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n STUDIE Corona und Zertifizierung

Resilient gegen Corona?

Auswirkungen der Corona-Pandemie auf Konformitatsbewertungsstellen

Covid 19 stellt Gesellschaft und Wirtschaft vorimmense Herausforderungen —auch die Konformitatsbewertungsbran-

che ist betroffen. Die Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung (BAM) hat gemeinsam mit der TU Berlin und

dem Fraunhofer ISI die Auswirkungen der Pandemie auf die wirtschaftliche und operative Lage von Konformitétsbe-

wertungsstellen in Deutschland untersucht. Dabei standen auch die Digitalisierung sowie die Resilienz der Branche im

Fokus.

onformititsbewertungen sind ein
wesentlicher Baustein der Quali-
tatsinfrastruktur und essenziell fir

die Sicherheit und Qualitat von Produkten
und Dienstleistungen. Die Leistungen von

Claudia Koch, Mona Mirtsch und Knut Blind

Konformititsbewertungsstellen (KBS) wie
2.B. Zertifizierungs- und Inspektionsstellen
sowie Priif- und Kalibrierlaboratorien sind
wichtige Voraussetzungen fiir den Handel
von Glitern und Dienstleistungen und da-

mit das Funktionieren der Wirtschaft. Die
Auswirkungen der Corona-Pandemie be-
treffen somit nicht nur die einzelnen KBS
als wirtschaftliche Einheiten, sondern auf-
grund deren Rolle in den Wertschopfungs-
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ketten, fiir Umwelt, Sicherheit und Gesund-
heit auch die Wirtschaft und Gesellschaft
als Ganzes.

Wahrend die Auswirkungen der Pande-
mie flr deutsche Unternehmen insgesamt
bereits in Studien adressiert werden, riickt
die Forschungsinitiative Ql-FoKuS nun erst-
mals die Konformitatsbewertung tber die
verschiedenen Konformitdtsbewertungs-
arten hinweg gezielt in den Mittelpunkt.
Dazu untersucht die Studie von BAM, TU
Berlin und Fraunhofer ISI die wirtschaftli-
chen Auswirkungen der Corona-Pandemie
aufKBS in Deutschland, deren Resilienz so-
wie die Wirkungen aufihre Digitalisierung.

Im Juni 2020 wurden dafiir in einer On-
line-Erhebungakkreditierte KBS aller Artin
Deutschland zuihrer Lage und den Aussich-
ten in der Corona-Pandemie befragt. Von
den 3204 kontaktierten akkreditierten KBS
nahmen 555 an der Befragung teil (17%).
Die Verteilung der verschiedenen Konfor-

Corona und Zertifizierung STUDIE

Auftragsentweicklung in Corona-Pandemie

Priiflaboratorium (ISO/IEC 17025), n =351

Kalibrierlaboratorium (IS0/IEC 17025), n =120

Medizinisches Laboratorium (ISO/IEC 15189), n =35
Referenzmaterialhersteller (IS0 17034, 150 Guide 34), n=5
Inspektionsstelle (IS0/IEC 17020), n = 50

Zertifizierungsstelle fiir Produkte (ISO/IEC 17065), n =92
Zertifizierungsstelle fiir Personen (IS0/IEC 17024), n =14
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme(1SO/IEC 17021), n = 50
Anbieter von Eignungspriifungen (ISO/IEC17043),n =5
Validierungs-/Verifizierungsstelle (IS0/IEC 14065), n =11
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Bild1. ADie Auftragslage fiir Konformitatsbewertungsstellen hat sich wiahrend der Pandemie unter-

schiedlich entwickelt. Quelle: BAM/TU Berlin© Hanser

mitatsbewertungsarten in der Stichprobe
entspricht in etwa der Grundgesamtheit
der akkreditierten Stellen in Deutschland.

Teils starke
Auftragsriickgange

Die Corona-Pandemie hat negative wirt-
schaftliche Folgen fiir die Auftragslage in
allen Bereichen der Konformitdtsbewer-
tung: 64% verbuchen leichte oder starke
Auftragsriickginge. Der
Grund hierfiir sind ricklaufige oder aus-
bleibende Neu-Auftriage (59%), gefolgt von
Verschiebungen von Auftragen auf spatere
Zeitpunkte (37%). Hauptsachlich von Stor-
nierungen betroffen sind 4% aller KBS.

dominierende

Lediglichjede zwanzigste KBS verzeich-
net Auftragszuwichse wahrend der aktuel-
len Krise. Darunter sind (berproportional
viele medizinische Laboratorien: Ein Viertel
hat steigende Auftragseingange, wahrend
dies im Vergleich nur 4% bei den Priif- und
weniger als 1% bei den Kalibrierlaborato-
rien sind (Bild 1).

Teils grofde Einschrinkungen
bei Arbeitsfahigkeit

Unter den befragten KBS kann nur fastjede
vierte ihren normalen Arbeitsbetrieb ohne
Einschrankungen aufrechterhalten, 59%
berichten von geringen Einschrankungen.
16% geben sogar an, mit grofieren Ein-
schrankungen zu kampfen. Dabei zeigen
sich jedoch deutliche Unterschiede zwi-
schen den einzelnen Konformitdtsbewer-
tungsarten: Wahrend medizinische Labo-
ratorien Uberdurchschnittlich hiufig ange-
ben, auch in der Corona-Pandemie wie ge-
wohnt arbeitsfahig zu sein — lber 40%
kénnen ohne Einschrankungen arbeiten —
zeigen sich Zertifizierungsstellen hingegen
am starksten betroffen. Lediglich jede vier-
te Zertifizierungsstelle fiir Produkte kann
ohne Einschrankungen arbeiten, bei Ma-
nagementsystemen sogar nurjede zehnte.
Komplette Betriebseinstellungen hinge-
gensindinallen Bereichen nurdie sehr sel-
tene Ausnahme mit insgesamt 1% der be-
fragten KBS (Bild 2). »

Arbeitsfahigkeit der KBS in der Corona-Pandemie

Priiflaboratorium (ISO/IEC 17025), n = 351
Kalibrierlaboratorium (IS0/IEC 17025), n =121
Medizinisches Laboratorium (ISO/IEC 15189), n = 36
Inspektionsstelle (ISO/IEC 17020), n = 50
Zertifizierungsstelle fiir Produkte (ISO/IEC 17065), n = 90

Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme(ISO/IEC 17021), n = 51
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Bild 2. Die iberwiegende Zahl der KBS kann in der Pandemie ihren Arbeitsbetrieb aufrecht erhalten—

jedoch zeigen sich durchaus Unterschiede bei den verschiedenen KBS-Arten.. Quelle: BAM/TU Berlin® Hanser
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Die Hauptursachen fiir die Einschrankun-
gen finden sich im Corona-bedingt er-
schwerten oder unmoglichen Zugang zu
den Kunden sowie den generellen Reisebe-
schrankungen, die mit groflem Abstand als
die wichtigsten Griinde angefiihrt werden.
Erst danach folgen fehlende Mitarbei-
terinnen. Materialengpésse, sowohl hin-
sichtlich Verbrauchsmaterial als auch Coro-
na-Schutzausriistung, spielen ebenfalls ei-
ne wichtige Rolle.

Trotz der beschriebenen Auswirkungen
auf die Auftragslage und Arbeitsfahigkeit

INFORMATION & SERVICE

Im Rahmen der Initiative QI-FoKuS wird die
weitere Entwicklung beobachtet und ggf.
werden mit einer aktuellen Umfrage neue
Daten zur Lage erhoben und ausgewertet.
Da die Corona-Pandemie als globale Krise
KBS weltweit betrifft, werden mit dem Ziel
einer vergleichenden Studie in Kooperati-
on mit lokalen Partnern aktuell aufserdem
KBS aus Landern wie Crof3britannien, Ita-
lien und Australien befragt. Die Ergebnisse
werden veroffentlicht unter:
www.qi-fokus.de.
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lung Qualitatsinfrastruktur, Referat Akkre-
ditierung und Konformititsbewertung.
Prof. Dr. Knut Blind ist Leiter des Fachge-
biets Innovationsékonomie an der Techni-
schen Universitat Berlin und Leiter des Ce-
schaftsfelds Innovation & Regulierung am
Fraunhofer-Institut fir System- und Inno-
vationsforschung.
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Neue oder veranderte Tatigkeitsfelder durch Corona-Pandemie

Priiflaboratorium (ISO/IEC 17025), n =351

Kalibrierlaboratorium (ISO/IEC 17025),n =121

Medizinisches Laboratorium (ISO/IEC 15189), n =36
Inspektionsstelle (ISO/IEC 17020), n =51

Zertifizierungsstelle fiir Produkte (ISO/IEC 17065), n = 91
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme(IS0/IEC 17021), n = 51
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ja, wir haben ein bestehendes Feld verstarkt
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ja, beides (neue Tatigkeiten aufgenommen und bestehende verstarkt)
@ nein

Bild 3. Die Suche nach neuen Aufgaben und die Aufnahme neuer Tatigkeiten wird wiahrend der Krise for-

ciert. Quelle: BAM/TU Berlin© Hanser

stufen zwei Drittel der Befragten die Exis-
tenz ihrer KBS durch die Corona-Pandemie
nicht als gefahrdet ein. Fiir den Fall, dass in
den nachsten sechs Monaten keine grund-
legende Anderung der Situation eintritt,
siehtjedochjede dritte KBS ihre Existenzin
Gefahr. Nur 1% der befragten KBS sah be-
reits zum Umfragezeitpunkt im Juni eine
unmittelbare Bedrohungihrer wirtschaftli-
chen Existenz. Etwas mehrals ein Drittel al-
ler Befragten gab damals an, aufgrund der
Corona-Pandemie staatliche Hilfen, vor al-
lem Kurzarbeit, in Anspruch zu nehmen.

Neue oder veranderte
Tatigkeitsfelder durch Corona

Die Pandemie ist fiir einige KBS Anlass, be-
stehende Tatigkeitsfelder anzupassen, zu
verstarken oder sogar neue zu erschliefRen.
Circa 16% der befragten KBS gaben an,
wihrend der Corona-Pandemie entweder
neue Tatigkeiten aufgenommen und/oder
bestehende Tatigkeiten verstarktzu haben.
Wieder tun sich hier insbesondere die me-
dizinischen Laboratorien hervor,aufdie das

mit72% tberdurchschnittlich stark zutrifft.
Angesichts deraktuellen Situationist kaum
iberraschend, dassessich beidiesen neuen
und verstarkten Aktivititsfeldern insbe-
sondere um Covid-19 PCR- und Antikérper-
tests handelt sowie auflerdem um die Prii-
fung personlicher Schutzausriistung wie
Gesichtsmasken und Desinfektionsmittel.
Aber auch Zertifizierungsstellen fiir Ma-
nagementsysteme konnten neue Tatig-
keitsfeldererschliefRen oderverstirken, v.a.
im Zusammenhang mit Remote-Tatigkei-
ten (Bild 3).

Pandemie als Treiber
fiir die Digitalisierung

Die Nachfrage nach digitalen Technologien
und Verfahren fiir die Konformitatsbewer-
tungistim Zuge der Corona-Pandemie vor-
wiegend fiir interne Abldufe gestiegen
(56% geben hiereinen erhohten Bedarfan).
Dieser zeigt sich vor allen bei Zertifizie-
rungsstellen fiir Managementsysteme, ins-
besondere getrieben durch eine entspre-
chend verstirkte Kundennachfrage. Die Di-

Erhohter Digitalisierungsbedarf durch Corona-Pandemie?
(nur 1 WahIméglichkeit)

Priflaboratorium (ISO/IEC 17025), n =352 I

Kalibrierlaboratorium (ISO/IEC 17025), n =122 ]

Medizinisches Laboratorium (ISO/IEC 15189), n = 36 I
Inspektionsstelle (1S0/IEC 17020), n = 50 I
Zertifizierungsstelle fiir Produkte (1SO/IEC 17065), n =92
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme(ISO/IEC 17021), n = 50 | |
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Bild 4. Fiir den Digitalisierungsbedarf ergibt sich je nach Art der Konformitatsbewertungsstelle ein diffe-

renziertes Bild . Quelle: BAM/TU Berlin® Hanser
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gitalisierung der eigenen Konformitatsbe-
wertungstatigkeiten wird Corona-bedingt
insgesamt beijederzweiten KBS leicht oder
sogar stark vorangetrieben (Bild 4).

Die Corona-Pandemie hat sich dabei
vor allem auf die Ausiibung sogenannter
Remote-Audits und -Inspektionen ausge-
wirkt. Mehrals die Halfte der befragten Zer-
tifizierungs-und Inspektionsstellen hatseit
Beginn der Pandemie Remote-Verfahren
neu eingefiihrt. Insgesamt ist die Corona-
Pandemie demnach ein starker Treiber fiir
die Implementierung neuer Verfahren fiir
Audits und Inspektionen. Jedoch bietet im-
merhin ein Viertel der Umfrageteilneh-
menden auch weiterhin keinerlei Remote-
Verfahren an (Bild 5). Begriindet wird dies
insbesondere damit, dass dies inhaltlich
nicht moglich oder auf Grund von gesetzli-
chen bzw. Normenanforderungen nicht zu-
lassig sei. Auch die eingeschrankten Inter-
aktionsmoglichkeiten und mangelnde
Nachfrage von Kundenseite werden haufig
genannt. Kaum eine Rolle spielen hingegen
fehlende technische Moglichkeiten, man-
gelnde IT-Sicherheit oder Datenschutz.

Hohe Lernfahigkeit
aus der aktuellen Krise

In Anbetracht der Bedeutung von Konfor-
mitatsbewertungen fiir Wirtschaft und Ge-
sellschaft, ist die Resilienz dieser Branche
besonders wichtig. Diese spiegelt sich z.B.
darin wider, ob und inwiefern mit Anpas-
sungsstrategien auf Krisen wie die Corona-

Pandemie reagiert werden kann, um die

Corona und Zertifizierung STUDIE n

Nutzung von Remote-Audits/Inspektionen (n = 149)

Bild 5. Remote-Audits

wurden in der Zeit des

Lockdowns verstarkt
Ja, schon
Zuvor, jetzt nachgefragtund
aber vermehrt durchgefiihrt.

Ja, neu
durch Corona

52%

Funktion aufrecht zu erhalten, sich anzu-
passen und sogar gestarkt daraus hervor-
zugehen. Die Befragung zeichnet hier ein
positives Bild: 86% der befragten KBS ga-
ben an, sehr oder eher schnell auf die He-
rausforderungen der Pandemie reagiert zu
haben. Nur wenige (7%) werteten ihre Re-
aktion als eher langsam, kaum jemand als
sehr langsam. Auch die Fahigkeit der Orga-
nisationen, aus den Erfahrungen der Pan-
demie zu lernen und ggf. notwendige An-
passungsmafinahmen vorzunehmen, be-
werten die Befragten grofitenteils positiv:
63% schitzen ihre Lernfihigkeit als sehr
hochodereherhochein, nur7%alseherge-
ring oder sehr gering.

Auffillig ist jedoch, dass zwar zur Be-
waltigung der Krise notige Ressourcen zu
Beginnder Pandemie (iberwiegend zur Ver-
fiigung standen, insbesondere Personal, fi-
nanzielle Ausstattung und IT-Systeme, jede
dritte KBS jedoch nicht Gber krisenrelevan-
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Quelle: BAM/TU Berlin
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tes Wissen verfiligte. Nur 38% gaben an, ei-
nenKrisenplanzuhaben—medizinische La-
boratorien weit dfter (75%) als andere KBS.
Hier zeigt sich Potenzial fiir Verbesserun-
gen, um zukiinftige Krisen noch besser
meistern zu konnen.

Fazit: Die Studie zu den Auswirkungen
der Corona-Pandemie auf KBS in Deutsch-
land zeigt, dass die Betroffenheit unter KBS
grofd ist, auch wenn sich unmittelbar nur
sehr wenige in ihrer Existenz bedroht se-
hen. Medizinische Laboratorien konnten
sogar (wenig tberraschend) Auftrige hin-
zugewinnen und neue Tatigkeitsfelder er-
schlieflen. Allgemein hat die Corona-Pan-
demie die Digitalisierung unter KBS voran-
getrieben. Insbesondere Zertifizierungs-
stellen von Managementsystemen haben
die aktuelle Krise dazu genutzt, ihre Remo-
te-Tatigkeiten auszubauen —ein Trend, der
moglicherweise auch nach der Corona-Kri-
se anhalten wird. ®
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