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Die ISO 9001 wurde seit ihrer Einführung im Jahr 1987 weltweit zur bedeutendsten und 
akzeptiertesten Norm im Qualitätsmanagement. Basierend auf einheitlichen Begriffsde-
finitionen und den Grundsätzen des Qualitätsmanagements – wie Kunden- und Prozess-
orientierung – prägt sie das Qualitätsdenken in vielen Organisationen; sie ist zu einem 
bedeutenden Erfolgsfaktor geworden, sodass heute über 1,1 Million Organisationen 
durch ein Zertifikat den Nachweis erbringen, dass sie die gestellten Anforderungen der 
ISO 9001 erfüllen. 
Diese Erfolgsgeschichte darf jedoch nicht dazu verführen, sich auf Lorbeeren auszu-
ruhen. Die ISO 9001 muss immer wieder überprüft und gegebenenfalls überarbeitet 
werden, mit dem Ziel, sie aktuell zu halten und die sich in einem dynamischen Umfeld 
ständig ändernden Erwartungen der verschiedenen Interessengruppen zu berücksichti-
gen. Basierend auf den Ergebnissen einer Umfrage unter mehr als 11 000 Nutzern der 
Norm aus 122 verschiedenen Ländern wurde im Jahre 2012 eine Überarbeitung der 
ISO 9001 gestartet. Das Ergebnis dieses Prozesses liegt seit September dieses Jahres als 
ISO 9001:2015 vor. Ein kompetentes internationales Team erarbeitete einen Text, der 
dem heutigen Geschäftsleben entspricht und in einer Zeit der Komplexität und Dyna-
mik den Fokus der Anstrengungen auf den Kunden richtet. 
Durch die vorgesehene dreijährige Übergangsfrist haben Organisationen genügend 
Zeit, sich mit der neuen Norm vertraut zu machen und den Übergang von dem bestehen-
den Qualitätsmanagementsystem auf die neue Revision einzuleiten. Es ist jedoch zu 
empfehlen, frühzeitig den Übergangsprozess einzuleiten, die bereits implementierten 
Systeme zu überprüfen und sie für eine Zertifizierung nach dem neuen Standard vorzu-
bereiten. 
Die Autoren und Autorinnen des vorliegenden Praxisbuches bilden ein multi-diszipli-
näres Team, dessen Vertreter sowohl aus der Qualitätspraxis als auch der Qualitäts-
forschung kommen. Viele von ihnen haben in den vergangenen Jahren ungezählte Male 
Organisationen entweder beim Aufbau von QM-Systemen unterstützt oder sie bei der 
Weiterentwicklung begleitet. Sie wollen mit ihren praxisnahen Darstellungen konkrete 
Wege aufzeigen, wie diese neuen Normen in der Praxis zu interpretieren sind und wie 
der ihnen innewohnende Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung der Normen, effek-
tiv und effizient genutzt werden kann. 

Vorwort



VI   Vorwort

Zudem wurden die in diesem Buch dargelegten Analysen und die konkreten Praxis- und 
Umsetzungstipps auch von Führungskräften der Zertifizierungsgesellschaften geprüft, 
um damit innerhalb des deutschsprachigen Verbreitungsgebiets eine fachlich korrekte 
und identische Sichtweise sicherzustellen. Wir und alle Autorinnen und Autoren wün-
schen dem Leser und der Leserin viel Erfolg beim Umsetzen von ISO 9001:2015.

Quality Austria  
Trainings-, Zertifizierungs- 
und Begutachtungs GmbH 

Konrad Scheiber
Geschäftsführer

Schweizerische Vereinigung 
für Qualitäts- und 
 Management-Systeme (SQS) 

Roland Glauser
Geschäftsführer

DQS Holding GmbH  
Deutsche Gesellschaft zur 
Zertifizierung von 
Managementsystemen 

Michael Drechsel
Geschäftsführer
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TEIL I
ISO 9001:2015 im Überblick



1



1 Entstehung der 
ISO 9001:2015
Thomas Szabo

■■ 1.1■ ISO 9001 – Eine beispiellose 
 Erfolgsgeschichte

Qualitätsmanagementnormen, so wie wir sie heute kennen, haben sich erst im 20. Jahr-
hundert entwickelt. Es war ein langer Weg, bis sich in den 60er und 70er Jahren, v. a. in 
den USA und Großbritannien Vertragsnormen entwickelten und im Jahre 1987 eine 
erste globale Norm veröffentlicht wurde: die ISO 9001:1987. 
Die Norm wurde bald als Lieferbedingung bei Organisationen angewendet. Dies, und 
auch der Fakt, dass Organisationen wirtschaftlichen Nutzen in der Anwendung fan-
den, hat die ISO 9001 zur populärsten Norm weltweit gemacht. Derzeit sind weltweit 
über 1,1 Millionen Organisationen nach dieser Norm zertifiziert, wobei Europa und Asien 
die dominierenden Anwenderregionen sind. 
Die ISO 9001 setzt nicht nur einen Standard für Kunden-/Lieferantenbeziehungen, son-
dern wurde insgesamt mittlerweile zu einem Bezugsrahmen, der den Kunden in den 
Mittelpunkt stellt. 
Die erste Ausgabe in den 80er Jahren des vorigen Jahrhunderts wurde noch von der 
wirtschaftlichen Entwicklung nach dem kalten Krieg geprägt, als Vertragsnorm für die 
produzierende Industrie. Für die politische und wirtschaftliche Öffnung der 90er Jahre, 
die Schaffung des einheitlichen europäischen Marktes und die beginnende Globalisie-
rung kam die Norm gerade rechtzeitig. Die Norm wurde von anderen Industriezweigen 
aber auch von Dienstleistungsorganisationen schnell angenommen. Mit der Revision 
1994 wurde die damals noch dreistufige Norm als globaler „Stand der Technik“ etab-
liert. 
Die große Revision im Jahr 2000 brachte die Schaffung einer einzigen einheitlichen 
Norm ISO 9001 und den „prozessorientierten Ansatz“. Zu Beginn des neuen Jahrtau-
sends war die Prozessorientierung ein wichtiges innovatives Merkmal für die fortschrei-
tende globale Arbeitsteilung. Im Jahr 2000 waren wir in der frühen Phase des Internet-
zeitalters, mittlerweile laufen Prozesse im virtuellen, globalen Netz in Echtzeit und über 
Kontinente koordiniert. 



4  1 Entstehung der ISO 9001:2015

Bei der kleinen Anpassung im Jahr 2008, auf der die bis zum Erscheinen der ISO 
9001:2015 gültige Ausgabe ISO 9001:2008 beruht, war schon ersichtlich, dass dem-
nächst größere Änderungen anstehen. Das zuständige ISO-Fachkomitee begann die 
Arbeit an Zukunftskonzepten. Die Benutzer der Norm wurden im Jahr 2010/2011 über 
die Relevanz der diskutierten Konzepte befragt. Die Mehrheit sprach sich dabei für eine 
Revision aus und bestimmte auch die Prioritäten gemäß der Leitfrage „Wie wichtig ist 
die Integration folgender Konzepte in die ISO 9001?“ (vgl. Tabelle 1.1).

Tabelle 1.1■Ergebnisse der Benutzerbefragung der ISO im Jahr 2010/2011 zu den Zukunfts
konzepten. Antworten in Prozent auf die Frage: „Wie wichtig ist die Integration folgender Konzepte 
in die ISO 9001?“

Konzept % zu Gunsten
Management von Ressourcen 75
Voice of Customer (Stimme des Kunden) 74
Maßnahmen (Leistung, Zufriedenheit, Return of Investment) 72
Wissensmanagement 72
Integration von Risikomanagement 73
Systematische Problemlösung und Lernen 73
Instrumente zur Selbstbewertung 71
Strategische Planung 68
Innovation 65
Nutzung von Technologien, um die Normanforderungen auszuarbeiten/ 
umzusetzen

63

Life Cycle Management 62
Nutzung von Technologien zur Führung Ihres Unternehmens 61
Finanzielle Mittel der Organisation 55
Werkzeuge zur Qualitätsunterstützung (Six Sigma, Lean, Statistische 
 Prozesskontrolle)

55

Viele der hier erhobenen prioritären Themen wurden in der Norm entweder als zusätz-
liche Anforderungen aufgenommen oder ihre Konzepte im Rahmen der Revision nach-
geschärft.
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■■ 1.2■ Gemeinsame Struktur von 
 Managementsystemen

Jedoch nicht nur die qualitätsspezifischen Themen haben die Überarbeitung bestimmt. 
Wesentliche Änderungen ergeben sich durch eine gemeinsame Struktur und die ge -
meinsamen Kerninhalte, die für alle Managementsystemnormen seit dem Jahr 2012 
verwendet werden. 
In den frühen 2000er Jahren haben die ISO-Komitees für Qualitäts- und Umweltma-
nagement bereits begonnen, an der Annäherung der inhaltlichen Konzepte „process 
approach“ und PDCA, dem Plan Do Check Act-Zyklus, der in allen Managementsyste-
men verankert ist, zu arbeiten. Diese Arbeit erhielt mehr Gewicht durch die Einbezie-
hung der Komitees anderer Managementsystem-Disziplinen im Jahr 2007 (IT Sicher-
heit, Lebensmittelsicherheit etc.) und den darauffolgenden Beschluss der ISO-Mitglieder 
über eine „Joint Vision“, die besagt, dass zukünftige ISO-Managementsystemnormen 
 � eine gemeinsame Struktur,
 � einen gemeinsamen Kerntext und
 � eine gemeinsame Terminologie

benutzen müssen. Diese Arbeit wurde in 2010 abgeschlossen und in 2011 von den Komi-
tees und den ISO-Mitgliedern bestätigt. Daraus resultierte eine Änderung der ISO/IEC 
Direktiven im Jahr 2012. Es wurde ein neuer Annex SL ins ISO Supplement aufgenom-
men, der nun Vorgaben für alle technischen Komitees im Bereich Managementsysteme 
enthält, wie Managementsystemnormen strukturiert sein müssen und welchen Kern-
text sie beinhalten.
Damit wurde auch vorausbestimmt, dass die im September 2012 beschlossene Revision 
der ISO 9001 größere Änderungen im Text und Konzept bringen würde. Der verbind-
liche gemeinsame Kerntext aus dem Annex SL betrifft etwa 40 Prozent der Anforderun-
gen und hat den Kapitelaufbau der ISO 9001 wesentlich verändert (vgl. Tabelle 1.2).

Tabelle 1.2■Kapitelstruktur von Managementsystemen laut Vorgabe aus den ISO Direktiven (Annex SL)

High Level Structure
1. Anwendungsbereich
2. Normative Verweisungen
3. Begriffe
4. Kontext der Organisation  � Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

 � Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessier-
ter Parteien

 � Festlegen des Anwendungsbereichs des XXXmanagement-
systems 

 � XXXmanagementsystem 
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High Level Structure
 5. Führung  � Führung und Verpflichtung

 � Politik 
 � Rollen, Verantwortungen und Befugnisse in der Organisation

 6. Planung  � Maßnahmen zum Umgang von Risiken und Chancen 
 � XXXziele und -pläne zu deren Erreichung 

 7. Unterstützung  � Ressourcen 
 � Kompetenz
 � Bewusstsein 
 � Kommunikation 
 � dokumentierte Information

 8. Betrieb  � betriebliche Planung und Steuerung
 9. Leistungsbewertung  � Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung 

 � internes Audit 
 � Managementbewertung

10. Verbesserung  � Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen
 � fortlaufende Verbesserung

Konzeptionell beschreiben diese Anforderungen die Kernelemente eines Management-
systems (vgl. Bild 1.1). Die Kapitel Planung, Betrieb, Leistungsbewertung und Verbes-
serung bilden den PDCA-Kreislauf. Kontext und Stakeholder beschreiben die System-
grenzen und die Einbettung der Organisation in ihr Umfeld; Führung und Unterstützung 
sind Themen, welche alle anderen Elemente des Systems beeinflussen.
Der Annex SL bildet, neben allen anderen Managementsystemnormen, auch die Basis 
für die Revision der ISO 14001 sowie für die ISO 45001, der Nachfolgenorm für den 
Standard OHSAS 1800, sowie einer Reihe weiterer ISO basierter Managementsysteme.
Mit der Umsetzung des Annex SL wurden Voraussetzungen geschaffen, die wesentliche 
Ziele der ISO-Revision unterstützen: 
 � die Wertschöpfung für die Organisation und für ihre Kunden zu verbessern,
 � die Risikobeherrschung und Chancennutzung durch das System zu unterstützen, 
 � die Anwendbarkeit des Systems zu verbessern und eine durchgängige Sprache zu 
etablieren.

Diese Zielsetzungen sind eindeutig positiv für die Anwender zu bewerten und kreieren 
ein Potenzial für erhöhtes Vertrauen in die Systeme. Die Forderungen geben ebenfalls 
einen Rahmen für Organisationen, maßgeschneiderte Managementsysteme zur Errei-
chung ihrer Ziele zu etablieren. 

Tabelle 1.2■Fortsetzung
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Planung

Betrieb

Bewer-
tung der 
Leistung

Verbes-
serung

Kontext

interessierte 
Parteien

Führung

Unterstützung

Bild 1.1■Kernelemente eines Managementsystems, basierend auf Annex SL

Maßgeschneiderte Managementsysteme
Organisationen sind gefordert, ihr Managementsystem an ihrer spezifischen Identität 
zu orientieren. Dazu sind in der Norm drei – im Wesentlichen neue – Anforderungen 
verankert (vgl. Bild 1.2), die durch den Annex SL definiert sind.

System, Prozesse
Ziele, Maßnahmenplanung

Risiken 
und 

Chancen

Stake-
holder

Kontext

Welche Umfeldfaktoren
sind relevant? (Markt, 
Branche, Gesetze, 
Themen)

Welche internen 
Themen sind relevant? 
(Strategien, Kompetenz, 
Kultur, Systeme)

• Welche Umfeldfaktoren
sind relevant? (Markt, 
Branche, Gesetze, 
Themen)

• Welche internen 
Themen sind relevant? 
(Strategien, Kompetenz, 
Kultur, Systeme)

Wer ist von meiner 
Leistung in diesem 
Bereich betroffen?

Wer kann die 
Leistung in diesem 
Bereich 
beeinflussen?

• Wer ist von meiner 
Leistung in diesem 
Bereich betroffen?

• Wer kann die 
Leistung in diesem 
Bereich 
beeinflussen?

Welche Risiken und Chancen 
ergeben sich daraus für die 
Erreichung der beabsichtigten 
Ziele?

Wie gehe ich damit um?

• Welche Risiken und Chancen 
ergeben sich daraus für die 
Erreichung der beabsichtigten 
Ziele?

• Wie gehe ich damit um?

Risiken
und 

Chancen

holderholder

Bild 1.2■Maßgeschneiderte Managementsysteme
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Diese Kernelemente eines Managementsystems sind für ein Qualitätsmanagementsys-
tem wichtige konstitutive Elemente:
1. Die Betrachtung des Kontexts der Organisation: Welche Themen sind derzeit für 

unsere Organisation, unseren Unternehmenszweck, relevant? Welche Veränderun-
gen und Innovationen könnten meine Produkt- und/oder Dienstleistungsqualität und 
die Kundenzufriedenheit beeinflussen? Welche gesetzlichen Regelungen treffen zu? 
Wie entwickelt sich der Markt und was werden meine Kunden in Zukunft fordern 
oder erwarten? Welche Technologien sind im Entstehen?  
Achtung: Die Norm fordert hier zwar eine längerfristige Perspektive aber keinen 
Strategieprozess – auch wenn derartige Informationen üblicherweise in einem derar-
tigen Prozess erhoben werden. Diese Daten sind dazu da, das Qualitätsmanagement-
system zweckmäßig – also effektiv – auszurichten und zu planen.

2. Das Erfassen der Anforderungen der relevanten interessierten Parteien: Hier geht es 
darum, jene Gruppen zu identifizieren, welche meine Leistung im jeweiligen Bereich 
beeinflussen können bzw. welche von meiner Tätigkeit und Leistung in dem entspre-
chenden Managementbereich betroffen oder beeinflusst sein können. Diese können 
für das Thema Umwelt oder Arbeitnehmerschutz andere sein, als z. B. im Bereich 
Qualität oder Informationssicherheit. Während z. B. im Bereich Qualität Lieferanten, 
Mitarbeiter, Konsumenten, bzw. Behörden im Rahmen der Produktzulassung wesent-
liche interessierte Parteien sein werden, könnten im Bereich Umwelt z. B. Anwohner, 
Nichtregierungsorganisationen oder Behörden in der Anlagenzulassung von Bedeu-
tung sein.

3. Der risikobasierte Zugang: In der Planung des Managementsystems sind Risiken und 
Chancen zu betrachten. Das System ist entsprechend dieser Chancen und Risiken 
auszulegen. Dies könnte heißen, mehr Kontrolle und Dokumentation bei risikorei-
chen Prozessen oder Funktionen und weniger bei risikoarmen. Es könnte auch hei-
ßen, zusätzliche Aspekte bei neuen Projekten oder in neuen Märkten zu beachten. 
Das System muss einen sicheren Rahmen für die Umsetzung von Managementent-
scheidungen bieten. 

Qualitätsmanagementsysteme zum Nutzen der Organisation
Kontext, Strategie, Stakeholder, Chancen und Risiken – das ist die Sprache des Geschäf-
tes. In diesem Rahmen muss ein Qualitätsmanagementsystem die Organisation und ihre 
Führung darin unterstützen, dass die Kundenanforderungen erfüllt und die Kunden-
zufriedenheit erhöht wird.
Eine schlechte Nachricht für alle, für die das QM-System fälschlich immer noch ein 
Handbuch, sechs Verfahrensanweisungen und eine bestimmte Anzahl von Ablagen 
bedeutet. 
Eine gute Nachricht für alle Qualitätsmanager, für die das QM-System einen wichtigen 
Beitrag zum Geschäftserfolg bedeutet. Sie werden gestärkt, durch erweiterte Anforderun-
gen an die Verpflichtung der obersten Leitung, ihre Strategie weiterzuverfolgen. Jene, 
die an die Errichtung eines QM-Systems nutzenorientiert herangehen, werden einen 
be  rechtigten Vorteil haben und alle schon zertifizierten Organisationen werden die Mög-
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lichkeit zu schätzen wissen, dass strategische und Risikoaspekte Teil der Auditdienst-
leistung werden. Die Durchgängigkeit der Organisationen, Stimmigkeit von der Strate-
gie bis hin zur Umsetzung im Detail sowie die Integration der QMS-Vorkehrungen in die 
allgemeinen Geschäftsprozesse, wird dadurch unterstützt.
Explizite Anforderungen, welche ohne Verständnis für die Tätigkeit der Organisation 
isoliert betrachtet werden könnten, wären manchen Anwendern lieber. Sie könnten sich 
Gestaltungsarbeit zur Angemessenheit ersparen und würden möglichen Meinungs-
unterschieden ob intern oder extern z. B. mit dem Auditor aus dem Weg gehen. Manche 
Themen werden, speziell in Branchen mit hohem Bedarf an Gesetzeskonformität wie 
z. B. Medizinprodukte oder Luftfahrt, durch mehr spezifische Branchennormen noch 
vertieft werden müssen.
Für die allermeisten Anwender muss die Flexibilität für die Zukunft gewahrt werden. 
Der Umgang mit dokumentierter Information ändert sich rapide. QM-Dokumentation im 
Intranet ist der Standard, interne soziale Netzwerke und Company-Wikis laufen; die 
Prozesse gehen über die internen Systemgrenzen hinaus ins offene Netz. Wir alle wer-
den uns den Herausforderungen durch die Änderung der Kommunikationstechnologie 
und den damit verbundenen Veränderung von Prozessen, Geschäftsmodellen oder sonsti-
ger Anforderungen stellen müssen. Ob mit oder ohne ISO 9001 – aber wenn mit ISO 9001, 
dann vorausschauend, ergebnisorientiert und in systematischer Weise.

Sinnvolle Dokumentation
Der neu geschaffene Begriff „dokumentierte Information“ ersetzt den Begriff „Doku-
ment“, wobei in dem Zusammenhang das Konzept der 2000er Revision weitgehend 
unverändert bleibt: Dokumentierte Information bezeichnet jene Information, die von 
einer Organisation gelenkt und aufrechterhalten respektive aufbewahrt werden muss, 
und das Medium auf dem sie enthalten ist. Darunter sind alle „Informationen“ gemeint, 
die
 � sich auf das Managementsystem bzw. seine Prozesse beziehen,
 � für das Funktionieren der Organisation geschaffen wurden und
 � zum Nachweis von Ergebnissen (Aufzeichnungen) dienen. 

Die Begriffe „dokumentiertes Verfahren“ und „Aufzeichnung“ werden im Anforderungs-
teil nicht mehr verwendet. Ein Handbuch wird als eigenes Schriftstück nicht mehr gefor-
dert, auch dies ist eine Änderung, welche schon im Annex SL verankert ist. Weiterhin 
muss jedoch der Anwendungsbereich – und dies nun in mehr Detail – als „dokumen-
tierte Information“ vorliegen. 
a) Gänzlich verzichtet wurde im Annex SL auf die Nutzung des Begriffes „procedure/

Verfahren“. Vielfach wurde in der Anwendung der Normen „das System“ als eine 
Sammlung von Verfahrensanweisungen inklusive Prozessdiagrammen fehlgedeutet. 

b) Die Steuerung dokumentierter Informationen soll sicherstellen, dass jede Organisa-
tion in einer für sie geeigneten Weise ihre erforderlichen Prozesse festlegt: dies kann 
auch durch Formblätter, Checklisten, Aufgabenbeschreibungen, Workflows, Daten-
bank-Anwendungen usw. festgelegt werden. Dabei können „dokumentierte Verfah-
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ren“ weiterhin nützlich und in vielen Fällen unerlässlich sein – aber entscheidend 
wird die Angemessenheit der Dokumentation für die jeweilige Organisation und für 
den konkreten Prozess sein. Es wird weniger darum gehen, ob Verfahrensanweisun-
gen und Aufzeichnungen vorgefunden werden, sondern 
 � ob die für Entscheidungen und Arbeitsdurchführung benötigten Informationen am 
Arbeitsplatz verfügbar, gültig und angemessen sind, verwendet werden und damit 
beabsichtigte Ergebnisse erzielt werden können und

 � ob die Informationen sicher aufgehoben werden, wo es zum Nachweis von Ergebnis-
sen erforderlich ist.


