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Erfolgreich durchs nächste Audit

Die Veränderungen der DIN EN ISO 9001:2008 auf einen 

Blick und die Auswirkungen auf Ihr Managementsystem
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I) Allgemeines

• offizielle Herausgabe erscheint im Dezember 2008

• es werden keine neuen Anforderungen an das 

Qualitätsmanagement gestellt

• Anforderungen wurden präzisiert und ergänzt

 neue DIN EN ISO 9001:2008 soll zur 

verbesserten Verständlichkeit beitragen
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II) wesentliche Änderungen

1) Definition des Outsourcing-Prozesses (zu 4.1)

• QM beinhaltet alle mit dem Produkt/der 

Dienstleistung zusammenhängende 

Prozesse

• extern verlagerte Prozesse müssen 

dem Qualitätsmanagement (QM) 

entsprechen
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II) wesentliche Änderungen

2) Verantwortung der Leitung (zu 5.5.2 )

• die oberste Leitung muss ein 

Leitungsmitglied der Organisation bestimmen

 Aufwertung des Qualitätsmanagement-

Beauftragten

 QM als Führungsverantwortung

 Outsourcing des Beauftragten der 

obersten Leitung nicht zulässig
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II) wesentliche Änderungen

3)  Stärkere Einbindung und Schutz des Personals 

(zu 6.2.2)

• für Personal/Mitarbeiter müssen Schulungen 

und Weiterbildungen bereitgestellt und 

durchgeführt werden

• Sicherstellung, dass entsprechende 

Kompetenz vorhanden ist

 Mitarbeiter benötigen geeignete produkt-

bzw. dienstleistungsbezogene 

Fachkenntnisse 
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II) wesentliche Änderungen

4)  Erweiterung der Arbeitsumgebung (zu 6.4)

• Arbeitsumgebung beinhaltet 

physikalische, ökologische und andere 

Faktoren, wie Lärm, Temperatur, Wetter 

u. a. (wichtig sowohl aus arbeitsschutz-

als auch aus produktionstechnischen 

Gründen)
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II) wesentliche Änderungen

5) Erweiterung des Anforderungsbereichs des 

Produkts/der Dienstleistung (zu 7.2.1) 

• Tätigkeiten nach der Lieferung (Recycling/ 

Wartung etc.) sind mit zu beachten

• Umfragen unter Nutzern, Berichte von 

Händlern, sowei Analyse und 

Verbesserung sind in das QM 

eingeschlossen (ggf. mit 

Beschwerdemanagement kombinierbar) 
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II) wesentliche Änderungen

6) Überwachung und Messung von Prozessen 

(zu 8.2.3)

• Überwachung und Messung von 

Prozessen in Zusammenhang auf ihre 

Auswirkungen auf die Konformität 

(Produkt) und Wirksamkeit (QMS)

 Prozessmessung auf Effektivität 

(Wirksamkeit) ausgerichtet
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III) Klarstellungen

1) Einschluss gesetzlicher Anforderungen 

ins QM (zu 1.1)

• das Unternehmen hat bei der 

Produktentwicklung- und Herstellung 

sowohl die Kundenanforderungen, 

als auch die gesetzlichen 

Rahmenbedingungen zu beachten
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III) Klarstellungen

2) Entwicklungs-Planung & Ergebnisse (zu 

7.3.1 & 7.3.3)

• bestimmte Prozesse der Entwicklung 

dürfen einzeln oder in bestimmter 

Kombination ausgeführt und 

aufgezeichnet werden

• die Ergebnisse der Entwicklung 

beinhalten Einzelheiten für die 

Produkterhaltung
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III) Klarstellungen

3) verstärkter Kundenschutz (zu 7.5.4)

• geistiges  Eigentum und persönliche 

Daten sind Eigentum des Kunden
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III) Klarstellungen

4) Änderung der Formulierungen

• QM basiert auf Dokumenten und

Aufzeichnungen

• der Begriff „Produkt“ schließt immer auch 

den Begriff „Dienstleistung“ ein

• die Organisation muss Prozesse nicht nur 

erkennen, sondern auch festlegen

• Überwachung und Messung von Prozessen 

sollte immer im Hinblick auf ihre 

Auswirkungen auf Produktkonformität und 

dessen Wirkung auf das QM-System 

enthalten
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IV) Zukunftsblick

• Zertifikate nach ISO 9001:2008 

und/oder seiner nationalen 

Standards können erst nach 

offizieller Freigabe und 

Veröffentlichung ausgestellt 

werden

• bis maximal 24 Monate nach 

Veröffentlichung der neuen Norm 

werden bestehende Zertifikate 

nach ISO 9001:2000 ihre 

Gültigkeit behalten



TÜV SÜD Management Service GmbH 15

TÜV SÜD Akademie

Bei Interesse an Weiterbildung :

zu den Auswirkungen der neuen

Akkreditierungsnorm (ISO/IEC 17021) und

der neuen Zertifizierungsnorm DIN EN ISO

9001:2008

melden Sie sich bei: TÜV SÜD Akademie GmbH

Training Center München

Gisela Meisinger

Tel: 089 5791-2332

E-Mail: akd.muenchen@tuev-sued.de
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Besuchen Sie auch unsere Präsenz im Internet:

www.tuev-sued.de/management_systeme/qualitaet
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Unsere Internetpräsenz

Hier finden sie weitere 

Möglichkeiten zur 

Erweiterungen Ihrer ISO-

Zertifizierung und alle 

anderen wichtigen 

Informationen


