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Ziele der Revision waren ja
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Ein Bild sagt mehr  …
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a. die Norm wurde grundlegend überarbeitet. (Übersicht in Anhang A;) 

b. die Abschnittsreihenfolge wurde verändert, damit sie mit der in den 

ISO-Direktiven festgelegten Grundstruktur für 

Managementsystemnormen („High Level Structure“) übereinstimmt; 

c. der in den ISO-Direktiven festgelegte einheitliche Basistext, die 

gemeinsamen Benennungen sowie die Basisdefinitionen für den 

Gebrauch in Managementsystemnormen wurden übernommen. Neu 

sind in diesem Zusammenhang vor allem die folgenden Punkte: — es 

wurde ein Abschnitt 4 zur Bestimmung des Kontexts der 

Organisation eingefügt, der die Bestimmung der interessierten 

Parteien und ihrer für das QMS relevanten Anforderungen umfasst; 

— es wurde der „risikobasierte Ansatz“ hervorgehoben (siehe vor allem 

4.4 und 6.1); 

— „dokumentierte Information“ wurde als neuer Sammelbegriff der bisher 

bekannten „dokumentierten Verfahren“ und „Aufzeichnungen“ 

eingeführt, die Forderung nach einem 

Qualitätsmanagementhandbuch ist entfallen; 

Gegenüber DIN EN ISO 9001:2008-12 
wurden folgende Änderungen vorgenommen: (1)
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d) anstelle von „Produkten“, was bislang „Dienstleistungen“ umfasste, 

wird nun ausdrücklich von „Produkten und Dienstleistungen“ 

gesprochen, um die Bedeutung der Norm für den Dienstleistungssektor 

hervorzuheben; 

e) der prozessorientierte Ansatz würde gestärkt und neue 

Anforderungen wurden formuliert (siehe vor allem 4.4); 

f) im Zusammenhang mit Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnissen in 

der Organisation wird der „Beauftragte der obersten Leitung“ für das 

QMS nicht mehr explizit gefordert;

diese Aufgaben sind an die oberste Leitung übergegangen; 

g) Festlegungen zur Planung und Durchführung von Änderungen am 

QMS eingefügt (siehe 6.3); 

h) Festlegungen zu Tätigkeiten nach der Lieferung des Produkts bzw. 

Erbringung der Dienstleistung eingefügt (siehe 8.5.5); 

Gegenüber DIN EN ISO 9001:2008-12 
wurden folgende Änderungen vorgenommen:  (2)
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i) durch die Formulierung der Anforderungen erübrigt sich die bisherige 

Option, bestimmte Anforderungen als „nicht zutreffend“ auszuschließen

(siehe 4.3); 

j) das „Wissen der Organisation“ wird als Ressource explizit aufgenommen 

(siehe 7.1.6); 

k) ein Anhang A wurde aufgenommen, in dem die Grundsätze des 

Qualitätsmanagements dargestellt sind; 

l) in Anhang B wurde eine Übersicht über die Normen der ISO 9000-Reihe 

und der ISO 10000-Reihe aufgenommen, die Organisationen bei der 

Einführung oder bei Verbesserungsanliegen ihrer QMSe, deren Prozesse 

oder deren Tätigkeiten unterstützen können; 

m) der Begriff des „Lieferanten“ wurde ersetzt durch den Begriff des 

„Anbieters“; 

n) die Norm wurde redaktionell überarbeitet. 

Gegenüber DIN EN ISO 9001:2008-12 
wurden folgende Änderungen vorgenommen:  (3)
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ISO 9000:2015-11: 

3.2.4 Kunde 

Person oder Organisation (3.2.1), die ein Produkt (3.7.6) oder eine 

Dienstleistung (3.7.7) empfängt oder empfangen könnte, welches oder 

welche für diese Person oder Organisation vorgesehen ist oder von ihr 

gefordert wird

BEISPIEL Verbraucher, Klient, Endanwender, Einzelhändler, Empfänger 

eines Produkts oder einer Dienstleistung aus einem internen Prozess 

(3.4.1), Nutznießer und Käufer. 

Anmerkung 1 zum Begriff: Ein Kunde kann der Organisation angehören 

oder ein Außenstehender sein. 

Versteckte Änderungen?                             (1)

Deutsche Gesellschaft für Qualität 8



Folie 

8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung 

Die Org. muss Produktion und Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen 

durchführen. Falls zutreffend, müssen beherrschte Bedingungen Folgendes enthalten: 

a) die Verfügbarkeit von dokumentierten Informationen, die festlegen: 

1) die Merkmale der zu produzierenden Produkte, der zu erbringenden Dienstleistungen, oder 

der durchzuführenden Tätigkeiten; 

2) die zu erzielenden Ergebnisse; 

b) Verfügbarkeit und Anwendung von geeigneten Ressourcen zur Überwachung und Messung; 

c) die Durchführung von Überwachungs- und Messtätigkeiten in geeigneten Phasen, um zu 

verifizieren, dass die Kriterien zur Steuerung von Prozessen oder Ergebnissen sowie die 

Annahmekriterien für Produkte und Dienstleistungen erfüllt wurden; 

d) Nutzung einer geeigneten Infrastruktur und Umgebung für die Durchführung von Prozessen; 

e) Benennung von kompetenten Personen, einschließlich jeglicher erforderlicher 

Qualifikation; 

f) Validierung und regelmäßig wiederholte Validierung der Fähigkeit, geplante Ergebnisse der 

Prozesse der Produktion oder Dienstleistungserbringung zu erreichen, wenn das resultierende 

Ergebnis nicht durch anschließende Überwachung oder Messung verifiziert werden kann; 

g) die Durchführung von Maßnahmen zur Verhinderung menschlicher Fehler;

h) die Durchführung von Freigaben, Liefertätigkeiten und Tätigkeiten nach der Lieferung.

Versteckte Änderungen?                             (2)
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4    Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen 

interessierter Parteien 

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des 

Qualitätsmanagementsystems

4.4 Qualitätsmanagementsystem und dessen Prozesse

Die innere Logik der Managementsystemnormen
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… externe und interne Themen …, die für ihren Zweck und ihre 

strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fähigkeit 

auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse … zu erreichen

Determinanten für die Ausgestaltung des Managementsystems

Werte, Kultur, Wissen

Vision, Mission, Auftrag

Rechtliche, wettbewerbliche, wirtschaftliche  Situation

Global oder lokal?

Kontext der Organisation?
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… a) die interessierten Parteien, die für ihr Qualitätsmanagementsystem 

relevant sind, b) die für ihr Qualitätsmanagementsystem relevanten 

Anforderungen dieser interessierten Parteien 

Direkte Kunden und Endnutzer: z.B. Qualität, Preis und Lieferleistung von 

Produkten, umweltbezogene Anforderungen.

Lieferanten, Distributoren/Großhändler, Einzelhändler und Partner: z.B. 

gegenseitiger Nutzen und Kontinuität.

Eigentümer/Gesellschafter/Investoren: z.B. nachhaltige Rentabilität und 

Leistungsfähigkeit, Transparenz, Richtlinien und Standards.

Mitarbeiter und Gewerkschaften: z. B. eine gute Arbeitsumgebung, 

Arbeitsplatzsicherheit, Anerkennung und Vergütung sowie Umweltpraktiken.

Aufsichtsbehörde: z.B. die Einhaltung gesetzlicher und behördlicher 

Anforderungen.
(Quelle: ISO 9004:2009 4.4 „Interessierte Parteien, Erfordernisse und Erwartungen")

Wer sind die Stakeholder?
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Die Organisation muss die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres 

Qualitätsmanagementsystems bestimmen, um dessen 

Anwendungsbereich festzulegen. 

Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs muss die 

Organisation 

a) die unter 4.1 genannten externen und internen Themen, 

b) b) die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten 

interessierten Parteien, 

c) die Produkte und Dienstleistungen der Organisation 

berücksichtigen.

Konformität … darf nur dann beansprucht werden, wenn die 

Fähigkeit oder die Verantwortung der Organisation nicht 

beeinträchtigt ist, die Konformität ihrer Produkte und Dienstleistungen 

sowie die Erhöhung der Kundenzufriedenheit sicherzustellen 

Anwendungsbereich des Managementsystems
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Prozesse und ihre 

Wechselwirkungen sowie 

deren Anwendung inkl. 

Kriterien und Verfahren

(einschließlich Überwachung, 

Messungen und die damit 

verbundenen Leistungsindikatoren), 

benötigten Ressourcen bestimmen 

und deren Verfügbarkeit sicherstellen; 

Verantwortlichkeiten und Befugnisse

zuweisen, Prozesse bewerten

verbessern

dokumentierte Informationen 

aufrechterhalten

Prozessmanagement
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… dieser Prozesse bewerten und 

jegliche Änderungen umsetzen, die 

notwendig sind, um sicherzustellen, 

dass diese Prozesse ihre 

beabsichtigten Ergebnisse erzielen; 

Auch Managementbewertung:

9.3.2 Informationen über die Leistung 

und Wirksamkeit des 

Qualitätsmanagementsystems, 

einschließlich Entwicklungen bei: 

3) Prozessleistung und Konformität 

von Produkten und Dienstleistungen; 

Angemessenheit und Wirksamkeit
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Ablauf

Machbarkeit

Freigaben

Verantwortlichkeiten

Zeitschiene

Wechselwirkungen

Entwicklungsprozess Dienstleistung
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Anforderungen erfüllt?
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› Die Führung muss sicherstellen, dass Qualitätspolitik und Qualitätsziele mit

dem Kontext der Organisation und der strategischen Ausrichtung der 

Organisation vereinbar sind.

› Unter „Entwicklung der Qualitätspolitik“ wird  gefordert, dass die Qualitätspolitik 

für den Zweck und Kontext der Organisation angemessen ist und die 

strategische Ausrichtung der Organisation unterstützt.

› deutlichere Forderungen an die Leitung

› Rechenschaftspflicht für die Wirksamkeit des QM Systems

› Festlegung von Politik und Zielen in Übereinstimmung mit Kontext und strategischer 

Ausrichtung

› Integration von QM Forderungen in Geschäftsprozesse

› Bewusstseinsförderung

› Ressourcenbereitstellung

› Verantwortlichkeiten und Befugnisse für Rollen festlegen

› Personen einsetzen und Führungskräfte unterstützen zur Wirksamkeit des QM Systems

› Kundenorientierung sicherstellen

Anforderungen an Führung
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Verantwortung und Zuständigkeit im Workflow
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Aktiv 

- Persönlich 

- Mitwirkend 

Sicherstellen 

- Sicherer Eintritt unter normalen Voraussetzungen 

Abweichungswürdig 

- Kernziele nicht erreicht, kein Aktionsplan 

- Unverständnis des Prozessansatzes in Belegschaft

- Keine Verpflichtung zur Verbesserung 

- Unzureichende Ressourcenbereitstellung 

- Fehlende Risikobewertung (im Management Review) 

Führung und Verpflichtung zeigen heißt 
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Entlastung des QMB 
Selbstbewertung Führungskräfte
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› Risiko: Auswirkung von Unsicherheit (effect of uncertainty)
› Positive oder negative Abweichung vom Erwarteten

› Bei der Planung des QM-Systems geht es darum, 
› sicherzustellen, dass  die geplanten Ergebnisse erreicht werden können

› unerwünschte Auswirkungen verringert oder vermieden werden

› Verbesserungsmöglichkeiten bewertet und genutzt werden

› Anforderungen ergeben sich aus 4.1 und 4.2 (Kontext  und Interessierte Parteien) sowie 

4.4 „QM-System und dessen Prozesse“ (g) sowie aus  den Abschnitten 5 „Führung“ und  6 

„Planung“

› Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (opportunities) müssen proportional 

zum möglichen Einfluss auf die Konformität von Produkten und Dienstleistungen sein

› QM-System soll als vorbeugendes Instrument wirken
› Mit diesem Konzept der vorbeugenden Maßnahmen durch einen risikobasierten Ansatz 

sind der Wegfall konkret formulierter Anforderungen begründet (Wegfall der 

„Vorbeugungsmaßnahmen“ )

› Es gibt aber keine Forderung nach einer vollständigen Risikobewertung oder  einem 

Risikokataster

› Risikomanagement nach ISO 31000 und  ISO Guide 73 werden nicht gefordert (bieten 

aber Hilfestellung)

Risikobasierter Ansatz 
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› Kapitel 5 „Führung“  stellt die Rolle und Verantwortung der 

Leitung heraus für 

› die Konformität von Produkten und Dienstleistungen sowie Risiken und Chancen, 

welche die Konformität beeinflussen können

› die Fähigkeit Kundenforderungen zu erfüllen und Kundenzufriedenheit zu verbessern

› Kapitel 6, „Planung“ fordert, Risiken und Chancen zu bestimmen und 

Maßnahmen zu adressieren, um

› sicherzustellen, dass das QMS die erwarteten Ergebnisse erzielt

› nicht gewünschte Effekte zu vermeiden oder zu reduzieren und

› eine ständige kontinuierliche Verbesserung zu erreichen

› Optionen sind möglich: Risiko vermeiden oder minimieren, Risiko akzeptieren,  

Risikoquelle beseitigen, Wahrscheinlichkeit des Risikos oder des Ergebnisses verändern

› Info des ISO/TC 176/SC 2

› http://isotc.iso.org/livelink/livelink/open/tc176SC2public

› http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/-8835176/-

8835848/8835872/8835883/ISO9001andRisk.docx

Risikobasierter Ansatz 
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› Umgang mit Risiken

› Vermeiden von Risiken 

› Ein Risiko tragen (auch um eine Chance wahrzunehmen)

› Beseitigen der Risikoquelle 

› Maßnahmen, die auf die Wahrscheinlichkeit oder Konsequenzen Einfluss nehmen

› Beibehaltung des Risikos (durch verantwortungsbewusste Entscheidung)

› Umgang mit Chancen 

› Übernahme neuer Praktiken 

› Markteinführung neuer Produkte 

› Erschließung neuer Märkte, Neukundengewinnung 

› Aufbau von Partnerschaften 

› Einsatz neuer Techniken 

› …

Möglicher Umgang mit Risiken und Chancen
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z.B. durch 

- Fehleranalyse 

(inkl. beinahe Fehler) und 

lessons learnt

- ein internes Auditprogramm mit Schwerpunkt darauf

Risiken und Chancen erkennen?
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Kostenlose Broschüre des VDA als Anregung
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Kostenlose Broschüre des VDA als Anregung
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Tabelle als Käfig für Risiken?
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Wissen der Organsiation

„Wissen“ ist als eine Ressource zu betrachten, die es zu bestimmen, aufrecht zu erhalten und zu 

schützen gilt. Siehe ISO/DIS 9001, 7.1.6 Wissen der Organisation (nicht 7.2: Wissen der Mitarbeiter):

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das benötigt wird, um ihre Prozesse durchzuführen 

und um die Konformität von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.

Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in ausreichendem Umfang vermittelt werden. Um sich 

ändernde Erfordernisse und Trends zu berücksichtigen, muss die Organisation ihr momentanes 

Wissen betrachten und muss bestimmen, auf welche Weise das nötige Zusatzwissen erlangt wird 

oder wie darauf zugegriffen wird.

ANMERKUNG 2 Um das erforderliche Wissen zu erlangen, kann die Organisation Folgendes 

betrachten:

a) interne Quellen (z.B. geistiges Eigentum, Erfahrungen, Lektionen aus Fehlern sowie aus 

erfolgreichen Projekten, Erfassen von nicht dokumentiertem Wissen und Erfahrung der Experten 

innerhalb der Organisation, Ergebnisse von Verbesserungen an Prozessen, Dienstleistungen, 

Produkten);

b) externe Quellen (z.B. Normen, Hochschulen, Konferenzen, Wissenserwerb von Kunden 

oder externen Anbietern).
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- Bestehendes zusammenführen 

(Stellenbeschreibungen, Qualifikationsmatrix, Verfahren, Rezepte…)

- Bestehende Lücken entdecken (z.B. durch internes Stellvertreter-Audit)

- Künftige Lücken sehen lernen

+ bei Prozessen ‚Wissensrisiken‘ neben den anderen Risiken sehen

+ neue Technik/Leute/Kunden/Lieferanten/Produkte/Komplexität/   

Vielfalt/Vorschriften/Trends … bedingen neues Wissen

+ Weggang von Mitarbeitern auf allen Ebenen birgt Wissensrisiko

- Kultur erneuern: nur Wissen, dass nicht gemeinsam erarbeitet wurde, 

muss später expliziert werden

Wissen als wertvolle Ressource managen
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Aber auch da fangen wir nicht bei Null an

Deutsche Gesellschaft für Qualität 31



Folie 

….zu bestimmen 

was überwacht und gemessen werden muss 

sowie 

die Methoden zur Überwachung, Messung, 

Analyse und Bewertung, 

die benötigt werden um gültige Ergebnisse zu 

erzielen…….

ISO 9001:2015 fordert
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Durchgängige Prüfstrategie Konstruktion/Produktion?
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Ihre Möglichkeiten zur Nutzung der 
Übergangsfrist

Zertifizierung nach 9001:2015 ab Veröffentlichung möglich 
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Veröffentlichung
Sept. 2015

Bestehendes Zertifikat nach 9001:2008 aufrechterhalten

Zertifikat nach 9001:2008 im Rahmen e. Audits auf 9001:2015 umstellen

Sept. 2016 Sept. 2017 Sept. 2018

Zertifikat nach 9001:2008 
ausstellen

1,5 Jahre nach Erscheinen der 9001:2015 
wird kein Zertifikat nach 9001:2008 neu
ausgestellt.  (ab März 2017)

Drei Jahre nach Erscheinen 9001:2015 

verlieren alle Zertifikate auf Basis von ISO 

9001:2008 ihre Gültigkeit
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www.DGQaktiv.de
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Anni Koubek (50€)

Weitere Infoquellen
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