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Thomas Krähenmann

▪ Vorsitzender SNV NK 140 Qualitätsmanagement

▪ Mitglied in den ISO Komitees (Auswahl)

− ISO TC 176 Quality Management and Quality Assurance

− ISO TC 324 Sharing Economy

− ISO TC 342 Management consultancy

− ISO TC 176/TF ISO 9001 Auditing Practices Group

− ISO TC 176/TG 4 Emerging trends in quality

▪ Mitarbeit in den ISO Arbeitsgruppen (Auswahl)

− ISO TC 176 SC2 WG 29 Revision ISO 9001

− ISO TC 176/SC3 WG18 Revision Customer Satisfaction Series ISO 10001/2/3/4

− ISO TC 176/SC3 WG24 Quality tools and their application

− ISO TC 176/SC3 WG25 Guidance to understand and improve quality culture

− ISO PC 302 JWG 1 Joint ISO/PC 302 - ISO/CASCO WG: Revision of ISO 19011

▪ Lead Auditor für ISO 9001/14001/45001 bei SQS für nationale und internationale Kunden
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Inhalt

Teil 1

▪ Mögliche Neuerungen* und Umsetzungsfristen der ISO 9001 Normrevision

− Wichtigste Erkenntnisse

− Komitee Arbeit

− Zeitliche Abfolge der Revision

− Neuerungen im DIS 9001:2025

− DIS-Kommentare vom 21.11.2025

− Nächste Schritte

Teil 2

▪ Mögliche Schwerpunkte* bei der Umsetzung sowie der Weiterentwicklung des eigenen QMS

− Auditfragen

− Prozessnachweise

− QMS Anpassung

* Hinweis: Die Revision wird voraussichtlich im Q3 2026 publiziert, daher sind zum Zeitpunkt des Referats noch nicht alle Änderungen bekannt.
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Wichtigste Erkenntnisse

• Der DIS ist ein Draft International Standard. Dieser kann und wird sich noch verändern.

• Die Übergangsfrist, d.h. wie lange noch nach der Revision 2015 auditiert werden kann, ist 

noch nicht definiert.

• Auswirkungen der Neuerungen auf die Audittätigkeit und das Qualitätsmanagemensystem 

müssen noch erarbeitet werden, z.B. sobald der FDIS verfügbar sein wird.

• Es gibt (vorläufig) ca. 20 Neuerungen. Hier zwei interessante Beispiele:

− Die oberste Leitung verpflichtet sich, eine Qualitätskultur und ethisches Verhalten zu fördern (Kapitel 5.1 und 7.1.4).

− Risiko und Chancen werden auf die gleiche Stufe gehoben (Kapitel 6.1)
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ISO Komitee Arbeit
https://www.iso.org/who-develops-standards.html 

Einige Kennzahlen

▪ ISO wurde 1947 gegründet

▪ Total über 25’700 ISO Normen

▪ Ca. 70 Typ A MSS (Management System Standards, z.B. ISO 9001), davon folgen ca. 50 

der Highlevel Structure (HS)

▪ Die Erstellung einer Norm oder einer Revision dauert im Schnitt drei Jahre

▪ An jedem Arbeitstag während eines Jahres finden weltweit ca. 25 technische Meeting zu 

einer Norm statt

▪ Das ISO Komitee für Qualitätsmanagement und Qualitätssicherung gibt es seit 1979. Es gibt 

über 250 weitere ISO Komitees.

▪ Die ISO 9001 gibt es seit 1987. Revisionen gab es 1994, 2000, 2008 und 2015.

▪ Die ISO 9001 wurde bei 1.5 Mio Unternehmen weltweit zertifiziert.

▪ Um zum aktuellen DIS ISO 9001:2025 zu kommen, fanden über 30 internationale Sitzungen 

statt (und noch viel mehr nationale Sitzungen…) und es wurden in zwei CD Versionen mehr 

als 4’000 eingereichte Kommentare bearbeitet.

https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
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ISO Komitee Arbeit
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ISO Komitee Arbeit
https://www.iso.org/who-develops-standards.html 

https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
https://www.iso.org/who-develops-standards.html
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https://www.iso.org/who-develops-standards.html
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ISO Komitee Arbeit – ISO TC 176 Quality Management and Quality Assurance
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ISO Komitee Arbeit – ISO TC 176 SC 2 Quality Systems



10

CRETHO CONSULTING

ISO Komitee Arbeit – Spiegelkomitee SNV

Die SNV ermöglicht Normen

▪ Die SNV gewährleistet als Informationsdrehscheibe und 

unabhängiges Kompetenzzentrum den effizienten 

Zugang zu nationalen und internationalen Normen. 

▪ Sie ermöglicht und fördert die Erarbeitung und 

Harmonisierung neuer Normen durch die aktive 

Einflussnahme ihrer Mitglieder als Expertinnen und 

Experten in nationalen und internationalen 

Normengremien.
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ISO Komitee Arbeit – Spiegelkomitee SNV INB NK 140

Das NK 140 hat ca. 50 Mitglieder (u.a. Vertreter von SBB, Siemens, Ruag, Nestle, Swisslog, 

Schott, Knorr-Bremse, Dätwyler, Rolex, Huawei, Procert, Attesta, Swiss Safety Center, Bureau 

Veritas, SQS, ZHAW)
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Neuerungen – SC 2 WG 29 ISO 9001 Revision – zeitlicher Ablauf 
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ISO DIS 9001:2025 – Neuerungen
https://connect.snv.ch/de/  

https://connect.snv.ch/de/
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Übersicht Neuerungen

▪ Die Abbildungen haben ein neues Aussehen, der Inhalt bleibt unverändert.

▪ Kapitel 3 Begriffe und Definitionen hat eine neue Struktur gemäss HS.

▪ ISO 9001:2025 verlangt ausdrücklich, dass Organisationen bewerten, ob der 

Klimawandel ein relevantes Thema ist, das ihre Fähigkeit zur Erreichung der 

beabsichtigten Ergebnisse des Qualitätsmanagementsystems beeinträchtigen könnte 

(Abschnitte 4.1 und 4.2).

▪ Klarstellung zu dokumentierten Informationen (4.4.2)

▪ Größerer Schwerpunkt auf der Förderung einer Qualitätskultur und ethischem Verhalten. 

Die oberste Leitung ist verpflichtet, eine Qualitätskultur zu fördern und ethische Praktiken 

zu unterstützen (Abschnitte 5.1.1 und 5.1.2).
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Übersicht Neuerungen

▪ Änderungen an der Qualitätspolitik (5.2.1 und 5.2.2)

▪ Die Konzepte des risikobasierten und chancenbasierten Denkens werden weiter 

ausgearbeitet. Risiken und Chancen werden als separate Prozesse behandelt, und es 

wird klargestellt, dass sie unterschiedlich behandelt werden sollten (Abschnitte 6.1.2 und 

6.1.3)

▪ Hinzufügung von Kriterien für die Planung von Änderungen (6.3)

▪ Die Anforderungen an das Arbeitsumfeld bezüglich soziale, psychologische und 

körperliche Faktoren wird in Abhängigkeit von Q-Kultur und ethischem Verhalten 

gebracht (Abschnitt 7.1.4). 

▪ Änderungen an der messtechnischen Rückverfolgbarkeit (7.1.5.2)

▪ Organisatorisches Wissen wird größer belegt, einschließlich der Notwendigkeit, Wissen 

zu bewahren und zu teilen (Abschnitt 7.1.6) 

▪ Veränderungen bei Kompetenz und Bewusstsein (7.3)



16

CRETHO CONSULTING

Übersicht Neuerungen

• Änderungen der betrieblichen Planung und Kontrolle (8.1)

• Änderungen in der Kommunikation mit den Kunden (8.2.1)

• Die Überwachung der Kundenzufriedenheit wird betont, einschließlich des Einsatzes 

moderner Kommunikationsmethoden wie sozialen Medien (Abschnitt 9.1.2). 

• Neue Formulierung für das interne Auditprogramm (9.2.2)

• Ein zusätzlicher Punkt für Management-Überprüfungseingaben (9.3.2)

• Kontinuierliche Verbesserung wird als obligatorische Voraussetzung hervorgehoben, 

einschließlich des Einsatzes neuer Technologien wie Digitalisierung und 

Automatisierung (Abschnitt 10.1). 

• Anhang A: komplett überarbeitet. Anhang B: gelöscht
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DIS Kommentare

▪ Input zum DIS – Version 21.11.2025

▪ Ca. 1600 Kommentare im Dokument + zusätzliche im 

OSD von IATF, CQI, etc.

▪ 475 Seiten

▪ Link zum Online Standards Development Tool – OSD 
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ISO DIS 9001:2025 – Nächste Schritte 

• Eingabe der Kommentare via SNV bis am 10. November 2025

• Ballot ISO TC 176 SC 2 closing date: 19. November 2025

• WG 29 Sekretariat pflegt die Kommentare in das OSD Tool ein (Online Standards 

Development Tool – neu seit 2025)

• Die WG 29 trifft sich im Januar 2026 in Mexiko (und on-line!), um die Verarbeitung der 

Kommentare zu beginnen.

• (On-line) Folgemeetings, um die Kommentare fertig zu bearbeiten mit dem Ziel, am 31. März 

2026 den FDIS zu präsentieren.

• Start des FDIS Ballot im Q2 2026. Wichtig: Kommentare zum FDIS dürfen keine 

«technischen» Inhalte mehr haben, d.h. z.B. keine neue Normforderungen.

• Publikation der neuen Revision im Q3 2026
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Pause
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS 

ISO DIS 9001:2025Auditfrage

• Ist der Klimawandel für Ihre Organisation 
relevant?

Prozessnachweis

• Erwähnung von Klimawandel im Kontext 
Dokument.

QMS Anpassung

• Prozess der Kontextüberwachung anpassen
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025Auditfrage

• Welche interessierten Parteien wurden 
beim Klimawandel berücksichtigt?

Prozessnachweis

• Liste mit den interessierten Parteien: 
welche sind zu berücksichtigen beim Thema 
Klimawandel.

QMS Anpassung

• Prozess der Bedürfnisermittlung der 
interessierten Parteien anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025
Auditfrage

• Welche Normanforderungen wurden als 
nicht anwendbar definiert?

Prozessnachweis

• Begründung von Nichtanwendbarkeit von 
Anforderungen

• Nachweis des Anwendungsbereichs

QMS Anpassung

• Abgrenzungen in einem Dokument 
definieren.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO ISO DIS 9001:2025Auditfrage

• Wie sind die Prozesse des 
Managementsystems und deren 
Wechselwirkungen definiert worden 
(Vorgehen)?

Prozessnachweis

• Prozesslandschaft

• Prozessdarstellung (Turtle, ERP).

QMS Anpassung

• Resultate der Prozesse dokumentieren.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025
Auditfrage

• Wie ist die Martwahrnehmung des 
Unternehmens?

Prozessnachweis

• Schulungsunterlagen zum Thema

• Q-Politik

• Leitbild

QMS Anpassung

• Schulung zu diesen Themen

• ISO 10010 referenzieren.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Wann wurde die Qualitätspolitik zum 
letzten Mal auf ihre Angemessenheit 
überprüft und mit welchen Ergebnissen?

Prozessnachweis

• Q-Politik Änderungshistorie.

QMS Anpassung

• Strategieprozess anpassen.

• Abgleich der Q-Politik mit der 
Kontextanalyse
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Welche Massnahmen wurden im 
Risikobericht definiert?

• Wie wird die Wirksamkeit dieser 
Massnahmen bewertet?

Prozessnachweis

• Massnahmentabelle mit einer Kolonne 
Wirksamkeit.

QMS Anpassung

• Rikio-Prozess anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Gibt es einen Bericht über die Chancen des 
Unternehmens?

• Gibt es eine Massnahmenliste mit einer 
Wirksamkeitsprüfung dieser Massnahmen?

Prozessnachweis

• Massnahmentabelle mit einer Kolonne 
Wirksamkeit.

• SWOT Analyse

QMS Anpassung

• Chancen-Prozess definieren/anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025Auditfrage

• Was sind die Gründe der Änderungen im 
QMS?

• Wie wird die Wirksamkeit der Änderungen 
überprüft?

Prozessnachweis

• Änderungshistorie des QMS.

• Wirksamkeitsprüfung der Änderungen.

QMS Anpassung

• Änderungs-Prozess anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Welche Kriterien wurden bei der Gestaltung 
der Prozessumgebung berücksichtigt?

• Welche behördlichen und gesetzlichen 
Anforderungen gibt es bei der Planung der 
Prozessumgebung zu berücksichtigen??

Prozessnachweis

• Prozessumgebung (Ordnung, Lärm, 
Temperatur, Beleuchtung u. a.)

• Arbeitsplatzstudien.

QMS Anpassung

• Einbezug der ISO 10010.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Gab es in der Vergangenheit Probleme mit 
Messmittel?

• Hatten diese Probleme Auswirkungen auf 
die damit gemessenen Produkte?

Prozessnachweis

• Prüfnachweis mit Annahmekriterien

• Prüfmittelfähigkeitsnachweis.

QMS Anpassung

• Produktrückruf-Prozess anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Wie lernt das Unternehmen?

• Wie ist der Umgang mit geistigem 
Eigentum?

Prozessnachweis

• Quellen, worauf Wissen der Organisation 
basiert.

QMS Anpassung

• Systematische Quellen Überprüfung.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Wie wurde der Mitarbeiter über das QMS 
informiert?

• Wurde über die Qualitätskultur und 
ethisches Verhalten informiert?

Prozessnachweis

• Schulungsnachweis Qualitätspolitik.

QMS Anpassung

• Schulungsunterlagen anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Welche Reklamationen hat das 
Unternehmen im letzten Jahr bekommen?

• Musste basierend darauf ein erweiterter 
Kundenkreis informiert werden?

Prozessnachweis

• Reklamationsanalyse.

QMS Anpassung

• Kommunikationsmatrix anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Wie gehen Sie mit einem Reklamations-
Sturm via soziale Medien um?

Prozessnachweis

• Massnahmenplan.

QMS Anpassung

• Übungszenarien entwicklen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Sind in der Vorlage für den internen  
Auditplan Auditziele definiert?

Prozessnachweis

• Vorlage für den interne Auditplan.

QMS Anpassung

• Vorlage Auditplan anpassen.
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ISO DIS 9001:2025 – Mögliche Auswirkungen auf Audit und QMS  

ISO DIS 9001:2025

Auditfrage

• Wird der Punkt 9.3.2 c) in der 
Managementbewertung berücksichtigt?

Prozessnachweis

• Managementbewertung.

QMS Anpassung

• Vorlage Managementbewertung anpassen.
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Video
https://youtu.be/AqnQhOfukKk

https://youtu.be/AqnQhOfukKk
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Vielen Dank für die Aufmerksamkeit!

Fragen?
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