




PRAKTISCHE GIDS VOOR ORGANISATIES DIE ISO 9001-GECERTIFICEERD ZIJN

ISO 9001:2026
is gepubliceerd

Wat verandert er, wat blijft hetzelfde en wat betekent 
dit voor jouw organisatie?


	De belangrijkste boodschap
De nieuwe editie is een actualisering, geen compleet nieuwe norm. De basis blijft herkenbaar. Wel worden enkele onderwerpen duidelijker onderscheiden of nadrukkelijker benoemd.
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In het kort
Op 16 september 2026 is de vernieuwde ISO 9001 gepubliceerd. Voor organisaties die al gecertificeerd zijn, betekent dit niet dat de bestaande organisatie van kwaliteit opnieuw moet worden opgebouwd. De vertrouwde structuur en de belangrijkste uitgangspunten blijven overeind.
De nieuwe editie legt op een aantal onderwerpen andere accenten en brengt verduidelijkingen aan. De meest zichtbare ontwikkelingen zijn de nadruk op kwaliteitscultuur en ethisch gedrag, de duidelijke scheiding tussen risico’s en kansen, sterkere eisen aan het gepland doorvoeren van veranderingen en verdere verduidelijking van de bedoeling achter eisen.
	Wat nu vooral niet nodig is
Niet direct alle procedures herschrijven. Begin met begrijpen wat de wijzigingen betekenen voor de eigen organisatie en bepaal daarna waar aanpassing nodig is.



Deze gids beantwoordt zes vragen
1. Wat blijft hetzelfde?
2. Wat verandert er op hoofdlijnen?
3. Wat betekent dit in de dagelijkse praktijk?
4. Wat kan de organisatie nu al doen?
5. Hoe ziet de overstap naar ISO 9001:2026 eruit?
6. Wat kunnen klanten van EIK en CIDZ verwachten?


1. Wat blijft hetzelfde?
De nieuwe editie bouwt voort op ISO 9001:2015. Voor organisaties met een werkend kwaliteitssysteem blijft veel herkenbaar, zoals deze uitgangspunten en essentiële onderwerpen:
Klant-/cliëntgerichtheid
De samenhang van werkzaamheden (procesbenadering)
Leiderschap, voorbeeldgedrag en verantwoordelijkheid van de directie
Risicogestuurd denken
Meten, evalueren en continu verbeteren
De hoofdstukstructuur 4 tot en met 10
De meeste organisaties hoeven niet opnieuw te beginnen. Vaak gaat het vooral om het aanscherpen van onderdelen die al bekend zijn.

2. Wat verandert er op hoofdlijnen?
De precieze tekst staat uiteraard in de norm. Onderstaand overzicht is dan ook vooral bedoeld als praktische duiding van de belangrijkste accenten, niet als vervanging van de normtekst.

	Accent
	Wat betekent dit?
	Praktische vraag

	Kwaliteitscultuur en ethisch gedrag
	Kwaliteit wordt nadrukkelijker verbonden aan de manier waarop mensen samenwerken, beslissingen nemen en omgaan met fouten, dilemma’s en verbetering.
	Is zichtbaar welk gedrag de organisatie belangrijk vindt en hoe directie en management dit ondersteunen?

	Risico’s en kansen apart
	Risicogestuurd denken is niet nieuw. Wel worden risico’s en kansen nu elk afzonderlijk bepaald, geanalyseerd en geëvalueerd. Ook de effectiviteit van de acties wordt afzonderlijk beoordeeld, onder meer in de directiebeoordeling.
	Worden kansen bewust besproken en opgevolgd, los van het beheersen van risico’s? En wordt nagegaan of de genomen acties effect hebben?

	Klimaat en context
	Bepalen of klimaatverandering relevant is voor de organisatie, was al sinds 2024 een eis en staat nu in de normtekst zelf. Op dit punt komen er geen nieuwe eisen bij.
	Welke eisen of verwachtingen stellen klanten, opdrachtgevers, toezichthouders en andere belanghebbenden, bijvoorbeeld op het gebied van klimaat en duurzaamheid?

	Technologie, data en werkomgeving
	Digitaal, hybride en geautomatiseerd werken worden vooral in de toelichting bij de norm genoemd als mogelijke bron van risico’s en kansen. Denk bijvoorbeeld aan de beschikbaarheid en betrouwbaarheid van informatie, passende infrastructuur en duidelijkheid over verantwoordelijkheden. Dit zijn geen afzonderlijke nieuwe eisen, maar onderwerpen die relevant kunnen zijn voor de werking van de organisatie.
	Is bij digitaal, hybride of geautomatiseerd werken duidelijk welke informatie en middelen nodig zijn, welke risico’s en kansen spelen en wie waarvoor verantwoordelijk is?

	Planning van veranderingen
	Veranderingen in het kwaliteitssysteem moeten gepland verlopen. De norm vraagt nu ook expliciet aandacht voor de communicatie over de verandering en voor de vraag of de verandering het beoogde resultaat heeft opgeleverd.
	Wordt bij een reorganisatie of een nieuw systeem, zoals een planningssysteem of elektronisch dossier, vooraf bepaald wie wat doet en wie het moet weten? En wordt achteraf gekeken of het heeft gewerkt?

	Meer toelichting op de bedoeling
	De informatieve toelichting bij de norm helpt gebruikers de bedoeling van eisen beter te begrijpen. Deze toelichting bevat zelf geen aanvullende certificeerbare eisen.
	Worden eisen toegepast op een manier die past bij de context en omvang van de organisatie?



3. Wat betekent dit in de dagelijkse praktijk?
De vernieuwde norm vraagt niet om een compleet andere manier van werken. Wel is dit een goed moment om opnieuw te kijken naar een aantal onderwerpen die voor veel organisaties relevant zijn. Denk bijvoorbeeld aan:
Zijn risico's én kansen regelmatig onderwerp van gesprek?
Is duidelijk welke kansen ontwikkelingen zoals digitalisering, nieuwe diensten of betere samenwerking de organisatie bieden?
Past de manier waarop de organisatie werkt nog bij haar plannen en ambities?
Wordt na een grote verandering teruggekeken of die heeft opgeleverd wat de bedoeling was?
Is voldoende duidelijk wie waarvoor verantwoordelijk is, ook als werkzaamheden worden uitgevoerd door leveranciers, samenwerkingspartners of onderaannemers?
Wordt belangrijke kennis verworven, toegepast, actueel gehouden en gedeeld, zodat de uitvoering niet onnodig afhankelijk is van één persoon?
Voelen medewerkers zich vrij om vragen te stellen, verbeterpunten aan te dragen en van fouten te leren?
Is duidelijk hoe kwaliteit zichtbaar wordt gemaakt in de dagelijkse praktijk?
Werken verschillende teams of locaties op een manier die past bij de gezamenlijke afspraken?
Is bekend hoe de dienstverlening doorgaat bij een verstoring, zoals uitval van systemen, leveranciers of personeel?
Weten klanten of cliënten wat zij kunnen verwachten als de dienstverlening door een verstoring niet volgens plan verloopt?
Is bij iedere interne audit vooraf duidelijk wat het doel ervan is?


	Het belangrijkste
De vernieuwde norm biedt vooral een aanleiding om opnieuw stil te staan bij de vraag:

Sluit de manier waarop we werken nog aan bij wat onze klanten, cliënten en hun naasten, medewerkers, samenwerkingspartners en andere betrokkenen van ons verwachten?
Voor veel organisaties zullen de antwoorden op die vragen belangrijker zijn dan het aanpassen van documenten of procedures.



4. Wat kan de organisatie nu al doen?
De publicatiedatum is geen moment waarop de organisatie direct aan alle nieuwe eisen moet voldoen. Wel is dit een goed moment om de overstap goed voor te bereiden.
1. Lees gericht  Breng eerst de wijzigingen in beeld. De norm is bij NEN verkrijgbaar als NEN-EN-ISO 9001:2026.
2. Bepaal de impact  Vergelijk de nieuwe eisen met de huidige werkwijze. Maak onderscheid tussen: al aanwezig, verduidelijking nodig en daadwerkelijk aanpassen.
3. Bespreek de veranderingen  Betrek de directie en de mensen die verantwoordelijk zijn voor relevante processen. Houd het praktisch en koppel het aan bestaande overleggen.
4. Maak een realistische planning  Koppel acties waar mogelijk aan de bestaande verbetercyclus, interne audits, directiebeoordeling en reguliere planning.
5. Voorkom onnodige documentatie  Pas documenten alleen aan wanneer dat nodig is voor een werkbare en aantoonbare uitvoering. De hoeveelheid documenten is geen doel op zich.
6. Bepaal het moment van de overstap Het meest praktisch is de overstap te koppelen aan een reguliere audit, zoals de jaarlijkse audit of de hercertificering. Wij nemen zelf tijdig contact op om samen een passend moment te kiezen.


5. Hoe ziet de overstap naar ISO 9001:2026 eruit?
ISO 9001:2026 vervangt de versie van 2015, inclusief de klimaataanvulling uit 2024. De afspraken voor de overstap zijn vastgesteld door Global ACI, het internationale samenwerkingsverband van accreditatie-instanties (voorheen IAF). Deze afspraken gelden voor geaccrediteerde certificaten. In Nederland ziet de Raad voor Accreditatie (RvA) hierop toe.
Voor klanten van EIK Certificering gelden deze afspraken direct, omdat EIK Certificering door de RvA is geaccrediteerd voor ISO 9001. Certificatie in de Zorg werkt aan het behalen van accreditatie en certificeert tot die tijd zonder accreditatie. Om verschil tussen beide groepen klanten te voorkomen, hanteert Certificatie in de Zorg dezelfde termijnen voor de overstap.
Hieronder staat wat vaststaat en wat per organisatie nog wordt afgestemd:
	Staat vast
	Nog af te stemmen

	ISO 9001:2026 is op 16 september 2026 gepubliceerd en vervangt ISO 9001:2015. Organisaties met een geaccrediteerd certificaat volgens de 2015-editie hebben tot en met 30 september 2029 de tijd om over te stappen. Vanaf 31 maart 2028 worden nieuwe geaccrediteerde certificaten alleen nog volgens de 2026-editie verleend.
	Het moment waarop de overstap voor de eigen organisatie plaatsvindt en of dit tijdens een reguliere audit of een aparte overstapaudit gebeurt. Hierover nemen wij zelf tijdig contact op.


	Onze inzet
EIK Certificering en Certificatie in de Zorg willen de overstap tijdig en gespreid organiseren. Daarom streven we ernaar de overstappen binnen ongeveer twee jaar na publicatie af te ronden, bij voorkeur gekoppeld aan een reguliere audit. Zo blijft er voor iedere organisatie voldoende ruimte om een passend moment te kiezen.



6. Wat kunnen klanten van EIK en CIDZ verwachten?
We actualiseren onze informatie (zoals publicaties, auditplannen en auditrapportages) op basis van de definitieve normtekst.
We informeren klanten over wat de overstapafspraken betekenen voor hun auditplanning.
In audits volgens de 2015-editie besteden we alvast aandacht aan de nieuwe en aangepaste eisen. Dit telt niet mee voor de beoordeling van het huidige certificaat, maar geeft de organisatie een beeld van wat de vernieuwde eisen in de praktijk betekenen.
We maken duidelijk wanneer en op welke normeditie een audit wordt uitgevoerd.
We nemen tijdig contact op over een passend moment voor de overstap.
We bieden een praktische vragenlijst waarmee de organisatie zelf kan bepalen welke onderwerpen al zijn belegd en waar aandacht nodig is.
We leggen eisen en het auditproces helder uit, zonder voor te schrijven hoe kwaliteit moet worden ingericht.
Tijdens deze periode blijft onze rol hetzelfde: onderzoeken of de manier waarop kwaliteit is geregeld en werkt, voldoet aan de eisen en aan eigen afspraken en werkwijzen. Waar dat helpt, benoemen we verbeterkansen, zonder oplossingen voor te schrijven. Eventuele bevindingen lichten we duidelijk toe.
7. Veelgestelde vragen
Moeten we nu meteen alles aanpassen?
Nee. Begin met het vaststellen van de impact. Veel onderdelen van een goed werkend systeem blijven bruikbaar.
Is risicogestuurd denken nieuw?
Nee. Dat is al onderdeel van ISO 9001:2015. De nieuwe editie maakt het onderscheid tussen risico’s en kansen duidelijker.
Moeten we een apart kansenregister maken?
De norm schrijft niet automatisch één specifiek format voor. De organisatie moet wel kunnen laten zien hoe relevante kansen worden bepaald en opgevolgd. De toelichting bij de norm geeft aan dat risicogestuurd denken geen formele methode of vastgelegde procedure vereist.
Blijft ons huidige certificaat geldig?
Ja. Een certificaat volgens ISO 9001:2015 blijft geldig tot de einddatum op het certificaat, maar uiterlijk tot en met 30 september 2029. Vanaf 31 maart 2028 worden nieuwe geaccrediteerde certificaten alleen nog volgens de 2026-editie verleend.
Moeten we de nieuwe norm zelf aanschaffen?
Voor een volledige en eigen beoordeling van de eisen is de officiële normtekst (met copyright) de primaire bron. Deze gids geeft alleen een praktische samenvatting en vervangt de norm niet.
Kunnen EIK of CIDZ helpen bij de invoering?
Als certificatie-instelling leggen wij eisen en het certificatieproces uit. Wij schrijven niet voor hoe een organisatie haar afspraken en werkwijzen moet inrichten en implementeren dit niet voor de klant.
Vanaf wanneer kunnen we op de vernieuwde norm certificeren? 
Een geaccrediteerd certificaat volgens de 2026-editie kan worden verleend zodra de certificatie-instelling daarvoor door de Raad voor Accreditatie is goedgekeurd. Volgens de internationale afspraken is die goedkeuring uiterlijk 30 september 2027 afgerond. Wij laten weten zodra EIK Certificering en Certificatie in de Zorg op de 2026-editie kunnen certificeren.

Tot slot
De vernieuwde ISO 9001 is een logisch moment om opnieuw te kijken naar de werking van afspraken en werkwijzen. Niet om alles opnieuw te bouwen, maar om te onderzoeken of dit nog aansluit op de organisatie, haar klanten/cliënten, haar risico’s, haar kansen en haar ambities.
	Vragen over ISO 9001:2026?
Op onze websites verzamelen we de meest actuele informatie over de nieuwe norm, de overstapperiode en de manier waarop EIK Certificering en Certificatie in de Zorg hiermee omgaan. Zo zorgen we ervoor dat iedereen dezelfde, actuele informatie ontvangt. Staat het antwoord daar nog niet tussen? Neem dan contact op via: 

info@eikcertificering.nl
info@certificatieindezorg.nl
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