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Einleitung

Warum ein QM-System?

Qualitätsmanagement ist ein Ansatz, der Unternehmen 
dazu befähigen soll, Anforderungen zu erfüllen. Dafür gibt es 
eine breite Anzahl von unterschiedlichen Ansätzen: interna-
tionale Normen, Excellence-Modelle, wie z. B. das EFQM-
Modell, den Total-Quality-Management-Ansatz etc. 

Das Umfeld, in dem sich heute Unternehmen bewegen, 
hat sich in den vergangenen Jahrzehnten grundlegend verän-
dert und ist von beschleunigtem Wandel, der Globalisierung 
der Märkte, dem Hervortreten von Wissen und Innovation 
als wesentliche Erfolgsmerkmale gekennzeichnet. Ein mo-
dernes Qualitätsmanagementsystem (QMS) sollte Organisa-
tionen in die Lage versetzen, die sich daraus ergebenden He-
rausforderungen erfolgreich zu begegnen.

Es gibt kaum eine Branche, in der sich Qualitätsmanage-
mentsysteme noch nicht etabliert haben. Ursprünglich ging 
der Gedanke aus der produzierenden Industrie hervor, wo 
Unternehmen Qualitätsmanagementsysteme als Werkzeug 
zur Entwicklung und Steuerung von Lieferanten verwende-
ten. In einer komplexen Welt, in der kaum eine Organisation 
allein ein Produkt herstellen oder eine Dienstleistung durch-
führen kann, ist es zunehmend wichtig, dass Leistungen qua-
litätsgesichert erbracht werden.

Die Gesellschaft hat den Wert dieses Ansatzes erkannt, 
und heute sind Qualitätsmanagementsysteme auch in vielen 
anderen Branchen gefordert, sei es das Gesundheitswesen, 
die Bildung oder andere öffentliche Einrichtungen. Quali-
tätsmanagement ist in Organisationen jeder Branche und 
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jeder Größe anwendbar und kann diese unterstützen, sich 
erfolgreich weiterzuentwickeln.

Was ist die ISO-9000-ff.-Familie?

Qualitätsmanagementnormen, so wie wir sie heute ken-
nen, haben sich erst im 20. Jahrhundert etabliert. In den 60er- 
und 70er-Jahren entwickelten sich in den USA und Großbri-
tannien erste Vertragsnormen, und im Jahre 1987 wurde die 
erste globale Norm veröffentlicht: ISO 9001:1987. Der ur-
sprüngliche Zweck war es, eine Vereinheitlichung von Anfor-
derungen an Lieferanten zu erreichen.

Die Norm wurde auch alsbald als Lieferbedingung bei 
produzierenden Unternehmen verwendet. Dies und auch der 
Fakt, dass Firmen wirtschaftlichen Nutzen in der Anwendung 
fanden, hat die ISO 9001 zur populärsten Norm weltweit ge-
macht. Derzeit sind über eine Million Organisationen nach 
dieser Norm zertifiziert, wobei Europa und Asien die domi-
nierenden Anwenderregionen sind.

Die ISO 9001 setzt nicht nur einen Standard für Kunden-
Lieferanten-Beziehungen, sondern wurde mittlerweile zu 
einem Bezugs- und Handlungsrahmen, der den Kunden in 
den Mittelpunkt stellt.

Durch den Nutzen, den Organisationen aus der Anwen-
dung der Norm zogen, wurde der Einsatz in viele Branchen 
und auch unabhängig von konkreten Kundenanforderungen 
verbreitet. Im Jahr 1994 erfolgte eine erste, kleinere Revision 
der Norm, noch im dreistufigen System (ISO 9001, 9002, 
9003) und auf Basis der 20 Anforderungselemente. 

Die große Revision im Jahr 2000 brachte die Schaffung 
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einer einzigen einheitlichen Norm ISO 9001 und den „pro-
zessorientierten Ansatz“, die wesentlichste Weiterentwick-
lung in dieser Ausgabe. Die Prozessorientierung war ein 
wichtiges, innovatives Merkmal für die fortschreitende glo-
bale Arbeitsteilung. Sie sollte die Ergebnisorientierung in den 
Unternehmen erhöhen und Abteilungsdenken überwinden 
helfen. Die weiteren, wesentlichen Neuerungen betrafen: 

XX die neue verschlankte Struktur der Normenreihe (ISO 
9000 für die Grundlagen und Begriffe, ISO 9001 für die 
Anforderungen und ISO 9004 als Leitfaden für die Leis-
tungsverbesserung), 
XX die Einführung des prozessorientierten Qualitätsmanage-
mentmodells, 
XX eine Stärkung der Verantwortung der obersten Leitung, 
XX eine Anwendbarkeit in Organisationen jeglicher Größe 
und 
XX eine stärkere Ausrichtung auf die ständige Verbesserung. 

Die nächste, kleine Revision erfolgte im Jahr 2008. Nach-
dem zu diesem Zeitpunkt schon viele Branchenstandards auf 
der ISO 9001 aufbauten, entschied man sich, den Kernanfor-
derungstext unverändert zu lassen. Die Struktur blieb dabei 
nahezu gleich. Es wurden Klarstellungen und Präzisierungen 
des Textes getroffen, die sich aus der praktischen Anwendung 
der Norm ergeben hatten. 

Die Revision ISO 9001:2015 war wiederum eine größere 
Änderung: Die Anpassung an globale, komplexe und dyna-
mische Geschäftsumgebungen machte die Forcierung von 
Veränderungen und risikobasiertem Denken sowie eine Er-
weiterung der Betrachtungsebenen (Kontext der Organisa-
tion) notwendig.
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ISO 9004

ISO/TS 9002

ISO 9001

ISO 9000

Bild 1:  Die ISO-9000-ff.-Normenfamilie

Die ISO 9001 ist jedoch nicht die einzige Norm in der ISO-
Welt zum Thema Qualitätsmanagement (vgl. Bild 1). Eng 
verbunden ist die ISO 9000:2015. In dieser Norm sind die 
grundlegenden Konzepte und Grundsätze des Qualitätsma-
nagements erläutert sowie die Definitionen der in den Nor-
men verwendeten Begriffe enthalten. Viele Anforderungen 
der ISO 9001 können ohne diese Begriffe und ein grundle-
gendes Verständnis zum Thema Qualitätsmanagement, das 
in der ISO 9000 beschrieben wird, nicht korrekt interpretiert 
werden.

Über die Anforderungen der ISO 9001 hinaus geht die ISO 
9004. Diese Norm befasst sich mit dem nachhaltigen Erfolg 
von Organisationen. Es handelt sich aber nicht um eine An-
forderungsnorm, sondern um einen Leitfaden. Zur Unter-
stützung der Anwender wurde ein Modell zur Selbstbewer-
tung integriert.

Eine neue Norm in dieser Serie ist die ISO/TS 9002. Diese 
ist ein Leitfaden zur Unterstützung der Umsetzung der ISO 
9001. Das für Qualitätsmanagement zuständige ISO-Komi-
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tee hat auch noch 15 weitere, unterstützende Leitfäden her-
ausgegeben (ISO 10000 ff), die Anwender in der Umsetzung 
einzelner Themen (z. B. ISO 10005 für Qualitätspläne, ISO 
10007 für Konfigurationsmanagement) oder in spezifischen 
Aufgabenstellungen (z. B. ISO 10006 für Qualitätsmanage-
ment in Projekten) begleiten können.

In der Vergangenheit wurde auch die Norm zur Auditie-
rung von Managementsystemen, die ISO 19011 im Komitee 
für Qualitätsmanagement erarbeitet. Durch die vielen Ma-
nagementsysteme auf die sich diese Norm aber in der Zwi-
schenzeit bezieht, wurde nun das Thema Auditieren in der 
ISO in ein eigenständiges Komitee eingebettet.

Warum ISO 9001 und nicht eine 
andere Norm?

Die ISO 9001 ist inhaltlich ausgereift, weltweit anerkannt 
und die am breitesten eingesetzte Norm zum Thema Quali-
tätsmanagementsysteme. Sie gibt weltweit Organisationen 
jeder Art und Größe die Möglichkeit, ihre Fähigkeit zur Lie-
ferung anforderungsgerechter Produkte und Dienstleistun-
gen sowie ihre Kundenorientierung nachzuweisen. 

Viele Gründe sprechen für die Einführung eines Qualitäts
managementsystems nach der ISO 9001, wie z. B.:
•	 Die nachweisbare Beherrschung des Qualitätsmanage-

ments nach dem internationalen Stand der Technik und 
damit eine Absicherung der Organisation.

•	 Verstärkte Kundenorientierung und damit verbundene 
Steigerung der Kundenzufriedenheit.

•	 Reduktion von Reklamationen, Kostenersparnis und Stei-
gerung der Ressourceneffizienz und Rechtssicherheit.
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•	 Die anhaltende Orientierung an Prozessen, an ihrer ständi-
gen Verbesserung und damit eine Senkung der Prozess- 
und Schattenkosten.

•	 Die Förderung der Organisationsentwicklung, der internen 
Kommunikation, der Motivation und des Verantwortungs-
bewusstseins der Mitarbeiter.

•	 Die erfolgreiche Zertifizierung führt in vielen Branchen zur 
Listung als Zulieferer und fördert das Image.

•	 Eine solide Basis für jene Organisationen, die sich weiterge-
henden Branchenanforderungen oder anderen Anforde-
rungen (wie Umwelt- oder Arbeitnehmerschutz) stellen 
müssen.

•	 Teilhabe an der Wissensentwicklung in der weltweiten 
„ISO-9001-Gemeinschaft“.

Eine detailliertere Beschreibung der Anforderungen, Än-
derungen der Ausgabe 2015, Umsetzungsmethoden und Pra-
xisbeispiele finden Sie im Praxisbuch ISO 9001:2015, Anni 
Koubek (Hrsg.)


