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Gewidmet Herrn Prof. Dr. Gerd F. Kamiske,
dem großen Förderer des Qualitätsmanagements!





In jeder Hinsicht 
gewinnbringend!

Die DIN EN ISO 9001:2015 (ISO 9001) ist die wichtigste Norm für den Qualitätsbereich 
und legt die Anforderungen an ein Qualitätsmanagementsystem (QMS) fest. Viele Un-
ternehmen verlangen von ihren Lieferanten, Dienstleistern oder sonstigen Partnern 
die Umsetzung eines QMS nach ISO 9001, bevor sie eine Partnerschaft eingehen oder 
Aufträge vergeben. Aber die ISO 9001 gibt auch Orientierung, zeigt, worauf ein Unter-
nehmen achten sollte, schafft Struktur und eröffnet breiten Raum für Verbesserungs-
möglichkeiten. Im Zentrum stehen die Kunden: ihre Erwartungen sollen nicht nur 
erfüllt, sondern Kunden sollen begeistert werden!

Kundenerwartungen verändern sich. Immer wichtiger wird der Nachhaltigkeitsaspekt. 
Ob in Bezug auf Kundenerwartungen, in Bezug auf Klimaschutz generell oder in Be-
zug auf die Nachhaltigkeitsberichterstattung: Kein Unternehmen kommt mehr am 
Thema „Nachhaltigkeit“ bzw. „Umweltschutz“ vorbei! Mithilfe eines Umweltmanage-
mentsystems (UMS) nach DIN EN ISO 14001:2015 (ISO 14001) können dieser wichtige 
Themenkomplex systematisch angegangen und entsprechende Anforderungen er-
folgreich erfüllt werden. 

Die ISO  9001 und die ISO  14001 verfügen über die gleiche Struktur („Harmonized 
Structure“) und können sehr gut miteinander kombiniert werden. Daher haben wir 
die Normabschnitte der ISO 9001 mit Umsetzungshinweisen zur ISO 14001 ergänzt, so 
dass Sie bei der Umsetzung der ISO 9001 die Anforderungen der ISO 14001 gleich mit-
erfüllen können – und so die zwei für jedes Unternehmen zentralen Aspekte, Qualität 
und Umwelt, unter einen Hut bringen.

Dieses Werk liefert die Basis für eine erfolgreiche Zertifizierung nach ISO 9001. Es 
führt Schritt für Schritt durch die Norm, erklärt diese in verständlicher Sprache, gibt 
konkrete Hinweise zur Umsetzung und liefert direkt einsetzbare Arbeitshilfen zum 
Download auf plus.hanser-fachbuch.de. Ergänzende Hinweise zur ISO 14001 ermög
lichen dabei die kombinierte Umsetzung dieser beiden international anerkannten 
Normen.

http://plus.hanser-fachbuch.de




1 Was Sie wissen sollten

Die DIN EN ISO 9001:2015 (ISO 9001) ist eine internationale Norm und legt die Anfor-
derungen an ein Qualitätsmanagementsystem (QMS) fest. Diese Norm ist ein Rah-
menwerk, an dem sich Organisationen bei der Umsetzung ihres QMS orientieren kön-
nen und zum Teil orientieren müssen. Die Aspekte, die in der Norm erwähnt werden, 
müssen auch bei der Umsetzung des QMS berücksichtigt werden (es sei denn, sie wer-
den begründend ausgeschlossen).

Im Sinne der ISO 9001 müssen Ihr QMS für Ihr Unternehmen ange-
messen und Ihre Prozesse für Ihr Unternehmen geeignet sein. Das 
bedeutet, dass ein Unternehmen mit zehn Beschäftigten kein aus­
geklügeltes Prozessmanagementsystem oder 17 Ordner mit Verfah-
rensanweisungen braucht.

Die Dokumentation einschließlich der Prozessvisualisierung muss so sein, dass es für 
das jeweilige Unternehmen passt, die Prozesse wie geplant umgesetzt werden können 
und die Konformität gesichert ist. Die in der ISO 9001 festgelegten Anforderungen an 
ein QMS ergänzen die sonstigen Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen. 
Qualitätsmanagement (QM) ist dabei kein Selbstzweck, sondern es sollte immer da-
rum gehen, die Leistung zu verbessern und die Wirksamkeit zu erhöhen. Ein QMS ist 
dann wirksam, wenn die gewünschten Ziele erreicht werden.

Häufig verwendete Abkürzungen:

	� ISO 9001: DIN EN ISO 9001:2015

	� ISO 9000: DIN EN ISO 9000:2015

	� QM: Qualitätsmanagement



2	 1 Was Sie wissen sollten

	� QMS: Qualitätsmanagementsystem

	� PDCA: Plan, Do, Check, Act (auch Deming-Zyklus genannt)

	� UMS: Umweltmanagementsystem

Im Mittelpunkt stehen Prozesse und ihre Wechselwirkungen. Zentral dabei sind der 
PDCA-Zyklus (Plan, Do, Check, Act) sowie ein risikobasiertes Denken:

	� Beim PDCA-Zyklus (Bild 1.1) geht es darum, dass die vorhandenen Ressourcen zu 
den Prozessen passen, die Prozesse gesteuert und Chancen zur Verbesserung er-
kannt und umgesetzt werden. Und zwar ohne zu einem wirklichen Ende zu kom-
men.

	� Risikobasiertes Denken bedeutet, dass Risiken erkannt und Chancen genutzt wer-
den. Das beinhaltet, dass diejenigen Faktoren bestimmt werden, die einen Einfluss 
darauf haben könnten, dass die gewünschten Ergebnisse nicht erreicht werden, 
die ein Risiko bilden (beispielsweise Engpässe bei den Zulieferern). Zu diesen Risiko-
faktoren sollten Maßnahmen definiert werden, die die negativen Auswirkungen 
minimieren oder verhindern. Zugleich sollten auch die Chancen, einschließlich 
des größtmöglich zu erreichenden Nutzen daraus, ermittelt werden.

Bild 1.1  
Endlosschleife PDCA: Plan (Planen: Ziele? 
Chancen/Risiken? Ressourcen? Etc.), Do (Umsetzen), 
Check (Prüfen: Passt’s?), Act (Handeln: Verbesserungs­
möglichkeiten?)

Das Ziel beim PDCA-Zyklus ist, immer besser zu werden. Basis der ISO 9001 bilden die 
Grundsätze des Qualitätsmanagements (ISO 9000; Bild 1.2):

	� Kundenorientierung

Jedes Unternehmen braucht Kunden. Zentral bei diesem Punkt ist, dass die Wün-
sche (Anforderungen) der Kunden verstanden werden. Und dass angestrebt wer-
den sollte, die Kundenerwartungen nicht nur zu erfüllen, sondern auch zu über-
treffen.

	� Führung

Es ist Aufgabe der Führungskräfte, dass die Ziele erreicht werden können. Dazu 
müssen sie die notwendigen Rahmenbedingungen schaffen (notwendige Ressour-
cen bereitstellen, Motivation der Mitarbeitenden fördern etc.).

Plan 

Do 

Check

Act
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	� Einbeziehung von Personen

Ein QMS muss „gelebt“ werden, d. h., es braucht für die Umsetzung kompetente 
und engagierte Personen auf allen Ebenen und allen Hierarchiestufen der Organi-
sation.

	� Prozessorientierter Ansatz

Es muss eine Prozessorientierung erfolgen und alle Tätigkeiten müssen im Zusam-
menhang betrachtet werden.

	� Verbesserung

Ziel muss sein, immer besser zu werden. Stillstand darf es nicht geben.

	� Faktengestützte Entscheidungsfindung

Es sollten in erster Linie Fakten, also Daten und Informationen sein, die zu Ent-
scheidungen führen. Es sollten also Kennzahlen erhoben und ausgewertet werden. 
Qualität muss messbar gemacht werden.

	� Beziehungsmanagement

Bei diesem Punkt geht es um die Beziehungen zu den Interessensgruppen (Stake-
holder, interessierte Parteien). Dazu gehören beispielsweise die Zulieferer, die 
Gesellschaft, Belegschaft, Anteilseigner etc. Diese Beziehungen sollten so gestaltet 
werden, dass für alle ein Nutzen daraus entspringt.

Kunden-
orientierung

Führung

Engagement
von Personen

Prozess-
orientierung

Ständige
Verbesserung

Faktengestützte
Entscheidungs-

findung

Beziehungs-
management

Grundsätze
des

Qualitäts-
managements

Bild 1.2 Grundsätze des Qualitätsmanagements; werden in der ISO 9000 definiert 
und bilden die Basis der ISO 9001
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Bei der Umsetzung Ihres QMS müssen Sie bei allen Aspekten immer 
die Grundsätze des QM einschließlich des risikobasierten Denkens 
im Hinterkopf behalten (Bild 1.2). Diese Aspekte bilden die Basis und 
bringen Ihr Unternehmen voran! 

Die ISO 9001 kombiniert die sieben Grundsätze des QM mit dem PDCA-Zyklus. Bild 1.3 
zeigt, wie die ISO 9001 strukturiert ist und wie sich diese Abschnitte dem PDCA-Zyklus 
zuordnen lassen.

0 bis 3

Einleitendes zur
ISO 9001
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Rahmenbedingungen
klären und 

Prozessmanagement
implementieren

PLAN
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die Führung und 
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PLAN

6 Planung
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7 Unterstützung 

Auch
Nebenprozesse 

sind wichtig

DO

8 Betrieb

Wertschöpfung 
umsetzen

CHECK

9 Bewertung

Ergebnisse 
bewerten und 
Konsequenzen
daraus ziehen

ACT

10 Verbesserung

Der alles 
antreibende Zyklus

Anhang

Bild 1.3 Struktur der ISO 9001

Der PDCA-Zyklus bildet die Basis der ISO 9001 (Bild 1.4). Zentral ist die Rolle des Kun-
den: Die ISO 9001 beginnt beim Kunden und endet beim Kunden. Die Anforderungen 
des Kunden bestimmen die Produkte oder Dienstleistungen, die Steigerung der Kun-
denzufriedenheit wiederum wirkt sich im Verbesserungszyklus auf die Anforderungen 
aus.
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Ständige Verbesserung des QM-Systems

Kunden Kunden

Eingabe Ergebnis

Wertschöpfung Information

Plan

Check

DoAct Zufrieden-
heit

Anforde-
rungen

Bild 1.4 PDCA und die Rolle des Kunden

Die einzelnen Normabschnitte können nicht losgelöst voneinander betrachtet wer-
den (Bild 1.5). Sie sind eng miteinander verknüpft und bedingen sich gegenseitig. Das 
Modell wirkt erstmal etwas abstrakt, aber wenn Sie die Abschnitte der ISO durchgear-
beitet haben, dann werden Sie merken, welches Potenzial für Ihr Unternehmen hin-
ter dieser systematischen Vorgehensweise steckt.

Die ISO 9001 fordert kein QM-Handbuch, sondern eine „dokumen-
tierte Information“. Es müssen dokumentiert werden:

	� Anwendungsbereich

	� Prozesse (im erforderlichen Umfang)

	� Qualitätspolitik

	� Merkmale der Produkte und Dienstleistungen

	� Die zu erzielenden Ergebnisse
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Ständige Verbesserung des QM-Systems

Kunden Kunden

Eingabe Ergebnis

Wertschöpfung Information

(5, 6)

(9)

(7, 8)(10)

Zufrieden-
heit

Anforde-
rungen

Verantwortung
der Leitung

Um-
setzung

Messung, Analyse
und Verbesserung

Management
von Ressourcen

Bild 1.5 ISO 9001 und PDCA – Ein prozessorientiertes und zyklisches System

Dieses Buch ist wie die ISO 9001 aufgebaut (bis auf die ergänzenden Abschnitte zur 
ISO 14001). Die Nummerierung suggeriert zwar einen linearen Prozess, die Umset-
zung und der Betrieb erfolgen allerdings zyklisch. Viele Normabschnitte sind eng mit-
einander verknüpft, überschneiden sich zum Teil. Alle Aspekte müssen überwacht, 
immer wieder überprüft und ggf. angepasst werden (PDCA-Zyklus). Dennoch liefert 
diese Gliederungsstruktur viele Vorteile:

	� Sie liefert Orientierung, schließt alle Bereiche und Aspekte mit ein, verhindert, 
dass etwas vergessen wird.

	� Bei einer Zertifizierung ist sofort klar, um was es geht. Jeder Auditor kennt die 
Struktur und kann damit arbeiten.

	� Alle Managementsystemnormen verfügen über die gleiche Struktur („Harmonized 
Structure“). Dadurch können diese Normen relativ einfach miteinander kombi-
niert werden. Die Anmerkungen zur ISO 14001 lassen sich dadurch auch nahtlos 
einfügen. 

Eine Organisation muss zwar ihre Aktivitäten nicht nach den Anforderungen der 
Norm ausrichten und sie muss auch nicht das eigene QMS nach den Kapiteln der 
Norm strukturieren oder die Reihenfolge der Abschnitte einhalten. Auch die Verwen-
dung der ISO 9000er-Terminologie oder eine „Auditorensprache“ werden nicht vorge-
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schrieben. Allerdings empfehlen wir, sich dennoch an der Struktur der ISO 9001 zu 
orientieren. Diese Struktur liefert ein durchdachtes und in der Praxis erprobtes Rah-
menwerk, und Sie wissen stets, was zu tun ist.

Starten Sie die Einführung idealerweise als Projekt. Machen Sie dabei die Betroffenen 
zu Beteiligten, und zwar indem Sie alle so weit wie möglich einbinden. Die Person, die 
bisher einen Prozess umgesetzt hat, kennt diesen Prozess am besten. Wertschätzen 
Sie das Bisherige und vermitteln Sie unbedingt den Sinn und den Nutzen der Einfüh-
rung.

Anwendungsbereich: Wann gilt die ISO 9001?
Die ISO 9001 kann von jedem Unternehmen, unabhängig von Branche und Größe, der 
produzierten Produkte, angebotenen Dienstleistungen oder sonstigen Kategorisie-
rungen angewendet werden. Sinnvoll oder notwendig ist die ISO 9001 dann, wenn ein 
Unternehmen

	� nachweisen muss/will, dass beständig Produkte und Dienstleistungen bereitge-
stellt werden können, die den Kundenanforderungen entsprechen, und/oder

	� die Kundenzufriedenheit erhöhen und Prozessorientierung implementieren will.

Dabei müssen auch die gesetzlichen (rechtlichen) sowie behördlichen Anforderungen 
erfüllt werden.

Der Kunde ist zentral! Die angebotenen Produkte und Dienstleistungen müssen für 
einen Kunden sein, wobei auch der eigene Vertrieb etc. als Kunde definiert werden 
kann.

„In erster Linie ein Werkzeug zur Prävention“ (ISO 14001)

Sie finden am Ende jedes Normabschnitts zur ISO 9001 jeweils einen 
Abschnitt zur DIN EN ISO 14001 (ISO 14001:2015). Werden die Anfor-
derungen der ISO 14001 erfüllt, dann ist die Basis geschaffen für 
einen soliden Nachhaltigkeitsbericht. Mit der Umsetzung der 
ISO 14001 decken Sie die ökologischen Aspekte ab. 

Die ISO 14001 hat die gleiche Struktur (Harmonized Structure) wie 
die ISO 9001, daher lassen sich beide Normen sehr gut kombinieren.

Ebenso wie die ISO 9001 kann die ISO 14001 auf alle Branchen, Be-
reiche und Unternehmensgrößen angewendet werden. Wie komplex 
oder detailliert die Umsetzung erfolgen muss, ist vom Umfeld des 
Unternehmens, vom Anwendungsbereich, den „bindenden Verpflich-
tungen“ (u. a. gesetzliche Vorgaben), der Art der Tätigkeiten, der Art 
der Produkte und/oder Dienstleistungen „einschließlich ihrer Um-
weltaspekte und verbundenen Umweltauswirkungen“ abhängig. Zu 
betrachten ist dabei der gesamte Lebenszyklus der Produkte und 
Dienstleistungen (ISO 14001).
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Sinnvoll oder notwendig ist die ISO 14001 dann, wenn ein Unter­
nehmen 

	� die Umweltleistung verbessern,

	� bindende Verpflichtungen erfüllen und 

	� Umweltziele erreichen will.

Gesetzliche und behördliche Anforderungen müssen auch bei der 
ISO 14001 stets erfüllt werden.

Die Normentexte sind beim Beuth-Verlag (www.beuth.de) erhältlich:

	� DIN EN ISO 9001:2015-11 Qualitätsmanagementsysteme – 
Anforderungen (ISO 9001:2015). Deutsche und Englische 
Fassung EN ISO 9001:2015. November 2015

	� DIN EN ISO 14001:2015-11 Umweltmanagementsysteme – 
Anforderungen mit Anleitung zur Anwendung (ISO 14001:2015). 
Deutsche und Englische Fassung EN ISO 14001:2015. November 
2015

http://www.beuth.de


2 Normative Verweisungen: 
Welche Normen sind noch 
wichtig?

Hier verweist die ISO 9001 auf die ISO 9000:2015 (ISO 9000:2015, Qualitätsmanage-
ment  – Grundlagen und Begriffe). Das bedeutet, dass die ISO  9001 nur erfolgreich 
umgesetzt werden kann, wenn die ISO 9000 mitberücksichtigt wird.

ISO 9001 ist Teil einer umfangreichen Normenfamilie. Dazu gehören:

	� ISO 9000 definiert die Grundlagen und Begriffe für das Quali-
tätsmanagement.

	� ISO 9004 ist ein Leitfaden zur Weiterentwicklung des QMS, d. h. 
eine Art Selbstbewertungsnorm (nach der also nicht direkt zerti-
fiziert werden kann).

	� ISO 19011 legt die Auditprinzipien fest, leitet also an, nach 
welchen Vorgehensweisen ein QMS zu prüfen ist.

Bei der ISO 14001 liegen keine normativen Verweisungen vor. Die begriffliche Klä-
rung übernimmt die ISO 14001 sozusagen selbst, da bei allen zentralen Begriffen eine 
Definition inkludiert ist. 
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