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1. Auf einen Blick

Die ISO 9001:2026 ist die neue Ausgabe der weltweit verbreiteten Norm fur Qualitatsmanagementsys-
teme. ISO hat die sechste Ausgabe am 16. September 2026 veroffentlicht. Sie baut auf der bewahrten
Struktur und den Grundprinzipien der ISO 9001 auf und entwickelt diese gezielt weiter.

Im Mittelpunkt stehen unter anderem mehr Klarheit zur Rolle von Fihrung und Qualitatskultur, ein ge-
scharfter Blick auf Risiken und Chancen sowie die aktuelle Harmonized Structure fur Managementsys-
temnormen. ISO beschreibt die Anderungen als gezielte Aktualisierung von Klarheit, Nutzbarkeit und
Relevanz - nicht als kompletten Neustart.

Die wichtigste Botschaft: Unternehmen mussen ihr bestehendes QMS nicht neu erfinden. Sie sollten
es strukturiert gegen die neue Ausgabe priifen, relevante Anderungen bewerten und notwendige Anpas-
sungen geplant umsetzen.

2. Was ist 1ISO 9001°?

ISO 9001 legt Anforderungen an ein Qualitdtsmanagementsystem (QMS) fest. Die Norm unterstutzt Or-
ganisationen dabei, Prozesse systematisch zu steuern, Kundenanforderungen zu erfullen, Risiken und
Chancen zu berticksichtigen und die Wirksamkeit des Managementsystems kontinuierlich zu verbes-
sern.

Eine Zertifizierung ist moglich, aber nicht grundsatzlich Voraussetzung fur die Anwendung der Norm.
ISO 9001 kann von Organisationen jeder GroBe und aus unterschiedlichen Branchen eingesetzt werden.

3. Was ist bei ISO 9001:2026 neu?

o Kontext der Organisation: Auch wenn die Berlicksichtigung des Klimawandels seit Oktober
2024 bei der Betrachtung des externen Kontextes verpflichtend ist, wird diese Anforderung spa-
testens jetzt ein relevanter Auditpunkt.

e Fiihrung und Qualitatskultur: Die neue Ausgabe betont Fihrung, Qualitatskultur und ethi-
sches Verhalten starker.

¢ Risiken und Chancen: Die Anforderungen werden klarer strukturiert und starker auf Risiken
und Chancen ausgerichtet.

e Harmonized Structure: Die Norm folgt der aktuellen gemeinsamen Struktur fur ISO-
Managementsystemnormen und lasst sich dadurch leichter mit anderen Managementsyste-
men verbinden.

e Klarheit und Anwendbarkeit: Die Revision zielt darauf, Anforderungen verstandlicher und kon-
sistenter anwendbar zu machen.

e Neuerinformativer Anhang A: Der Anhang unterstutzt das Verstandnis von Struktur, Termino-
logie und Konzepten der Anforderungen.

e Aktualisierte Anforderungen: Mehrere Abschnitte wurden sprachlich bzw. inhaltlich prazisiert,
unter anderem zu Fuhrung, Kontext, operativer Planung, Bewusstsein und Verbesserung.
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4. Was bleibt vertraut?

Die Grundlogik des Qualitatsmanagements bleibt erhalten. Unternehmen kénnen auf ihrem bestehen-
den QMS aufbauen. Dazu gehoren insbesondere:

Prozessorientierung

Kundenorientierung

PDCA und kontinuierliche Verbesserung

risikobasiertes Denken

Qualitatsziele und Leistungsbewertung

interne Audits

Managementbewertung

Umgang mit Nichtkonformitaten und KorrekturmaBnahmen
Kompetenz, Bewusstsein und dokumentierte Informationen

5. Die wichtigsten Themen fiir lhr QMS

Kontext der Organisation: Priifen Sie, ob interne und externe Themen sowie relevante interes-
sierte Parteien noch aktuell bewertet sind. Speziell mit dem Fokus des Klimawandels

Fuihrung: Klaren Sie, wie Geschaftsfuhrung und Flihrungskrafte Verantwortung fur Qualitat und
QMS tatsachlich wahrnehmen.

Qualitatskultur: Betrachten Sie, wie Qualitat, Verantwortung und ethisches Verhalten im Ar-
beitsalltag vermittelt und vorgelebt werden.

Risiken und Chancen: Bewerten Sie, ob Risiken und Chancen systematisch mit Prozessen, Zie-
len und MaBnahmen verbunden sind.

Prozesse: Prifen Sie, ob Prozesslandschaft, Verantwortlichkeiten, Schnittstellen und Leis-
tungsindikatoren die tatsachliche Organisation abbilden.

Kompetenz und Bewusstsein: Stellen Sie sicher, dass Rollen und bendtigte Kompetenzen
nachvollziehbar definiert und entwickelt werden.

Leistungsbewertung: Nutzen Sie Kennzahlen, Auditergebnisse und andere Informationen flr
fundierte Entscheidungen.

Verbesserung: Bewerten Sie, ob Ursachen von Problemen systematisch untersucht und MaB3-
nahmen auf Wirksamkeit gepruft werden.
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6.1SO 9001:2015 -> 1SO 9001:2026: So gehen Sie vor

1. Ausgangslage sichern — Aktuelles QMS, Prozesslandschaft, offene MaBnahmen, Auditergebnisse
und relevante Nachweise zusammenstellen.

2. Offene Baustellen schlieBen - Bereits bekannte Abweichungen, tUberfallige KorrekturmaBnahmen
und veraltete Dokumente nicht auf die Revision verschieben.

3. Normianderungen erfassen - Die finale ISO 9001:2026 beschaffen und Anderungen systematisch
gegenuber der bisherigen Ausgabe bewerten.

4. Relevanz bewerten - Fur jede Anderung klaren: Betrifft sie unser QMS? Welcher Prozess ist betrof-
fen? Welcher Nachweis ist erforderlich?

5. MaBnahmen planen - Verantwortliche, Termine, benotigte Ressourcen und Wirksamkeitspriafung
festlegen.

6. Umsetzung durchfiihren - Prozesse, Dokumentation, Rollen, Kompetenzen und ggf. Kennzahlen an-
passen.

7. Intern priifen - Mit internen Audits und Prozessstichproben iiberpriifen, ob Anderungen wirksam um-
gesetzt wurden.

8. Extern abstimmen - Ubergang und Auditplanung mit der zustandigen Zertifizierungsstelle kléren.

7. Praktische Gap-Analyse

Eine Gap-Analyse sollte nicht nur eine Normtabelle sein. Sie sollte die Verbindung zwischen Norman-
forderung, tatsachlichem Prozess und objektivem Nachweis herstellen.

Thema / Anfor- | Ist-Zustand Nachweis Licke / Risiko | MaBnahme Verantwortlich
derung / Termin
Fuhrung/ z.B. Ziele,
Qualitatskul- Kommunika-
tur tion
Risiken und Risikobewer-
Chancen tung / MaB-
nahmen
Prozesssteue- Kennzahlen /
rung Prozessnach-
weise
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8. Checkliste: Sind wir auf die Umstellung vorbereitet?
COWir kennen den offiziellen Status der ISO 9001:2026.

[ Die aktuelle Version unseres QMS ist eindeutig dokumentiert.

0 Unsere Prozesslandschaft entspricht der tatsachlichen Organisation.

0 Verantwortlichkeiten und Stellvertretungen sind geklart.

[0 Offene Abweichungen und KorrekturmaBnahmen sind bekannt.

O Unsere Qualitatsziele und Kennzahlen sind aktuell.

O Risiken und Chancen sind nachvollziehbar bewertet.

0 Kompetenzen und Schulungsbedarfe sind bekannt.

O Interne Audits liefern belastbare Nachweise zur Wirksamkeit.

O Wir haben einen strukturierten Prozess fur die Gap-Analyse vorbereitet.

O Wir haben die Kommunikation mit unserer Zertifizierungsstelle eingeplant.

[0 MaBnahmen werden mit Verantwortlichen, Terminen und Wirksamkeitspriufung gesteuert.

9. Was sollten QMB, QM und Fiihrungskrafte jetzt tun?

e QMB/QM-Verantwortliche: Ausgangslage dokumentieren, Normanderungen bewerten, Gap-
Analyse koordinieren und MaBnahmenplan aufbauen.

e Prozessverantwortliche: Eigene Prozesse, Schnittstellen, Risiken, Kennzahlen und Nachweise
auf Aktualitat und Wirksamkeit prufen.

¢ Fiihrungskrafte: Rollen, Qualitatsziele, Ressourcen und Qualitatskultur aktiv unterstutzen.

e Interne Auditoren: Aktuelles QMS weiterhin nach der geltenden Grundlage auditieren und die
Qualitat der Nachweise starken; nach Veroffentlichung die Auditmethodik auf die neue Aus-
gabe ausrichten.
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10. Haufige Fragen

Muss unser Unternehmen das QMS komplett neu aufbauen?

Nein. ISO 9001:2026 ist eine Weiterentwicklung der bestehenden Norm. Der sinnvollste Ansatz ist eine
strukturierte Bewertung des vorhandenen QMS und eine gezielte Anpassung relevanter Bereiche.

Miissen alle Dokumente gedndert werden?

Nicht automatisch. Dokumente sollten nur angepasst werden, wenn sich aus der neuen Norm, aus der
betrieblichen Praxis oder aus dem Anderungsbedarf des QMS tatsichlich eine Notwendigkeit ergibt.

Was passiert mit bestehenden ISO-9001-Zertifikaten?

Die konkreten Ubergangs- und Auditmodalitaten sind mit der zustandigen Zertifizierungsstelle zu kla-
ren. ISO weist darauf hin, dass zertifizierte Organisationen innerhalb des vorgesehenen Ubergangszeit-
raums (in der Regel 3 Jahre) auf die neue Ausgabe wechseln mussen.

Muss ich sofort alle Prozesse dndern?

Nein. Zuerst sollte der konkrete Anderungsbedarf bewertet werden. Eine priorisierte Gap-Analyse ver-
hindert unnétige oder vorzeitige Anderungen.

Ist eine ISO-9001-Zertifizierung Pflicht?

Nein. ISO 9001 kann auch ohne Zertifizierung als Rahmen fur ein Qualitdtsmanagementsystem genutzt
werden.

11. lhr nachster Schritt

Nutzen Sie die Veroffentlichung der ISO 9001:2026 als Anlass, lhr Qualitatsmanagement strukturiert
weiterzuentwickeln. Beginnen Sie mit einer belastbaren Bestandsaufnahme, bewerten Sie die relevan-
ten Anderungen und planen Sie die Umsetzung Schritt fiir Schritt.

Praxis-Tipp: Eine gute Umstellung beginnt nicht mit moglichst vielen neuen Dokumenten, sondern mit
einem klaren Bild davon, wie Ihr QMS heute tatsachlich funktioniert.

Weiterfiihrend: QM-Basiswissen nach ISO 9001:2026

Sie mochten die Grundlagen des Qualitatsmanagements, den Aufbau eines QMS und die Anforderun-
gen der ISO 9001:2026 praxisnah kennenlernen? Im QM-Basiswissen-Seminar von QUALITY.DE verbin-
den Sie verstandliches Normwissen mit Ubungen, Fallbeispielen und echtem Audit- und Unterneh-

mensbezug.
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Quellen & Aktualitat

Dieser Quick Guide wurde im September 2026 erstellt. Fur verbindliche Aussagen zur Norm ist immer
die jeweils gultige Veroffentlichung der International Organization for Standardization (ISO) sowie die
Abstimmung mit der zustandigen Zertifizierungsstelle maBgeblich.

ISO -1S0O 9001:2026, Quality management systems — Requirements, Edition 6, September 2026.
ISO - Veroffentlichung der ISO 9001:2026, 16. September 2026.
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