigt moglicherweise die
Fahrzeugsicherheit und/oder die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften.

Moglicherweise sicherheitsrelevante Kundenanwendungen”) wie z.B. Personenbeférderung
durch Kfz. , Luft- und Raumfahrifahrt, Militirtechnik, Kemntechnik, Telekommunikation usw.
Der Fehler hat eine gefihrliche, unangenchme Auswirlung auf den Kunden und der Kunde
ist iiber dic Geschiftsabwicklung hochgradig veriirgert.

AuBerst schwerwiegender Fehler, der zum "Liegenbleiben" fithrt oder moglicherweise die 10
Fahrzeugsicherheit und/oder die Einhaltung gesetzlicher Vorschriften beeintrichtigt.
Wahrscheinlich sicherheitsrelevante Kundenanwendungen’) wie zB. Kfz, Luft- und
Raumfahrtfahrt, Militartechnik, Kemtechnik, Telekommunikation usw. Der Fehler hat eine
gefiihrliche, fiufierst unangenchme Auswirkung auf den Kunden und das Problem fiihrt
zum Abbruch der Geschiftsverbindung.

‘) bekannte oder vermutete Kundenanwendungen; bei vertraglichen Kundenbezichungen ist eine solche Abschitzung naturgemad cinfacher.

Tabelle nach VDA [219] zitiert bei ([168], S.50) und ([51], 5.94)

Abb. 2-17: Faktor B - Auswirkungen auf den Kunden (FMEA)

Anwendungsfall “QOME-FMEA”:
Die Bewertungen der Kundenauswirkung (Risikofaktor B) in der hier vorgeschlagenen QME-

FMEA sind jenen der FMEA sehr #hnlich. Wiahrend bei der FMEA primér die
Kundenauswirkung von Produktfehlern bewertet wird, wird bei der QME-FMEA mehr das
Versagen von Titigkeiten und Verfahren und deren negative Auswirkungen auf Kunden
bewertet. Insbesonders ist noch darauf hinzuweisen, dal mogliche Auswirkungen auf alle



222 QME-FMEA - FAKTOR B 64

fiinf Interessenspartner (Abb.2-18) abzuklaren sind, wobei neben den Kunden beispielsweise
auch noch die Gesellschaft zu berticksichtigen ist. Eine konkrete Bedeutung erhélt der Einflul3
der Gesellschaft beispielsweise beim Qualititsmerkmal "Umweltbedingungen" oder bei den
"externen Rahmenbedingungen".

Fiinf Interessenspartner

Mitarbeiter Eigentiimer Unterlieferanten | Gesellschaft
: (Zulieferanten) | (Umwelt)
([69], Kap. 4.2)

Abb. 2-18 Die fuinf Interessenspartner

Bewertet wird die Bedeutung der Fehlerfolgen und Beurteilung der moglichen
Kundenveriirgerung bzw. Auswirkung auf alle flinf Interessenspartner, wobei die Kunden
die fir die 1SO 9000-Norm wichtigste Gruppe darstellen. Uber die Kenntnis der
Kundenforderungen und der Rahmenbedingungen (gesetzliche Vorschriften, Regeln der
Technik usw.) erfolgt eine Bewertung der Bedeutung der Fehlerfolgen fiir den Kunden
(Kundenrisiko). Es wird abgeschitzt, welchen Stellenwert das Versagen des betrachteten QM-
Element fiir einen Kunden haben kann.

Wie hoch wird das Risiko einer moglichen Verirgerung eines der fiinf
Interessenspartner eingeschiitzt, wenn es zufolge des Versagens bei einer
qualitiitsbezogenen Tiitigkeit zu einer negativen Auswirkung fiir einen
Interessenspartner kommt. Dabei kann die Bandbreite negativer Auswirkungen von
Produktfehlern (Produkthaftungsfragen, kritische Produktanwendungen des Kunden
usw.) bis hin zur Kundenveriirgerung infolge einer falschen Telefonauskunft reichen.
Es darf also im Sinne des gesamten Qualitiitskreises nicht nur das Produkt an sich
‘betrachtet werden, sondern man mufl die Gesamtorganisation der
Auftragsabwicklung im Auge haben.

Das Kundenrisiko B wird fiir jedes einzelne QM-Element (bzw. jeden einzelnen QME-
Unterpunkt), und damit fiir alle fiir die Auftragsabwicklung notwendigen Prozefischritte
(Tiitigkeiten) ermittelt und mittels einer Skala von 1 bis 10 bewertet.

Abb. 2-19 Bewertungsfaktor B

Das Kriterium "Kundenrisiko (Bewertungsfaktor B)" versucht, die Auswirkungen eines
moglichen QM-System-Versagens oder des Versagens einzelner QM-Elemente fiir den
Kunden einzuschitzen und zu bewerten. Die Einschitzung des Kunden orientiert sich
maBgeblich an der Auftragsabwicklung. Fehler oder Mangel in der Auftragsabwicklung
bewirken unmittelbar eine Kundenverirgerung. Daneben gibt es auch noch die Auswirkung
von Produktfehlern auf die Kundenbeziehung. Fiir die Beurteilung von Abwicklungs- bzw.
Produktfehlern ist es wichtig, mogliche Auswirkungen auf den Letztverbraucher, d.h. den
Anwender des Produktes zu bewerten. Die Bedeutung eines Fehlers orientiert sich an seinen
maoglichen Folgen fiir den Kunden. Entscheidend fiir die Beurteilung ist, wie kritisch der
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Kunde bzw. dessen Produktanwendungen sind (falls bekannt). Hier spielen Fragen der
Produkthaftung aber auch gesetzliche Verschuldensfragen bei sicherheitsrelevanten
Anwendungen (wie z.B. in der Fahrzeugindustrie) eine Rolle. Daneben spielt aber auch die
Frage_konkreter Kundenvorgaben an das QM-System des Lieferanten eine Rolle, wobei hier
eine vertragliche Situation mit dem Kunden bestehen kann. Eine Abschétzung dieses Kunden-
risikos “B” ist bei einer vertraglichen Geschiftsbeziehung im allgemeinen aus den vertraglich
fixierten Kundenforderungen herleitbar.

In der konkreten Einschatzung einer moglichen Kundenverirgerung ist auch zu bedenken, dal3
Kunden (z.B. Automobilhersteller) héufig nicht mit den Endverbrauchern (Automobilkaufer)
identisch sind. Vom Zulieferanten eines Automobilherstellers sind in der Regel bestehende
Kundenvereinbarungen oder spezielle Vorgaben an das QM-System des Lieferanten zu
beriicksichtigen. Wichtig ist auch, daf3 iiber die reinen Produktfehler hinausgehende mogliche
Kundenverirgerungen (beispielsweise "geht nie jemand an das Telefon") in die Betrachtung
miteinbezogen werden.

Folgen mangelnder Erflillung von Kundenforderungen:

Hat der Lieferant nicht (mehr) das notige Vertrauen des Kiufers, so bleiben seine Produkte
bei der Kaufentscheidung moglicherweise unberiicksichtigt. Die Kaufentscheidung bzw.
Nichtentscheidung des Kunden erfolgt héufig anonym. Er teilt das Ergebnis seines
Entschlusses, ein Produkt nicht oder nicht mehr zu kaufen, dem Hersteller im Regelfalle nicht
mit und reklamiert auch nur zu einem geringen Prozentsatz (4%). Ein GroBteil der verdrgerten
Kunden (90%) kauft bei Neuerwerb ein anderes Produkt eines Mitbewerbers. Weiterhin
beeinflussen unzufriedene Kunden 9 bis 20% ihres Umkreises negativ. Fiir jeden Fehler tiber
dem Durchschnitt des Marktfithrers gehen mindestens 3-4% des Verkaufsvolumens dem
Unternehmen verloren. DANZER weist in ([51], S.4) auch darauf hin, daB ein Riickgang der
Marktanteile meist mit nicht zufriedengestellten Kunden zusammenhingt, ohne dafB3 dies gleich
aus den Kundendienstriickmeldungen ersichtlich wird.

Hinweis I:  Der Faktor B beriicksichtigt, wie sich ein Mangel auf den Kunden aus- wirkt.
Man kann daher auch sagen, der Faktor B beriicksichtigt die
AufBlenwirksamkeit eines QM-Element oder eines Unterpunktes auf die flinf
Interessenspartner (vergl. Abb. 2-18).

Hinweis 2:  Der Faktor B ermoglicht auch eine Beriicksichtigung spezieller
Kundenforderungen an die QM-Darlegung des Lieferanten. Kunden mit
speziellen Kundenforderungen kommen meist aus dem vertraglichen Bereich
und haben haufig besonders kritische Anwendungen (z.B. Automobilindustrie.
Militartechnik, Telekommunikation usw.). Ein Beispiel flir solche speziellen
Kundenforderungen konnte die Forderung nach “eingefrorenen”, sprich
qualifizierten Prozessen sein. Samtliche Anderungen sind daher dem Kunden
meldepflichtig. Solche speziellen Forderungen miissen selbstversténdlich in den
QM-Verfahren berticksichtigt sein.
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Die Auswahl der fiir die einzelnen QM-Elemente geltenden Faktoren B kann prinzipiell nur
durch eine eigene Einschitzung durch das Unternehmen selbst erfolgen, wahrscheinlich durch
ein unternehmensinternes QME-FMEA-Team, wobei sich die Einschitzung jeweils auf
konkrete Kunden (Kundenforderungen, Kundenanwendungen) beziehen muf3. Je nach konkret
vorhandenem Produkt oder konkreter Produktanwendung (soferne diese bekannt ist) und
konkret bekannten Kundenwiinschen (auch hinsichtlich der Qualitatsnachweisforderung) muf3
eine Bewertung der Kundenfaktoren B hinsichtlich der Auswirkungen des QM-Elementes auf
den Kunden erfolgen.

Nachstehend sind zum Vergleich die beiden Definitionen der FMEA und der QME-FMEA
gegeniibergestellt

EMEA *) - QME-FMEA
*) Produkt- (System-)
Konstruktions- (Bntwicklungs-)
oder ProzeB- (Verfahrens-) FEMEA

B Abschitzung der Bedeutung eines |
Produktfehlers fiir den Kunden (und |
fir dessen Produktanwendung) |
beziiglich einer moglichen
Kundenverirgerung :

Abb. 2-20:  Faktor B - Quervergleich FMEA und QME-FMEA

Wichtiger Hinweis:  Heute geniigt jedoch oftmals schon eine nachhaltige Veriirgerung
des Kunden, um zur Konkurrenz iiberzulaufen. Und dieses Risiko
gilt es abzuschitzen.

Eine konkrete Abschétzung eines bestehenden Kundenrisikos kann aber erst erfolgen, wenn
man konkrete Kunden mit konkreten Forderungen (auch hinsichtlich der QM-
Nachweisforderungen) sowie konkrete Produktanwendungen betrachtet.

An einem Beispiel soll Vorstehendes erldutert werden. Manche Kunden verlangen ein
Mitspracherecht bei allen gravierenden Anderungen. Aufgrund eines Versagens des QM-
Systems erhilt ein solcher Kunde irrtiimlich Muster einer Produktidnderung ohne vorherige
Kundenabsprache als normale Lieferung. Fiir einen solchen Fall gilt es nun abzuschétzen, wie
groB die Verdrgerung des Kunden sein kann und mit welchen Konsequenzen schlimmstenfalls
zu rechnen ist.
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%)

Bewertungsfaktor C =5 Durchschlupfrisiko (Verminderung bestehender
Risiken durch ein eingefiihrtes QM- Element)

Fir die Bewertung des erforderlichen (Personal- und Kosten-) Aufwandes und zur
planerischen Umsetzung der jeweiligen QM-Elemente ist es wichtig zu wissen, welche Teile
mit welcher Wirksamkeit bereits vorhanden sind. Reichen diese Teile zur gewiinschten
Risikosenkung noch nicht aus, sind zusétzliche Mafnahmen zu treften.

Anwendungsfall “FMEA”:
Der dritte Bewertungsfaktor “C” bei der FMEA berticksichtigt die bisherige Praxis, durch

nachgeschaltete Priifungen aufgetretene Fehler auszuscheiden, so daB verhindert wird, daf
Fehler zum Kunden gelangen. Man spricht von der Wahrscheinlichkeit oder dem Risiko der
Weitergabe von fehlerhaften oder falschen Produkten an den Kunden und stuft dieses Risiko
als “hoch” oder “niedrig” ein . Hierbei ist die Abklarung der vorgesehenen Vorbeugungs- und
PriifmaBnahmen von Bedeutung. Die Bewertung erfolgt unter Berticksichtigung aller zum
Zeitpunkt der Bewertung vorhandenen MaBnahmen zur Fehlervermeidung bzw. Aktivitaten,
die das Erkennen von Fehlern zum Inhalt haben. Zur leichteren Abschatzung dieses
Risikofaktors “C” gelten die in Abb. 2-21 angefiihrten Festlegungen nach VDA ([219], zitiert
bei [168], S.51). Es besteht also offensichtlich ein gewisses (theoretisch tiber das Produkt aus
Fehlerauftrittswahrscheinlichkeit und Nicht-Entdeckenswahrscheinlichkeit [6] beschreibbares)
Durchschlupfiisiko, wobei allerdings fiir die Wirksamkeit organisatorischer Maflnahmen in der
betrieblichen Praxis kaum verwertbare Daten vorhanden sind.

FMEA

Risiko der Weitergabe (fehlerhafter oder falscher Produkte an Kunden) * Faktor C

Niedrig Funktioneller Fehler, der bei den nachfolgenden Arbeitsgingen bemerkt wird (2.B. 1
fehlendes Lenkrad). Der Fehler ist so auffallend, daP eine Weitergabe praktisch
ausgeschlossen ist. Die Wahrscheinlichkeit des Nicht-Entdeckens ist minimal.

MiBig Augenscheinliches Fehlermerkmal, welches bei einer automatischen 100%-Prifung
eines einfachen Merkmals (z.3. Fehlen eines Tiirgrifls oder einer Bohrung) erkannt
wird. Die Wahrscheinlichkeit fir das Nichtentdecken des Fehlers ist gering bis mittel.

Hoch Schwer zu erkennendes Fehlermerkmal (z.B.fehlerhafle Steckverbindung) welches nur
bei einer automatischen 100%-Prifung eines meBbaren Merkmals (z.B.
Kontaktwiderstand oder genauer Bohrungs-Durchmesser) erkannt wird.

Die Nicht-Entdeckenswahrscheinlichkeit ist hoch.

Sehr hoch | Das Merkmal wird nicht gepriift bzw. kann nicht gepriift werden. Verdeckter Fehler, der 10
in der Fertigung oder Montage nicht erkannt wird. Solche Fehler kénnen praktisch nicht
erkannt werden und gelangen beim Auftreten sicher zum Kunden. Solche Fehler
konnen beispiclsweise die Lebensdauer betreffen.

Die Nicht-Entdeckenswahrscheinlichkeit ist extrem hoch.

Tabelle nach VDA [219] zitiert bei ([168], S.51) und ([51], 5.94)

Abb.2-21: Faktor C in der FMEA

Die Wahrscheinlichkeit der Weitergabe an den Kunden wird manchmal auch als “Nicht -Entdeckens-

wahrscheinlichkeit” bezeichnet, was mathematisch das Komplement zur Entdeckenswahrscheinlichkeit darstellt. Eine
hohe Entdeckenswahrscheinlichkeit bedeutet eine geringe Wahrscheinlichkeit ciner Fehlerweitergabe an Kunden.
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Anwendungsfall “OME-FMEA”:

Die mit dem Risikofaktor “A” erkannten und bewerteten Risken einer Nichterfiillung von
Kundenforderungen sollen durch bereits eingefiihrte oder noch einzufiihrende QM-
Sytemelemente (Verfahren, Ttigkeiten) verringert werden. Es geht jedoch nicht allein um die
Festlegung der Verfahren, sondern viel mehr um die Feststellung der Wirksamkeit
eingefiihrter QM-Elemente. Reviews, Systemaudits und ProzeBaudits (friher
Verfahrensaudits) sind geeignete Mittel, um organisatorische Schwiéchen in den
ProzeBabliufen (Verfahrensabléufen) der gesamten Aufiragsabwicklung und damit Schwéchen
im dargelegten QM-System zu erkennen und in weiterer Folge auch kritisch zu bewerten. Es
geht dabei um die Frage, inwieweit die eingefiithrten MafBnahmen in der Lage sind, die
erkannten Risiken einer Nichterfiillung der Kundenforderungen wirksam und nachhaltig zu
eliminieren oder wenigstens zu verringern. Dieses Risiko wurde vom Verfasser mit dem
Begriff “Durchschlupfrisiko” benannt. Genauso kann aber auch der Begriff
“Weitergaberisiko” verwendet werden.

Bewertungsfaktor C ( Durchschlun‘ﬁ oder Weitergaberisiko):

Mit dem Durchschlupf-/Weitergaberisiko “C” wird fiir jeden einzelnen ProzeBschritt der
Auftragsabwicklung das Risiko angegeben, daB die branchenspezifisch festgelegten und

realisierten organisatorischen Abliufe eines QM-Elementes nicht wirksam sind und
daher zu einem anderen als dem beabsichtigten Ergebnis fithren. o

Das “beabsichtigte Ergebnis” besteht darin, den im Risikofaktor “A” erkannten und
bewerteten Risiken einer Nichterfiillung von Kundenforderungen ausreichend
entgegenzuwirken, sodal diese Risiken nicht bis zum Kunden durchschlagen konnen.

Wesentlich flir die Bestimmung des Durchschlupfrisikos des betrachteten QM-Elements ist
dessen Wirksamkeit in der Praxis. Diese muf} systematisch erkannt bzw. durch Reviews
oder verschiedene Audits nachgewiesen werden.

Das Durchschlupfiisiko wird fiir jedes einzelne QM-Element, und damit fuir alle fir die
Auftragsabwicklung notwendigen Prozefschritte (Titigkeiten) ermittelt und mittels
einer Skala von 1 bis 10 bewertet.

Abb. 2-22:  Durchschlupfirisiko bei der QME-FMEA

Bei der vorliegenden QME-FMEA beschreibt dieser Faktor C die "Schutzwirkung' des
QM-Systems.

s Ein hohes Durchschlupf-Risiko (Weitergaberisiko) (C=10) in der multiplikativen
Verkniifpung der Risikopriorititszahl R = A*B*C zu einem hohhen Zahlenwert. Ziel
sollte es aber sein, dal die Multiplikation eine moglichst niedrige
Gesamtrisikoprioritdtszahl (RPZ) ergibt.

= Ein niedriges Durchschlupf-Risiko (Weitergaberisiko) bedingen einen niedrigen
Faktor C, was in der Multiplikation zu einer niedrigeren Risikoprioritédtszahl fiihrt.
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QME- FMEA

Bewertungsfaktor C (Durchschlupf- oder Weitergaberisiko): Faktor
Risiko, dafd die branchenspezifisch festgelegten und realisierten organisatorischen Abliufe eines | C
QM-Elementes nicht wirksam sind und daher zu einem anderen als dem beabsichtigten Ergebnis
fihren. Die Wirksamkeit der Mafinahmen wird gecignet iiberpriift.

gering

Die Wirksamkeit des QM-Elements wird mittels geeigneten 1
Methoden wie Reviews, regelmiiligen Audits oder systembezogenen
FMEA’s bestens erkannt bzw. nachgewiesen. Die
Verfahrensablaufe fir das QM-Element sind bereits optimal
ausgearbeitet, eingefiihrt und dokumentiert, die Regelungen werden
optimal angewandt, das Personal ist hierfiir bestens geschult. Das
System arbeitet angemessen und effizient, so daf} kein weiterer
Aufwand erforderlich ist. Die Systemwirksamkeit wird systematisch
iiberpriift (zB. durch Reviews, System- und ProzeBaudits,
systembezogene FMEA’s, QME-FMEA).

Das Durchschlupfrisiko ist gering, daher der Risikofaktor C niedrig.

hoch

Die Wirksamkeit des QM-Elements wird nicht systematisch (z.B. 10
durch Reviews, System- und Prozeflaudits, systembezogene FMEA’s)
erkannt. Dieses QM-Element ist entweder gar nicht eingefiihrt oder
nur formal eingeflihrt, wobei die Regelungen entweder schlecht
anwendbar sind und/oder méglicherweise falsch angewandt werden.
Das Personal ist moglicherweise nicht entsprechend geschult.
Moglicherweise bestehende Risiken einer Nichterflillung von
Kundenforderungen werden nicht erkannt, da entweder keine
SystemmaBnahmen eingefithrt sind oder eingefiihrte
SystemmafBnahmen nicht wirksam sind.

Das Durchschlupfrisiko ist daher als hoch anzusetzen, entsprechend
hoch ist auch der Risiokofaktor C.

Abb. 2-22a:

Hinweis 1:

Hinweis 2:

Faktor C (Durchschlupfrisiko) bei der QME-FMEA

Natiirlich sollte der Umfang der festgeschriebenen Prozeduren micht das
alleinige Kriterium sein. Es muB vielmehr auch dessen Wirksamkeit (!) durch
geeignete MaBnahmen tberpriift und beurteilt werden.

Die Abklirung der Wirksamkeit eingefiihrter Verfahren eines QM-Elements
und gleichzeitig Minimierung eines konkret bestehenden Durchschlupf-
risikos (Faktor C) erfolgt in der betrieblichen Praxis durch geeignete
MafBnahmen. Diese kénnen beispielsweise sein:

= Reviews (Design, Verfahren usw.)

U= Alle Arten von Audits (z.B. interne Audits, Kundenaudits oder
Zertifizierungsaudits; Systemaudits, ProzeBaudits und Produktaudits).
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Nachstehend sind zum Vergleich nochmals die beiden Definitionen der Risikofaktoren “C” der
FMEA und der QME-FMEA gegeniibergestellt.

. FMEA® OME-FMEA
*): Produkt- (System'-),_ Konstruktions-
(Entwicklungs-), oder Prozef- (Verfahrens-)

- BMEA
Pro:duktbézogqnes Risiko QM-Systembezogenes Risiko
C Weitergabe- Risiko Durchschlupf- Risiko

Der Faktor C beriicksichtigt die bisherige | Risiko, dal die branchenspezifisch festgelegten
Praxis, durch nachgeschaltete Prafungen | 1\, 4 yealisierten organisatorischen Abliufe
auftretende Fehler auszuscheiden, so daf} : 3 ; z
verhindert wird, dap der Fehler bis zum | €11€S QM-Elementes nicht wirksam sind und
Kunden gelangen kann ([S1], S.94). daher zu einem anderen als dem beabsichtigten
Ergebnis filhren. Den erkannten und bewerteten
Abschitzung fur das Risikos — der | Risken fiir eine Nichterfiillung von Kunden-
gﬁig‘:ﬁabe moglicher Fehler an den | ¢ qerungen ist ausreichend entgegenzawirken,
sodaB diese Risiken nicht bis zum Kunden
durchschlagen kénnen. Die Wirksamkeit in der
Praxis muf systematisch erkannt bzw. durch
Reviews oder verschiedene Audits nachge-

wiesen werden.

Abb. 2-22b: Risikofaktor C- Quervergleiche FMEA und QME-FMEA
Erstbewertung des Faktors C
Das QME-FMEA-Team im Unternehmen, welches eine Bewertung der Risikoprioritétszahl

vornehmen soll, wird aufgrund der zum Zeitpunkt der Bewertung vorliegenden Wirksamkeit
der MaBnahmen eines QM-Systemelementes eine Bewertung des Faktors C vornechmen.

4 xx Name des QM-Elements (Unterpunkt) A [B |C |rpz

Abb. 2-23 Bewertung vor der Einfiihrung von Zusatzmalnahmen

Unternehmensentscheidung:

Nachdem die Einfithrung eines QM-Systems bzw. dessen Verbesserung immer mit Kosten
verbunden ist, wird die Unternehmensleitung auf Grund der vorliegenden Risikoprioritéts-
zahlen (RPZ) entscheiden, welche Einzelelemente vorrangig "anzupacken” sind und/oder um
wieviel die vorhandenen RPZ durch die Einfiihrung oder Verbesserung von QM-Elementen
"gedriickt" werden sollen. Dabei konnen die Risikopriorititszahlen nur eine Entscheidungshilfe
darstellen. Die MaBnahmen selbst bzw. deren Einfiihrung sind immer auch eine wirtschaftliche

Entscheidung.
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Zweitbewertung (Neubewertung) des Risikofaktors C nach der erfolgten
Durchfiihrung von Mafinahmen

Nach Einfiihrung der von der Unternehmensleitung festgelegten Mafinahmen wird vom selben
Team eine Neubewertung des Faktors C vorgenommen. Nunmehr sollte der Faktor C
entsprechend niedriger ausfallen, wobei die RPZ auf den gewtinschten Wert gesenkt wird.
Gleichzeitig wird mit dieser Neubewertung tiberpriift, ob die getroffenen MafBnahmen als
ausreichend eingestuft werden konnen.

Beispiel: Neubewertung nach der Einflihrung von Zusatzmalinahmen

4.xx Name des QM-Elementes (Unterpunkt) A |B |C |RPZ
| (neuw)

Abb. 2-23a: Neubewertung nach der Einfiihrung von Zusatzmafnahmen

An dieser Stelle soll darauf hingewiesen werden, daBl insbesondere die unter dem Risikofaktor
“C” zu bewertenden MaBnahmen hinsichtlich deren Wirksamkeit fiir das QM-System
duBerst kritisch bewertet bzw. hinterfragt werden sollten. Zu wenig wire z.B. das blofie
Festschreiben von Prozeduren ohne ausreichende Feststellung der Wirksamkeit der
beschriebenen MaBnahmen. Als ein Beispiel fiir eine auflergewohnliche Mallnahme zur
Risikosenkung kénnte beispielsweise eine erfolgte Anderung der Aufbau-Organisation genannt
werden (Verbesserung der Unternehmensabliufe durch eine Verringerung der Reibungsflichen
an den Schnittstellen durch eine bessere Festlegung der Verantwortlichkeiten und/oder durch
eine Umorganisation des Unternehmens).

Neubewertung der Risikofaktoren A,B und C nach einer Anderung der
Rahmenbedingungen

Geinderte Rahmenbedingungen konnen zu einer Korrektur der Punktezahlen und somit zu
einer Neubewertung der Risikoprioritdtszahlen fiihren. Das Verfahren ist auch geeignet,
Unternehmen mit bereits eingefiihrtem (und auditiertem QM-System) eine wertvolle
Kontrollmoglichkeit zu bieten. Verbesserungen an einem QM-System lassen sich hiermit

quantifizierbar feststellen und nachvollziehen.

Eine standige Aktualisierung bei gleichzeitiger Verringerung der RPZ ist ein dynamischer
ProzeR. Die entscheidenden Impulse fiir diese standige Optimierung des QM-Systems ergeben
sich aus der Analyse aller Produktionsfehler, Kundenreklamationen und Auditergebnissen.

Alle Fehler und auftretenden Schwierigkeiten miissen nach dem Motto "Jeder einzelne Fehler
ist ein Fehler zuviel" auf eine Systematik und in diesem Zusammenhang auf eine
moglicherweise vorhandene Schwachstelle im QM-System untersucht werden. Nur so wird es
auf Dauer gelingen, Fehler zu vermeiden und gegebenenfalls auszumerzen und das QM-
System hinsichtlich Wirksamkeit und Kosten, d.h. hinsichtlich dessen Effizienz zu optimieren.
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2.2.2.3 Risiko-Priorititszahl (RPZ) als Ergebnis der QME-FMEA

Die QME-FMEA gestattet ecine Risikobewertung aller Bereiche (QM-Elemente) und geht
iiber die rein produktbezogene Produkt-, System-,Konstruktions- oder Entwicklungs-FMEA
(nur Design-Risiko) und ProzeB- oder Verfahrens-FMEA (nur Prozef-Risiko) hinaus. Hier
wird das Risiko fiir das Versagen einzelner QM-Elemente (-Verfahren) bewertet. Die fiir
die einzelnen QM- Elemente zu ermittelnden Risikoprioritatszahlen ergeben sich aus der
Multiplikation der drei Bewertungsfaktoren A, B und C.

Bewertungsfaktoren:

TFaktor A Versagensrisiko

Faktor B | Kundenrisiko

Faktor C | Durchschlupfrisiko

Risikoprioritéitszahl:

Vollstindiges (A*B*C) und eingeschranktes (A*B) Risikoprodukt:

Die vollstidndige Risikopriorititszahl ist definiert als das Produkt aus allen drei Faktoren
A*B*C. Fiir bestimmte Zwecke kann jedoch auch ein eingeschrianktes Produkt, nur bestehend
aus den beiden Faktoren A * B, sinnvoll sein. Letzteres kann bei Unternehmens- oder
Branchenvergleichen vorteilhaft sein, wenn der Grad der Wirksamkeit der umgesetzten
MaBnahmen in einem konkreten Unternehmen, welcher im Faktor C zum Ausdruck kommt,

unberiicksichtigt bleiben soll.

Moglicher Bereich der Risikoprioritidtszahlen:

Jedes einzelne Risiko wird dabei mit einer Zahl von 1 bis 10 bewertet.

A = 1...10
B = 1...10
5 = 1...10
Ergebnis: RPZ (A*B*C) = (min) 1 ... (max) 1.000
RPZ (A*B) = (min) 1 ... (max) 100

wobei sich unterschiedliche Grenzwerte fiir die Faktoren A*B*C bzw. A*B ergeben.
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. APBC _ A*B
minimaler Wert flir RPZ 1 ¥1 % 1= 1 1*1= 1
mittlerer Wert fiir RPZ 5**5*5 = 125 5*%5=25

alternativ g*3 ¥y = 7 3I*3=2
maximaler Wert fiir RPZ 10*¥10*10 = 1.000 10 * 10=100

Abb.: 2-24:  Signifikante Grenzwerte der Risikoprodukte A*B*C und A*B

Weitere Grenzwerte werden in der Literatur als unterer Grenzwert= A*B*C= 4*4%4= 64
oder oberer Grenzwert = A*B*C=6%6*6= 216 angegeben ([168], S.48).

Weiterfiihrende Malinahmen

Im Falle eines optimal eingefiihrten und auf dessen Wirksamkeit tiberpriften QM-Systems
nach ISO 9001, was mit einem Durchschlupffaktor von C=1 zu beriicksichtigen ist, liegt das
Risikoprodukt je nach Grof3e der beiden anderen Faktoren A und B zwischen 1 und 100 mit

RPZ = 10*¥10*1 = 100
und einem unteren “Grenzwert” von
RPZ = 1*¥1*]1 = 1

In diesem Falle ist in der betrieblichen Praxis der Zeitpunkt gekommen, wo man sich
verniinftigerweise die Frage nach einer neuen Herausforderung stellen muf3.

Je nach Kundenumfeld, Markt oder strategischen Intentionen der Unternehmensleitung sollen
zu diesem Zeitpunkt zur ISO 9001 weiterfilhrende bzw. ergéinzende Schritte einer QM-
darlegung gesetzt werden. In Anlehnung an das Kapitel 1.2 dieser Dissertation sind solche
ergianzenden Darlegungsforderungen beispielsweise

& ISO 9004 Teil 1 bis 7; z.B. Teil 2 bei reinen Dienstleistungsbetrieben

* VDA 6.1

* QS 9000

* TOM

¥ Benchmarks

% diverse Awards

und andere.



