
1 Einführung in das 
Qualitätsmanagement

Die erfolgreiche Umsetzung eines QMS ist davon abhängig, ob die Beteiligten es mit-
tragen oder nicht. Beziehen Sie so viele Personen in Ihrem Unternehmen in die Ent-
wicklung des QMS mit ein wie möglich. Dies resultiert in der Regel in einem besseren 
Teamgeist, differenzierteren Ergebnissen und mehr Akzeptanz gegenüber den Er-
gebnissen. Zudem fördern Sie das Verständnis der Personen im Unternehmen für das 
QMS.

Das folgende Kapitel vermittelt die Grundlagen des Qualitätsmanagements, die not-
wendig sind, um ein bedarfsgerechtes QMS zu entwickeln. Das Qualitätsmanagement 
ist ein Teil des Unternehmensmanagements und eng mit dem Prozessmanagement 
verbunden (Brüggemann & Bremer, 2020, S. 124). Dazu gehört die Planung, Führung 
und Steuerung aller Tätigkeiten einer Organisation in Bezug auf Qualität, um im Vor-
feld sicherzustellen, dass die Prozessschritte die vorgesehenen Ergebnisse erreichen 
(Herrmann & Fritz, 2021, S. 24 – 26).

1.1 �Normen�und�Standards

Die Qualitätsnormenfamilie ISO 9000 ff. hat sich in der Industrie zum Standard ent-
wickelt (Horner & Grabski, 2020). Sie ist international in allen Wirtschaftsbereichen 
verbreitet (Tabelle 1.1).



2 1 Einführung�in�das�Qualitätsmanagement

Tabelle 1.1 Nummer und Titel der Qualitätsmanagementnormen der Familie 
ISO 9000 ff.

Normnummer Titel

DIN EN ISO 9000:2015 Qualitätsmanagementsysteme – Grundlagen und Begriffe

DIN EN ISO 9001:2015 Qualitätsmanagementsysteme – Anforderungen

DIN EN ISO 9004:2015 Qualitätsmanagement – Qualität einer Organisation – Anleitung 
zum Erreichen nachhaltigen Erfolgs

Die Normen wurden auf internationaler Ebene von der International Organization 
for Standardization (ISO) erarbeitet und von der Europäischen Norm (EN) sowie dem 
Deutschen Institut für Normung e. V. (DIN) übersetzt und übernommen. Der Einfach-
heit halber wird im Folgenden der Begriff ISO verwendet.

Die Normen der ISO 9000 ff. sind sehr allgemein gehalten und somit für alle Bran-
chen einsetzbar (Buchner, 1999, S. 42 – 43). Normen sind Sammlungen mit Regeln und 
Richt linien zu einem bestimmten Themengebiet, die in anerkannten Normungsgre-
mien durch Experten der interessierten Kreise entwickelt werden. Ihre Anwendung 
ist in der Regel freiwillig. Die Anwendung der ISO 9001 wird jedoch in vielen Wirt-
schaftsbereichen als Bedingung für eine Lieferantenbeziehung gefordert. In der 
ISO 9000 sind grundlegende Begriffe definiert und sieben Grundsätze für das Quali-
tätsmanagement aufgestellt (Tabelle 1.2).

Tabelle 1.2 Grundsätze des Qualitätsmanagements nach ISO 9000 (in Anlehnung an: 
DIN, 2015a, S. 14 – 22)

Nr. Grundsatz Erläuterung

1 Kundenorientierung Jede Organisation ist von ihren Kunden abhängig und 
muss sich aus diesem Grund an ihnen orientieren. Das 
heißt, ihre Anforderungen verstehen und erfüllen sowie 
ihre Erwartungen übertreffen.

2 Führung Die Führungskräfte müssen die Bedingungen schaffen, 
um die Qualitätsziele zu erfüllen. Dazu zählt sowohl die 
Bereitstellung von notwendigen Ressourcen und Schu-
lungen als auch die Motivation der Mitarbeitenden.

3 Engagement von Personen Um die Organisation wirksam und effizient zu steuern, 
sind kompetente, befugte und engagierte Personen 
in der Organisation notwendig. Aus diesem Grund 
müssen alle Personen ins QMS einbezogen werden.
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Nr. Grundsatz Erläuterung

4 Prozessorientierter Ansatz Die Tätigkeiten innerhalb des QMS müssen als zusam-
menhängende Prozesse verstanden werden. So können 
Optimierungspotenziale des Systems und seiner 
 Prozesse erkannt werden.

5 Verbesserung Da sich das Umfeld ständig weiterentwickelt, müssen 
Organisationen sich fortlaufend verbessern, um ihr 
gegenwärtiges Leistungsniveau aufrechtzuerhalten 
(DIN, 2015a, S. 18 – 19). Dazu gehört sowohl die Weiter-
entwicklung der Produkte und Dienstleistungen als 
auch des QMS.

6 Faktengestützte 
 Entscheidungsfindung

Entscheidungen müssen auf Grundlage von objektiven 
Daten geschehen. Das heißt, die Analyse und Aus
wertung von Messdaten zur Messung der Qualität 
eines Objektes sind notwendig.

7 Beziehungsmanagement Da relevante interessierte Parteien für den Erfolg oder 
Misserfolg einer Organisation verantwortlich sein 
 können, ist es notwendig, die Beziehungen zu ihren 
Anbietern und Partnernetzwerken so zu pflegen, dass 
sie für beide Seiten wertschöpfend ist.

Die ISO 9001 stellt ein Modell für ein QMS vor, in dem die Norm Anforderungen an 
das QMS definiert. Ein QMS wird in der ISO 9000 als

„Tätigkeiten, mit denen die Organisation ihre Ziele ermittelt und die Prozesse und 
Ressourcen bestimmt, die zum Erreichen der gewünschten Ergebnisse erforderlich 
sind“

definiert (DIN, 2015a, S. 36). Intern werden eindeutige Organisationsstrukturen, klare 
Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten sowie geregelte Abläufe und Verfahren ge-
neriert.

Als Nachweis der Anwendung der ISO 9001 wird durch ein unabhängiges, akkredi-
tiertes Zertifizierungsinstitut eine Prüfung der Unternehmensdokumente, ein soge-
nanntes Dokumentenaudit, sowie eine Prüfung der Unternehmensabläufe vor Ort 
durchgeführt (Brunner & Wagner, 2016, S. 125 – 127). Die Erstzertifizierung kann je 
nach Unternehmensgröße und Zertifizierungsinstitut von 1600 € bis zu 11 000 € kos-
ten und besitzt eine Gültigkeit von drei Jahren (Grosser). Dabei wird von dem Zertifi-
zierungsinstitut jedes Jahr ein kostenpflichtiges Überwachungsaudit durchgeführt. 
Nach Ablauf der Zertifikatsgültigkeit wird eine Rezertifizierung durchgeführt.

Der vorliegende Leitfaden enthält alle Schritte, die notwendig sind, um ein QMS nach 
ISO 9001 zu entwickeln. Für ein besseres Verständnis der Norm ist die Durcharbei-
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tung der deutschen Originalausgabe der Norm der „DIN EN ISO 9001:2015“, heraus-
gegeben vom Beuth Verlag, zu empfehlen. Einen groben ersten Überblick über die 
Norminhalte gibt Bild 1.1.
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Bild 1.1 Inhaltliche Struktur der ISO 9001:2015 (in Anlehnung an: DIN, 2015b, S. 13)
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Während die ISO 9001 die verpflichtende Grundlage für eine Zertifizierung darstellt, 
gilt die ISO 9004 als nicht zertifizierbare freiwillige Erweiterung dieser (Herrmann & 
Fritz, 2021, S. 275 – 276). Die ISO 9004 ist dem Managementkonzept des Total Quality 
Managements (TQM, dt. umfassendes Qualitätsmanagement) angenähert.

TQM ist ein umfassendes Konzept, bei dem die Anforderungen aller Interessensgrup-
pen behandelt werden (EFQM, 2021, S. 2 – 9). Dazu gehören Kunden, Mitarbeitende, 
wirtschaftliche und regulatorische Interessensgruppen, die Gesellschaft sowie die 
 Geschäftspartner und die Lieferanten. Ein verbreitetes QMS nach dem TQM-Ansatz 
ist das Modell der European Foundation of Quality Management (EFQM-Modell). Eine 
Zertifizierung nach dem Modell ist nicht möglich, jedoch werden TQM-bezogene Aus-
zeichnungen verliehen (Horner & Grabski, 2020). Ein nach ISO 9001 zertifiziertes QMS 
ist die Ausgangsbasis für die Etablierung des TQM-Konzeptes im Unternehmen.

1.2 �Begriffe�des�Qualitätsmanagements

1.2.1 �Qualität

Qualität ist ein wertneutraler Begriff und wird vom lateinischen Begriff „qualitas“ 
(dt. Beschaffenheit) abgeleitet (Herrmann & Fritz, 2021, S. 32). Das DIN verwendet in 
der ISO 9000, anstatt der Bezeichnung Eigenschaft den Begriff Merkmal (DIN, 2015a, 
S. 38 – 39, 52 – 53). In der Norm wird Qualität einheitlich und international als

„Grad, in dem ein Satz inhärenter Merkmale eines Objekts Anforderungen erfüllt“

definiert. Ein inhärentes Merkmal ist einem Objekt innewohnend, das heißt,  aufgrund 
seiner realisierten Beschaffenheit, in ihm enthalten und kann nicht ohne weitere 
 Bearbeitung ausgetauscht werden. Ein Objekt kann eine Einheit, ein Gegenstand oder 
etwas Wahrnehmbares und Vorstellbares sein. Darunter fallen beispielsweise Pro-
dukte, Dienstleistungen, Prozesse, Personen, Organisationen, Systeme und Ressour-
cen.

Qualität ist somit das Ausmaß, in dem ein Produkt mit den vorgegebenen Anforderun-
gen übereinstimmt (Brüggemann & Bremer, 2020, S. 4). Es handelt sich bei Qua lität 
nicht um eine physikalische, messbare Größe. Bestimmbar ist der Grad der Er füllung 
der Einzelanforderungen. Hierbei wird jedoch nicht das Fehlen oder Vorhandensein 
von Qualität bezüglich einer Anforderung bestätigt, sondern eine Ausprägung zwi-
schen „gut“ und „schlecht“ (Herrmann & Fritz, 2021, S. 32).
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