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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9001:2008) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 176, Quality management
and quality assurance, in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/SS F20 Quality assurance,
erarbeitet. Das zustandige deutsche Gremium ist der Normenausschuss Qualitdétsmanagement, Statistik und
Zertifizierungsgrundlagen im DIN.

Diese vierte Ausgabe von ISO 9001 ersetzt die dritte Ausgabe, ISO 9001:2000, die Uberarbeitet wurde, um
Klarstellungen des Textes zu erreichen und die Kompatibilitdt mit ISO 14001:2004 zu erhdhen.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass fir Teile von 1SO 9001 Patentrechte bestehen kénnen. Das
DIN Ubernimmt keine Verantwortung fir die Kennzeichnung solcher Rechte.

Far die im Abschnitt 2 zitierte Internationale Norm wird im Folgenden auf die entsprechende Deutsche Norm
hingewiesen:

ISO 9000  siehe DIN EN ISO 9000

Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 9001:2000-12 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Prazisierungen, Klarstellungen und Verbesserungen der Verstandlichkeit an folgenden Stellen:
— Abschnitt 3, letzter Absatz, letztes Wort: ,einschlieRen” wurde ersetzt durch ,bedeuten®;
— Abschnitt 4.2.1, Anmerkung 2, c): ,Fahigkeit* wurde ersetzt durch ,Kompetenz*;
— Abschnitt 5.1, Uberschrift: ,Verpflichtung“ wurde ersetzt durch ,Selbstverpflichtung*;
— Abschnitt 5.1, 1. Absatz, 1. Satz: ,Verpflichtung® wurde ersetzt durch ,Selbstverpflichtung®;
— Abschnitt 5.5.2, Anmerkung: ,Verbindung® wurde ersetzt durch ,Zusammenarbeit*;

— Abschnitt 7.6, letzter Absatz vor der Anmerkung: ,Rechnersoftware® wurde ersetzt durch ,Computer-
software;

— Anhang A, Tabellen A.1 und A.2, Zeilen zu 5.1 in der Tabellenhalfte zu ISO 9001: ,Verpflichtung*
wurde ersetzt durch ,Selbstverpflichtung®;

b) weitere Anderungen sind dem Anhang B zu entnehmen.

Friihere Ausgaben

DIN ISO 9001: 1987-05, 1990-05
DIN EN ISO 9001: 1994-08, 2000-12
DIN ISO 9002: 1987-05, 1990-05
DIN EN ISO 9002: 1994-08

DIN ISO 9003: 1987-05, 1990-05
DIN EN ISO 9003: 1994-08
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN 55350-11, Begriffe zum Qualitdtsmanagement — Teil 11: Ergdnzung zu DIN EN ISO 9000:2005
DIN 55350-12, Begriffe der Qualitadtssicherung und Statistik — Merkmalsbezogene Begriffe

DIN 55350-13, Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Begriffe zur Genauigkeit von Ermittlungs-
verfahren und Ermittlungsergebnissen

DIN 55350-14, Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Begriffe der Probenahme
DIN 55350-15, Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe zu Mustern
DIN 55350-17, Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Begriffe der Qualitétspriifungsarten

DIN 55350-18, Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Begriffe zu Bescheinigungen (ber die
Ergebnisse von Qualitéatsprifungen; Qualitatspriif-Zertifikate

DIN EN ISO 9000, Qualitatsmanagementsysteme — Grundlagen und Begriffe

DIN EN ISO 9004, Qualitatsmanagementsysteme — Leitfaden zur Leistungsverbesserung

DIN EN ISO 10012, Messmanagementsysteme — Anforderungen an Messprozesse und Messmittel

DIN EN ISO 19011, Leitfaden fiir Audits von Qualitdtsmanagement- und/oder Umweltmanagementsystemen

DIN ISO 10001, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden flir Verhaltenskodizes fiir
Organisationen

DIN ISO 10002, Qualitdtsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir die Behandlung von
Reklamationen in Organisationen

DIN ISO 10003, Qualitdétsmanagement — Kundenzufriedenheit — Leitfaden fiir Konfliktlésung aul3erhalb von
Organisationen

DIN ISO 10005, Qualitdtsmanagementsysteme — Leitfaden fiir Qualitdtsmanagementpléne
DIN ISO 10007, Qualitdtsmanagement — Leitfaden flir Konfigurationsmanagement

DIN ISO 21747, Statistische Verfahren — Prozessleistungs- und Prozessfahigkeitskenngréen fiir kontinuier-
liche Qualitdtsmerkmale
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 9001
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

Dezember 2008/December 2008/Décembre 2008

ICS 03.120.10

Ersatz fur EN 1SO 9001:2000
Supersedes EN ISO 9001:2000
Remplace EN ISO 9001:2000

Dreisprachige Fassung — Trilingual version — Version trilingue

Qualitatsmanagement-
systeme —
Anforderungen
(1ISO 9001:2008)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am
8. November 2008 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die
CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung zu erflillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung
der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf
dem letzen Stand befindliche Listen dieser
nationalen Normen mit ihren bibliographischen
Angaben sind beim Management-Zentrum des
CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen
Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine
Fassung in einer anderen Sprache, die von einem
CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch
Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und
dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat
den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungs-
institute von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden,
Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,
Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien,
Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn,
dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.

Quality management
systems —
Requirements
(1ISO 9001:2008)

This European Standard was approved by CEN on
8 November 2008.

CEN members are bound to comply with the
CEN/CENELEC Internal Regulations which
stipulate the conditions for giving this European
Standard the status of a national standard without
any alteration. Up-to-date lists and bibliographical
references concerning such national standards
may be obtained on application to the CEN
Management Centre or to any CEN member.

This European Standard exists in three official
versions (English, French, German). A version in
any other language made by translation under the
responsibility of a CEN member into its own
language and notified to the CEN Management

Centre has the same status as the official versions.

CEN members are the national standards bodies
of Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus, Czech
Republic, Denmark, Estonia, Finland, France,
Germany, Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy,

Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands,

Norway, Poland, Portugal, Romania, Slovakia,
Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland and United
Kingdom.

. — |

Systémes de management
de la qualité —
Exigences
(1SO 9001:2008)

La présente Norme européenne a été adoptée par
le CEN le 8 Novembre 2008.

Les membres du CEN sont tenus de se soumettre
au Réglement Intérieur du CEN/CENELEC, qui
définit les conditions dans lesquelles doit étre
attribué, sans modification, le statut de norme
nationale a la Norme européenne. Les listes mises
a jour et les références bibliographiques relatives a
ces normes nationales peuvent étre obtenues
aupres du Centre de Gestion du CEN ou auprés
des membres du CEN.

La présente Norme européenne existe en trois
versions officielles (allemand, anglais, frangais).
Une version dans une autre langue faite par
traduction sous la responsabilité d'un membre du
CEN dans sa langue nationale et notifiée au
Centre de Gestion du CEN, a le méme statut que
les versions officielles.

Les membres du CEN sont les organismes
nationaux de normalisation des pays suivants:
Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre,
Danemark, Espagne, Estonie, Finlande, France,
Gréce, Hongrie, Irlande, Islande, Italie, Lettonie,
Lituanie, Luxembourg, Malte, Norvége, Pays-Bas,
Pologne, Portugal, République Tchéque,
Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie,
Suéde et Suisse.

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel
Management Centre: rue de Stassart, 36 B-1050 Brussels
Centre de Gestion: rue de Stassart, 36 B-1050 Bruxelles

© 2008 CEN Ref. Nr./Ref. No./Réf. n° EN ISO 9001:2008 D/E/F
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EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 9001:2008)
wurde vom Technischen Komitee
ISO/TC 176 ,Quality management
and quality assurance” erarbeitet.

Diese Europaische Norm muss den
Status einer nationalen Norm
erhalten, entweder durch Veroffent-
lichung eines identischen Textes
oder durch Anerkennung bis Mai
2009, und etwaige entgegen-
stehende nationale Normen mdus-
sen bis Mai 2009 zurlickgezogen
werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hinge-
wiesen, dass einige Texte dieses
Dokuments Patentrechte berthren
kénnen. CEN ist nicht dafur
verantwortlich, einige oder alle
diesbezuglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt

EN 1SO 9001:2000.

Entsprechend der CEN/CENELEC-
Geschaftsordnung sind die natio-
nalen Normungsinstitute der fol-
genden Lander gehalten, diese
Europaische Norm zu Ubernehmen:
Belgien, Bulgarien, Dé&nemark,
Deutschland, Estland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland,
Island, ltalien, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Polen,
Portugal, Rumanien, Schweden,
Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Repubilik,
Ungarn, Vereinigtes Konigreich und
Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 9001:2008 wurde
vom CEN als EN ISO 9001:2008

Foreword

This document (EN ISO 9001:2008)
has been prepared by Technical
Committee ISO/TC 176 “Quality
management and quality assur-
ance”.

This European Standard shall be
given the status of a national
standard, either by publication of
an identical text or by
endorsement, at the latest by May

2009, and conflicting national
standards shall be withdrawn at the
latest by May 2009.

Attention is drawn to the possibility
that some of the elements of this
document may be the subject of
patent rights. CEN shall not be held
responsible for identifying any or all
such patent rights.

This document
EN ISO 9001:2000.

supersedes

According to the CEN/CENELEC
Internal Regulations, the national
standards organizations of the
following countries are bound to
implement this European Standard:
Austria, Belgium, Bulgaria, Cyprus,
Czech Republic, Denmark, Estonia,
Finland, France, Germany, Greece,

Hungary, Iceland, Ireland, Italy,
Latvia, Lithuania, Luxembourg,
Malta, Netherlands, Norway,
Poland, Portugal, Romania,

Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden,
Switzerland and the  United
Kingdom.

Endorsement notice

The text of ISO 9001:2008 has
been approved by CEN as

Avant-propos

Le présent document
(EN I1SO 9001:2008) a été élaboré
par le Comité Technique
ISO/TC 176  « Management et
assurance de la qualité ».

Cette Norme européenne devra
recevoir le statut de norme
nationale, soit par publication d'un
texte identique, soit par
entérinement, au plus tard en mai
2009, et toutes les normes
nationales en contradiction devront
étre retirées au plus tard en mai
2009.

L'attention est appelée sur le fait
que certains des éléments du
présent document peuvent faire
'objet de droits de propriété
intellectuelle ou de droits
analogues. Le CEN ne saurait étre
tenue pour responsable de identifié
de tels droits de propriété et averti
de leur existence.

Le présent document
I'EN 1SO 9001:2000.

remplace

Selon le Réglement Intérieur du
CEN/CENELEC, les instituts de
normalisation nationaux des pays
suivants sont tenus de mettre cette
Norme européenne en application :

Allemagne, Autriche, Belgique,
Bulgarie, Chypre, Danemark,
Espagne, Estonie, Finlande,

France, Gréce, Hongrie, Irlande,

Islande, ltalie, Lettonie, Lituanie,
Luxembourg, Malte, Norvege,
Pays-Bas, Pologne, Portugal,
République tchéque, Roumanie,

Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie,
Suede et Suisse.

Notice d'entérinement

Le texte de I''SO 9001:2008 a été
approuvé par le CEN comme

ohne irgendeine  Abanderung EN ISO 9001:2008 without any ENISO 9001:2008 sans aucune
genehmigt. modification. modification.
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Einleitung

0.1 Allgemeines

Die Einfihrung eines Qualitats-
managementsystems sollte eine
strategische Entscheidung einer
Organisation sein. Gestaltung und
Verwirklichung des Qualitats-
managementsystems einer Orga-
nisation werden beeinflusst durch

a) ihr Umfeld, Anderungen in
diesem Umfeld und die mit
diesem Umfeld verbundenen
Risiken,

b) sich veradndernde Erforder-
nisse,

c) besondere Ziele der Organi-
sation,

d) ihre bereitgestellten Produkte,
e) ihre angewendeten Prozesse,
f) ihre Grofte und Struktur.

Es ist nicht die Absicht dieser
Internationalen Norm zu unter-
stellen, dass Qualitdtsmanage-
mentsysteme einheitlich struktu-
riert oder einheitlich dokumentiert
sein mussen.

Die in dieser Internationalen
Norm festgelegten Anforderungen
an ein Qualitatsmanagementsys-
tem erganzen die Anforderungen
an Produkte. Als ,ANMERKUNG"
gekennzeichnete Informationen
dienen als Anleitung zum Ver-
standnis oder der Erlauterung der
zugehorigen Anforderung.

Diese Internationale Norm kann
von internen und externen Partei-
en, einschlieBlich Zertifizierungs-
stellen, verwendet werden, um
die Fahigkeit der Organisation zur
Erfullung der Anforderungen der
Kunden, der gesetzlichen und
behordlichen Anforderungen, die
auf das Produkt anwendbar sind,
sowie der Anforderungen der
Organisation selbst zu bewerten.
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Introduction

0.1 General

The adoption of a quality man-
agement system should be a stra-
tegic decision of an organization.
The design and implementation of
an organization's quality man-
agement system is influenced by

a) its organizational environ-
ment, changes in that envi-
ronment, and the risks asso-
ciated with that environment,

b) its varying needs,

c) its particular objectives,
d) the products it provides,
e) the processes it employs,

f) its size and organizational
structure.

It is not the intent of this Inter-
national Standard to imply
uniformity in the structure of
quality management systems or
uniformity of documentation.

The quality management system
requirements specified in this
International Standard are
complementary to requirements
for products. Information marked
‘“NOTE” is for guidance in
understanding or clarifying the
associated requirement.

This International Standard can
be used by internal and external
parties, including certification bod-
ies, to assess the organization's
ability to meet customer, statutory
and regulatory requirements ap-
plicable to the product, and the
organization's own requirements.

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

Introduction

0.1 Généralités

Il est souhaitable que I'adoption
d'un systéme de management de
la qualité reléve d'une décision
stratégique de I'organisme. La
conception et la mise en ceuvre
d'un systéme de management de
la qualité tiennent compte

a) de I'environnement de l'orga-
nisme, des modifications de
cet environnement ou des
risques associés a cet envi-
ronnement,

b) de besoins variables,

c) d'objectifs particuliers,

d) des produits fournis,

e) des processus mis en ceuvre,

f) de la taille et de la structure
de l'organisme.

La présente Norme internationale
ne vise ni l'uniformité des structu-
res des systémes de manage-
ment de la qualité, ni l'uniformité
de la documentation.

Les exigences en matiére de sys-
teme de management de la quali-
té spécifiées dans la présente
Norme internationale sont com-
plémentaires aux exigences rela-
tives aux produits. Les informa-
tions sous forme de «NOTE» sont
fournies pour clarifier I'exigence
associée ou en faciliter la com-
préhension.

La présente Norme internationale
peut étre utilisée aussi bien par
'organisme en interne que par
des parties externes, y compris
des organismes de certification,
pour évaluer sa capacité a
satisfaire les exigences des
clients, les exigences légales et
réglementaires applicables au
produit, ainsi que les exigences
de l'organisme lui-méme.
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Die in ISO 9000 und ISO 9004
niedergelegten Grundsatze fur
das Qualitatsmanagement wur-
den bei der Erarbeitung dieser
Internationalen  Norm  bertck-
sichtigt.

0.2 Prozessorientierter
Ansatz

Diese Internationale Norm fordert
die Wahl eines prozessorientier-
ten Ansatzes fir die Entwicklung,
Verwirklichung und Verbesserung
der Wirksamkeit eines Qualitats-
managementsystems, um die
Kundenzufriedenheit durch die
Erflllung der Kundenforderungen
zu erhohen.

Damit eine Organisation wirksam
funktionieren kann, muss sie zahl-
reiche miteinander verknupfte
Tatigkeiten bestimmen, leiten und
lenken. Eine Tatigkeit oder eine
Gruppe von Tatigkeiten, die Res-
sourcen verwendet und die aus-
geflihrt wird, um die Umwandlung
von Eingaben in Ergebnisse zu
ermdglichen, kann als Prozess
angesehen werden. Oft bildet das
Ergebnis des einen Prozesses die
direkte Eingabe fir den nachsten.

Die Anwendung eines Systems
von Prozessen in einer Organisa-
tion, um das gewilnschte Ergeb-
nis zu erzeugen, gepaart mit dem
Erkennen und den Wechsel-
wirkungen dieser Prozesse sowie
deren Management, kann als
.prozessorientierter Ansatz® be-
zeichnet werden.

Ein Vorteil des prozessorien-
tierten Ansatzes besteht in der
stdndigen Lenkung, die dieser
Ansatz Uber die Verknupfungen
zwischen den einzelnen Prozes-
sen in dem System von Pro-
zessen sowie deren Kombination
und Wechselwirkung bietet.

Bei der Verwendung in einem
Qualitdtsmanagementsystem be-
tont ein derartiger Ansatz die Be-
deutung

a) des Verstehens und der Er-
fullung von Anforderungen,

The quality management princi-
ples stated in I1SO 9000 and
ISO 9004 have been taken into
consideration during the devel-
opment of this International Stan-
dard.

0.2 Process approach

This International Standard pro-
motes the adoption of a process
approach when developing, im-
plementing and improving the
effectiveness of a quality man-
agement system, to enhance cus-
tomer satisfaction by meeting
customer requirements.

For an organization to function
effectively, it has to determine
and manage numerous linked
activities. An activity or set of ac-
tivities using resources, and man-
aged in order to enable the trans-
formation of inputs into outputs,
can be considered a process.
Often the output from one proc-
ess directly forms the input to the
next.

The application of a system of
processes within an organization,
together with the identification
and interactions of these proc-
esses, and their management to
produce the desired outcome, can
be referred to as the “process
approach”.

An advantage of the process ap-
proach is the ongoing control that
it provides over the linkage be-
tween the individual processes
within the system of processes,
as well as over their combination
and interaction.

When used within a quality man-
agement system, such an ap-
proach emphasizes the impor-
tance of

a) understanding and meeting
requirements,

Les principes de management de
la qualité présentés dans
SO 9000 et I''SO 9004 ont été
pris en compte au cours du déve-
loppement de la présente Norme
internationale.

0.2 Approche processus

La présente Norme internationale
encourage l'adoption d'une ap-
proche processus lors du déve-
loppement, de la mise en ceuvre
et de lI'amélioration de I'efficacité
d'un systéme de management de
la qualité, afin d'accroitre la satis-
faction des clients par le respect
des exigences.

Pour qu'un organisme fonctionne
de maniere efficace, il doit
identifier et gérer de nombreuses
activités corrélées. Une activité
ou un ensemble d'activités utili-
sant des ressources et géré de
maniére a permettre la transfor-
mation d'éléments d'entrée en
éléments de sortie peut étre
considéré comme un processus.
L'élément de sortie d'un proces-
sus constitue souvent ['élément
d'entrée du processus suivant.

L'«wapproche processus» désigne
I'application d'un systéme de pro-
cessus au sein d'un organisme,
ainsi que l'identification, les inte-
ractions et le management de ces
processus en vue d'obtenir le ré-
sultat souhaité.

L'un des avantages de l'approche
processus est la maitrise perma-
nente qu'elle permet sur les rela-
tions entre les processus indivi-
duels au sein du systéme de pro-
cessus, ainsi que sur leurs com-
binaisons et interactions.

Lorsqu'elle est utilisée dans un
systeme de management de la
qualité, cette approche souligne
I'importance

a) de comprendre et de remplir
les exigences;
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b) der Notwendigkeit, Prozesse
aus der Sicht der Wert-
schdpfung zu betrachten,

c) der Erzielung von Ergebnis-
sen bezlglich Prozessleis-
tung und -wirksamkeit und

d) der standigen Verbesserung
von Prozessen auf der
Grundlage objektiver Mes-
sungen.

Das in Bild 1 vorgestellte Modell
eines prozessorientierten QM-
Systems verdeutlicht die in den
Abschnitten 4 bis 8 vorgestellten
Prozessverknipfungen.  Dieses
Bild zeigt, dass Kunden eine be-
deutende Rolle bei der Fest-
legung von als Eingaben zu be-
trachtenden Anforderungen spie-
len. Die Uberwachung der Kun-
denzufriedenheit erfordert die Be-
urteilung von Informationen dar-
Uber, welche Wahrnehmungen
bei den Kunden Uber die Erflllung
der Kundenanforderungen durch
die Organisation herrschen. Das
in Bild 1 gezeigte Modell umfasst
alle Anforderungen dieser Inter-
nationalen Norm, ohne allerdings
Prozesse detailliert darzustellen.

ANMERKUNG  AuRerdem kann auf
alle Prozesse die als ,Planen-Durch-
fihren-Prifen-Handeln“ (en: Plan-Do-
Check-Act, PDCA) bekannte Metho-
de angewandt werden. PDCA lasst
sich kurz wie folgt beschreiben:

Planen: Festlegen der Ziele und
Prozesse, die zum Er-
zielen von Ergebnissen
in Ubereinstimmung mit
den Kundenanforde-
rungen und den Politi-
ken der Organisation
notwendig sind;

Durchfiihren: Verwirklichen der Pro-
zesse;

Uberwachen und Mes-
sen von Prozessen und
Produkten anhand der
Politiken, Ziele und An-
forderungen an das
Produkt sowie Berich-
ten der Ergebnisse;

Ergreifen von Mal3nah-
men zur standigen Ver-
besserung der Prozess-
leistung.

Prifen:

Handeln:

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

b) the need to consider proc-
esses in terms of added
value,

c) obtaining results of process
performance and effective-
ness, and

d) continual improvement of
processes based on objective
measurement.

The model of a process-based
quality  management  system
shown in Figure 1 illustrates the
process linkages presented in
Clauses 4 to 8. This illustration
shows that customers play a sig-
nificant role in defining require-
ments as inputs. Monitoring of
customer satisfaction requires the
evaluation of information relating
to customer perception as to
whether the organization has met
the customer requirements. The
model shown in Figure 1 covers
all the requirements of this Inter-
national Standard, but does not
show processes at a detailed
level.

NOTE In addition, the method-
ology known as “Plan-Do-Check-Act”
(PDCA) can be applied to all proc-
esses. PDCA can be briefly described
as follows.

Plan: establish the objectives and
processes necessary to de-
liver results in accordance
with customer requirements
and the organization's poli-
cies.

Do: implement the processes.

Check: monitor and measure proc-
esses and product against
policies, objectives and re-
quirements for the product
and report the results.

Act: take actions to continually
improve process perform-
ance.

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

b) de considérer les processus
en termes de valeur ajoutée;

c) de mesurer la performance et
I'efficacité des processus;

d) d'améliorer en permanence
les processus sur la base de
mesures objectives.

Le modele de systéme de mana-
gement de la qualité basé sur les
processus, présenté a la Figure 1,
illustre les relations entre les pro-
cessus décrits dans les articles 4
a 8. Cette figure montre le rble
significatif joué par les clients lors
de la définition des exigences en
tant qu'éléments d'entrée. La sur-
veillance de la satisfaction des
clients exige I'évaluation des in-
formations concernant la percep-
tion des clients sur le niveau de
réponse de l'organisme a leurs
exigences. Le modéle présenté a
la Figure 1 couvre toutes les exi-
gences de la présente Norme
internationale, mais il ne présente
pas les processus a un niveau
détaillé.

NOTE De plus, le concept de la
«roue de Deming» [désigné en
anglais par «Plan-Do-Check-Act»
(PDCA)] s'applique a tous les pro-
cessus. La roue de Deming peut étre
décrite succinctement comme suit.

établir les objectifs et les
processus nécessaires
pour fournir des résultats
correspondant aux
exigences des clients et
aux politiques de
I'organisme.

mettre en ceuvre les pro-
cessus.

Planifier:

Faire:

surveiller et mesurer les
processus et le produit par
rapport aux politiques, ob-
jectifs et exigences du pro-
duit, et rendre compte des
résultats.

entreprendre les actions
pour améliorer en perma-
nence les performances
des processus.

Vérifier:

Agir:
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Standige Verbesserung des
Qualitatsmanagementsystems

e ———.
/ Verantwortung
/ der Leitung
Management von
Ressourcen

Messung, Analyse
und Verbesserung

Kunden

Anforde- Eingabe

rungen

Produkt- ﬁ
realisierung

AN

Legende
——» Wertschopfung

———+ Information

Kunden

Zufrieden-
heit

Bild 1 — Modell eines prozessorientierten Qualitatsmanagementsystems
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Continual improvement of
the quality management system

4

Resource
management

Customers

Management
responsibility

)

Measurement,
analysis and
improvement

2

\

Input

Requirements

Key

- Product

realization

—— Value-adding activities

— — — »= Information flow

2>

Product

Customers

— — — - Satisfaction

Output

Figure 1 — Model of a process-based quality management system
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Amélioration continue du systeme de
management de la qualité

Responsabilité
- ————— — — - de la direction
. Management
Eléments %
. d'entrée
Exigences
Legende

—— Activités ajoutant de la valeur

— — — = Flux d’informations

Clients

Mesures, analyse
et amélioration

ﬁ

— — — — = Satisfaction

Eléments

Produit de sortie

Figure 1 — Modéle d'un systéme de management de la qualité basé sur les processus
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0.3 Beziehung zu ISO 9004

ISO 9001 und ISO 9004 sind
Qualitdtsmanagementsystem-Nor-
men, die entwickelt wurden, um
sich gegenseitig zu erganzen, die

aber auch unabhangig von-
einander angewendet werden
koénnen.

ISO 9001 legt Anforderungen an
ein Qualitdtsmanagementsystem
fest, welche fur interne Anwen-
dungen durch Organisationen
oder fur Zertifizierungs- oder Ver-
tragszwecke verwendet werden
konnen. 1SO 9001 ist auf die
Wirksamkeit des QM-Systems bei
der Erfullung der Kundenanforde-
rungen gerichtet.

Zum Zeitpunkt der Veroffentli-
chung dieser Internationalen
Norm befindet sich 1SO 9004 in
Uberarbeitung. Die iberarbeitete
Ausgabe von I1SO 9004 wird der
Leitung einen Leitfaden fur das
Erzielen eines nachhaltigen Er-
folgs einer jeglichen Organisation
in einem komplexen, anspruchs-
vollen und standig veranderlichen
Umfeld geben. [1SO 9004 hat
einen weiteren Fokus in Bezug
auf das Qualitdtsmanagement als
ISO 9001. 1SO 9004 behandelt
die Bedirfnisse und Erwartungen
aller interessierten Parteien und
ihre Zufriedenstellung durch die
systematische und kontinuierliche
Verbesserung der Leistung der
Organisation. ISO 9004 ist jedoch
nicht fur Zertifizierungs- oder Ver-
tragszwecke vorgesehen.

0.4 Vertraglichkeit mit
anderen Management-
systemen

Bei der Entwicklung dieser Inter-
nationalen Norm wurden die Fest-
legungen von ISO 14001:2004
sorgfaltig erwogen, um die Ver-
traglichkeit beider Normen zum
Vorteil der Anwender zu erhdhen.
Anhang A stellt die Entsprechun-
gen zwischen ISO 9001:2008 und
ISO 14001:2004 dar.

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

0.3 Relationship with
ISO 9004

ISO 9001 and ISO 9004 are qual-
ity management system stan-
dards which have been designed
to complement each other, but
can also be used independently.

ISO 9001 specifies requirements
for a quality management system
that can be used for internal ap-
plication by organizations or for
certification, or for contractual
purposes. It focuses on the
effectiveness of the quality
management system in meeting
customer requirements.

At the time of publication of this
International Standard, 1SO 9004
is under revision. The revised
edition of ISO 9004 will provide
guidance to management for
achieving sustained success for
any organization in a complex,
demanding, and ever changing,
environment. 1SO 9004 provides
a wider focus on quality
management than 1SO 9001; it
addresses the needs and
expectations of all interested
parties and their satisfaction, by
the systematic and continual
improvement of the organization’s
performance. However, it is not
intended for certification,
regulatory or contractual use.

0.4 Compatibility with
other management
systems

During the development of this
International Standard, due
consideration was given to the
provisions of ISO 14001:2004 to
enhance the compatibility of the
two standards for the benefit of

the user community. Annex A
shows the correspondence
between ISO 9001:2008 and

ISO 14001:2004.
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0.3 Relations avec
I'ISO 9004

L'ISO 9001 et I''SO 9004 sont des
normes de systéeme de manage-
ment de la qualité élaborées de
maniére a se compléter l'une l'au-
tre; elles peuvent cependant étre
utilisées séparément.

L'ISO 9001 spécifie les exigences
pour un systéme de management
de la qualité qui peuvent étre utili-
sées par les organismes en in-
terne ou a des fins de certification
ou contractuelles. Elle porte es-
sentiellement sur l'efficacité du
systtme de management de la
qualité a satisfaire les exigences
des clients.

Au moment de la publication de la
présente Norme internationale,
SO 9004 est en cours de révi-
sion.  L'édition  révisée de
SO 9004 fournira des lignes
directrices relatives au manage-
ment des performances durables
pour tout organisme dans un en-
vironnement complexe, exigeant
et en perpétuelle évolution.
L'ISO 9004 fournit une perspec-
tive sur le management par la
qualité plus large que celle de
SO 9001. Elle traite des besoins
et attentes de toutes les parties
intéressées et de leur satisfaction
par le biais de I'amélioration
continue et systématique des per-
formances de l'organisme. Ce-
pendant, elle n’est pas destinée a
étre utilisée dans un cadre régle-
mentaire, contractuel ou de
conception.

0.4 Compatibilité avec
d’autres systémes de
management

Lors de I'élaboration de la pré-
sente Norme internationale, les
dispositions de I'SO 14001:2004
ont été prises en considération
comme il convient dans le but de
renforcer la compatibilité des
deux normes au profit des
utilisateurs. L'Annexe A montre la
correspondance entre
SO 9001:2008 et
SO 14001:2004.
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Diese Internationale Norm enthalt
keine Anforderungen, die fir an-
dere Managementsysteme wie
Umweltmanagement, Arbeits-
schutzmanagement, Finanz-
management oder Risikomana-
gement spezifisch sind. Dennoch
ermoglicht diese Internationale
Norm einer Organisation, ihr
eigenes  Qualitatsmanagement-
system mit in Beziehung stehen-
den Managementsystemanforde-
rungen in Einklang zu bringen
oder mit diesen zusammenzufih-
ren. Es ist einer Organisation
mdglich, ihr vorhandenes Mana-
gementsystem oder ihre vorhan-
denen Managementsysteme
anzupassen, um ein Qualitats-
managementsystem aufzubauen,
das die Anforderungen dieser
Internationalen Norm erfllt.

1 Anwendungsbereich

1.1 Allgemeines

Diese Internationale Norm legt
Anforderungen an ein Qualitats-
managementsystem fest, wenn
eine Organisation

a) ihre Fahigkeit zur standigen
Bereitstellung von Produkten
darzulegen hat, die die An-
forderungen der Kunden und
die zutreffenden gesetzlichen
und behdrdlichen Anforde-
rungen erfullen, und

b) danach strebt, die Kundenzu-
friedenheit durch wirksame
Anwendung des Systems zu
erhdéhen, einschlieRlich der
Prozesse zur standigen Ver-
besserung des Systems und

This International Standard does
not include requirements specific
to other management systems,
such as those particular to envi-
ronmental management, occupa-
tional health and safety manage-
ment, financial management or
risk management. However, this
International Standard enables an
organization to align or integrate
its own quality management sys-
tem with related management
system requirements. It is possi-
ble for an organization to adapt its
existing management system(s)
in order to establish a quality
management system that com-
plies with the requirements of this
International Standard.

1 Scope

1.1 General

This International Standard speci-
fies requirements for a quality
management system where an
organization

a) needs to demonstrate its abil-
ity to consistently provide
product that meets customer
and applicable statutory and
regulatory requirements, and

b) aims to enhance customer
satisfaction through the effec-
tive application of the system,
including processes for con-
tinual improvement of the sys-
tem and the assurance of
conformity to customer and
applicable statutory and regu-

La présente Norme internationale
ne comporte pas d'exigences
spécifiques a d'autres systémes
de management, tels que le
management environnemental, le
management de I'hygiéne et de la
sécurité au travail, la gestion
financiére ou le management des
risques. Toutefois, la présente
Norme internationale permet a un
organisme d'aligner ou d'intégrer
son propre systéme de
management de la qualité avec
les exigences de systéme de
management correspondantes. |l
est possible pour un organisme
d'adapter son (ses) systéme(s) de
management  existant(s) afin
d'établir un systeme de
management de la qualité sa-
tisfaisant aux exigences de la
présente Norme internationale.

1 Domaine d'application

1.1 Généralités

La présente Norme internationale
spécifie les exigences relatives au
systéme de management de la
qualité lorsqu'un organisme

a) doit démontrer son aptitude a
fournir  régulierement un
produit conforme aux
exigences des clients et aux
exigences légales et ré-
glementaires applicables, et

b) vise a accroitre la satisfaction
de ses clients par I'application
efficace du systeme, y com-
pris les processus pour
'amélioration continue du
systéme et l'assurance de la
conformité aux exigences des

der Zusicherung der Einhal- latory requirements. clients et aux exigences
tung der Anforderungen der légales et réglementaires
Kunden und der zutreffenden applicables.
gesetzlichen und behordli-
chen Anforderungen.
Documents
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ANMERKUNG 1 In dieser Interna-

tionalen Norm bezieht sich die

Benennung ,Produkt‘ nur auf

a) solche Produkte, die fur einen
Kunden vorgesehen sind oder
von diesem gefordert werden,

b) alle beabsichtigten Ergebnisse
der Produktrealisierungsprozes-
se.

ANMERKUNG 2  Gesetzliche und
behdrdliche Anforderungen koénnen
auch als rechtliche Anforderungen
bezeichnet werden.

1.2 Anwendung

Alle in dieser Internationalen
Norm festgelegten Anforderungen
sind allgemeiner Natur und auf
alle Organisationen anwendbar,
unabhangig von deren Art und
Grolke und von der Art der bereit-
gestellten Produkte.

Wenn sich aufgrund des Charak-
ters einer Organisation und ihrer
Produkte eine oder mehrere An-
forderungen dieser Internationa-
len Norm nicht anwenden lassen,
kann fir diese ein Ausschluss in
Betracht gezogen werden.

Wenn Ausschliisse vorgenom-
men werden, ist das Beanspru-
chen der Konformitat mit dieser
Internationalen Norm nur zulas-
sig, wenn die Ausschlisse auf
Anforderungen aus Abschnitt 7
beschrankt sind und derartige
Ausschlisse die Fahigkeit oder
Verantwortung der Organisation
zur Bereitstellung von Produkten,
die den Kunden- und zutreffenden
gesetzlichen und behdrdlichen
Anforderungen entsprechen, nicht
beeintrachtigen.

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

NOTE 1 In this International

Standard, the term “product” only

applies to

a) product intended for, or required
by, a customer,

b) any intended output resulting
from the product realization proc-
esses.

NOTE 2  Statutory and regulatory
requirements can be expressed as
legal requirements.

1.2 Application

All requirements of this Interna-
tional Standard are generic and
are intended to be applicable to
all organizations, regardless of
type, size and product provided.

Where any requirement(s) of this
International Standard cannot be
applied due to the nature of an
organization and its product, this
can be considered for exclusion.

Where exclusions are made,
claims of conformity to this Inter-
national Standard are not accept-
able unless these exclusions are
limited to requirements within
Clause 7, and such exclusions do
not affect the organization's abil-
ity, or responsibility, to provide
product that meets customer and
applicable statutory and regula-
tory requirements.

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

NOTE 1 Dans la présente Norme
internationale, le terme «produit»
s'applique:

a) au produit destiné a, ou exigé par,
un client;

b) a tout élément issu des processus
de réalisation de produits.

NOTE 2  L'expression «legal
requirement» recouvre en anglais le
concept, utilisé dans la présente
Norme internationale, d'exigence
|égale et réglementaire.

1.2 Périmeétre d'application

Toutes les exigences de la pré-
sente Norme internationale sont
génériques et prévues pour s'ap-
pliquer a tout organisme, quels
que soient son type, sa taille et le
produit fourni.

Lorsque l'une ou plusieurs
exigences de la présente Norme
internationale ne peuvent pas étre
appliquées en raison de la nature
d'un organisme et de son produit,
leur exclusion peut étre
envisagée.

Lorsque des exclusions sont fai-
tes, les demandes de conformité
a la présente Norme internatio-
nale ne sont acceptables que si
ces exclusions se limitent aux
exigences de l'article 7 et qu'elles
n'ont pas d'incidence  sur
I'aptitude ou la responsabilité des
organismes a fournir un produit
conforme aux exigences des
clients et aux exigences légales
et réglementaires applicables.
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2 Normative
Verweisungen

Die folgenden zitierten Doku-
mente sind fir die Anwendung
dieses Dokuments erforderlich.
Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Ver-
weisungen gilt die letzte Ausgabe
des in Bezug genommenen Doku-
ments (einschlieBlich aller Ande-
rungen).

ISO 9000:2005, Quality manage-
ment systems — Fundamentals
and vocabulary

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses
Dokuments gelten die Begriffe
nach 1SO 9000.

Im gesamten Text dieser Interna-
tionalen Norm kann der Begriff
,Produkt” immer auch ,Dienstleis-
tung“ bedeuten.

4 Qualitatsmanagement-
system

4.1 Allgemeine
Anforderungen

Die Organisation muss entspre-
chend den Anforderungen dieser
Internationalen Norm ein Quali-
tdtsmanagementsystem aufbau-
en, dokumentieren, verwirklichen,
aufrechterhalten und  dessen
Wirksamkeit standig verbessern.

Die Organisation muss

a) die fur das Qualitdtsmana-
gementsystem erforderlichen
Prozesse und ihre Anwen-
dung in der gesamten Orga-
nisation festlegen (siehe 1.2),

2 Normative
references

The following referenced
documents are indispensable for
the application of this document.
For dated references, only the
edition cited applies. For undated
references, the latest edition of

the referenced document
(including any amendments)
applies.

ISO 9000:2005, Quality manage-
ment systems — Fundamentals
and vocabulary

3 Terms and definitions

For the purposes of this docu-
ment, the terms and definitions
given in ISO 9000 apply.

Throughout the text of this Inter-
national Standard, wherever the
term “product” occurs, it can also
mean “service”.

4 Quality management
system

4.1 General requirements

The organization shall establish,
document, implement and
maintain a quality management
system and continually improve
its effectiveness in accordance
with the requirements of this
International Standard.

The organization shall

a) determine the processes
needed for the quality man-
agement system and their
application throughout the
organization (see 1.2),

2 Reéférences
normatives

Les documents de référence
suivants sont indispensables pour

I'application du présent
document. Pour les références
datées, seule [I'édition citée

s'applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du
document de référence s'applique

(y compris les  éventuels
amendements).
ISO 9000:2005, Systemes de

management de la qualité —
Principes essentiels et vocabu-
laire

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent
document, les termes et défini-
tions donnés dans [I'ISO 9000
s'appliquent.

Dans la présente Norme interna-
tionale, lorsque le terme «produit»
est utilisé, il peut également signi-
fier «service».

4 Systéme de
management de la
qualité

4.1 Exigences générales

L'organisme doit établir,
documenter, mettre en ceuvre et
entretenir un  systtme de
management de la qualité et en
améliorer en permanence
I'efficacité  conformément aux
exigences de la présente Norme
internationale.

L'organisme doit

a) déterminer les processus
nécessaires au systéme de
management de la qualité et
leur application dans tout
l'organisme (voir 1.2);

Documents
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b) die Abfolge und Wechsel-
wirkung dieser Prozesse
festlegen,

c) die erforderlichen Kriterien
und Methoden festlegen, um
das wirksame Durchfihren
und Lenken dieser Prozesse
sicherzustellen,

d) die Verfugbarkeit von Res-
sourcen und Informationen
sicherstellen, die zur Durch-
fihrung und Uberwachung
dieser Prozesse bendtigt
werden,

e) diese Prozesse Uberwachen,
soweit zutreffend messen
und analysieren und

f) die erforderlichen MafRnah-
men treffen, um die geplan-
ten Ergebnisse sowie eine
standige Verbesserung die-
ser Prozesse zu erreichen.

Die Organisation muss diese Pro-
zesse in Ubereinstimmung mit
den Anforderungen dieser Inter-
nationalen Norm leiten und len-
ken.

Wenn sich eine Organisation
daflr entscheidet, einen Prozess
auszugliedern, der die Produkt-
konformitat mit den Anforderun-
gen beeinflusst, muss die Organi-
sation die Lenkung derartiger
Prozesse sicherstellen. Die Art
und der Umfang der Lenkung
derartiger ausgegliederter Pro-
zesse mussen im Qualitatsmana-
gementsystem festgelegt sein.

ANMERKUNG 1 Prozesse, die fur
das oben genannte Qualitdtsmana-

gementsystem  erforderlich  sind,
schlieBen Prozesse flir Leitungs-
tatigkeiten, Bereitstellung von

Ressourcen, Produktrealisierung,
Messung, Analyse und Verbesserung
ein.

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

b) determine the sequence and

interaction of these
processes,
c) determine criteria and

methods needed to ensure
that both the operation and
control of these processes are
effective,

d) ensure the availability of
resources and information
necessary to support the
operation and monitoring of
these processes,

e) monitor, measure where
applicable, and analyse these
processes, and

f) implement actions necessary
to achieve planned results
and continual improvement of
these processes.

These processes shall be man-
aged by the organization in
accordance with the requirements
of this International Standard.

Where an organization chooses
to outsource any process that
affects product conformity to
requirements, the organization
shall ensure control over such
processes. The type and extent of
control to be applied to these out-
sourced processes shall be de-
fined within the quality manage-
ment system.

NOTE 1 Processes needed for the
quality management system referred
to above include processes for
management activities, provision of

resources, product realization,
measurement, analysis and
improvement.

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

b) déterminer la séquence et
l'interaction de ces proces-
Sus;

c) déterminer les criteres et les
méthodes nécessaires pour
assurer l'efficacité du fonc-
tionnement et de la maitrise
de ces processus;

d) assurer la disponibilité des
ressources et des informa-
tions nécessaires au fonc-
tionnement et a la surveil-
lance de ces processus;

e) surveiller, mesurer (lorsque
cela a un sens) et analyser
Ces processus;

f) mettre en ceuvre les actions
nécessaires pour obtenir les
résultats planifiés et I'amélio-
ration continue de ces pro-
cessus.

L'organisme doit gérer ces
processus conformément aux
exigences de la présente Norme
internationale.

Lorsqu'un  organisme  décide
d'externaliser un processus ayant
une incidence sur la conformité
du produit aux exigences,
l'organisme doit en assurer la
maitrise. Le type et I'étendue de
la maitrise devant étre appliquée
a ces processus externalisés
doivent étre définis dans le
systtme de management de la
qualité.

NOTE 1 Les processus nécessai-
res au systéme de management de la
qualité décrits ci-dessus comprennent
les processus relatifs aux activités de
management, a la mise a disposition
de ressources, a la réalisation des
produits et aux mesures, a l'analyse
et a I'amélioration.
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ANMERKUNG 2 Ein  ,ausgeglie-
derter Prozess” ist ein Prozess, den
die Organisation fur ihr Qualitats-
managementsystem bendtigt und bei
dem sie entschieden hat, dass sie ihn
durch eine externe Partei ausfliihren
|asst.

ANMERKUNG 3 Das Sicherstellen
der Lenkung der ausgegliederten
Prozesse entbindet die Organisation
nicht von der Verantwortung fir die
Erflllung aller Kundenanforderungen
und gesetzlichen und behdrdlichen

Anforderungen. Die Art und der Um-

fang der auf ausgegliederte Prozesse

anzuwendenden Lenkung konnen
durch Faktoren wie die folgenden
beeinflusst werden:

a) der potentielle Einfluss des aus-
gegliederten Prozesses auf die
Fahigkeit der Organisation, Pro-
dukte, die die Anforderungen
erflllen, zu liefern;

b) der Grad, in dem die Lenkung des
Prozesses aufgeteilt wird;

c) die Fahigkeit, die notwendige
Lenkung durch die Anwendung
von 7.4 zu erreichen.

4.2 Dokumentations-
anforderungen

4.21 Allgemeines

Die Dokumentation zum Quali-
tdtsmanagementsystem muss
enthalten

a) dokumentierte Qualitatspolitik
und Qualitatsziele,

b) ein  Qualitdtsmanagement-
handbuch,

c) dokumentierte Verfahren und
Aufzeichnungen, die von
dieser Internationalen Norm
gefordert werden, und

d) Dokumente, einschlieBlich
Aufzeichnungen, die die
Organisation zur  Sicher-
stellung der wirksamen Pla-
nung, Durchfiihrung und Len-

NOTE 2 An “outsourced process”
is identified as one needed for the
organization's quality management
system but chosen to be performed
by a party external to the organiza-
tion.

NOTE 3 Ensuring control over

outsourced processes does not

absolve the organization of the

responsibility of conformity to all

customer, statutory and regulatory

requirements. The type and extent of

control to be applied to the

outsourced process can be

influenced by factors such as

a) the potential impact of the out-
sourced process on the organiza-
tion's capability to provide prod-
uct that conforms to require-
ments,

b) the degree to which the control
for the process is shared,

c) the capability of achieving the
necessary control through the
application of 7.4.

4.2 Documentation
requirements

4.21 General
The quality management system
documentation shall include

a) documented statements of a
quality policy and quality ob-
jectives,

b) a quality manual,

c) documented procedures and
records required by this Inter-
national Standard, and

d) documents, including records,
determined by the organiza-
tion to be necessary to ensure
the effective planning, opera-
tion and control of its proc-
esses.

NOTE 2  Un processus externalisé
est un processus dont l'organisme a
besoin pour son systtme de
management de la qualité et dont
I'organisme choisit de confier sa mise
en ceuvre a une partie externe.

NOTE 3 L'assurance de la mai-
trise des processus externalisés ne
dégage pas l'organisme de sa res-
ponsabilité de répondre a toutes les
exigences des clients comme a tou-
tes les exigences légales et régle-
mentaires. Le type et la nature de la
maitrise devant étre appliquée au
processus externalisé peuvent étre
influencés par des facteurs tels que
a) lincidence potentielle du proces-
sus externalisé sur l'aptitude de
l'organisme a fournir un produit
conforme aux exigences,
b) la part incombant a chacun dans
la maitrise du processus,
c) l'aptitude a atteindre la maitrise
nécessaire par l'application de
7.4.

4.2 Exigences relatives ala
documentation

421 Généralités

La documentation du systéme de
management de la qualité doit
comprendre

a) l'expression documentée de
la politique qualité et des ob-
jectifs qualité;

b) un manuel qualité;

c) les procédures documentées
et les enregistrements exigés
par la présente Norme inter-
nationale;

d) les documents, y compris les
enregistrements, jugés né-
cessaires par I'organisme
pour assurer la planification,
le fonctionnement et la mai-

kung ihrer Prozesse als g !
notwendig eingestuft hat. trise efficaces de ses proces-
sus.
Documents
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ANMERKUNG 1 Wenn die Be-
nennung ,dokumentiertes Verfahren®
in dieser Internationalen Norm ver-
wendet wird, bedeutet dies, dass das
jeweilige Verfahren festgelegt, doku-
mentiert, verwirklicht und aufrechter-
halten wird. Ein einzelnes Dokument
darf Anforderungen an eines oder
mehrere Verfahren behandeln. Die
Anforderungen an ein dokumentiertes
Verfahren durfen durch mehr als ein
Dokument behandelt werden.

ANMERKUNG 2  Der Umfang der

Dokumentation des Qualitdtsmana-

gementsystems kann von Organisati-

on zu Organisation unterschiedlich

sein aufgrund

a) der Grofle der Organisation und
der Art ihrer Tatigkeiten,

b) der Komplexitat und Wechsel-
wirkung der Prozesse und

c) der Kompetenz des Personals.

ANMERKUNG 3 Die Dokumenta-
tion kann in jeder Form oder Art eines
Mediums realisiert sein.

4.2.2 Qualititsmanagement-
handbuch

Die Organisation muss ein Quali-
tatsmanagementhandbuch erstel-
len und aufrechterhalten, das ent-
halt

a) den Anwendungsbereich des
Qualitatsmanagementsys-
tems, einschliellich Einzel-
heiten und Begrindungen fir
jegliche Ausschlisse (siehe
1.2),

b) die fur das Qualitdtsmanage-
mentsystem erstellten doku-
mentierten Verfahren oder
Verweise darauf und

c) eine Beschreibung der Wech-
selwirkung der Prozesse des
Qualitatsmanagementsys-
tems.

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

NOTE 1 Where the term “docu-
mented procedure” appears within
this International Standard, this
means that the procedure is estab-
lished, documented, implemented
and maintained. A single document
may address the requirements for
one or more procedures. A require-
ment for a documented procedure
may be covered by more than one
document.

NOTE 2 The extent of the quality

management system documentation

can differ from one organization to

another due to

a) the size of the organization and
type of activities,

b) the complexity of processes and
their interactions, and

c) the competence of personnel.

NOTE 3 The documentation can
be in any form or type of medium.

4.2.2 Quality manual

The organization shall establish
and maintain a quality manual
that includes

a) the scope of the quality man-
agement system, including
details of and justification for
any exclusions (see 1.2),

b) the documented procedures
established for the quality
management system, or ref-
erence to them, and

c) a description of the interac-
tion between the processes of
the quality management sys-
tem.

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

NOTE 1 Lorsque le terme «procé-
dure documentée» apparait dans la
présente Norme internationale, cela
signifie que la procédure est établie,
documentée, appliquée et tenue a
jour. Un seul document peut contenir
les exigences relatives a une ou plu-
sieurs procédures. L'exigence relative
a une procédure documentée peut
étre couverte par plus d'un document.

NOTE 2 L'étendue de la docu-

mentation du systéme de manage-

ment de la qualité peut différer d'un

organisme a l'autre en raison

a) de la taille de l'organisme et du
type d'activités,

b) de la complexité des processus
et de leurs interactions, et

c) de la compétence du personnel.

NOTE 3 La documentation peut
se présenter sous toute forme et sur
tout type de support.

4.2.2 Manuel qualité

L'organisme doit établir et tenir a
jour un manuel qualité qui com-
prend

a) le domaine d'application du
systéme de management de
la qualité, y compris le détalil
et la justification des exclu-
sions (voir 1.2.);

b) les procédures documentées
établies pour le systéme de
management de la qualité ou
la référence a celles-ci;

c) une description des interac-
tions entre les processus du
systéme de management de
la qualité.
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4.2.3 Lenkung von
Dokumenten

Die vom Qualitatsmanage-
mentsystem geforderten Doku-
mente mussen gelenkt werden.
Aufzeichnungen stellen einen
besonderen Dokumententyp dar
und mussen nach den in 4.2.4
genannten Anforderungen gelenkt
werden.

Ein dokumentiertes Verfahren zur
Festlegung der erforderlichen
Lenkungsmalinahmen muss ein-
geflhrt werden, um

a) Dokumente bezuglich ihrer
Angemessenheit vor ihrer
Herausgabe zu genehmigen,

b) Dokumente zu bewerten, sie
bei Bedarf zu aktualisieren
und erneut zu genehmigen,

c) sicherzustellen, dass Ande-
rungen und der aktuelle
Uberarbeitungsstatus von
Dokumenten gekennzeichnet
werden,

d) sicherzustellen, dass gultige
Fassungen zutreffender Doku-
mente an den jeweiligen
Einsatzorten verflgbar sind,

e) sicherzustellen, dass Doku-
mente lesbar und leicht
erkennbar bleiben,

f)  sicherzustellen, dass Doku-
mente externer Herkunft, die
die Organisation als notwen-
dig fur die Planung und den
Betrieb des Qualitdtsmana-
gementsystems eingestuft
hat, gekennzeichnet werden
und ihre Verteilung gelenkt
wird, und

g) die unbeabsichtigte Verwen-
dung veralteter Dokumente
zu verhindern und diese in

4.2.3 Control of documents

Documents required by the qual-
ity management system shall be
controlled. Records are a special
type of document and shall be
controlled according to the
requirements given in 4.2.4.

A documented procedure shall be
established to define the controls
needed

a) to approve documents for
adequacy prior to issue,

b) to review and update as nec-
essary and re-approve docu-
ments,

c) to ensure that changes and
the current revision status of
documents are identified,

d) to ensure that relevant ver-
sions of applicable docu-
ments are available at points
of use,

e) to ensure that documents
remain legible and readily
identifiable,

f) to ensure that documents of
external origin determined by
the organization to be neces-
sary for the planning and
operation of the quality man-
agement system are identi-
fied and their distribution con-
trolled, and

g) to prevent the unintended use
of obsolete documents, and
to apply suitable identification
to them if they are retained
for any purpose.

4.2.3 Maitrise des documents

Les documents requis pour le
systtme de management de la
qualité doivent étre maitrisés. Les
enregistrements sont des docu-
ments particuliers qui doivent étre
maitrisés conformément aux exi-
gences de 4.2.4.

Une procédure documentée doit
étre établie afin de définir les
contrbles nécessaires pour

a) approuver les documents
quant a leur adéquation avant
diffusion;

b) revoir, mettre a jour si néces-
saire et approuver de nou-
veau les documents;

c) assurer que les modifications
et le statut de la version en
vigueur des documents sont
identifiés;

d) assurer la disponibilité sur les
lieux d'utilisation des versions
pertinentes des documents
applicables ;

e) assurer que les documents
restent lisibles et facilement
identifiables;

f) assurer que les documents
d'origine  extérieure jugés
nécessaires par l'organisme
pour la planification et le
fonctionnement du systéme
de management de la qualité
sont identifiés et que leur dif-
fusion est maitrisée;

g) empécher toute utilisation
non intentionnelle de docu-
ments périmés, et les identi-
fier de maniere adéquate s'ils
sont conservés dans un but

I .
geeigneter Weise zu kenn- quelconque
zeichnen, falls sie aus
irgendeinem  Grund  auf-
bewahrt werden.
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4.2.4 Lenkung von
Aufzeichnungen

Aufzeichnungen, die erstellt wer-
den, um Nachweise der Konformi-
tat mit den Anforderungen und
des wirksamen Funktionierens
des Qualitdtsmanagementsys-
tems bereitzustellen, missen
gelenkt werden.

Die Organisation muss ein doku-
mentiertes Verfahren erstellen,
um die Lenkungsmaflinahmen
festzulegen, die fir die Kenn-
zeichnung, die Aufbewahrung,
den Schutz, die Wiederauffind-
barkeit und die Aufbewahrungs-
frist von Aufzeichnungen sowie
die Verfugung dber Aufzeich-
nungen erforderlich sind.

Aufzeichnungen missen lesbar,
leicht erkennbar und wieder auf-
findbar bleiben.

5 Verantwortung der
Leitung

5.1 Selbstverpflichtung der
Leitung

Die oberste Leitung muss ihre
Selbstverpflichtung bezlglich der
Entwicklung und Verwirklichung
des Qualitdtsmanagementsys-
tems und der standigen Verbes-
serung der Wirksamkeit des Qua-
litdtsmanagementsystems nach-
weisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeu-
tung der Erfullung der
Kundenanforderungen sowie
der gesetzlichen und behord-
lichen Anforderungen ver-
mittelt,

b) die Qualitatspolitik festlegt,

c) sicherstellt, dass Qualitats-
ziele festgelegt werden,

d) Managementbewertungen
durchfihrt und

e) die Verfligbarkeit von
Ressourcen sicherstellt.

Full document details: DIN EN ISO 9001:2008-12

4.2.4 Control of records

Records established to provide
evidence of conformity to
requirements and of the effective
operation of the quality manage-
ment system shall be controlled.

The organization shall establish a
documented procedure to define
the controls needed for the identi-
fication, storage, protection,
retrieval, retention and disposition
of records.

Records shall remain legible,
readily identifiable and retriev-
able.

5 Management
responsibility

5.1 Management
commitment

Top management shall provide
evidence of its commitment to the
development and implementation
of the quality management
system and continually improve
its effectiveness by

a) communicating to the
organization the importance
of meeting customer as well
as statutory and regulatory
requirements,

b) establishing the quality policy,

c) ensuring that quality
objectives are established,

d) conducting
reviews, and

management

e) ensuring the availability of
resources.
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4.2.4 Maitrise des
enregistrements

Les enregistrements établis pour
apporter la preuve de la conformi-
té aux exigences et du fonction-
nement efficace du systéme de
management de la qualité doivent
étre maitrisés.

L'organisme doit établir une pro-
cédure documentée pour définir
les contrOles nécessaires asso-
ciés a l'identification, au stockage,
a la protection, a l'accessibilité, a
la conservation et a I'élimination
des enregistrements.

Les enregistrements doivent res-
ter lisibles, faciles a identifier et
accessibles.

5 Responsabilité de la
direction

5.1 Engagement de la
direction

Afin de fournir la preuve de son
engagement au développement
et a la mise en ceuvre du systéme
de management de la qualité
ainsi qu'a l'amélioration continue
de son efficacité, la direction doit

a) communiquer au sein de
l'organisme limportance a
satisfaire les exigences des
clients ainsi que les
exigences réglementaires et
légales;

b) établir la politique qualité;

c) assurer que des objectifs
qualité sont établis;

d) mener des revues de

direction;

e) assurer la disponibilité des
ressources.
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5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass die Kundenanforde-
rungen ermittelt und mit dem Ziel
der Erhoéhung der Kundenzufrie-
denheit erflllt werden (siehe 7.2.1
und 8.2.1).

5.3 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass die Qualitatspolitik

a) fur den Zweck der Organisa-
tion angemessen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erfll-
lung von Anforderungen und
zur standigen Verbesserung
der Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagementsystems
enthalt,

c) einen Rahmen zum Festle-
gen und Bewerten von Quali-
tatszielen bietet,

d) in der Organisation vermittelt
und verstanden wird und

e) auf ihre fortdauernde Ange-
messenheit bewertet wird.

5.4 Planung

5.4.1 Qualititsziele

Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass fur zutreffende Funk-
tionsbereiche und Ebenen inner-
halb der Organisation Qualitats-
ziele, einschlieRlich derer, die fir
die Erfullung der Anforderungen
an Produkte [siehe 7.1 a)] erfor-
derlich sind, festgelegt sind. Die
Qualitatsziele missen messbar
sein und mit der Qualitatspolitik
im Einklang stehen.

5.2 Customer focus

Top management shall ensure
that customer requirements are
determined and are met with the
aim of enhancing customer satis-
faction (see 7.2.1 and 8.2.1).

5.3 Quality policy

Top management shall ensure
that the quality policy

a) is appropriate to the purpose
of the organization,

b) includes a commitment to
comply with requirements and
continually improve the effec-
tiveness of the quality man-
agement system,

c) provides a framework for
establishing and reviewing
quality objectives,

d) is communicated and under-
stood within the organization,
and

e) is reviewed for
suitability.

continuing

5.4 Planning

5.4.1 Quality objectives

Top management shall ensure
that quality objectives, including
those needed to meet require-
ments for product [see 7.1 a)], are
established at relevant functions
and levels within the organization.
The quality objectives shall be
measurable and consistent with
the quality policy.

5.2 Ecoute client

La direction doit assurer que les
exigences des clients sont déter-
minées et respectées afin d'ac-
croitre la satisfaction des clients
(voir 7.2.1 et 8.2.1).

5.3 Politique qualité

La direction doit assurer que la
politique qualité

a) est adaptée a la finalité de
I'organisme;

b) comprend I'engagement a
satisfaire aux exigences et a
améliorer en permanence I'ef-
ficacité du systéme de mana-
gement de la qualité;

c) fournit un cadre pour établir
et revoir les objectifs qualité;

d) est communiquée et com-
prise au sein de I'organisme;

e) est revue quant a son adé-
quation permanente.

5.4 Planification

5.4.1 Objectifs qualité

La direction doit assurer que les
objectifs qualité, y compris ceux
nécessaires pour satisfaire les
exigences relatives au produit
[voir 7.1 a)], sont établis aux fonc-
tions et aux niveaux appropriés
au sein de l'organisme. Les ob-
jectifs qualité doivent étre mesu-
rables et cohérents avec la politi-
que qualité.
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5.4.2 Planung des
Qualitatsmanagement-
systems

Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass

a) die Planung des Qualitats-
managementsystems erfolgt,
um die in 4.1 angegebenen
Anforderungen zu erfillen
und die Qualitatsziele zu
erreichen, und

b) die Funktionsfahigkeit des
Qualitdtsmanagementsys-
tems aufrechterhalten bleibt,
wenn Anderungen am Quali-
tatsmanagementsystem ge-
plant und umgesetzt werden.

5.5 Verantwortung,
Befugnis und
Kommunikation

5.5.1 Verantwortung und

Befugnis

Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass die Verantwortungen
und Befugnisse innerhalb der
Organisation festgelegt und be-
kannt gemacht werden.

5.5.2 Beauftragter der
obersten Leitung

Die oberste Leitung muss ein Mit-
glied der Leitung der Organisation
benennen, das, unabhangig von
anderen Verantwortungen, die
Verantwortung und Befugnis hat,
die Folgendes einschlielen:

a) sicherzustellen, dass die fir
das Qualitatsmanagement-
system erforderlichen Pro-
zesse eingefihrt, verwirklicht
und aufrechterhalten werden;

b) der obersten Leitung Uber die
Leistung des Qualitdtsmana-
gementsystems und jegliche
Notwendigkeit flr Verbesse-
rungen zu berichten; und
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5.4.2 Quality management
system planning

Top management shall
that

ensure

a) the planning of the quality
management system is car-
ried out in order to meet the
requirements given in 4.1, as
well as the quality objectives,
and

b) the integrity of the quality
management  system s
maintained when changes to
the quality management sys-
tem are planned and imple-
mented.

5.5 Responsibility,
authority and
communication

5.5.1 Responsibility and

authority

Top management shall ensure
that responsibilities and authori-
ties are defined and communi-
cated within the organization.

5.5.2 Management
representative

Top management shall appoint a
member of the organization's
management who, irrespective of
other responsibilities, shall have
responsibility and authority that
includes

a) ensuring that processes
needed for the quality man-
agement system are estab-
lished, implemented and
maintained,

b) reporting to top management
on the performance of the
quality management system
and any need for improve-
ment, and

EN ISO 9001:2008 (D/E/F)

5.4.2 Planification du systéme
de management de la
qualité

La direction doit assurer que

a) la planification du systeme de
management de la qualité est
réalisée dans le but de
satisfaire les exigences du
paragraphe 4.1, ainsi que les
objectifs qualité;

b) la cohérence du systéme de
management de la qualité
n'est pas affectée lorsque des
modifications du systéme de
management de la qualité
sont planifiées et mises en
ceuvre.

5.5 Responsabilité,
autorité et
communication

5.5.1 Responsabilité et

autorité

La direction doit assurer que les
responsabilités et autorités sont
définies et communiquées au sein
de l'organisme.

5.5.2 Représentant de la
direction

La direction doit nommer un
membre de I'encadrement de I'or-
ganisme qui, nonobstant d'autres
responsabilités, doit avoir la res-
ponsabilité et l'autorité en particu-
lier pour

a) assurer que les processus
nécessaires au systéme de
management de la qualité
sont établis, mis en ceuvre et
entretenus;

b) rendre compte a la direction
du fonctionnement du sys-
teme de management de la
qualité et de tout besoin
d'amélioration;
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c) die Forderung des Bewusst-
seins Uber die Kundenanfor-
derungen in der gesamten
Organisation sicherzustellen.

ANMERKUNG Die  Verantwor-
tung eines Beauftragten der obersten
Leitung kann in Angelegenheiten des
QM-Systems auch eine Zusammen-
arbeit mit externen Parteien einschlie-
Ren.

5.5.3 Interne Kommunikation
Die oberste Leitung muss sicher-
stellen, dass geeignete Prozesse
der Kommunikation innerhalb der
Organisation eingefiuihrt werden
und dass eine Kommunikation
Uber die Wirksamkeit des Quali-
tatsmanagementsystems stattfin-
det.

5.6 Managementbewertung

5.6.1 Allgemeines

Die oberste Leitung muss das
Qualitatsmanagementsystem der
Organisation in geplanten
Abstanden bewerten, um dessen
fortdauernde Eignung, Angemes-
senheit und Wirksamkeit sicher-
zustellen. Diese Bewertung muss
die Bewertung von Mdglichkeiten
fir Verbesserungen und den An-
derungsbedarf fir das Qualitats-
managementsystem, einschlief3-
lich der Qualitatspolitik und der
Qualitatsziele, enthalten.

Aufzeichnungen Uber die Mana-
gementbewertung muissen auf-
rechterhalten  werden  (siehe
4.2.4).

5.6.2 Eingaben fiir die
Bewertung

Eingaben fur die Management-
bewertung missen Informationen
zu Folgendem enthalten:

a) Ergebnisse von Audits;

b) Rickmeldungen von Kunden;

c) ensuring the promotion of
awareness of customer re-
quirements throughout the
organization.

NOTE The responsibility of a
management representative can in-
clude liaising with external parties on
matters relating to the quality man-
agement system.

5.56.3 Internal communication
Top management shall ensure
that appropriate communication
processes are established within
the organization and that commu-
nication takes place regarding the
effectiveness of the quality man-
agement system.

5.6 Management review

5.6.1 General

Top management shall review the
organization's quality manage-
ment system, at planned inter-
vals, to ensure its continuing suit-
ability, adequacy and effective-
ness. This review shall include
assessing opportunities for im-
provement and the need for
changes to the quality manage-
ment system, including the quality
policy and quality objectives.

Records  from management

reviews shall be maintained (see
4.2.4).

5.6.2 Review input

The input to management review
shall include information on

a) results of audits,

b) customer feedback,

c) assurer que la sensibilisation
aux exigences du client dans
tout lI'organisme est encoura-
gée.

NOTE La responsabilité du repré-
sentant de la direction peut compren-
dre une liaison avec des parties
externes a l'organisme sur des sujets
relatifs au systéeme de management
de la qualité.

5.5.3 Communication interne

La direction doit assurer que des
processus appropriés de commu-
nication sont établis au sein de
l'organisme et que la communica-
tion concernant l'efficacité du sys-
téme de management de la quali-
té a bien lieu.

5.6 Revue de direction

5.6.1 Généralités

La direction doit, a intervalles pla-
nifiés, revoir le systtme de ma-
nagement de la qualité de l'orga-
nisme pour assurer qu'il demeure
pertinent, adéquat et efficace.
Cette revue doit comprendre
I'évaluation des  opportunités
d'amélioration et du besoin de
modifier le systtme de manage-
ment de la qualité, y compris la
politique qualité et les objectifs
qualite.

Les enregistrements de revues de
direction doivent étre conservés
(voir 4.2.4).

5.6.2 Eléments d'entrée de la
revue

Les éléments d'entrée de la revue
de direction doivent comprendre
des informations sur

a) les résultats des audits;

b) les retours d'information des
clients;
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c) Prozessleistung und Pro-
duktkonformitat;
d) Status von Vorbeugungs-

und Korrekturmafnahmen;

e) Folgemallinahmen vorange-
gangener Management-
bewertungen;

f)  Anderungen, die sich auf das
Qualitdtsmanagementsystem
auswirken konnten; und

g) Empfehlungen fir Verbesse-
rungen.

5.6.3 Ergebnisse der
Bewertung

Die Ergebnisse der Management-
bewertung mussen Entscheidun-
gen und MaRnahmen zu Folgen-
dem enthalten:

a) Verbesserung der Wirksam-
keit des Qualitdtsmanage-
mentsystems und seiner Pro-
zesse;

b) Produktverbesserung in Be-
zug auf Kundenanforderun-
gen; und

c) Bedarf an Ressourcen.

6 Management von
Ressourcen

6.1 Bereitstellung von
Ressourcen

Die Organisation muss die erfor-
derlichen Ressourcen ermitteln
und bereitstellen, um

a) das Qualitatsmanagement-
system zu verwirklichen und
aufrechtzuerhalten und seine
Wirksamkeit standig zu ver-
bessern und

b) die Kundenzufriedenheit durch
Erflllung der Kundenanforde-
rungen zu erhdhen.
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c) process performance and
product conformity,

d) status of preventive and cor-
rective actions,

e) follow-up actions from previ-
ous management reviews,

f) changes that could affect the
quality management system,
and

g) recommendations for im-
provement.

5.6.3 Review output

The output from the management
review shall include any decisions
and actions related to

a) improvement of the effective-
ness of the quality manage-
ment system and its proc-
esses,

b) improvement of product
related to customer require-
ments, and

C) resource needs.

6 Resource
management

6.1 Provision of
resources

The organization shall determine
and provide the resources
needed

a) to implement and maintain
the quality management sys-
tem and continually improve
its effectiveness, and

b) to enhance customer satis-
faction by meeting customer
requirements.
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c) le fonctionnement des pro-
cessus et la conformité du
produit;

d) I'état des actions préventives
et correctives;

e) les actions issues des revues
de direction précédentes;

f) les changements pouvant
affecter le systéme de ma-
nagement de la qualité;

g) les recommandations d'amé-
lioration.

5.6.3 Eléments de sortie de la
revue

Les éléments de sortie de la
revue de direction doivent com-
prendre les décisions et actions
relatives

a) a l'amélioration de l'efficacité
du systéme de management
de la qualité et de ses pro-
Cessus;

b) a I'amélioration du produit en
rapport avec les exigences
du client;

C) aux besoins en ressources.

6 Management des
ressources

6.1 Mise a disposition des
ressources

L'organisme doit déterminer et
fournir les ressources néces-
saires pour

a) mettre en ceuvre et entretenir
le systtme de management
de la qualité et améliorer en
permanence son efficacité;

b) accroitre la satisfaction des

clients en respectant leurs
exigences.
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6.2 Personelle Ressourcen

6.2.1 Allgemeines

Personal, dessen Téatigkeiten die
Erflllung der Produktanforderun-
gen beeinflussen, muss aufgrund
der angemessenen Ausbildung,
Schulung, Fertigkeiten und Erfah-
rungen kompetent sein.

ANMERKUNG Die Erfullung der
Produktanforderungen kann direkt
oder indirekt durch Personal, das
eine beliebige Tatigkeit innerhalb des
Qualitdtsmanagementsystems  aus-
fuhrt, beeinflusst werden.

6.2.2 Kompetenz, Schulung
und Bewusstsein

Die Organisation muss

a) die notwendige Kompetenz
des Personals, dessen Tatig-
keiten die Erfullung der Pro-
duktanforderungen beein-
flussen, ermitteln,

b) wo zutreffend, fir Schulung
sorgen oder andere Mal-
nahmen ergreifen, um die
notwendige Kompetenz zu
erreichen,

c) die Wirksamkeit der ergriffe-
nen MalRnahmen beurteilen,

d) sicherstellen, dass ihr Perso-
nal sich der Bedeutung und
Wichtigkeit seiner Tatigkeit
bewusst ist und weil3, wie es
zur Erreichung der Qualitats-
ziele beitragt, und

e) geeignete  Aufzeichnungen
zu  Ausbildung, Schulung,
Fertigkeiten und Erfahrung
fuhren (siehe 4.2.4).

6.2 Human resources

6.2.1 General

Personnel performing work affect-
ing conformity to product require-
ments shall be competent on the
basis of appropriate education,
training, skills and experience.

NOTE Conformity to  product
requirements can be affected directly
or indirectly by personnel performing
any task within the quality manage-
ment system.

6.2.2 Competence, training
and awareness

The organization shall

a) determine the necessary
competence for personnel
performing work affecting
conformity to product
requirements,

b) where applicable, provide

training or take other actions
to achieve the necessary
competence,

c) evaluate the effectiveness of
the actions taken,

d) ensure that its personnel are
aware of the relevance and
importance of their activities
and how they contribute to
the achievement of the qual-
ity objectives, and

e) maintain appropriate records
of education, training, skills
and experience (see 4.2.4).

6.2 Ressources humaines

6.2.1 Généralités

Le personnel effectuant un travail
ayant une incidence sur la
conformité aux exigences
relatives au produit doit étre
compétent sur la base de la
formation initiale et
professionnelle, du savoir-faire et
de I'expérience.

NOTE La conformité aux exigen-
ces relatives au produit peut étre
affectée directement ou indirectement
par le personnel effectuant une tache
au sein du systeme de management
de la qualité.

6.2.2 Compétence, formation
et sensibilisation

L'organisme doit

a) déterminer les compétences
nécessaires pour le person-
nel effectuant un travail ayant
une incidence sur la confor-
mité aux exigences relatives
au produit;

b) de fagon adaptée, pourvoir a
la formation ou entreprendre
d'autres actions pour acquérir
les compétences nécessai-
res;

c) évaluer I'efficacité des

actions entreprises;

d) assurer que les membres de
son personnel ont cons-
cience de la pertinence et de
l'importance de leurs activités
et de la maniére dont ils
contribuent a la réalisation
des objectifs qualité;

e) conserver les enregistre-
ments appropriés concernant
la formation initiale et profes-
sionnelle, le savoir-faire et
I'expérience (voir 4.2.4).
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