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Normungskomitee:

Neues

zur 9000er-/9001er-Revision

Derzeit befinden sich sowohl die ISO 9000 als auch die ISO 9001

in Uberarbeitung. Wahrend die 1SO 9000 bereits in diesem Jahr
erscheinen soll, dauert es bei der ISO 9001 noch bis 2026. Lesen Sie
hier, wie der Stand der Uberarbeitung aussieht.

Revision der 1ISO 9000

ie bereits 2023 begonnene Uberarbeitung der ISO

9000 schreitet in die finale Phase. Aber scheinbar
gibt es hier noch Diskussionsbedarf dariiber, was alles
neben der Erlduterung wesentlicher fir das QM-Sys-
tem bedeutsamer Begrifflichkeiten zuséatzlich in die
Norm aufgenommen werden soll. So sollen z.B. die
Konzepte zum Umgang mit Risiken und Chancen se-
parat behandelt und eine Anleitung zur Anwendung
aufgenommen werden. Die Inhalte hierzu stammen
z.B. aus dem Diskussionspapier der Arbeitsgruppe
Task Force 4 des ISO/TC 176.

Revision der I1SO 9001

Mit Erscheinen dieses Newsletters diirfte der erste DIS
(Draft International Standard) — also ein Entwurf - die-
ser internationalen Norm verdffentlicht worden sein.
Diese Vorstufe wird dann erstmalig zur 6ffentlichen
Konsultation freigegeben und alle interessierten Par-
teien konnen nun ihre Kommentare und Anregungen
einbringen. Der Erscheinungstermin der englischen
Version ist laut DIN der 22.08.2025. Die deutsche Versi-
on ist fur September angekindigt.

Stefanie Gertz

Dipl. Kauffrau (FH)/

Dipl. Inform. (FH),

QM- und Unternehmensberaterin,
QM-Trainerin (TUV)

Liebe Qualitatsmanagerin,

lieber Qualitatsmanager!

Der VDI (Verband der deutschen Ingenieure e. V.) hat
aktuell eine Zukunftsstudie kostenlos veroffentlicht,
die gerade fiir das QM interessant ist. Sie tragt den
Titel ,Automation 2035“ und gibt einen Ausblick auf
die Entwicklung der Automatisierungstechnik in den
ndchsten zehn Jahren. Neben der Beschreibung von

\

1SO 9001

Wie geht es weiter?

Die eingehenden Kommentare der ISO-Mitglieder wer-
den bearbeitet und im sogenannten FDIS (Final Draft
International Standard) veroffentlicht. Mit Erschei-
nen des FDIS haben alle ISO-Mitglieder zwei Monate
Zeit, dem finalen Entwurf zuzustimmen, sodass dann
die Veroffentlichung der neuen Norm erfolgen kann.
Mit Veroffentlichung der neuen Norm wird die ISO
9001:2015 sofort ungultig. Fur die Gultigkeit der Zerti-
fikate gibt es jedoch iiblicherweise eine Ubergangsfrist
von drei Jahren, in denen Unternehmen ihr QM-Sys-
tem dann auf die neue Norm umstellen kénnen.

Fokus Qualitatskultur

Wie aus Komitee-Kreisen zu vernehmen ist, wird die
Verdnderung, die Unternehmen am meisten fordern
wird, der Fokus auf die Qualitdtskultur sein. Und das
ist eine gute Nachricht fir uns Qualitdter. Denn in vie-
len Organisationen wird die Qualitdtspolitik nur for-
muliert, um Auditoren zufriedenzustellen, anstatt die
Chance zu nutzen, den Mitarbeitern damit eine Philoso-
phie fiir ihr Handeln an die Hand zu geben — das bedeu-
tet deutlich héhere Anforderungen an die Fithrung. =

Ernst Schneider

Lic.jur./wiss.Dok.

Experte fur Rechtsfragen des
Qualitatsmanagements,

Mitglied mehrerer DIN-Ausschiisse

Trends wie Kreislaufwirtschaft, Automatisierung der Mark-
te, Biologisierung, autonome Systeme und Robotik sowie
IT-Sicherheit werden auch die zu erwartende Veranderung
in der Bildung beschrieben. Im Rahmen der lesenswerten
Studie werden mit Methoden der Zukunftsforschung
Szenarien erarbeitet, um Perspektiven aufzuzeigen.
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Kanban-Board: MaRnahmen-
verfolgung im QM (Teil 1)

Gibt es auch in Threm Unternehmen MaRnahmenplane, die nur dazu regelmaRig
geoffnet werden, um zu bestatigen, dass wieder nichts oder kaum etwas passiert ist?
Scheitern lhre Projekte haufig daran, dass Aufgaben aufgrund von Krankheit oder
Urlaub nicht erledigt werden und dadurch das ganze Projekt in Schieflage gerat?
Dann zeigen wir lhnen hier, wie Sie ganz einfach mit Hilfe des Kanban-Boards agiler
werden und so bessere Fortschritte erzielen.

Unsere Herausforderungen

enn es eines reichlich gibt, dann sind es
Grinde dafiir, warum wieder einmal etwas
nicht fertig geworden ist. Probleme, mit denen wir

hier zu kdmpfen haben, sind z. B.

— Arbeitsbhelastung: Die Arbeitsbelastung der
eingeplanten Mitarbeiter ist so grof3, dass es kei-
ne freien Kapazitdten gibt oder der Mitarbeiter
durch Uberstunden in die Gefahr der Uberlas-
tung lauft.

— Ressourcenengpass: Wir haben keine Mitar-
beiter, die die geplanten Aufgaben iibernehmen
konnten, da offene Stellen nicht besetzt werden
konnten.

- Volatilitét: Es gibt so viele Einfliisse auf unsere
Organisation, dass wir schlichtweg den Uber-
blick verlieren. Die Geschwindigkeit von Veran-
derungen hat deutlich zugenommen.

— Fehlendes Management: Die Erwartung, dass
alle Mitarbeiter ja eigentlich wissen, was zu
tun ist, ist kein Garant dafiir, dass sie motiviert
genug sind, die Aufgaben eigenstédndig abzuar-
beiten.

Die Idee von Kanban

Kanban ist eine aus dem japanischen stammende
Methode, die bereits 1947 von Taiichi Ohno bei
Toyota eingesetzt wurde, um den Materialfluss in
der Produktion zu optimieren. Inzwischen wur-
de diese Methode aber vielfach weiterentwickelt.
Heute wird sie auch gerne als agile Methode zu
Visualisierung und Verwaltung von Aufgaben und
deren optimaler Abarbeitung eingesetzt.

Wesentliche Vorteile von Kanban

— Ein Grund, warum Sie schnell mit dieser Metho-
de beginnen kénnen, ist, dass nicht beim Ideal-
zustand angesetzt wird, sondern im Hier und
Jetzt.

— Zudem ist Kanban eine Methode, die durch vie-
le kleine Verbesserungen greift und nicht, weil
gleich alles infrage gestellt wird.

- Anders als bei anderen agilen Methoden wie
z.B. SCRUM werden die bestehenden Hierarchi-
en und Strukturen nicht verandert, was in der
Regel zu weniger Widerstand der Fiihrungsrie-
ge fuhrt.

— Auf der anderen Seite sollen sich aber Mitarbei-
ter aller Ebenen verantwortlich fithlen, aktiv da-
ran mitzuarbeiten, Missstdnde aufzuzeigen und
abzustellen.

Arbeiten im eigenen Qualitaitsmanagement
optimieren

Gerade fir uns im QM kann Kanban eine tolle
Methode zur Steuerung und Uberwachung unse-
rer Tatigkeiten sein. Insbesondere dann, wenn wir
ein grofieres Team zu managen haben.

In einem Krankenhausverband, in dem ich
regelmaRig Qualitatsmanagementbeauftragte
(QMBs) aushilde, gibt es nahezu in jedem
Bereich einen QMB. Diese arbeiten dann dem
zentralen QM zu. An und fiir sich eine tolle
Strategie. Allerdings fallt auf, dass diese voll
ausgebildeten Mitarbeiter meist nur auf Zuruf
eingesetzt werden und das oft vor Audits oder
Uberwachungen. Hier geht entsprechend viel
Potenzial verloren. Besser ware es hier, eine
Qualitatsstrategie zu entwerfen und dann mit
allen QMBs zusammen {iber ein KANBAN-Board,
welches wir lThnen im weiteren Verlauf zeigen, die
To-dos zu steuern.

Anders als in anderen Abteilungen nimmt im QM
das Tagesgeschéft meist eine kleinere Rolle ein.
Héufiger sind hingegen spontane Anfragen aus
den Fachabteilungen, grofiere Reklamationen,
Storungen in den wertschopfenden Prozessen
oder konkrete Aufgaben, die wir von vielen Seiten
empfangen. Da den Uberblick zu behalten ist nicht
immer leicht. Das alles optimal zu managen, stellt
eine Herausforderung dar.
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Das Kanban-Board

Abhilfe schaffen kann hier ein Kanban-Board. Dies
ist entweder als Whiteboard im Biiro oder digital
uber Tools wie z. B. MS Teams, Miro oder Jira abzu-
bilden, so dass auch Personen im Homeoffice mit
eingebunden werden kénnen. Fiir den Anfang bie-
tet es sich an, zundchst einmal mit funf Spalten zu
arbeiten, wie Abbildung 1 zeigt.

Terminspalte fiillen

Gemeinsam mit dem Team werden nun alle anste-
henden Aufgaben auf dem Board visualisiert. Am
einfachsten ist in der Regel die Terminspalte. Sam-
meln Sie also alle Aufgaben, die einen festen Ter-
min haben, wie z.B. das externe Uberwachungs-
audit, das anstehende Managementreview oder
der Quartalsbericht aller Reklamationen. Diese
werden in aufsteigender Reihenfolge in der Spalte
Termin erfasst. Am Whiteboard nutzt man idealer-
weise Klebezettel (siehe Achtung).

Spalte ,,Prio 1“ fiillen

Im Anschluss werden alle Aufgaben, die mit hoher
Dringlichkeit zu erledigen sind, in die Spalte ,,Prio
1« gepackt. Natiirlich konnen Sie hier auch ande-
re Begrifflichkeiten verwenden. Kldren Sie das am
besten im Team und legen Sie konkrete Regeln fest,
wann eine Aufgabe wichtig genug ist, um in die-
ser Spalte zu erscheinen. Erfassen Sie so wenig wie
moglich Aufgaben in dieser Prioritét, da diese die
anderen Aufgaben ausbremsen.

Spalte , To-dos" fiillen

Alle anderen Aufgaben, die keinen konkreten Ter-
min haben und auch nicht Prio 1 besitzen, kom-
men in diese Spalte. Priifen Sie fir sich, ob es Sinn
macht, Themengebiete zu clustern oder einfach
immer nur die Aufgaben unten anzufiigen.

Im Meeting Startschuss geben

Da nun alle Aufgaben auf dem Kanban-Board er-
fasst sind, kdnnen Sie mit einem gemeinsamen
Meeting Thr Kanban starten. Bei vielen kleineren
Aufgaben bietet es sich an, jeden Morgen, z. B. bei
einem kurzen Stand-up-Meeting zu kléren, welche
Aufgaben heute erledigt werden sollen. Dabei wird
zundchst in die Prio-1-Spalte geschaut. Gibt es dort
Aufgaben, werden diese zuerst bearbeitet. Danach
folgt die Terminspalte. Und wenn hier nichts an-
steht, geht es an die anderen To-Dos. Die Teammit-
glieder kénnen im Idealfall selbst auswéhlen, was
sie gerne machen wiirden. Dies berticksichtigt die
personlichen Neigungen und Féhigkeiten und for-
dert somit die Motivation der Mitarbeiter.

Wie geht es weiter?

Jeder Mitarbeiter hat seine Aufgabe in die néchs-
te Spalte ,in Bearbeitung“ verschoben. Auf diese

Ubersicht: Vorteile der exakten Aufgabenverteilung

Besonders wichtig ist es, dass jeder Mitarbeiter nur

eine Aufgabe bearbeitet. Dies hat diverse Vorteile:

- Die Mitarbeiter konnen sich auf nur eine Aufgabe
konzentrieren. In der Regel fiihrt dies zu schnelle-
ren und besseren Ergebnissen. Hinzu kommt, dass
Mitarbeiter sich weniger belastet fiihlen.

- Werden viele Dinge parallel angefangen, summiert
sich die Bearbeitungszeit. Am Ende ist zwar alles
fertig, entfaltet aber auch erst am Ende seine
Wirkung. Arbeiten wir Aufgaben nacheinander ab,
ist jede Aufgabe bereits fertig und das Ergebnis
nutzbar. AuBerdem erfahren Mitarbeiter so eine
hohere Selbstwirksamkeit, was die psychische
Gesundheit unterstiitzt.

- Gerade wenn kleinere Aufgabenpakete definiert
werden, passiert es seltener, dass ein Mitarbeiter
aus Urlaubs- oder Krankheitsgriinden seine eige-
nen Aufgaben nicht fertigstellt. Dadurch entfallt
der Einarbeitungsaufwand fiir Kolleginnen und
Kollegen.

Weise hat die Fiihrungskraft jederzeit den Uber-
blick tiber den aktuellen Status. Hat ein Mitarbei-
ter seine Aufgabe erledigt, kommt der Zettel in die
Spalte ,abgeschlossen“ und die nédchste Aufgabe
wird gewahlt.

Riick- und Vorschau

Beim Meeting am ndchsten Morgen wird bespro-
chen, was gestern alles fertiggestellt werden konn-
te, wobei es Probleme gab und was noch zu erle-
digen ist. Die erledigten Aufgaben werden vom
Board entfernt. Danach werden neue Aufgaben auf
dem Board platziert und die ersten Zettel des Tages
zur Bearbeitung gewahlt. Dieses Prozedere kann so
jeden Tag wieder fortgesetzt werden (siehe Exper-
tentipp).

Wer oder was stort?

Bei Bedarf konnen Sie auch eine weitere Spalte
»Storer“ einfligen. Hier werden alle Aufgaben po-
sitioniert, bei deren Abarbeitung es zu Problemen
gekommen ist, die nun geklart und beseitigt wer-
den mussen. Eine Moglichkeit ist es, dass die Fiih-
rungskraft sich um diese Aufgaben kiimmert, aber
das steht Thnen nattrlich frei. Viel Erfolg bei Threm
Kanban-Board!
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i In diese Spalte kommen
i aber auch Aufgaben,

i wie z B. die Einweisung

i der neuen Auszubil-

i denden ins QM. Fiir

i solche Aufgaben ist es

i natiirlich wichtig, in die

i Prozesse der jeweiligen

¢ Fachabteilungen, hier HR,
eingebunden zu werden.
¢ Zielsetzung ist es dabei,
i ungeplante Aufgaben zu
i reduzieren und sie durch
i geplante Aufgaben zu

i ersetzen.

@ EXPERTEN-
TIPP

i Daalle Teilnehmer die

i neuen Aufgaben gemein-
: sam platzieren, haben

¢ wir zwei weitere Effekte:
i 1. Die Mitarbeiter be-

kommen ein Gefiihl
fiir die Bewertung der
Aufgaben.

2. Jeder ist iiber den

aktuellen Workload
informiert.

Termine Prio 1 To-dos

in Bearbeitung

abgeschlossen

Abb. 1: Beispiel Kanban Board (fiinf Spalten)
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TOPTHEMA

Krisenmanagement mit der ISO 22361

Geraten Unternehmen in eine Krise, fiihrt dies oftmals zu einer Schockstarre bei den
Fuhrungskraften und Mitarbeitern. Es wird hektisch improvisiert, die Probleme ver-
schleiert und verdrangt. Man stellt fest, dass Verantwortlichkeiten fiir einen solchen
Fall nicht bestimmt wurden. Auch die Kommunikation nach innen und aufRen ist
diirftig, wenn sie iberhaupt stattfindet. Dabei ist eine Krise eine Bewahrungsprobe
fir Ihr Unternehmen, die es notig macht, schnell und effektiv zu reagieren. Sie als
Qualitatsexperte mit Threm Prozesswissen konnen dabei helfen, insbesondere wenn

Sie die 1ISO 22361 zur Hilfe nehmen.

In der Krise richtig reagieren mit der 1SO 22361

it der ISO 22361 haben Sie ein Werkzeug an

der Hand, mit dem Sie Ihr Unternehmen
optimal auf eine Krise vorbereiten konnen. Die
Norm enthélt ein Rahmenwerk zum Aufbau von
Krisenmanagementfahigkeiten, aber auch Emp-
fehlungen zu Rollen, Verantwortlichkeiten und zur
Krisenkommunikation. Mit der ISO 22361 gelingt
es Thnen nicht nur, die Auswirkungen einer Krise
gering zu halten und eine Insolvenz von Ihrem
Unternehmen abzuwenden. Sie kdnnen eine Krise
auch als Chance fiir positive Verdnderung sehen,
um Ihr Unternehmen zu stirken.

Unternehmenskrisen kommen selten
liberraschend

Sofern Unternehmenskrisen nicht durch ein un-
vorhersehbares Ereignis, z.B. eine Naturkatas-
trophe verursacht werden, kindigen sie sich in

CHECKLISTE: Schnelltest fiir die Krisenfestigkeit lhres

Unternehmens

Mithilfe der folgenden Fragen konnen Sie in einem Selbsttest die
Krisenfestigkeit Ihres Unternehmens priifen:

Ist Ihr Unternehmen auf Storfalle mit strategischen Auswirkungen
vorbereitet, z. B. Preiserhdohungen in bestimmten Marktsegmenten?

Werden die Bedingungen im Umfeld lhres Unternehmens regelmaRig

gescannt?

Hat Ihr Unternehmen ein leistungsfahiges Controlling implementiert,
um Abweichungen friihzeitig zu erkennen? :

Werden Ressourcen realistisch geplant?
Ist der Umgang mit Problemen und Risiken offen?
Handeln die Fiihrungskrafte in Ihrem Unternehmen integer?

Verfiigt Ihr Unternehmen Uber ein leistungsfahiges Personal-

management?

Werden ,weiche” Faktoren in der Fiihrung beriicksichtigt, z. B. Stress
und personliche Probleme von Mitarbeitern?

i ja nein

o 0O

DoDoE D o o
ooogoo o

U
O

der Regel iiber einen ldngeren Zeitraum an. Erste
Indikatoren, die auf eine Krise hindeuten, sind
zuruckgehende Investitionen, eine schleichen-
de Ergebnisverschlechterung, die Zunahme von
Krankmeldungen und eine steigende Fluktuations-
und Kindigungsrate. Falls sich in Threm Unterneh-
men eine Krise anbahnt, sollten Sie in der Lage
sein, derartige Krisensymptome frithzeitig zu er-
kennen und Maffnahmen zur Verhinderung bzw.
Bewdéltigung zu planen und durchzufiihren.

Unverzichtbar: Ursachen von Krisen ergriinden

Wichtig ist, dass Sie die moglichen Ursachen von
Krisen kennen. Obwohl die Ausloser fiir Krisen
oftmals im Unternehmensumfeld vermutet wer-
den, hat die Praxis bestatigt, dass Krisen meistens
im Unternehmen selbst entstehen, insbesonde-
re durch Managementfehler. Die nebenstehende
Checkliste bezieht sich auf Krisenursachen, die in
der ISO 22361 genannt werden.

Krisenmanagement-Framework der ISO 22361

Die ISO 22361 zeigt die Rahmenbedingungen fur
ein erfolgreiches Krisenmanagement. Dazu gehort
zundchst, dass das Top Management in das Krisen-
management eingebunden und fiir die Resilienz
Thres Unternehmens verantwortlich ist. Dartiber
hinaus sollte Ihr Unternehmen eine Organisati-
onsstruktur schaffen, in der insbesondere Rollen,
Befugnisse und Verantwortlichkeiten, Prozesse,
Methoden und Richtlinien festlegt sind. Dariiber
hinaus sollten Sie in Threm Unternehmen eine Kul-
tur schaffen, die das Bewusstsein Ihrer Mitarbeiter
fir eine Krise schérft und die am Krisenmanage-
ment beteiligten Personen angemessen schulen.

Wichtig: Krisenmanagementprozess
implementieren

Ein weiteres Element des Krisenmanagement-
Framework der ISO 22361 ist ein Krisenmanage-
mentprozess, den Sie in Ihrem Unternehmen
einfithren sollten. Er ermdglicht es Thnen, sich in
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strukturierter Weise auf Krisen vorzubereiten. Der
Krisenmanagementprozess umfasst sieben Schrit-
te, die in Abbildung 1 dargestellt werden.

Richtig durch die Krise fiihren

Die ISO 22361 weist darauf hin, dass den Fithrungs-
kraften wihrend einer Unternehmenskrise eine
grofse Bedeutung zukommt. Sie sollten in der Lage
sein, die krisenhafte Situation zu stabilisieren. Dies
bedeutet, dass Sie Ihre Mitarbeiter kurzfristig zu au-
sergewohnlichem Engagement motivieren kénnen.
Die Fuhrungskréfte sollten geméf Norm in einer
Krise entschlossen handeln, auf die Stiarken ihrer
Teams vertrauen und deren Kreativitdt fordern.
Wichtig ist zudem, dass sie sich gerade in einer Kri-
sensituation ihrer Fithrungsrolle bewusst sind.

Strategische Entscheidungen treffen — aber wie?

Die Herausforderung in einer Unternehmenskrise

besteht fiir die Fiihrungskréfte darin, unter gro-

fSem Zeitdruck, Stress und hoher Unsicherheit zu

entscheiden, wie die Krise bewéltigt werden soll.

Dies fiihrt nicht selten zu einer Uberforderung,

zumal es vorkommen kann, dass sich Entschei-

dungen im Nachhinein als fehlerhaft herausstel-

len und die Krisensituation noch verschlimmern.

Daher ist es unerldsslich, eine moéglichst aussage-

kréftige Entscheidungsgrundlage zu schaffen. Die

folgenden in der ISO 22361 genannten Fragen kon-

nen Fihrungskréfte bei der Entscheidungsfindung

unterstiitzen:

— Was ist passiert?

- Was sind die Auswirkungen?

— Was sind die Probleme?

— Was sind die Risiken?

— Was kann passieren?

— Was kann dagegen unternommen werden?

— Welcher Endzustand ist gewiinscht?

- Was ist zu tun?

— Bis wann muss der gewiinschte Endzustand er-
reicht werden?

Hier bekommen Sie Hilfe bei Unternehmenskrisen:

- Kleine und mittlere Unternehmen in Schwie-
rigkeiten haben die Moglichkeit, sich im
Rahmen des Programms ,Forderung von
Unternehmensberatungen fiir KMU“ des Bun-
desamtes fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
(BAFA) bei der Bewaltigung ihrer wirtschaft-
lichen Probleme unterstiitzen zu lassen.

- Darliber hinaus bieten die Industrie- und
Handelskammern (IHKs) sowie die Hand-
werkskammern (HWKs) Beratungsleistungen

Unternehmen in einer Krise an.

Richtig in der Krise kommunizieren - so geht’s

Die Norm macht deutlich, dass eine effektive Kom-
munikation eine Schliisselkomponente fir ein
erfolgreiches Krisenmanagement ist. Sie sollte in
einem Kommunikationsteam organisiert werden.
Ein wichtiges Instrument zur Krisenkommunikati-
on ist gemdafs ISO 22361 der Kommunikationsplan,
in dem die Rollen, Verantwortlichkeiten und Maf3-
nahmen festgelegt sind, die von den Mitgliedern
des Kommunikationsteams und den Personen,
die es unterstiitzen, zu ergreifen sind. Er dient der
Vorbereitung einer Krise. Dartiber hinaus sollte
Thr Unternehmen eine Strategie zur Krisenkom-
munikation bestimmen und zentrale, in der Norm
genannte, Prinzipien fiir die Krisenkommunikati-
on beachten. Nicht zuletzt beleuchtet die ISO 22361
auch die Rolle der sozialen Medien in der Krisen-
kommunikation.

Beteiligte vorher ausbilden und schulen

Gemdfl ISO 22361 sollten Sie das am Krisen-
management beteiligte Personal ausbilden und
schulen, um dessen Kenntnisse, Einstellungen und
Krisenmanagementfahigkeiten zu verbessern. Dies
bezieht sich insbesondere auf die Mitglieder des
Krisenstabs. Instrumente zur Ausbildung und Schu-
lung sind bspw. Fallstudien, Simulationen, Beispie-
le, Nachbesprechungen zu Ubungen, um Stirken
und Verbesserungsbereiche zu identifizieren sowie
Aufzeichnungen zu getroffenen Entscheidungen,
die sich im Nachhinein tiberpriifen lassen.

Krisenmanagement validieren und aus Krisen
lernen

SchliefSlich empfiehlt die ISO 22361, dass Sie Ihr
Krisenmanagement validieren sollten. Dies bedeu-
tet, dass Sie regelméRig Ubungen mithilfe von Sze-
narien durchfiithren, um feststellen zu konnen, ob
die Vorgaben, Strukturen und Prozesse des Krisen-
managements zweckmé&fSig und wirksam sind. Als
weitere Validierungsinstrumente nennt die Norm
Selbstbewertungen, Peer-Reviews, Berichterstat-
tungen zu vergangenen Krisen und Simulationen.
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@ ACHTUNG

Der Nutzer darf laut Ab-

satz 11 keine Zwangsmit-

tel einsetzen oder Lii-
cken in der zum Schutz
der Daten bestehenden
technischen Infrastruk-
tur eines Dateninhabers
ausnutzen, um Zugang
zu Daten zu erlangen.

RECHT

Fluch oder Segen: der neue
EU Data Act (Teil 4)

Im dritten Teil unserer kleinen Serie haben wir IThnen die Rechte und Pflichten der
Unternehmen und Nutzer der neuen Verordnung gemaR Artikel 4 (Absatze 1 bis 7)
vorgestellt. Im diesem Teil erganzen wir die mehr als umfassenden Anforderungen

fir Datenempfanger und Dateninhaber.

Dateninhaber kann Datenzugangsverlangen
unter bestimmten Umstanden verweigern

bsatz 8 des Artikel 4 erlaubt dem Dateninha-
ber, der Inhaber eines Geschéaftsgeheimnisses
ist, unter bestimmten Umstinden ein Datenzu-
gangsverlangen des Nutzers fiir spezielle Daten
im Einzelfall abzulehnen. Dies gilt dann, wenn er
trotz der vom Nutzer gemafd Absatz 6 getroffenen
technischen und organisatorischen Mafinahmen
mit hoher Wahrscheinlichkeit nachweislich einen
schweren wirtschaftlichen Schaden durch die Of-
fenlegung von Geschéftsgeheimnissen erleiden
wird. Flir den Nachweis wird eine schriftliche
Begriindung auf der Grundlage objektiver Fakten
verlangt. Absatz 8 nennt hier insbesondere die
- mangelnde Durchsetzbarkeit des Schutzes von
Geschéftsgeheimnissen in Drittldndern,
— Art und Vertraulichkeitsgrad der verlangten
Daten sowie die
- Einzigartigkeit und Neuartigkeit des vernetzten
Produkts.

@ HINWEIS

Wird eine Weitergabe von Daten gemafR
Absatz 8 verweigert, muss der Dateninhaber
dies der zustandigen Behorde mitteilen.

Der Nutzer kann in einem solchen Fall neben sei-
nem allgemeinen Recht auf Rechtsmittel die Ver-
weigerung des Datenzugangs nach Absatz 9 an-
fechten, indem er Beschwerde bei der zustdndigen
Behorde einreicht oder eine Streitbeilegungsstelle
nach Artikel 10 Absatz 1 des EU Data Acts anruft.
Artikel 4 Absatz 10 verbietet dem Nutzer die auf-
grund eines Verlangens nach Absatz 1 erlangten
Daten zur Entwicklung eines vernetzten Produkts,
welches mit dem vernetzten Produkt, von dem
die Daten stammen, im Wettbewerb steht, zu nut-
zen, oder diese Daten mit dieser Absicht an einen
Dritten weiterzugeben, um Einblicke in die wirt-
schaftliche Lage, die Vermodgenswerte und die
Produktionsmethoden des Herstellers oder gege-
benenfalls des Dateninhabers zu erlangen (siehe
Achtung).

Die Sonderfdlle der Absdtze 12 bis 14 (hier geht es
um die in bestimmten Féllen erlaubte bzw. unter-
sagte Weitergabe von Nutzerdaten durch den Da-
teninhaber) kénnen hier aus Platzgriinden nicht
erldutert werden.

Recht des Nutzers auf Weitergabe von Daten
an Dritte

Artikel 5 Absatz 1 verpflichtet den Dateninhaber,

auch einem Dritten auf Verlangen des Nutzers

verflighare Daten sowie die flir die Auslegung
und Nutzung dieser Daten erforderlichen Meta-
daten ohne Weiteres unentgeltlich, in derselben

Qualitdt, die dem Dateninhaber zur Verfiigung

steht, unentgeltlich bereitzustellen. Dies muss

in einem umfassenden, strukturierten, gédngigen
und maschinenlesbaren Format und, soweit rele-
vant und technisch durchfiihrbar, kontinuierlich
und in Echtzeit geschehen. Fir die Bedingungen

der Bereitstellung wird auf die Artikel 8 und 9

der Verordnung verwiesen. Die weiteren Absétze

des Artikels 5 regeln bestimmte Besonderheiten
der Weitergabe an Dritte. Artikel 6 thematisiert
die Pflichten Dritter, die Daten auf Verlangen des

Nutzers erhalten. Absatz 1 schreibt hier vor, dass

ein Dritter die ihm nach Artikel 5 bereitgestellten

Daten nur

- zu den Zwecken und unter den Bedingungen,
die er mit dem Nutzer vereinbart hat und

- gemdfd dem geltenden Unionsrecht und nationa-
len Recht tber den Schutz personenbezogener
Daten

verarbeiten darf. Er muss die Daten ldoschen,

sobald sie flr den vereinbarten Zweck nicht mehr

bendtigt werden, sofern mit dem Nutzer in Bezug
auf nicht-personenbezogene Daten nichts ande-
res vereinbart wurde. Ginzlich untersagt ist dem

Dritten

— den Nutzern die Ausiibung ihrer Wahlmaoglich-
keiten oder ihrer Rechte geméfs Artikel 5 und
dem vorliegenden Artikel liberméfiig zu er-
schweren,

— unbeschadet des Artikels 22 Absatz 2 Buchsta-
ben a und c der Datenschutzgrundverordnung
(Verordnung (EU) 2016/679) die erhaltenen Da-
ten flr das Profiling zu nutzen,
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— die erhaltenen Daten einem anderen Dritten
bereitzustellen, es sei denn, die Daten werden
auf der Grundlage eines Vertrags mit dem Nut-
zer bereitgestellt, und vorausgesetzt, der ande-
re Dritte trifft alle zwischen dem Dateninhaber
und dem Dritten vereinbarten Mafsnahmen, die
erforderlich sind, um die Vertraulichkeit von
Geschéftsgeheimnissen zu wahren,

— die erhaltenen Daten einem Unternehmen, das
gemadfs Artikel 3 des Digital Market Act (Verord-
nung (EU) 2022/1925 als Torwéchter benannt
wurde, bereitzustellen,

— die erhaltenen Daten zu nutzen, um ein Produkt
zu entwickeln, das mit dem vernetzten Produkt,
von dem die Daten stammen, im Wetthewerb
steht, oder die Daten zu diesem Zweck an einen
anderen Dritten weiterzugeben,

— die erhaltenen Daten in einer Weise zu ver-
wenden, die nachteilige Auswirkungen auf die
Sicherheit des vernetzten Produkts oder des ver-
bundenen Dienstes haben,

— die mit dem Dateninhaber oder dem Inhaber
der Geschéftsgeheimnisse gemafS Artikel 5 Ab-
satz 9 vereinbarten MafSnahmen zu missachten
und die Vertraulichkeit von Geschéftsgeheim-
nissen zu untergraben und

— den Nutzer, wenn es sich um einen Verbraucher
handelt, daran zu hindern - einschliefilich auf
der Grundlage eines Vertrags —, die erhaltenen
Daten anderen Parteien bereitzustellen.

Kleinunternehmen werden ausgenommen

Artikel 7 der Verordnung enthédlt eine wichtige
Einschrdnkung. Der Artikel ist mit ,Umfang der
Pflichten zur Datenweitergabe von Unternehmen
an Verbraucher und zwischen Unternehmen®
uberschrieben. Laut Absatz 1 gelten die Pflichten
des Kapitel II des EU Data Acts (Artikel 3 bis 6)
namlich nicht fir Daten, die bei der Nutzung von
vernetzten Produkten generiert werden, die von
— einem Kleinstunternehmen oder einem Klein-
unternehmen hergestellt oder konzipiert wer-
den oder
— die bei der Nutzung von verbundenen Diensten
generiert werden, die von einem solchen Unter-
nehmen erbracht werden.

Kleinst- oder Kleinunternehmen im Sinne des
Art. 2 Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG
sind Unternehmen, die weniger als 50 Perso-
nen beschaftigen und weniger als 10 Millionen
EUR Jahresumsatz erzielen.

Ausgenommen werden Ubrigens auch Daten, die
durch die Nutzung von vernetzten Produkten ge-
neriert werden, die von einem Unternehmen her-
gestellt werden, das seit weniger als einem Jahr als
mittleres Unternehmen Sinne des Artikels 2 des
Anhangs der Empfehlung 2003/361/EG eingestuft
ist (siehe Achtung 1).

Bedingungen, unter denen Dateninhaber
Datenempfangern Daten bereitstellen

Wenn im Rahmen von Geschéftsbeziehungen
zwischen Unternehmen ein Dateninhaber nach
Artikel 5 bzw. nach anderem anwendbaren Uni-
onsrecht oder nach nationalem Recht verpflichtet
ist, einem Datenempfanger Daten bereitzustellen,
muss er mit dem Datenempfénger die Ausgestal-
tung flr die Bereitstellung der Daten zu fairen,
angemessenen und nichtdiskriminierenden Be-
dingungen und in transparenter Weise in Einklang
mit den Kapiteln III und IV der Verordnung ver-
handeln (Artikel 8 Absatz 1, siehe Achtung 2). Ar-
tikel 8 Absatz 3 untersagt es den Dateninhabern,
in Bezug auf die Modalitdten der Bereitstellung
von Daten zwischen vergleichbaren Kategorien
von Datenempfangern, einschliefllich Partner-
unternehmen oder verbundenen Unternehmen,
diskriminierend zu unterscheiden. Ist ein Daten-
empfinger der Ansicht, dass die Bedingungen,
unter denen ihm Daten bereitgestellt werden,
diskriminierend sind, muss der Dateninhaber
dem Datenempfanger auf dessen begriindetes Er-
suchen unverziiglich Informationen bereitstellen,
aus denen hervorgeht, dass keine Diskriminierung
vorliegt (siehe Hinweis).

Wichtig: Gegenleistung fiir die Bereitstellung
von Daten

Laut Artikel 9 Absatz 1 muss jede Gegenleistung,
die zwischen einem Dateninhaber und einem Da-
tenempfénger fir die Bereitstellung von Daten
im Rahmen von Geschéftsbeziehungen zwischen
Unternehmen vereinbart wird, diskriminierungs-
frei und angemessen sein. Sie darf allerdings eine
Marge enthalten. Beziiglich der Einigung auf diese
Gegenleistung miissen der Dateninhaber und der
Datenempfénger geméfl Absatz 2 insbesondere
Folgendes berticksichtigen
a) die angefallenen Kosten fiir die Bereitstellung
der Daten, einschliefdlich insbesondere der not-
wendigen Kosten fiir die Formatierung der Da-
ten, die Verbreitung auf elektronischem Wege
und die Speicherung und
b) gegebenenfalls Investitionen in die Erhebung
und Generierung von Daten, wobei bertcksich-
tigt wird, ob andere Parteien zur Beschaffung,
Generierung oder Erhebung der betreffenden
Daten beigetragen haben.
Absatz 3 merkt diesbeziiglich an, dass die in Ab-
satz 1 genannte Gegenleistung auch von Umfang,
Format und Art der Daten abhdngen kann (siehe
Expertentipp).

Wenn der Datenempfanger ein KMU oder eine
gemeinniitzige Forschungseinrichtung ist, darf
die Gegenleistung die in Absatz 2 Buchstabe a
aufgefiihrten Kosten nicht iibersteigen (Artikel
9 Absatz 4). m

Qualitatsmanager

AKTUELL

RECHT

@ ACHTUNG 1

i Laut Artikel 7 Absatz 2

¢ sind Vertragsklauseln,

i die zum Nachteil des

¢ Nutzers die Anwendung

i der Rechte des Nutzers

i des Kapitel Il des EU Data
i Acts ausschlieRen, davon
i abweichen oder die

i Wirkung dieser Rechte

: abandern, grundsatzlich
¢ nicht bindend.

@ ACHTUNG 2

i Eine Vertragsklau-

¢ selin Bezug auf den

i Datenzugang und die

i Datennutzung oder die

i Haftung und Rechtsbe-

i helfe bei Verletzung oder
i Beendigung datenbezo-
¢ gener Pflichten ist laut

i Absatz 2 grundsatzlich

¢ nicht bindend, wenn sie
i eine missbriuchliche

i Vertragsklausel im Sinne
i des Artikels 13 darstellt

i oder wenn sie zum

¢ Nachteil des Nutzers die
i Ausiibung der Rechte

i des Nutzers nach Kapitel
i 1l ausschlieBt, davon

i abweicht oder deren

i Wirkung abandert.

@ HINWEIS

i Laut Absatz 5 miissen

i Dateninhaber und Daten-
¢ empfanger zusatzlich

i keine Informationen

i herausgeben, die iiber das
i hinausgehen, was erfor-
i derlich ist, um die Einhal-
i tung der fiir die Datenbe-
i reitstellung vereinbarten
Mustervertragsklauseln

i oder die Erfiillung ihrer

¢ Pflichten aus dieser

i Verordnung oder aus

i anderem anwendbaren

i Unionsrecht oder aus im

¢ Einklang mit Unionsrecht
erlassenen nationalen

¢ Recht zu iiberpriifen.

EXPERTEN-

TIPP

i Der Dateninhaber muss

: dem Datenempfanger

¢ Informationen bereitstel-
i len, in denen die Grund-
i lage fiir die Berechnung

i der Gegenleistung so

i detailliert dargelegt ist,

¢ dass der Datenempfanger
i beurteilen kann, ob die

i Anforderungen der Ab-

i satze 1bis 4 erfiillt sind.
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Das erwartet Sie in der
kommenden Ausgabe:

Praxis

Struktur schaffen mit
dem Kanban-Board
(Teil 2)

Topthema
Was kostet schlechte
Qualitat eigentlich?

Recht

Fluch oder Segen:
der neue EU Data Act
(letzter Teil)

IMPRESSUM
WEKA Media GmbH & Co. KG
Romerstrale 4, 86438 Kissing

GRIFFBEREIT

Auch lhre eigenen QM-Prozesse
sollten uberpriuft werden!

Bei internen Audits wird der Bereich QM haufig aufRen vorgelassen. Dies liegt meist
daran, dass es keine unabhangige Person gibt, die sich mit allen QM-Prozessen aus-
reichend auskennt. Wenn jedoch qualifizierte Auditoren verfiigbar sind, z. B.

aus anderen Niederlassungen, sollten Sie dieses Potenzial auch fiir sich und lhre
Abteilung nutzen. Nachfolgend stellen wir lhnen einige Fragen vor, die hierzu als Leit-
faden dienen konnen. Alternativ fuhren Sie doch mal eine Selbstbewertung durch!

Allgemeine Fragen zu QM

unéchst einmal kann die Einordnung in die

Organisation sowie in die Prozesse der Organi-
sation betrachtet werden. Hierfiir konnen Sie bei-
spielsweise folgende Fragen nutzen:

- Wie ist die QM-Organisation (innerhalb der Nie-
derlassung) strukturiert und wie erfolgt die Ab-
stimmung mit den tibergeordneten QM-Struktu-
ren/QM-Zielen des Gesamtunternehmens?

— Welche strategischen Ziele verfolgt das QM-Sys-
tem (in der Niederlassung)? Wie wird die Wirk-
samkeit der implementierten Mafinahmen
Uberprift und bei Bedarf angepasst?

— Welche Normen und Regelwerke gelten fir die
Organisation? Wie wurden diese in die tag-
lichen Prozesse integriert?

- Wie funktioniert das Anderungsmanagement
bei Prozess- und Dokumentendnderungen? Wie
sind die Zustdndigkeiten hierfiir geregelt?

Risiken im Alltag

Und dann unterliegen nattrlich auch die Arbeiten
im Qualitdtsmanagement dem risikobasierten An-
satz. Prifen kann das der Auditor z. B. so:

— Gibt es ein Verfahren zur Identifikation und Be-
wertung von Risiken im Qualitdtsmanagement?
Wie gehen Sie mit erkannten Risiken um? Wie sind
diese in Ihre Entscheidungsprozesse integriert?

— Gibt es ein Verfahren zur Identifikation und
Bewertung von Chancen im Qualitdtsmanage-
ment? Wie gehen Sie mit erkannten Chancen
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um? Wie sind diese in Ihre Entscheidungspro-
zesse integriert?

Ergebnisse iiberwachen

Das QM-System wird tblicherweise in drei Ebenen

uberwacht:

- innerhalb der Prozesse, deren Produkte bzw.
Leistungen

- durch interne und externe Audits

- das Managementreview

Daraus ergeben sich folgende Fragen:

- Wie funktionieren die einzelnen Ebenen und
welche Erkenntnisse konnten gewonnen werden?

- Welche Mafinahmen konnten aus den Ergebnis-
sen abgeleitet werden?

- Wie erfolgreich waren diese Mafinahmen?

Kontinuierliche Verbesserung

Das QM-System der Organisation muss sich fort-

laufend verbessern. Da dies bekanntlich nicht

von alleine passiert, ist es wichtig, systematische

Losungen zu finden und zu etablieren. Auch die

Qualifikation des Personals spielt hierbei eine ent-

scheidende Rolle. Hierzu gibt es folgende Fragen:

- Welche Methoden und Tools kommen fiir die
kontinuierliche Prozessverbesserung zum Ein-
satz? Wie werden die daraus abgeleiteten Maf3-
nahmen umgesetzt? Wie werden andere Fach-
bereiche mit einbezogen?

— Welche Mechanismen bestehen, um Feedback
(intern wie extern) systematisch einzuholen
und in die Weiterentwicklung des QM-Systems
einfliefSen zu lassen?

- Wie wird die Qualifikation der mit QM betrau-
ten Personen aufrechterhalten? Welche Budgets
gelten hier? Wann hat die letzte Mafnahme
stattgefunden? Sind bereits Mafinahmen fiir die
Normrevision geplant?

- Welche Herausforderungen werden aktuell
in Bezug auf die Umsetzung des Qualitdtsma-
nagements (in der Niederlassung) gesehen, und
welche Mafinahmen sind geplant, um diese zu
adressieren? [
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