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Entwicklungsprozesse in Unternehmen

Norm erfiillen auch
ohne Entwicklungs-

prozesse?

Seit 1ISO 9001:2015 sind keine Ausschliisse von Normanforderungen mehr
maglich. Doch was tun, wenn die Normanforderung nach einem Entwicklungs-
prozess im Unternehmen nicht zutreffend ist? Es kommt auf die Details an.

Zehra Sirin

Mit der Normrevision ISO 9001:2015 hat auch
die Forderung nach einem Entwicklungspro-
zess (Kapitel 8.3) eine Uberarbeitung erfah-
ren. Wihrend die — wie bisher in 9001:2008
enthaltenen — Abschnitte «Planungy, «Einga-
ben», «Ergebnisse» und «Anderungen» erhal-
ten bleiben, wurden die Abschnitte «Verifi-
zierung, «Validierung» sowie «<Bewertungy in
einem Abschnitt «Entwicklungssteuerung»
zusammengefasst.

Keine pauschalen

Ausschliisse mehr

Die generelle Forderung nach einem Ent-
wicklungsprozess besteht gemiss dem Kapi-
tel 8.3.1 nach wie vor. Dies mit dem Ziel, dass
die anschliessende Bereitstellung eines Pro-
duktes oder einer Dienstleistung grundsitz-
lich gewihrleistet ist. Nach der Normrevision
jedoch mit dem wesentlichen Unterschied,
dass keine pauschalen Ausschliisse mehr
zulissig sind. Hier wird sichtbar, wie der risi-
kobasierte Ansatz mit dem Entwicklungspro-
zess verflochten wird.

Zehra Sirin ist Geschaftsfihrerin der Size
Consens AG. Die Unternehmungsberaterin
und Autorin berat Unternehmen in der
praxisnahen Umsetzung von Risikomanage-
ment und Normanforderungen.

Konnte bisher ein Unternehmen, das
tiber keinen Entwicklungsprozess verfiigte —
z.B. ein typisches Handelsunternehmen -
den betreffenden Abschnitt ausschliessen, so
ist das kiinftig nicht mehr zuléssig. In Unter-
nehmen, die nicht alle Prozesse selbst durch-
fithren, wirft das Fragen auf und fiihrt zur
Verunsicherung.

Was gilt nun?

Die Losung fiir diese Fragen liegt in den ers-
ten Kapiteln der tiberarbeiteten Norm. In Ab-
schnitt 4.3 werden Ausschliisse von ganzen
Anforderungen zwar ausgeschlossen, jedoch
kénnen spezifische Abschnitte als «nicht zu-
treffend» bestimmt werden.
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Der Unterschied zwischen «Ausschluss» und

der Bestimmung micht zutreffend lautet:

— «Nicht zutreffend» gilt fiir Anforderungen,
die fiir eine Organisation gar nicht erst
zutreffen, z.B. eine Technologie wird fiir
ein Bauteil nicht verwendet, dann sind die
Anforderungen beziiglich dieser Technolo-
gie auch nicht zutreffend.

— Ausschliisse (welche nach der Normrevi-
sion ohnehin nicht mehr anwendbar sind)
hingegen bedeuteten, dass die Anforderun-
gen anwendbar und relevant waren, es aber
der Organisation freigestellt war, die An-
forderung auszuschliessen, also nicht zu
erfiillen.

Fiir die Anwendung des «nicht zutref-
fend» legt die Norm zugleich auch folgende
Bedingung fest: «<Die Konformitit trifft nur
dann zu, wenn die Anforderungen, die als
nicht zutreffend bestimmt wurden,

— nicht die Fihigkeit oder die Verantwor-
tung der Organisation beeintriachtigen,

— die Konformitit ihrer Produkte und
Dienstleistungen sowie

— die Erh6hung der Kundenzufriedenheit
sicherstellen.

Verantwortung bei der Organisation

Mit den obigen Bedingungen bezweckt die
Norm also, dass das Unternehmen, welches
diesen Prozess als «nicht zutreffend» anwen-
den mochte, grundsitzlich Aktivititen trifft,
um die Fihigkeit seiner Produkte und/oder
Leistungen trotzdem unbeeintrichtigt auf-
rechtzuerhalten. Das heisst, die Verantwor-
tung iiber die oben genannten Bedingungen
bleibt bei der Organisation. Entsprechend
muss dafiir gesorgt werden, dass die fiir sie
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notwendige Entwicklungsarbeit tatsichlich systematisch erfolgt (spe-
zifiziert, angestossen, beauftragt und betrieben wird). Dies um dem
Risiko bzw. der Gefahr entgegenzuwirken, dass dadurch das Produkt
oder die Dienstleistung beeintrichtig und die Konformitit gegentiber
Regularien, Vorschriften und Gesetzen nicht sichergestellt wird. Denn
dies kann mittel-/langfristig auch negative Auswirkungen auf die
Kundenzufriedenheit sowie Anspruchsgruppenerwartungen haben.

((Die generelle Forderung nach einem
Entwicklungsprozess besteht gemdiss Kapitel
8.3.1 nach wievor.))

Und wie nicht anders zu erwarten, fordert die Norm bei der An-
wendung von «nicht zutreffend»-Fillen, dass die obige Bedingung ge-
rechtfertigt, dokumentiert und damit nachweislich ist.

Im Umkehrschluss bedeutet die Nachweispflicht auch: Ist der
Nachweis trotz Anwendung der Klassifizierung «nicht zutreffend»
nicht belegbar, liegt eine Nichterfiillung der Normanforderung vor.
Die Konsequenzen kénnen dann lauten: Behebung der Abweichung
durch Einfithrung eines Entwicklungsprozesses, die Nachdokumen-
tation/-belegung der Anforderung oder der unwahrscheinliche Fall,
Verzicht auf die Bereitstellung des Produktes oder der Dienstleis-
tung.

Leitfragen fiir die Praxis

Wem die Entscheidung fiir die Anwendung von «nicht zutreffend»

noch zu technokratisch erscheint, kann sich alternativ von folgenden

zwei Fragen leiten lassen:

— Ist die Forderung nach Einrichtung, Erarbeitung, Umsetzung und
Aufrechterhaltung eines Entwicklungsprozesses relevant und zu-
treffend?

— Beeintrichtigt diese Forderung (bzw. Nichterfiillung) die Fihigkeit
oder Verantwortung, die Konformitit Ihrer Produkte sowie die Stei-
gerung der dauerhaften Kundenzufriedenheit sicherzustellen?

Nur bei Verneinung beider Fragen, ist die «nicht zutreffend»-
Klassifizierung fiir den Entwicklungsprozess gerechtfertigt. Selbst
wenn nur die zweite Frage bejaht wird, ist ein Entwicklungsprozess
einzurichten. Dies unabhingig davon, wie dieses Normkriterium von
der Organisation selbst eingeschitzt wird.

Hinsichtlich der Umsetzung der Nachweispflicht kann die Orga-
nisation beispielsweise diesbeziigliche Nachweisdokumente von Ge-
schiftspartnern wie Franchisegebern, Lieferanten oder Entwick-
lungspartnern einfordern. Dies konnen beispielsweise Entwicklungs-
planungen oder -ergebnisse auf vorausgehende Spezifikationen sein,
die dann beispielsweise im Sinne einer Uberwachung und Steuerung,
auch auditiert werden (Berichte von Lieferantenaudits). Auch kénnen
gemeinsam prizise und erweiterte Beschreibungen der Zweckbe-
stimmung ausgearbeitet werden. Daraus resultiert nebst den Risiken/
Gefihrdungen des Produkts oder der Dienstleistung auch eine Liste
an umzusetzenden Vorbeugemassnahmen als Nachweis.

Die Dokumente miissen aufzeigen kénnen, dass die Organisa-
tion fiir die konkreten Produkte und Dienstleistungen damit iiber
alle Informationen, Kompetenzen und Ressourcen zur Erfiillung ihrer
Verantwortung verfiigt und die Kundenzufriedenheit unbeeintrich-
tigt bleibt. Besonders in der produzierenden Industrie und relevanten
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Branchennormen ist diese Anforderung bereits gingige Praxis. Dazu
kommen hiufig sogenannte Wasserfall-, V-Modelle oder agile Pro-
zessmodelle zum Einsatz.

Verinderndes Umfeld beriicksichtigen

Je langerfristiger der Planungshorizont fiir ein Produkt oder Dienst-
leistung ist, desto eher muss eine Verinderung der Produkte und
Dienstleistungen in Betracht gezogen werden (kontinuierliche Neu-
bewertung). Dies besagt ein weiterer Grundsatz. Denn je wahrschein-
licher sich Einflussfaktoren indern, desto erforderlicher ist es, das
Produkt oder die Dienstleistung neu zu tiberpriifen und ggf. nach den
neuen Einflussfaktoren auszurichten. Es ist - dies als Fazit - gut abzu-
wigen, ob die zwei leitenden Fragen tatséchlich mit nein beantwortet
und entsprechend nachgewiesen werden sollen.

Da Entwicklungen in einem verindernden Umfeld nicht nur Risi-
ken/Gefahren vorbeugen, sondern auch langfristig ein Differenzie-
rungsmerkmal darstellen, kann ihre Unterlassung die Beeintrichtigung
der Fihigkeit und Verantwortung der Organisation bedeuten. Entspre-
chend warten erfolgreiche Unternehmen nicht, bis diese Frage erst auf-
kommt. Sie investieren friihzeitig und gemeinsam mit Partnern in die
Entwicklung oder nutzen spitestens jetzt dies als Chance dazu. O
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