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Quality management and quality system elements — Part 1: Guidelines
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Management de la qualité et éléments de systéme qualité — Partie 1: Lignes directrices
{ISO 9004-1:1994), Versian trilingue EN 1SO 9004-1: 1994

Die Europdische Norm EN I1SO 9004-1:1994 hat den Status einer Deutschen Norm.

Nationales Vorwort

Vertrauen in die Fahigkeiten eines Lieferanten zu gewinnen, daB er festgelegte Mindestforderungen an sein Qualitats-
managementsystem erfillt, wird heute weltweit immer mehr eine Voraussetzung fur die Zusammenarbeit zwischen dem
Kunden und seinem Ligferanten. Dieses Vertrauen kann durch die Darlegung des Qualitdtsmanagementsystems gegen-
Uber dem Kunden oder einer autorisierten Stelle gebildet werden. Alle in diesem Rahmen geplanten, systematischen,
vertrauensbildenden Tatigkeiten werden nach DIN EN ISO 8402 als Qualitédtssicherung oder Qualitdtsmanagementdarle-
gung (kurz: QM-Darlegung) benannt. Dem Normenanwender bleibt es liberlassen, welche der beiden Benennungen er
verwendet. Im folgenden werden jeweils beide Benennungen genannt, die durch einen Schragstrich getrennt sind:
Qualitatssicherung/QM-Darlegung.

Die Normen DIN EN I1ISO 9001, DIN EN ISO 9002 und DIN EN 1SO 9003 enthalten jeweils ein Modell zur Qualitatssiche-
rung/QM-Darlegung. Nur diese drei Normen der DIN EN 1SO 9000-Familie ) sind fiir Darlegungszwecke vorgesehen.
Diese Normen zeigen einen Weg zur Schaffung von Vertrauen in die Fihigkeit eines Lieferanten auf.

Das Qualitdétsmanagement einer Organisation wird durch zahlreiche interne und externe Einfliisse geprégt. Hier sind
beispielsweise zu nennen: die Ziele der Organisation, die erzeugten Produkte, die Anspruchsklasse fiir die Angebots-
produkte, die eingesetzte Technologie, die GroBe der Organisation, das Arbeitsumfeld der Organisation, die Mitarbeiter.
Ein universell geeignetes Qualitdtsmanagementsystem kann es demnach nicht geben; folglich kann man ein solches
System auch nicht normen. DIN EN ISO 9004-1 ist daher keine Norm fiir Qualitditsmanagementsysteme, sondern ein Leit-
faden zur Errichtung solcher Systeme.

DIN EN ISO 9000-1 ist ein Leitfaden zur Auswahl der Normen zum Qualitdtsmanagement. Sie gibt auch Anleitungen zur
Anpassung der Forderungen beziiglich Darlegungsumfang und -grad.

Zur Terminologie des Qualitatsmanagements stehen die Normen DIN EN ISO 8402 sowie die Normenreihe DIN 55350
zur Verfugung.

in den Normen zum Qualitdtsmanagement sind keine Forderungen an Produkte festgelegt. Die Erfullung der Forderungen
zur Qualitétssicherung/QM-Darlegung in den Normen DIN EN ISO 9001, DIN EN {SO 9002 und DIN EN ISO 8003
soll —wie oben erlautert — Vertrauen in die Fahigkeit der Organisation bzw. des Lieferanten bilden. Die Einhaltung der
Normen zum Qualitdtsmanagement ist deshalb kein direkter Nachweis fiir die Erflllung der Qualitdtsforderung durch das
Angebotsprodukt.

Die deutschsprachigen Fassungen wurden zwischen den Normenorganisationen der Bundesrepublik Deutschland, Oster-
reichs und der Schweiz abgestimmt.

Anderungen

Gegeniiber DIN 1SC 9004 : 1990-05 wurden folgende Anderungen vorgenommen:
— 1S0 9004-1:1994 Gbernommen.
— Verschiedene technische und redaktionelle Anderungen.

Friihere Ausgaben
DiN ISO 9004-1: 1887-05, 1990-05

1y Zur Definition “DIN EN ISO 9000-Familie” sieche DIN EN ISO 9000-1, Abschnitt 3.6
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Nationaler Anhang NA (informativ)

Literaturhinweise
DIN 55350-11
DIN 55350-12
DIN 55350-13

DIN 55350-14
DIN 55350-15
DIN 55350-17
DIN 55350-21

DIN 55350-22

DIN 55350-23
DIN 55350-24
DIN 65350-31
DIN 56350-33
DIN £5350-34

DIN EN 1SO 90001
DIN EN ISO 9001
DIN EN ISC 9002
DIN EN 1S0O 9003
DIN EN ISO 9004-1
E DIN ISO 8402

E Bbi 1 zu

DIN ISO 8402

E DIN ISO 9000-2

DIN 1ISO 9000-3

DIN I1ISO 9000-4

DIN 1SO 9004-2

E DIN ISO 8004-3

E DIN ISO 9004-4

E DIN ISO 8004-7

DIN 1SO 100111

DIN 180 10011-2

DIN ISO 10011-3

DIN 1ISO 10012
E DIN ISO 10013

Begriffe zu Qualitdtsmanagement und Statistik — Grundbegriffe des Qualitatsmanagements
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Merkmalsbezogene Begriffe

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe zur Genauigkeit von Ermittlungsverfahren und
Ermittiungsergebnissen

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Probenahme
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe zu Mustern
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Qualitatsprifarten

Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; ZufalisgroBen und Wahrschein-
lichkeitsverteilungen

Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; Spezielle Wahrscheinlichkeits-
verteilungen

Begriffe der Qualitétssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; Beschreibende Statistik
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der Statistik; SchlieBende Statistik
Begriffe der Qualitétssicherung und Statistik — Begriffe der Annahmestichprobenpriifung
Begriffe der Qualitatssicherung und Statistik — Begriffe der statistischen ProzeBlenkung (SPC)

Begriffe der Qualitdtssicherung und Statistik — Erkennungsgrenze, Erfassungsgrenze und Erfassungs-
vermogen

Normen zum Qualitdtsmanagement und zur Qualitdtssicherung/QM-Darlegung — Teil 1: Leitfaden
zur Auswahl und Anwendung, (ISO 9000-1 : 1994), Dreisprachige Fassung EN 1SO 9000-1 : 1994

Qualitatsmanagementsysteme — Modell zur Qualitdtssicherung/QM-Darlegung in Design/Entwick-
lung, Produktion, Montage und Wartung, (ISO 2001 : 1994), Dreisprachige Fassung EN SO 9001 : 1994

Qualititsmanagementsysteme — Modell zur Qualitatssicherung/QM-Darlegung in Produktion, Mon-
tage und Wartung, (1ISO 9002 : 1994), Dreisprachige Fassung EN ISO 9002 : 1994

Qualitdtsmanagementsysteme — Modell zur Qualitéatssicherung/QM-Darlegung bei der Endpriifung,
(1ISO 9003 : 1994), Dreisprachige Fassung EN ISO 9003 : 1994

Qualitditsmanagement und Elemente eines Qualititsmanagementsystems — Teil 1: Leitfaden,
(ISO 9004-1:1984), Dreisprachige Fassung EN [SO 8004-1: 1994

Qualitdtsmanagement und Qualitatssicherung — Begriffe — Identisch mit ISO/DIS 8402 : 1991

Qualititsmanagement und Qualitatsbildung — Anmerkungen zu Grundbegriffen

Qualitdtsmanagement- und Qualitatssicherungsnormen — Aligemeiner Leitfaden zur Anwendung von
ISO 9001, ISC 9002 und ISO 9003

Qualitatsmanagement- und Qualitatssicherungsnormen — Leitfaden fiir die Anwendung von DIN ISO 900t
auf die Entwicklung, Lieferung und Wartung von Software, (Identisch mit ISO 9000-3 : 1991)

Normen zum Qualitatsmanagement und zur Darlegung von Qualitdtsmanagementsystemen — Leit-
faden zum Management von Zuverlassigkeitsprogrammen, (Identisch mit ISO 9000-4 : 1993 bzw.
|[EC 300-1:1993), Deutsche Fassung EN 60300-1:1993

Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitatssicherungssystems — Leitfaden fiir Dienstleistun-
gen, (Identisch mit iISO 9004-2 : 1991)

Qualitatsmanagement und Elemente eines Qualitatssicherungssystems — Leitfaden fir verfahrens-
technische Produkte, (Identisch mit 1ISO/DIS 9004-3 : 1992)

Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitdtssicherungssystems — Leitfaden fir Qualitats-
verbesserung, (Identisch mit iISO/DIS 9004-4 : 1992)

Qualitdtsmanagement und Elemente eines Qualitdtssicherungssystems — Leitfaden fiir Konfigura-
tionsmanagement, (ldentisch mit ISO/DIS 9004-7 : 1993)

Leitfaden fiir das Audit von Qualitdtssicherungssystemen — Auditdurchfithrung, (Identisch mit
ISO 10011-1:1990)

Leitfaden fiir das Audit von Qualitatssicherungssystemen — Qualifikationskriterien fiir Qualitats-
auditoren, (Identisch mit 1SO 10011-2 : 1991)

Leitfaden fiir das Audit von Qualitatssicherungssystemen — Management von Auditprogrammen,
(Identisch mit 1ISO 10011-3 : 1991)

Forderungen an die Qualitatssicherung fur MeBmittel — Bestatigungssystem fiir MeBmittel
Leitfaden fir die Ersteliung von Qualitdtsmanagement-Handbiichern (1ISO/DIS 10013 : 1993)

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN ISO 9004-1:1994-08


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9004-1-1994-08
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-9004-1-1994-08

EUROPAISCHE NORM EN ISO 9004-1
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 1994

ICS 03.120.10 Ersatz fiir EN 29004 : 1987

Deskriptaren: Qualitdtsmanagement, Qualitdtsmanagementsystem, Komponenten, Allgemeine Bedingungen

Deutsche Fassung

Qualitdtsmanagement und Elemente

eines Qualitatsmanagementsystems
Teil 1: Leitfaden
(1ISO 9004-1:1994)

Quality management and quality system Management de la qualité et éléments
elements — Part 1: Guidelines de systéeme qualité — Partie 1: Lignes
(1SO 9004-1:1994) directrices

(1SO 9004-1:1994)

Diese Europdische Norm wurde von CEN am 1994-06-20 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in
der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen dieser Europdischen Norm ohne jede
Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliogra-
phischen Angaben sind beim Zentralsekretariat oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage
erhaitlich.

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Finntand, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten Kénig-
reich.

CEN

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
European Committee for Standardization
Comite Européen de Normalisation

Zentralsekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Briissel

© 1994. Das Copyright ist den CEN-Mitgliedern vorbehalten. Ref.-Nr. EN ISO 9004-1:1994 D
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Vorwort zur Europdischen Norm

Diese Europdische Norm wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 176 “Quality management and quality assurance” der
“International Organization for Standardization (ISO)” libernommen und wurde zufolge einer Parallelen Abstimmung von

ISO und CEN angenommen.

Diese Europdische Norm ersetzt EN 29004 : 1987.

Diese Europdische Norm muB den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Ver&ffentlichung eines identischen
Textes oder durch Anerkennung bis Januar 1995, und etwaige entgegenstehende nationale Normen miissen bis Januar 1995

zuruckgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind folgende Lander gehalten, diese Europédische Norm zu Uber-

nehmen:

Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und das Vereinigte Konigreich.

Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SQ 9004-1:1994 wurde von CEN ohne jegliche Anderung als Europiische Norm

angenommen.

Vorwort

Die IS0 (Internationale Organisation fir
Normung) ist die weltweite Vereinigung
nationaler Normungsinstitute (ISO-Mit-
gliedskérperschaften). Die Erarbeitung
Internationaler Normen obliegt den
Technischen Komitees der ISO. Jede
Mitgiiedskorperschaft, die sich flr ein
Thema interessiert, fiir das ein Techni-
sches Komitee eingesetzt wurde, ist be-
rechtigt, in diesem Komitee mitzuarbei-
ten. Internationale (staatliche und nicht-
staatliche) Organisationen, die mit der
{SO in Verbindung stehen, sind an den
Arbeiten ebenfalls beteiligt. Die ISO ar-
beitet in allen Fragen der elektrotechni-
schen Normung eng mit der Internation-
al Electrotechnical Commission (IEC)
zusammen.

Die von den Technischen Komitees ver-
abschiedeten Entwiirfe zu Internationa-
len Normen werden den Mitgliedskor-
perschaften zunachst zur Abstimmung
vorgelegt. Die Verdffentlichung als inter-
nationale Norm erfordert eine Zustim-
mung von 75% der Mitgliedskorper-
schaften, die eine Stimme abgegeben
haben,

Foreword

ISO (the International Organization for
Standardization) is a woridwide federa-
tion of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of preparing
International Standards is normally car-
ried out through 1SO technical commit-
tees. Each member body interested in a
subject for which a technical committee
has been established has the right to be
represented on that committee. Interna-
tional organizations, governmental and
non-governmental, in liaison with 1SO,
also take part in the work. ISO collabo-
rates closely with the International Elec-
trotechnical Commission (IEC) on all mat-
ters of electrotechnical standardization.

Draft International Standards adopted
by the technical committees are circu-
lated to the member bodies for voting.
Publication as an International Stand-
ard requires approval by at least 75 % of
the member bodies casting a vote.

Avant-propos

LISO (Organisation internationale de
normalisation) est une fédération mon-
diale d'organismes nationaux de norma-
lisation (comités membres de [I'ISQ).
L'élaboration des Normes internationa-
les est en général confiée aux comités
techniques de I'ISO. Chaque comité
membre intéressé par une étude a le
droit de faire partie du comité techni-
que créé a cet effet. Les organisations
internationales, gouvernementales et
non gouvernementales, en liaison avec
I'ISO participent également aux travaux.
LISO collabore étroitement avec la
Commission électrotechnique interna-
tionale (CEl) en ce qui concerne la nor-
malisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales
adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour
vote. Leur publication comme Normes
internationales requiert l'approbation
de 75 % au moins des comités membres
votants.
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Die Internationale Norm IS0 9004-1 ist
vom Technischen Komitee TC 176 “Qual-
ity management and quality assurance”
der 180, Unterkomitee SC2 “Quality
systems” erstellt worden.

Diese erste Ausgabe von I1SO 2004
Teil 1 macht 1SO 9004 : 1987 ungliltig
und ersetzt sie. Sie wurde vorberei-
tet als Ergebnis der Stellungnahmen,
die zu I1SO 9004 :1987 eingegangen
sind. ISO fordert, daB alle ihre Normen
einer routineméBigen Flnfjahrespru-
fung unterzagen werden. Weil ISO 9004
zu einer Normenreihe erweitert worden
ist, wurde iiberlegt, daB die Revision
der Ausgabe von 1887 der ISO 9004
der Teil 1 der Reihe werden sollte, also
ISO 9004-1.

Die durch die Arbeitsgruppe WG 12 des
ISO/TC 176/SC 2 wihrend der Uberar-
beitung Ubernommenen Stellungnah-
men griindeten sich auf die folgenden
Uberlegungen:
a) ISO 2004 ist ein Dokument fiir
den internen Gebrauch durch eine
Organisation. Es ist nicht als Leitfa-
den zu ISO9001,I1SO 2002 oder SO
9003 gedacht. Daflir steht 1ISO 9000
Teil 2 zur Verfugung.

b) Aus redaktionellen Grinden
wurde die Gtiederung des Doku-
ments von 1987 in der Ausgabe von
1994 beibehalten. Die Gliederung
aller vier Normen ISO 9001, ISO
9002, iSO 9003 und ISO 8004 wird
in der nachsten groBen Fiinfjahres-
revision geandert und aufeinander
ausgerichtet werden.

c) Diese Ausgabe ist im wesent-
lichen eine redaktionelle Revision,
um die Terminologie auf ISO 8402
auszurichten und der Notwendigkeit
nachzukoemmen, nicht nur der her-
stellenden Industrie, sondern auch
der verfahrenstechnischen und der
Dienstleistungsindustrie besser zu
dienen.

d) Diese Ausgabe fuhrt auch einige
neuere allgemeine Konzepte zum
Qualitatsmanagement ein, wie zum
Beispiel, daB alle Tatigkeiten als Pro-
zesse mit Eingaben und Ergebnis-
sen betrachtet werden kénnen.

e) Mehr betont wurden Planungs-
und VorbeugungsmaBnahmen. Des-
halb wurden nun Tatigkeiten wie
Handhabungs-, Kennzeichnungs- und
Verpackungsprozesse zusétzlich un-
ter Qualitdat bei Auslegung und De-
sign {Abschnitt 8), Qualitéat von Pro-
zessen {Abschnitt 10) und ProzeB-
lenkung (Abschnitt 11} behandelt.

f) Bild 1 wurde neu gefaBt, um die
qualititshezogenen Tatigkeiten
wihrend des Lebenszyklus eines
Produktes wiederzugeben.

g) Fir die finanzielle Berichterstat-
tung iber die Wirksamkeit des Qua-
litdtsmanagements sind neue Me-
thoden eingefihrt worden.

Full document details: DIN EN 1ISO 9004-1:1994-08

international Standard 1SO 9004-1 was
prepared by Technical Committee 1SO/
TC 176, Quality management and quality
assurance, Subcommittee SC 2, Quality
systems.

This first edition of ISO 9004-1 cancels
and replaces |1SO 9004 : 1987, and has
been prepared as a result of comments
received on I1SO 9004 :1987. ISO re-
quires that all its standards be reviewed
every five years and, as 1SO 9004 has
been expanded into a series of stand-
ards, it was considered that the revision
to the 1987 edition of ISO 9004 should
become the first part in the series, i.e.
1SO 9004-1.

Comments adopted by Working Group
12 of ISQ/TC 176/8SC 2 during the re-
view were based on the following con-
siderations.

a) 1S0O 9004 is a document forinter-
nal use by an organization. It is not
intended as guidance to {50 9001,
ISQ 9002 or I1SO 9003, for which
ISO 9000-2 is available.

b) For editorial reasons, the 1987
document structure was retained in
the 1994 edition. The structure of all
four standards 1SO 9001, ISO 9002,
1SO 9003 and ISO 9004 will be
changed and aligned with each other
in the next five-year major revision.
c) This edition is essentially an edi-
torial revision to align terminology
with ISO 8402 and to reflect the
need to serve better not only manu-
facturing but also process and serv-
ice industries.

d) This edition also introduces
some newer general quality manage-
ment concepts, such as that all activ-
ities can be considered as proces-
ses, with input and output.

e) More emphasis has been placed
on planning and preventive action.
For this reason, activities such as
handling, identification and packag-
ing processes are now additionally
dealt with under Quality in specifica-
tion and design (clause 8), Quality of
processes (clause 10) and Control
of processes (clause 11).

f) Figure 1 has been updated to re-
flect quality activities in the life cycle
of a product.

g) New methods for the financial
reporting of quality management ef-
fectiveness have been introduced.

Seite 3
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La Norme internationale ISO 9004-1 a
été élaborée par le comité technique
ISO/TC 176, Management et assurance
de la qualité, sous-comité SC 2, Systé-
mes qualite.

Cette premiere édition de 'ISO 9004-1
annule et remplace I'SO 9004 : 1987, et
a été préparée sur la base des commen-
taires regus sur I'1SO 9004 : 1987 L'1SO
prescrit que toutes les Normes inter-
nationales soient révisées tous les
cing ans, et SO 9004 s'étant élargie
en une série de normes, on a consideré
que la révision de ['édition de 1987
de I''SO 9004 devait devenir la pre-
miére partie de la série, c'est-a-dire
'ISO 9004-1.

Les commentaires pris en compte par
le groupe de travail 12 de I'iSO/TC 176/
SC 2 pendant la révision ont été fondés
sur les considérations suivantes.

a) L1SO 9004 est un document a
usage interne pour un organisme. Il
n'‘a pas pour vocation d'étre un
guide pour I'1SO 9001,I'IS0 9002 ou
I''SO 9003, pour lesquelles on dis-
pose de I''SO 9000-2.

b) Pour des raisons rédactionnel-
les, la structure du document de
1987 a éte retenue pour I'édition de
1994. Les structures de I'ensemble
des quatre normes |1SO 9001, ISO
9002, 1SO 9003 et ISO 2004 seront
modifiées et alignées les unes par
rapport aux autres lors de la pro-
chaine révision majeure des cing ans.

c) La présente édition est essen-
tiellement une révision rédaction-
nelle quia pour but d’aligneria termi-
nologie avec 'lSO 8402 et de mieux
répondre aux besoins non seule-
ment des industries de matériels
manufacturés, mais aussi des indus-
tries de processus et de service.

d) La présente édition introduit
également quelques concepts plus
récents sur le management de la
qualité; par exemple, toutes les acti-
vités peuvent étre considérées
comme des processus, avec des
entrées et des sorties.

e) Une importance plus grande a
été donnée a la planification et a
'action préventive. Pour cette raison,
des activités telles que les proces-
sus de manutention, d’identification
et de conditionnement scnt mainte-
nant traitées de fagon complémen-
taire dans la Qualité en définition
et conception (article 8), dans la
Qualité des processus (article 10)
et dans la Maitrise des processus
(articie 11).

f) Lafigure 1 a été mise & jour afin
de refléter les activités de la qualité
dans le cycle de vie d’'un produit.
g) De nouvelles méthodes pour le
suivi financier de ['efficacité du
management de la gualité ont été
introduites.
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Die Normenreihe ISO 9004 besteht
unter dem allgemeinen Titel Qualitats-
management und Elemente eines Qua-
litdtsmanagementisystems aus den fol-
genden Teilen:

— Teil 1: Leitfaden

— Teil 2; Leitfaden fir
stungen

— Teil 3: Leitfaden fir verfahrens-
technische Produkte

— Teil 4: Leitfaden fiir Qualitats-
verbesserung

— Teil 5: Leitfaden fir Qualitats-
managementpline

— Teil 6: Leitfaden fir Qualitats-
management im Projektmanage-
ment

— Teil 7; Leitfaden fiir Konfigura-
tionsmanagement

— Teil 8: Leitfaden flr qualitidtsbe-
zogene Grundsétze und ihre Anwen-
dung auf Mangement-Verfahrens-
weisen

Dienstlei-

Anhang A dieses Teils von ISO 9004
dient lediglich der Information.

IS0 9004 consists of the following parts,
under the general title Quality manage-
ment and quality system elements:

— Part 1: Guidelines

— Part 2. Guidelines for services

— Part 3: Guidelines for processed
materials

— Part 4: Guidelines for quality im-
provement

— Part 5: Guidelines
plans

— Part 6: Guidelines on quality
assurance for project management
— Part 7: Guidelines for configura-
tion management

— Part 8: Guidelines on quality
principles and their application to
management practices

for quality

Annex A of this part of ISO 9004 is for
information only.

L1SO 9004 comprend les parties sui-
vantes, présentées sous le titre général
Management de la qualité et éléments

de

systéme qualité:
— Partie 1: Lignes directrices

— Partie 2: Lignes directrices pour
les services

— Partie 3: Lignes directrices pour
les produits issus de processus a
caractere continu

— Partie 4: Lignes directrices pour
'amélioration de la qualité

— Partie 5: Lignes directrices pour
les plans qualité

- Partie 6: Lignes directrices pour
'assurance de la qualité de la con-
duite de projet

— Partie 7: Lignes directrices pour
la gestion de configuration

— Partie 8: Lignes directrices pour
les principes de la qualité et leur
application aux pratiques de mana-
gement

Lannexe A de la présente partie de
'ISO 9004 est donnée uniquement a
titre d’information.
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Qualitatsmanagement
und Elemente eines
Qualitatsmanagementsystems
Teil 1: Leitfaden

0 Einleitung
0.1 Allgemeines

Dieser Teil von I1SO 9004 und alle ande-
ren Internationalen Normen der ISO
9000-Familie gelten Obergeordnet und
unabhangig von speziellen industriellen
oder wirtschaftlichen Bereichen. Gemein-
sam geben sie Anleitung fur das Qualitats-
management sowie Modelle fur die Quali-
tatssicherung/QM-Darlegung.

Die Internationalen Normen der SO
9000-Familie beschreiben, was Elemente
eines Qualitdtsmanagementsystems
{nachfolgend “QM-Elemente”) bewirken
soliten, nicht aber, wie eine spezielle
Organisation diese Elemente ausgestal-
ten sollte. Weil sich die Erfordernisse
von Organisationen unterscheiden, ist
es nicht der Zweck dieser Internationa-
len Normen, fiir Einheitlichkeit von
Qualitatsmanagementsystemen (nach-
folgend “QM-Systeme”) zu sorgen. Die
Gestaltung und die Verwirklichung ei-
nes QM-Systems werden durch die be-
sonderen Ziele, Produkte, Prozesse und
individuellen Verfahrensweisen der Or-
ganisation beeinfluBt sein.
Ein vordringliches Anliegen jeder Orga-
nisation sollte die Qualitat ihrer Produkte
sein (siehe die Definition von Produkt in
Abschnitt 3.5, die Dienstleistungen
einschlieBt).
Um erfolgreich zu sein, sollte eine Orga-
nisation Produkte anbieten, die

a) einem Bedarf, einem Gebrauch

oder einem Zweck entsprechen, die

genau festgelegt sind;

b) Kundenerwartungen erfiillen;

c) zutreffende Normen und Spezifi-
kationen erfiillen;

d) Forderungen der Geselischaft
(siehe Abschnitt 3.3) erfilllen;

e} Umwelterfordernisse beriicksich-
tigen;

f) zu konkurrenzfahigen Preisen
verfigbar sind;

g) wirtschaftlich zur Verfugung ge-
stellt werden.

0.2 Organisatorische Ziele

Um ihre Ziele zu erreichen, sollte eine
Organisation sicherstellen, daB die tech-
nischen, organisatorischen und mensch-
lichen Faktoren beherrscht werden,
welche die Qualitdt threr Produkte
beeinflussen, seien es Hardware, Soft-
ware, verfahrenstechnische Produkte
oder Dienstleistungen. Alle diese Len-
kungsmaBnahmen soliten auf das Ver-
mindern, Eliminieren und, was am wich-
tigsten ist, auf das Verhliten von Fehlern
abzielen.

Full document details: DIN EN ISO 9004-1:1994-08

Quality management
and quality system elements
Part 1: Guidelines

0 Introduction
0.1 General

This part of ISO 9004 and all other Inter-
national Standards in the 180 9000
family are generic and independent of
any specific industry or economic sec-
tor. Collectively they provide guidance
for quality management and models for
quality assurance,

The International Standards in the
ISO 9000 family describe what ele-
ments quality systems should encom-
pass, but not how a specific organiza-
tion should implement these elements.
Because the needs of organizations
vary, it is not the purpose of these Inter-
national Standards to enforce uniform-
ity of quality systems. The design and
implementation of a quality system will
be influenced by the particular objec-
tives, products, processes and individual
practices of the organization.

A primary concern of any organization
should be the quality of its products.
(See 3.5 for the definition of “product”
which includes service.)

In order to be successful, an organiza-
tion should offer products that:

a) meet a well-defined need, use or
purpose;

b) satisfy customer’s expectations;
¢) comply with applicable stand-
ards and specifications;

d) comply with requirements of
society (see 3.3);

e) reflect environmental needs;

f) are made available at competi-
tive prices;
g) are provided economically.

0.2 Organizational goals

In orderto meet its objectives,an organi-
zation should ensure that the technical,
administrative and human factors af-
fecting the quality of its products will be
under control, whether hardware, soft-
ware, processed materials or services.
All such control should be oriented to-
wards the reduction, elimination and,
most importantly, prevention of noncon-
formities.
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Management de la qualité
et éléments
de systéme qualité
Partie 1: Lignes directrices

0 Introduction
0.1 Généralités

La présente partie de I''SO 9004 el tou-
tes les autres Normes internationales
de la famille ISO 9000 sont génériques
et indépendantes de tout secteur éco-
nomique ou industriel spécifique. Leur
ensemble donne des conseils pour le
management de la qualité et des modeé-
les pour I'assurance de la qualité.

Les Normes internationales de la famille
ISO 9000 décrivent les éléments que
les systémes qualité devraient englober,
mais non pas la facon dont il convient
gu’'un organisme spécifique mette en
ceuvre ces éléments. Comme les be-
soins des organismes varient, 'objet
de ces Normes internationales n’est pas
d'imposer l'uniformité des systémes
qualité. La conception et la mise en
ceuvre d'un systéme qualité dépendront
des objectifs, des produits, des proces-
sus et des pratiques spécifiques de
I'organisme.
Il convient que l'une des préoccupa-
tions essentielles de tout organisme
soit la qualité de ses produits. (Voir en
3.5 la définition de «produit» qui com-
prend le service.)
Pourréussir, il convient qu’un organisme
propose des produits qui

a) répondent & un besoin, un usage

ou un objectif bien définis;

b) satisfont aux attentes des clients;

c) sont conformes aux normes et
aux spécifications applicables;

d) sont conformes aux exigences
de société (voir 3.3);

e) tiennent compte des bescins de
I'environnement;

f) sont offerts a des prix compéti-
tifs;

g) sont produits de fagon économi-
que.

0.2 Objectifs liés a I’organisation
Pour atteindre ses objectifs, il convient
que l'organisme s’assure que les fac-
teurs techniques, administratifs et hu-
mains ayant une incidence sur la qualité
de ses produits seront maitrisés, qu'il
s'agisse de matériels, de logiciels, de
produits issus de processus a caractére
continu ou de services. |l convient que
cette maitrise soit orientée vers la ré-
duction, I'élimination et, surtout vers la
prévention des non-conformités.
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Um die in der Qualitdtspolitik der Orga-
nisation festgelegten Ziele zu erreichen,
sollte ein QM-System entwickelt und
verwirklicht werden.

Die Bedeutung jedes Elements {(oder
jeder Forderung) in einem QM-System
unterscheidet sich je nach Art der Tatig-
keit und des Produkts.

Um eine optimale Wirksamkeit zu erzie-
len und die Erwartungen des Kunden zu
erflillen, ist es wesentlich, daB das QM-
System an die Art der Tatigkeit der Orga-
nisation und an das Angebotsprodukt
angepaBt wird.

0.3 Erfiillung von Erfordernissen
und Erwartungen des Kunden
und der Organisation

Ein QM-System hat folgende zwei mit-
einander verknipfte Aspekte:

a) Die Erfordernisse und Erwartungen
des Kunden

Fur den Kunden besteht ein Erfordernis,
auf die Fihigkeit der Organisation zu
vertrauen, sowohl die gewiinschte Qua-
litat zu liefern als auch diese Qualitat
stets aufrechtzuerhalten.

b) Die Erfordernisse und Interessen
der Organisation

Fiir die Organisation besteht eine ge-
schéftliche Notwendigkeit, die ge-
winschte Qualitédt zu optimalen Kosten
zu erreichen und aufrechtzuerhalten.
Die Erfiillung dieses Aspektes steht in
Beziehung zur geplanten und wirk-
samen Nutzung der technologischen,
menschlichen und materiellen Mittel,
die der Organisation zur Verfiigung ste-
hen.

Jeder der oben erwidhnten Aspekte
eines QM-Systems erfordert Nach-
weise in der Form von Informationen
und Daten in bezug auf die Qualitat des
Systems und auf die Qualitat der
Produkie der Organisation.

0.4 Nutzen, Kosten und Risiken

Uberlegungen zu Nutzen, Kosten und
Risiken haben sowohl fiir die Organisa-
tion als auch fiir den Kunden groBe
Bedeutung. Diese Uberlegungen sind
Aspekte, welche fiir die meisten Pro-
dukte gelten. Die moglichen Auswirkun-
gen und Aspekte dieser Uberlegungen
sind in a) bis ¢) angegeben.

a) Nutzenbetrachtungen

IFUr den Kunden sind verminderte Ko-
sten, verbesserte Eignung zum Ge-
brauch, gestiegene Zufriedenheit und
wachsendes Vertrauen zu betrachten.
Fiir die Organisation sind wachsender
Gewinn und Marktanteil zu betrachten.

b) Kostenbetrachtungen

Fir den Kunden sind Kosten fiir Sicher-
heit, Beschaffung, Betrieb, Instandhal-

A quality system should be developed
and implemented for the purpose of ac-
complishing the objectives set out in
the organization’s quality policy.

Each element (or requirement) in a qual-
ity system varies in importance from
one type of activity to another and from
one product to another.

In order to achieve maximum effective-
ness and to satisfy customer expecta-
tions, it is essential that the quality
system be appropriate to the type of
activity and to the product being offered.

0.3 Meeting customer/
organization needs
and expectations

A guality system has two interrelated as-
pects, as follows.

a) The customer’s needs and
expectations

For the customer, there is a need for
confidence in the ability of the organiza-
tion to deliver the desired quality as well
as the consistent maintenance of that
quality.

b) The organization’s needs
and interests

For the organization, there is a business
need to attain and to maintain the de-
sired guality at an optimum cost; the ful-
filment of this aspect is related to the
planned and efficient utilization of the
technological, human and material re-
sources available to the organization.

Each of the above aspects of a quality
system requires objective evidence in
the form of information and data con-
cerning the quality of the system and
the quality of the organization’s prod-
ucts.

0.4 Benefits, costs and risks

Benefit, cost and risk considerations
have great importance for both the or-
ganization and customer. These con-
siderations are inherent aspects of
most products. The possible effects and
ramifications of these considerations
are given in a) to c).

a) Benefit considerations

For the customer, consideration has to
be given to reduced costs, improved fit-
ness for use, increased satisfaction and
growth in confidence.

For the organization, consideration has
to be given to increased profitability and
market share.

b) Cost considerations

For the customer, consideration has to
be given to safety, acquisition cost,

Il convient qu’'un systéme qualité soit
développé et mis en ceuvre afin d'at-
teindre les objectifs fixés dans la politi-
que qualité de l'organisme.
Limportance de chaque élément (ou
exigence) au sein d’'un systéme qualité
varie suivant le type d’activité et suivant
le produit.

Afin d'obtenir une efficacité maximale
et de satisfaire aux attentes du client, il
est essentiel que le systéme qualité soit
adapté au type d’activité et au produit
propose.

0.3 Conformité aux besoins
et attentes de I'organisme
et du client

Un systéme qualité présente deux
aspects qui sont liés, comme indiqué
ci-aprés.

a) Les besoins et attentes du client

l.e client a besoin d’avoir confiance tant
dans l'aptitude de l'organisme a fournir
la qualité voulue que dans le maintien
cohéerent de cette qualité.

b) Les besoins et intéréts
de Porganisme

Lorganisme a besoin pour sa pérennité
d’atteindre et de maintenir la qualité
voulue a un codt optimal; la réalisation
de cet aspect est liée a une utilisation
planifiée et efficace des ressources
technologiques, humaines et matériel-
les dont il dispose.

Chacun des aspects ci-dessus d’'un
systéme qualité implique de fournir une
preuve tangible sous la forme d’informa-
tions et de données concernant la qua-
lité du systéme et la qualité des produits
de 'organisme.

0.4 Bénéfices, colts et risques

Les considérations relatives aux bénéfi-
ces, aux colts et aux risques jouent un
réle important, a la fois pour 'organisme
et pour le client. Ces considérations sont
des aspects propres a la plupart des pro-
duits. Les effets et les suites possibles de
ces considérations sontdonnésena)ac).

a) Considérations relatives

aux bénéfices
Pour le client, la réduction des colts,
'amélioration de I'aptitude a I'usage, I'ac-
croissement de la satisfactionetdela con-
fiance sont & prendre en considération.

Pour l'organisme, l'accroissement du
profit et de la part de marché est a
prendre en considération.

b) Considérations relatives aux coiits

Pour le client, la sécurité, les colts d’ac-
quisition, les colts de fonctionnement,
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tung, Ausfalldauer und Reparatur sowie
fir eine mégliche Beseitigung (des Pro-
dukts) zu betrachten.

Fur die Organisation sind Kosten zu be-
trachten, die auf Unzulénglichkeiten des
Marketings und des Designs zuriick-
zufihren sind, eingeschlossen nicht zu-
friedenstellende Produkte, Nacharbeit,
Reparatur, Ersatz, wiederholte Realisie-
rung, Produktionsausfall, Gewahriei-
stung und Reparatur beim Kunden.

c) Risikobetrachtungen

Fur den Kunden sind Risiken zu betrach-
ten wie diejenigen, die Gesundheit und
Sicherheit von Personen, die Unzufrie-
denheit mit Produkten, Verfiugbarkeit,
Beanstandungen beziglich des Marke-
tings und den Verlust von Vertrauen be-
treffen.

Fiir die Organisation sind Risiken bezlig-
lich unzulanglicher Produkte zu betrach-
ten, die zu Verlusten an Prestige oder
Ansehen, zu Marktverlusten, Beanstan-
dungen, Ersatzanspriichen, Haftung und
zur Verschwendung menschiicher und
finanzieller Mittel fiihren.

0.5 SchluBfolgerung

Ein wirksames QM-System sollte so
ausgelegt sein, daB es die Erfordernisse
und Erwartungen des Kunden erfillt, bei
gleichzeitiger Wahrnehmung der Inter-
essen der Organisation. Ein gut struktu-
riertes QM-System ist ein wertvolles
Fihrungsmittel fir die Optimierung der
Qualitatsforderung und fir die Quali-
tatslenkung im Hinblick auf Nutzen-, Ko-
sten- und Risikobetrachtungen.

1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von |ISO 9004 gibt Anlei-
tungen fur Qualititsmanagement und
QM-Elemente.

Die QM-Elemente sind fir die Anwen-
dung bei der Entwickiung und Verwirk-
lichung eines umfassenden und wirk-
samen internen QM-Systems mit Blick
auf Sicherstellung von Kundenzufrie-
denheit geeignet.

Dieser Teil von ISO 9004 ist nicht vorge-
sehen fiirden Gebrauch in vertraglichen,
gesetzlichen oder Zertifizierungs-Situa-
tionen und demzufolge auch keine Richt-
linie zum Vollzug von ISO 9001, ISO
9002 und 1SO 9003. Fiir diesen Zweck
sollte 1SO 9000-2 angewendet werden.

Die Auswahl| geeigneter Elemente, die in
diesem Teil von SO 9004 enthalten
sind, und der Umfang, in welchem sie
von einer Organisation ibernommen
und angewendet werden, hangt von Fak-
toren wie dem zu bedienenden Markt,
der Art der Produkte, den Produktions-
prozessen sowie von den Erfordernis-
sen der Kunden und Verbraucher ab.

operating, maintenance, downtime and
repair costs, and possible disposal
costs,

For the organization, consideration has
to be given to costs due to marketing
and design deficiencies, including un-
satisfactory product, rework, repair, re-
placement, reprocessing, loss of pro-
duction, warranties and field repair.

c) Risk considerations

For the customer, consideration has to
be given to risks such as those pertain-
ing to the health and safety of people,
dissatisfaction with product, availability,
marketing claims and loss of confi-
dence.

For the organization, consideration has
to be given to risks related to deficient
products which lead to loss of image or
reputation, loss of market, complaints,
claims, liability and waste of human and
financial resources.

0.5 Conclusions

An effective quality system should be

designed to satisfy customer needs and
expectations while serving to protect
the organization’s interests. A well-struc-
tured quality system is a valuable man-
agement resource in the optimization
and control of quality in relation to bene-
fit, cost and risk considerations.

1 Scope

This part of ISO 9004 provides guidance
on quality management and quality sys-
tem elements.

The quality system elements are suit-
able for use in the development and im-
plementation of a comprehensive and
effective in-house quality system, with a
view to ensuring customer satisfaction.

This part of ISO 9004 is not intended for
contractual, regulatory or certification
use. Consequently, it is not a guideline
for the implementing of I1SO 9001,
1SO 9002 and I1SO 9003. 1SO 9000-2
should be used for that purpose.

The selection of appropriate elements
contained in this part of ISO 9004 and
the extent to which these elements are
adopted and applied by an organization
depends upon factors such as the mar-
ket being served, nature of the product,
production processes, and customer
and consumer needs.
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de maintenance, d'arréts et de répara-
tion, ainsi que les coits éventuels de
mise hors service sont a prendre en
considération.

Pour l'organisme, les colits imputables
aux deéficiences de la mercatique et de
la conception, qui comprennent les pro-
duits non satisfaisants, les reprises, les
réparations, les remplacements, les re-
traitements, les pertes de production,
les garanties et les réparations sur site,
sont a prendre en considération.

¢) Considérations relatives
aux risques

Pour le client, les risques tels que ceux
liés & la santé et & la sécurité des per-
sonnes, l'insatisfaction qu’entrainent les
produits, la disponibilité, les réclama-
tions des clients et la perte de con-
fiance, sont & prendre en considération.

. Pour l'organisme, les risques liés & des

produits défectueux qui entrainent une
perte d'image ou de réputation, une
perte de marché, des plaintes, des récla-
mations, une responsabilité, un gaspil-
lage des ressources humaines et finan-
ciéres, sont a prendre en considération.

0.5 Conclusions

Il convient qu’un systéme qualité effec-
tif soit congu pour répondre aux besains
et aux attentes du client, tout en servant
a protéger les intéréts de I'organisme.
Un systéme qualité bien structuré est
un précieux moyen de management
pour optimiser et maitriser la qualité en
regard des considérations relatives aux
bénéfices, aux colts et aux risques.

1 Domaine d’application

La présente partie de I'lSO 9004 fournit
des conseils concernant le manage-
ment de la qualité et les éléments du
systéme qualité.

Les éléments du systéme qualité
conviennent au développement et la
mise en ceuvre d’'un systéme qualité in-
terne complet et effectif, en vue d'assu-
rer la satisfaction du client.

La présente partie de I''SO 9004 n’est
pas destinée a une utilisation contrac-
tuelle, réglementaire ou de certification.
En conséquence, elle ne constitue pas
un guide pour la mise en ceuvre de
'1SO 9001, I''SO 9002 et I'SO 9003. I
est recommandé d’utiliser I''SO 9000-2
a cette fin.

La sélection des éléments appropriés fi-
gurant dans ta présente partie de I'iSO
9004 et la mesure dans laquelle ces élé-
ments sont adoptés et appliqués parun
organisme dépendent de facteurs tels
que le marché concerné, la nature des
produits, les processus de production,
le client et les besoins du consomma-
teur.
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Wenn in diesem Teil von SO 9004 ein
“Produkt” erwadhnt wird, sollte dies ver-
standen werden als anwendbar auf die
iibergeordneten Produktkategorien von
Hardware, Software, Verfahrenstechni-
schen Produkten und Dienstleistung

(entsprechend der Definition von
“Produkt” in ISO 8402).
ANMERKUNG 1: Weitere Anlei-

tungen siehe 150 9004-2 und

150 9004-3.

ANMERKUNG 2: Literaturhinweise
siehe Anhang A.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Fest-
legungen, die, durch Verweisungen in
diesem Text, auch fur diese Internatio-
nale Norm gelten. Zum Zeitpunkt der
Verbdffentlichung waren die angegebe-
nen Ausgaben giiltig. Alle Normen unter-
liegen der Uberarbeitung. Vertragspart-
ner, deren Vereinbarungen auf dieser
Internationalen Norm basieren, sind ge-
halten, nach Moglichkeit die neuesten
Ausgaben der nachiolgend aufgefihr-
ten Normen anzuwenden. IEC-und ISO-
Mitglieder verfligen liber Verzeichnisse
der gegenwirtig geltenden Internatio-
nalen Normen.

ISO 8402 :1994
Qualitatsmanagement — Begriffe

ISO 8000-1 : 1994
Normen zum  Qualititsmanage-
ment und Qualitatssicherung/QM-
Darlegung — Teil 1: Leitfaden zur
Auswahl und Anwendung

3 Begriffe

Diese Uberarbeitung von ISO 9004 hat
die Harmonisierung der Terminologie
mit anderen Internationalen Normen in
der SO 2000-Familie verbessert. Die Ta-
belle 1 zeigt die in diesen Internationa-
len Normen verwendete Terminologie
zur Lieferkette.

Tabelle 1: Beziehungen von
Organisationen in der Lieferkette

References in this part of ISO 9004 to a
“product” should be interpreted as ap-
plicable to the generic product catego-
ries of hardware, software, processed
materials or service (in accordance with
the definition of “product” in ISO 8402).

NOTE 1: For further guidance, see
1SO 9004-2 and 1SO 9004-3.

NOTE 2: For informative
ences, see annex A.

refer-

2 Normative references

The following standards contain provi-
sions which, through reference in this
text, constitute provisions of this part of
1SO 9004. At the time of publication, the
editions indicated were valid. All stand-
ards are subject to revision, and parties
to agreements based on this part of
IS0 9004 are encouraged to investigate
the possibility of applying the most re-
cent editions of the standards indicated
below. Members of IEC and ISO main-
tain registers of currently valid Interna-
tional Standards.

ISO 8402:1994
Quality management and quality as-
surance — Vocabulary

ISO 9000-1:1994
Quality management and quality as-
surance standards — Part 1: Guide-
lines for selection and use

3 Definitions

This revision of ISO 9004 has improved
the harmonization of terminology with
other International Standards in the
ISO 9000 family. Table 1 shows the
supply chain terminology used in these
International Standards.

Table 1: Relationships of
organizations in the supply chain

liconvient, dans la présente partie de
I'ISO 9004, interpréter les références a
un «produit» comme s'appliquant aux
catégories génériques de produits,
c’est a dire les matériels, les logiciels,
les produits issus de processus a carac-
tére continu et les services (conformé-
ment & la définition de «produit» dans
'S0 8402).

NOTE 1: Pourd’autres conseils, voir
'S0 9004-2 et I'SO 2004-3.

NOTE 2: Pour les références infor-
matives, voir annexe A.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des
dispositions qui, par suite de la réfé-
rence qui en est faite, constituent des
dispositions valables pour la présente
partie de I''SO 9004. Au moment de la
publication, les éditions indiquéees
étaient en vigueur. Toute norme est su-
jette a révision et les parties prenantes
des accords fondés sur la présente par-
tie de I'lSO 8004 sont invitées a recher-
cher la possibilité d’appliquer les édi-
tions les plus récentes des normes indi-
guées ci-aprés. Les membres de la CEI
et de I''SO possédent le registre des
Normes internationales en vigueur a un
moment donné.

1SO 8402:1994
Management de la qualité et assu-
rance de la qualité — Vocabulaire

1SO 9000-1:1994
Normes pour le management de la
qualité et lassurance de la qualité —
Partie 1: Lignes directrices pour leur
sélection et utilisation

3 Définitions

La présente révision de I''SO 9004 a
amélioré 'harmonisation de la termino-
logie avec d’autres Normes interna-
tionales de la famille 1ISO 9000. Le ta-
bleau 1 montre la terminologie de la

chalne d’approvisionnement utilisée
dans ces Normes internationales.

Tableau 1: Relations des organismes
dans la chaine d’approvisionnement

Liaferant Sub- supplier or
Unter- oder IS0 9000-1 L .. —customer
130 90001 lieferant Organisa- Kunde supplier organization
tion
1S0 9001
IS0 9001, Unter- " | Sub- N . .
IS0 9002, auftrag- — Lieferant — Kunde :gg ggg; contractor supplier customer
ISO 9003 nehmer
Unter- Organi- Sub-
ISC 9004-1 2!;:::3 = aton Kunde IS0 9004-1 contmctm*urgamzatmn—»customer

Sous- fournisseur
1S0 9000-1 | con- — ouorga- — client
tractant nisme
IS0 9001, Sous-
IS0 9002, con-  — fournisseur — client
IS0 9003 tractant
Sous-
IS0 9004-1 | con-  — organisme — client
tractant

Somit ist die Benennung “Unterauf-
tragnehmer” gegenitber der Benen-
nung “Lieferant” in diesem Teil von

Thus, the term “subcontractor” is used
rather than the term “supplier” in this
part of ISO 9004 to avoid confusion

Ainsi, le terme «sous-contractant» est
utilisé plutét que le terme «fournisseur»
dans la présente partie de I''SO 9004,
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ISO 9004 bevarzugt, um Verwechslun-
gen mit der Bedeutung der Benennung
"Lieferant” in 1ISO 9000 und in ISO 9001
zu vermeiden. Siehe SO 9000-1 fur
gine umfassendere Erklarung der
Grundlage fur die Verwendung dieser
Benennungen.

Fir die Zwecke dieses Teils von
IS0 9004 gelten die in ISO 8402 gege-
benen Definitionen.

Zur Annehmilichkeit des Anwenders die-
ses Teils von 150 9004 sind die nachfol-
genden Begriffe aus ISO 8402 zitiert:

3.1 Organisation

Geselischaft, Koarperschaft, Betrieb,
Unternehmen ader Institution oder Teil
davon, eingetragen oder nicht, 6ffent-
lich oder privat, mit eigenen Funktionen
und eigener Verwaltung.

3.2 Kunde')

Empfanger eines vom Lieferanten be-
reitgestellten Produkts.
ANMERKUNG 3: In einer Vertrags-
situation wird der Kunde “"Auftrag-
geber” genannt.
ANMERKUNG 4: Der Kunde kann
z.B. der Endverbraucher, Anwender,
NutznieBer oder Auftraggeber sein.

ANMERKUNG 5: Der Kunde kann
in Beziehung zur Organisation ent-
weder extern oder intern sein.

3.3 Forderungen der Gesellschaft

Verpflichtungen aufgrund von Geset-

zen, Vorschriften, Verordnungen, Kodi-

zes, Statuten und anderen Erwagungen.
ANMERKUNG 6: Andere Erwdgun-
gen betreffen vor allem Schutz der
Umwelt, Gesundheit, Sicherheit,
Schutz, Erhaltung von Energie- und
natirlichen Hilfsquellen.
ANMERKUNG 7: Alle Forderungen
der Gesellschaft sollten bei der Fest-
legung der Qualitatsforderung in
Betracht gezogen werden.
ANMERKUNG 8: Forderungen der
Gesellschaft enthalten juristische
und gesetzliche Forderungen. Diese
kénnen je nach Rechtsprechung
unterschiedlich sein.

1y FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: Auch “Abnehmer”,

Full document details: DIN EN ISO 9004-1:1994-08

with the meaning of the term “sup-
plier”, in 1ISO 9000 and ISO 9001. See
1ISO 9000-1 for a fuller explanation of
the hasis for usage of these terms.
For the purposes of this part of ISO 9004,
the definitions given in 1SO 8402 apply.
For the convenience of users of this part
of 1SO 9004, the following definitions
are quoted from I1SO 8402.

3.1 Organization

Company, corporation, firm, enterprise
or institution, or part thereof, whether
incorporated or not, public or private,
that has its own functions and adminis-
tration.

3.2 Customer

Recipient of a product provided by the
supplier.
NOTE 3: In a contractual situation,
the customer is called the “purchas-
er”.
NOTE 4: The customer may be, for
example, the ultimate consumer,
user, beneficiary or purchaser.
NOTE 5: The customer can be either
external or internal to the organiza-
tion.

3.3 Requirements of society
Obligations resulting from laws, regula-
tions, rules, codes, statutes and other
considerations.
NOTE 6: “Other considerations” in-
clude notably protection of the envi-

ronment, health, safety, security,
conservation of energy and natural
resources.

NOTE 7: All requirements of society
should be taken into account when
defining the requirements for qual-
ity.

NOTE 8: Requirements of society
include jurisdictional and regulatory
requirements. These may vary from
one jurisdiction to another.
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afin d’éviter une confusion avec la si-
gnification du terme «fournisseur»
dans I'ISO 9000 et I'ISO 9001. Voir
I'ISO 9000-1 pour une explication plus
complete des cas d'utilisation de ces
termes.

Pour les besoins de la présente partie
de P'ISO 9004, les définitions données
dans I'SO 8402 s’appliquent.

Pourla commodité des utilisateurs de la
présente partie de I''SO 9004, les défini-
tions suivantes sont extraites de I'lSO
8402

3.1 Organisme

Compagnie, société, firme, entreprise
ou institution, ou partie de celles-ci, a
responsabilité limitée ou d'un autre
statut, de droit public ou prive, qui a sa
propre structure fonctionnelie et admi-
nistrative.

3.2 Client

Destinataire d'un produit fourni par le
fournisseur.

NOTE 3: Dans une situation con-
tractuelle, le client est dénommé
«acheteur».

NOTE 4: Le client peut étre, par
exemple, le consommateur final,
I'utilisateur, le bénéficiaire ou l'ache-
teur.

NOTE 5: Le client peut étre interne
ou externe a l'organisme.

3.3 Exigences de société

Obligations résultant de lois, de régle-
ments, de régles, de codes, d'actes et
d’autres considérations.

NOTE 6: Lexpression «d’autres
considérations» vise notamment la
protection de I'environnement, la
santé, la sécurité, la sdreté, la
conservation de I'énergie et des res-
sources naturelles.

NOTE 7: Il convient que toutes les
exigences de société soient prises
en compte lors de la définition des
exigences pour la qualité.

NOTE 8: Les exigences de société
comprennent des exigences juridi-
ques et réglementaires. Elles peu-
vent varier selon les juridictions.
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3.4 Qualitatsmanagementplan?)

Dokument, in dem die spezifischen qua-
litatsbezogenen Arbeitsweisen und Hilfs-
mittel sowie der Ablauf der Tatigkeiten
im Hinblick auf ein einzeines Produkt,
ein einzelnes Projekt oder einen einzel-
nen Vertrag dargelegt sind.

ANMERKUNG 9: Ein Qualitatsma-
nagementplan nimmt iiblicherweise
Bezug auf digjenigen Teile des Qua-
litditsmanagement-Handbuchs 2), die
im spezifischen Fall anwendbar sind.

ANMERKUNG 10: Abhéngig vom An-
wendungsbereich des Plans sollte
eine qualifizierende Benennung be-
nutzt werden, z. B. Qualitatssiche-
rungsplan/QM-Darlegungsplan.2)

3.5 Produkt
Ergebnis von Tétigkeiten und Prozessen.

ANMERKUNG 11: Der Begriff Pro-
dukt kann Dienstleistung, Hardware,
verfahrenstechnische Produkte, Soft-
ware oder Kombinationen daraus
einschlieBen.

ANMERKUNG 12: Ein Produkt kann
materiell (z.B. Montageergebnisse,
verfahrenstechnische Produkte) oder
immateriell (z.B. Wissen oder Ent-
wirfe) oder eine Kombination dar-
aus sein.

ANMERKUNG 13: Ein Produkt kann
entweder beabsichtigt sein (z. B. An-
gebotsprodukt fiir Kunden) oder un-
beabsichtigt (z.B. Schadstoff oder
unerwiinschte Effekte).

3.6 Dienstleistung

An der Schnittstelle zwischen Lieferant
und Kunde sowie durch interne Tatigkei-
ten des Lieferanten erbachtes Ergebnis
zur Erfiiltlung der Erfordernisse des Kun-
den.

ANMERKUNG 14: Der Lieferant oder
der Kunde kénnen an der Schnitt-
stelle durch Personal oder durch
Einrichtungen vertreten sein.

2) FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: Obwohl in 1SO 8402:1994
fiir “quality manual” folgende Benen-
nungshierarchie eingefiihrt ist: “qual-
ity manual” fiir den Oberbegriff und
fur die Unterbegriffe “quality man-
agement manual” und “quality assur-
ance manual’, bieibt die deutsche Be-
nennung “Qualitatsmanagement-
Handbuch” fir “quality manual” erhal-
ten. Entsprechendes gilt fir “quality
plan” und “quality management plan”.
Die betreffenden deutschen Benen-
nungen entsprechen damit auch der
durch ISOJTC 176 festgelegten Hier-
archie,wonach “quality management”
Benennung des Oberbegriffs ist.

3.4 Quality plan

Document setting out the specific
quality practices, resources and se-
quence of activities relevant to a partic-
ular product, project or contract.

NOTE 9: Aquality plan usually makes
reference to the parts of the quality
manual applicable to the specific
case.

NOTE 10: Depending on the scope
of the plan, a qualifier may be used,
for example, “quality assurance
plan’, “quality management plan”.

3.5 Product
Result of activities or processes.

NOTE 11: A product may include
service, hardware, processed mate-
rials, software or a combination
thereof.

NOTE 12: Aproduct can be tangible
(e.g. assemblies or processed mate-
rials) or intangible (e.g. knowledge
or concepts), or a combination
thereof.

NOTE 13: A product can be either
intended (e.g. offering to custom-
ers) or unintended (e.g. pollutant or
unwanted effects).

3.6 Service

Result generated by activities at the in-
terface between the supplier and the
customer and by supplier internal activ-
ities to meet the customer needs.
NOTE 14: The supplier or the cus-
tomer may be represented at the in-
terface by personnel or equipment.

3.4 Plan qualité

Document énongant les pratiques, les
moyens et la séquence des activités
liges & la qualité, spécifiques a un pro-
duit, projet ou contrat particulier.

NOTE 9: Un plan qualité fait géné-
ralement référence aux parties du
manuel qualité applicables spéci-
fiquement.

NOTE 10: Selon I'objet du plan, un
qualificatif peut étre utilisé, par
exemple «plan assurance qualité»,
«plan management de la qualité».

3.5 Produit
Résultat d'activités ou de processus.

NOTE 11: Le terme produit peut in-
clure les services, les matériels, les
produits issus de processus a carac-
tére continu, les logiciels. ou une
combinaison des deux.

NOTE 12: Un produit peut étre ma-
tériel (par exemple, assemblages ou
produits issus de processus a carac-
tére continu) ou immatériel (par
exemple, connaissances ou con-
cepts), ou une combinaison des deux.

NOTE 13: Un produit peut étre soit
intentionnel (par exemple, une offre
aux clients), soit non intentionnet
(par exemple, un polluant ou des
effets indésirables).

3.6 Service
Résultat généré par des activites a l'in-
terface entre le fournisseur et le client,
et par des activités internes au fournis-
seur pour répondre aux besoins du
client.
NOTE 14: Le fournisseurou le client
peut étre représenté a linterface
par des personnes ou par des
équipements.
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ANMERKUNG 15: Fur die Erbrin-
gungeinerDienstleistungkodnnen Kun-
dentatigkeiten an der Schnittstelle
zum Lieferanten wesentlich sein.

ANMERKUNG 16: Lieferung oder
Gehbrauch materieller Produkte kann
Bestandteil der Erbringung einer
Dienstleistung sein.

ANMERKUNG 17: Eine Dienstlei-
stung kann mit der Herstellung und
Lieferung eines materiellen Pro-
dukts verbunden sein.

4 Verantwortung der Leitung
4.1 Allgemeines

Die Verantwortung fir eine Qualitatspo-
litik und die Verpflichtung auf sie gehé-
ren zur obersten Filhrungsebene. Quali-
tatsmanagement3) umfaft alle Tatigkei-
ten des Gesamtimanagements, die im
Rahmen des QM-Systems die Quali-
tatspolitik, die Ziele und Verantwortun-
gen festlegen sowie diese durch Mittel
wie Qualitdtsplanung, Qualitétslenkung,
Qualitatssicherung/QM-Darlegung und
Qualitatsverbesserung verwirklichen.

4.2 Qualitatspolitik

Die Leitung4) einer QOrganisation sollte
deren Qualitatspolitik festlegen und doku-
mentieren. Diese Qualitatspolitik sollte
mit anderen Grundsétzen in der Organisa-
tion vereinbar sein. Die Leitung4) sollte
alle notigen MaBnahmen ergreifen, um
sicherzustellen,daB ihre Qualitatspolitik
verstanden, verwirklicht und auf allen
Ebenen der Organisation gepriift 5) wird.

4.3 Qualitatsziele

4.3.1 Die Leitung sollte Ziele fir und
Verpflichtung auf die Schliisselele-
mente der Qualitat schriftlich nieder-
legen, wie Eignung zum Gebrauch, Lei-
stung, Sicherheit und Zuverlassigkeit.

4.3.2 Die Berechnung und Bewertung
der allen Qualitatselementen und Quali-
tatszielen zugeordneten Kosten sollte
stets eine wichtige Uberlegung mit dem
Ziel sein, QualitdtseinbuBen zu mini-
mieren.

3) FuBnote in der deutschsprachigen Fas-
sung: Gemeint sind mit der nachfol-
gend entsprechend dem Original aus
DIN 1SO 8402 zitierten Definition alle
qualitatsbezogenen Tatigkeiten und
Zielsetzungenaufallen Hierarchie-Ebe-
nen. Fir diesen Oberbegriff Qualitats-
management wurde bisher die Benen-
nung “Qualitatssicherung” verwendet.

4) FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: Gemeint ist die oberste Lei-
tung (suppliers management with
executive responsibility).

5) FuBnote in der deutschsprachigen
Fassung: Gemeint ist eine Priifung in
der Anwendung.

NOTE 15: Customer activities at the
interface with the supplier may be
essential to the service delivery.

NQOTE 16: Delivery oruse oftangible
products may form part of the ser-
vice delivery.

NOTE 17: A service may be linked
with the manufacture and supply of
tangible product.

4 Management responsibility
4.1 General

The responsibility for and commitment
to a quality policy belongs to the highest
level of management. Quality manage-
ment encompasses all activities of the
overall management function that de-
termine the quality policy, objectives
and responsibilities, and implement
them by means such as quality planning,
quality control, quality assurance and
quality improvement within the quality
system.

4.2 Quality policy

The management of an organization
should define and document its quality
policy. This policy should be consistent
with other policies within the organi-
zation. Management should take all nec-
essary measures to ensure that its qual-
ity policy is understood, implemented
and reviewed, at all levels of the organi-
zation.

4.3 AQuality objectives

4.3.1 Management should document
objectives and commitments pertaining
to key elements of quality, such as fit-
ness for use, performance, safety and
dependability.

4.3.2 The calculation and evaluation of
costs associated with all quality ele-
ments and objectives should always be
an important consideration, with the ob-
jective of minimizing quality losses.
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NOTE 15: Les activités du client a
'interface avec le fournisseur peu-
vent étre essentielles pour la presta-
tion de service.

NOTE 16: La livraison ou Flutilisa-
tion de produits matériels peut faire
partie de la prestation de service.

NOTE 17: Un service peut &tre lié &
la fabrication et a la fourniture d’un
produit matériel.

4 Responsabilité de la direction
4.1 Généralités

L.a responsabilité et Fengagement relatifs
a la politique qualité incombent au plus
haut niveau de la direction. Le manage-
ment de la qualité comprend I'ensemble
des activités de la fonction générale de
management qui déterminent la politique
qualité, les objectifs et les responsabilités,
et les mettent en ceuvre par des moyens
tels que la planification de la qualité, la
maitrise de la qualité, 'assurance de la
qualité et ramélioration de la qualité dans
le cadre du systéme qualité.

4.2 Politique qualité

Il convient que la direction d'un orga-
nisme définisse et consigne par écrit sa
politique qualité. Il convient que cette poli-
tique soit cohérente avec les autres politi-
ques de l'organisme. Il convient que la
direction prenne toutes les mesures
nécessaires pour assurer gue sa politique
qualité soit comprise, mise en csuvre et re-
vue, a tous les niveaux de l'organisme.

4.3 Objectif qualité

4.3.1 |i convient que la direction con-
signe par écrit les objectifs et les en-
gagements qu’'elle prend vis-a-vis des
éléments-clés de la qualité, tels que
I'aptitude & l'usage, la performance, la
sécurité et la slreté de fonctionnement.

4.3.2 Il est recommandé que le calcul
et 'évaluation des colts associés a tous
les éléments et objectifs de qualité
soient toujours une considération im-
portante, dans le but de minimiser les
pertes relatives a la qualité.
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4.3.3 Die zustandigen Filhrungsebe-
nen sollten spezifische Qualitidtsziele
schriftlich niederlegen, die mit der Quali-
tatspolitik sowie mit den anderen Zielen
der Organisation in Einklang stehen.

4.4 AQualitatsmanagementsystem
{QM-System)

4.4.1 Ein QM-System besteht aus der

Organisationsstruktur, den Verfahren, Pro-

zessen und Mitteln, die flr die Verwirk-

lichung des Qualitdtsmanagements 3)

erfarderlich sind.

4.4.2 Die Leitung der Organisation
sollte ein QM-System entwickeln, fest-
legen und verwirklichen, um die festge-
legte Politik und die festgelegten Ziele
zu vollenden.

4.4.3 Das QM-System sollte entspre-
chend der besonderen Art der Ge-
schéafistatigkeit der Organisation struk-
turiert und ihr angepaBt sein. Dazu soll-
ten die in diesem Teil von ISO 9004 ge-
schilderten geeigneten Elemente in Be-
tracht gezogen werden.

444 Das QM-System sollte derart
funktionieren, daB Vertrauen geschaf-
fen wird, daB
a) das System verstanden, verwirk-
licht, aufrechterhalten und wirksam
ist;
b} die Produkte tatsdchlich die Kun-
denerfordernisse und -erwartungen
erfillen;
¢) die Forderungen sowohl der Ge-
sellschaft als auch des Umwelt-
schutzes angesprochen wurden;
d) das Hauptaugenmerk auf die Ver-
meidung von Problemen gelegt wird,
statt sich auf ihre Entdeckung nach
dem Auftreten zu verlassen.

5 Qualitatsmanagement-
Elemente (QM-Elemente)

5.1 Grad der Anwendung

5.1.1 Typischerweise wird das QM-
System auf alle Tatigkeiten angewendet,
welche die Qualitat eines Produkts be-
treffen, und es steht in Wechselbezie-
hung zu diesen. Es wird alle Phasen im
Lebenszyklus eines Produkts sowie Pro-
zesse enthalten, von der anfanglichen
Feststellung von Markterfordernissen
bis zur abschlieBenden Erfillung der
Forderungen. Typische Phasen sind:

a) Marketing (einschlieBlich Ver-

trieb) und Marktforschung;

b) Produktdesign und -entwicklung;
c} ProzeBplanung und -entwickiung;
d) Beschaffung;

e) Produktion oder Erbringung von
Dienstleistungen;

3) Siehe Seite 11.

4.3.3 Appropriate levels of manage-
ment should document specific quality
objectives consistent with quality policy
as well as other objectives of the organi-
zation.

4.4 Quality system

4.4.1 A quality system is the organiza-
tional structure, procedures, processes
and resources needed to implement
quality management.

4.4.2 The organization’s management
shouid develop, establish and imple-
ment a quality system to accomplish the
stated policies and objectives.

4.4.3 The quality system should be
structured and adapted to the organiza-
tion's particular type of business and
should take into account the appropri-
ate elements outlined in this part of
1ISO 9004.

4.4.4 The quality system should func-

tion in such a manner as to provide con-

fidence that:
a) the system is understood, imple-
mented, maintained -and effective;
b) the products actually do satisfy
customer needs and expectations;
c) the needs of both society and the
environment have been addressed;

d) emphasis is placed on problem
prevention rather than dependence
on detection after occurrence.

5 Quality system elements
5.1 Extent of application

5.1.1 The quality system typically ap-
plies to, and interacts with, all activities
pertinent to the quality of a product. It
will involve all phases in the life cycle of
a product and processes, from initial
identification of market needs to final
satisfaction of requirements. Typical
phases are:

a) marketing and market research;

b} product design and develop-
ment;

c) process planning and develop-
ment;

d) purchasing;

e) production, or provision of serv-
ices;

43.3 Il est recommandé que les
niveaux hiérarchiques appropriés de la
direction consignent par écrit feurs ob-
jectifs qualité spécifiques, ces objectifs
étant cohérents avec la politique qua-
lité ainsi qu’'avec les autres objectifs de
I'organisme.

4.4 Systéme qualité

44,1 Un systéme qualité comprend
I'organisation, les procédures, les pro-
cessus et les moyens nécessaires a la
mise en ceuvre du management de la
qualité.

4.4.2 Pour realiser les politiques et ob-
jectifs formulés, il convient que la direc-
tion de 'organisme développe, établisse
et mette en ceuvre un systéme qualité.

4.4.3 1l convient que le systéme qua-
lité soit structuré et adapté au type par-
ticulier d'activité de I'organisme et
tienne compte des éléments appropriés
décrits dans la présente partie de
I'ISO 9004.

4.4.4 |l convient que le systéme qua-
lité fonctionne de telle facon qu’il donne
confiance en ce que

a) le systéme est compris, mis en
ceuvre, entretenu et appliqué;

b) les produits satisfont réellement
les besoins et les attentes du client;

c) les besoins de la société et de
I'environnement ont été pris en
compte;

d) une attention particuliere est
portée a la prévention des problé-
mes, plutét qu'a leur correction
aprés apparition.

5 Eléments d’un systéme
qualité
5.1 Portée de 'application
5.1.1 Le systéme qualité s'applique a,
etinteragit avec toutes les activitésrela-
tives a la qualité d'un produit. Il con-
cerne toutes les phases du cycle de vie
d’un produit et celles des processus, de-
puis l'identification initiale des besoins
du marché jusqu’a la satisfaction finale
des exigences. Les phases caractéristi-
ques sont les suivantes:

a) recherche et étude de marché;
b) conception et développement
du produit;

c) planification et développement
des processus;

d) achats;

e) production,
services;

ou fourniture de
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f) Verifizierung (Qualitatspriifun- f) verification; f) vérification;

gen); g) packaging and storage; g) conditionnement et stockage;
g) Verpackung und Lagerung; h) sales and distribution; h) vente et distribution;

h) Verkauf und Verteilung; i) installation and commissioning; i) installation et mise en service:
i) Monrtage und inbetriebnahme; j) technical assistance and servic- j) assistance technique et presta-
jy Technische Unterstitzung und ing; tions associés;

Wartung; k) after sales; k) aprés-vente;

k) Produktnutzung; l) disposal or recycling at the end I) mise hors service ou recyclage
I} Beseitigung oder Wiederaufar- of useful life. en fin de vie;

beitung am Ende der Nutzungs-
dauer.

ANMERKUNG 18: Bild 1 zeigt eine
schematische Darstellung der typi-
schen Phasen des Lebenszyklus
eines Produkts.

NOTE 18: Figure 1 gives a sche-
matic representation of the typical
life-cycle phases of a product.

NOTE 18: La figure 1 donne une re-
présentation schématique des pha-
ses du cycle de vie d’un produit.

5.1.2 Dans le contexte d'activités in-
terdépendantes au sein d'un organisme,
il convient de porter I'accent sur la mer-

5.1.2 Im Zusammenhang mit den sich 5.1.2 In the context of interacting

wechselseitig beeinflussenden Titigkei-  activities within an organization, market-

ten innerhalb einer Organisation miis- ing and design should be emphasized

sen Marketing und Design als beson- as especially important for catique et la conception qui sont parti-

ders wichtig hervorgehoben werden fur — determining and defining cus- Culiérement importantes pour

das tomer needs, expectations and — déterminer et définir les besoins
— Ermitteln und Festlegen der Er- other product requirements, and du client, les attentes et exigences

fordernisse und Erwartungen der
Kunden und anderer Forderungen
an das Produkt und das

— Bereitstellen der Konzepte (ein-
schlieBlich unterstiitzender Angaben)
zur Realisierung eines Produkts nach

— providing the concepts (includ-
ing supporting data) for producing a
product to documented specifica-
tions at optimum cost.

relatives au produit, et

— préciser les concepts (y compris
les données de soutien) permettant
de réaliser un produit répondant a
des spécifications écrites, a un colt
optimal.

dokumentierten Spezifikationen zu
optimalen Kosten.

Markting sowie Marktforschung
Marketing and market research
Recherche et étude de marché

Produktdesign und -entwicklung
Product design and development
Conception et développement du produit

ProzeBplanung und -entwicklung
Process planning and development

Planification et développement
des processus

Beseitigung oder Wiederverwertung am Ende
der Nutzungsdauer

Disposal or recycling at the end
of useful life

Mise au rebut ou recyclage en fin
de cycle de vie

Produktnutzung Beschaffung
After sales Typische Phasen im Lebenszyklus Purchasing
Aprés vente eines Produkts Achats

Technische Unterstiitzung
und Wartung

Technical assistance
and servicing

Assistance technique
et prestations associées

Typical life-cycle phases
of a product

Phases classiques du cycle de vie
d’'un produit Produktion oder Erbringung
von Dienstleistungen

Production or provision

X of service
Mentage und Inbetriebnahme Production ou prestation
Installation and commissioning de service

Installation et mise en service

Verifizierung
Verification
Vérification

Verkauf und Verteilung
Sales and distribution
Ventes et distribution

Verpackung und Lagerung
Packaging and storage
Conditionnement et stockage

Bild 1: Hauptséachliche
qualititswirksame Tatigkeiten

Figure 1: Main activities having
an impact on quality
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5.2 Struktur des QM-Systems

5.2.1 Aligemeines

Informationen aus dem Markt soliten
benutzt werden, um neue und existie-
rende Produkte sowie das GM-System
Zu verbessern.

Die Leitung#) ist letztlich verantwortlich
fir das Festlegen der Quaiitatspolitik
und fur Entscheidungen zur Einfihrung,
Entwicklung, Verwirklichung und Aufrech-
terhaltung des QM-Systems.

5.2.2 Verantwortung und Befugnis

Es sollten die zur Qualitdt direkt oder
indirekt beitragenden Titigkeiten fest-
gelegt und dokumentiert und die folgen-
den MaBnahmen getroffen werden:

a) Die allgemeinen und speziellen
Qualitatsverantwortungen sollten kiar
festgelegt werden.

b) Verantwortung und Befugnis flr
jede gualitatswirksame Tatigkeit soll-
ten klar festgelegt sein; Verantwor-
tung, organisatorische Handlungs-
freiheit und -befugnis sollten aus-
reichend sein,um die zugewiesenen
Qualitatsziele mit der gewlinschten
Effizienz zu erreichen.

¢} MaBnahmen zur Lenkung und
Koordinierung von Schnittstellen
zwischen verschiedenen Tatigkeiten
sollten festgelegt werden.

d) Beim Einrichten eines gut ge-
gliederten und wirksamen QM-
Systems sollte besonderer Wert auf
die Feststellung von potentiellen
oder tatsadchlichen Qualitatsproble-
men sowie aufdie Durchfiihrung von
Vorbeugungs- oder KorrekturmaB-
nahmen gelegt werden. (Siehe Ab-
schnitt 14 und Abschnitt 15.)

5.2.3 Organisationsstruktur

Die auf das QM-System bezogenen
Funktionen sollten innerhalb der gesam-
ten Organisationsstruktur klar festge-
legt werden. Die Verantwortlichkeits-
und Kommunikationslinien sollten fest-
gelegt werden.

5.2.4 Mittel und Personal

Die Leitung sollte die erforderlichen Mit-
tel feststellen sowie ausreichende und
geeignete Mittel bereitstelien, die fir
die Verwirklichung der Qualitatspolitik
und zur Erreichung der Qualitatsziele
wichtig sind. Beispielsweise koénnen
diese Mittel enthalten:

a) Mittel bezlglich Personal und
spezialisierte Fertigkeiten;

b) Einrichtungen fiir Design und
Entwickiung;

4) Siehe Seite 11.

5.2 Structure
of the quality system
5.2.1 General

Input from the market should be used to
improve new and existing products and
to improve the quality system.

Management is ultimately responsible
for establishing the quality policy and
for decisions concerning the initiation,
development, implementation and main-
tenance of the quality system.

5.2.2 Responsibility and authority

Activities contributing to quality, whether
directly or indirectly, should be defined
and documented, and the following ac-
tions taken.

a) General and specific quality-
related responsibilities should be
explicitly defined.

b) Responsibility and authority de-
legated to each activity contributing
to quality should be clearly estab-
lished. Responsibility, organizational
freedom and authority to act should
be sufficient to attain the assigned
quality objectives with the desired
efficiency.

¢) Interface control and coordina-
tion measures between different ac-
tivities should be defined.

d) In organizing a well-structured
and effective quality system,empha-
sis should be placed on the identifi-
cation of potential or actual quality
problems and the implementation of
preventive or corrective action (see
clauses 14 and 15).

5.2.3 Organizational structure

Functions related to the guality system
should be clearly established within the
overall organizational structure. The
lines of authority and communication
should be defined.

5.2.4 Resources and personnel
Management should identify resource
requirements, and provide sufficient
and appropriate resources essential to
the implementation of the quality policy
and the achievement of quality objec-
tives. For example, these resources can
include:

a) human resources and special-
ized skills;

b} design and development equip-
ment;

5.2 Structure du systéme qualité

5.2.1 Généralités

Il convient que les informations en pro-
venance du marché soient utilisées
pour améliorer les produits nouveaux et
existants et pour améliorer le systéme
qualite.

La direction est la seule responsable de
I'établissement de |a politique qualité et
des décisions concernant le démarrage,
le développement, la mise en ceuvre et
I'entretien du systéme qualité.

5.2.2 Responsabilité et autorité

Il convient de définir et de consigner par
écrit les activités contribuant directe-
ment ou indirectement a la qualité, et
d’entreprendre les actions suivantes.

a) Il convient que les responsabili-
tés générales et celles spécifiques a
la qualité soient clairement définies.

b) Il convient que les responsabili-
tés et Fautorité qui sont déléguées
dans le cadre de chaque activité
contribuant a la qualité soient claire-
ment établies. Il convient que les res-
ponsabitités, la liberté d'organisa-
tion et l'autorité pour agir soient suf-
fisantes pour atteindre les objectifs
qualité fixés avec |'efficacité voulue.

c) Il convient de bien définir les
mesures de maitrise des interfaces
et de coordination entre les diverses
activités.

d) Dans l'organisation d'un systéme
qualité bien structuré et effectif, il
convient de mettre laccent sur
I'identification des problémes réels
ou potentiels en matiére de qualité
et sur la mise en ceuvre d'actions
préventives ou correctives (voir arti-
cles 14 et 15).

5.2.3 Organisation

Il convient que les fonctions relatives au
systéme qualité soient clairement défi-
nies au sein de 'ensemble de I'organisa-
tion. Il convient de définir les liaisons
hiérarchiques et les circuits de commu-
nication.

5.2.4 Moyens et personnel

Il convient que la direction identifie les
exigences en matiére de moyens et
fournisse des moyens suffisants et ap-
propriés essentiels a la mise en ceuvre
de la politique qualité et a la réalisation
des objectifs qualité. Par exemple, ces
moyens peuvent inclure

a) lesressources humaines et les com-
pétences spécialisées;

b) les outils de conception et de déve-
loppement;
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¢) Fertigungseinrichtungen;

d) Prifmittel und Untersuchungs-
einrichtungen;

e) Instrumentierung und Rechner-
software.

Die Leitung sollte das zur Sicherstellung
der Eignung des Personals erforderliche
Fach-, Erfahrungs- und Schuiungs-
niveau festlegen (siehe Abschnitt 18).

Die Leitung sollte qualitatsbezogene
Faktoren feststellen, welche die Markt-
position und -ziele bezuglich Produkte,
Prazesse oder zugehdrige Dienstlei-
stungen beeinflussen, um die Mittel der
Organisation geplant und zeitgerecht
zuteilen zu konrien.

Programme und Zeitplane zur Erfas-
sung dieser Mittel und Fahigkeiten soll-
ten mit den umfassenden Zielen der Or-
ganisation vereinbar sein.

5.2.5 Ausfiihrungsverfahren

Das QM-System sollte in einer Weise
arganisiert sein, daB alle qualitatswirk-
samen Tatigkeiten angemessen und
fortdauernd gelenkt werden.

Das QM-System solite besonderen Nach-
druck auf VorbeugungsmaBnahmen le-
gen, die das Auftreten von Qualitatspro-
blemen vermeiden. Gleichzeitig sollte
die Fidhigkeit aufrechterhalten bleiben,
auf Fehler zu reagieren und sie zu korri-
gieren, falls sie vorkommen sollten.

Dokumentierte Ausfiihrungsverfahren
zum Koordinieren der verschiedenen
Tatigkeiten in bezug auf ein wirksames
QM-System sollten eniwickelt, heraus-
gegeben und aufrechterhalten werden,
um die Qualitatspolitik und die Quali-
tatsziele zu verwirklichen. Diese Verfah-
rensanweisungen soliten die Ziele und
die Ausfiihrung der verschiedenen qua-
litdtswirksamen Tatigkeiten spezifizie-
ren (siehe Bild 1).

Alle Verfahrensanweisungen sollten ein-
fach, eindeutig und verstédndlich formu-
liert sein und sollten die anzuwenden-
den Methoden und die zu erfiillenden
Kriterien angeben.

5.2.6 Konfigurationsmanagement

Das QM-System sollte Verfahrensan-
weisungen fiir das Konfigurationsmana-
gement in angemessenem Umfang ent-
halten. Diese OrdnungsmaBnahme wird
frih in der Design-/Entwicklungsphase
eingeleitet und setzt sich durch den
ganzen Lebenszyklus eines Produkts
fort. Sie unterstiitzt bei Ausfithrung und
Lenkung von Design, Entwicklung, Pro-
duktion und Anwendung eines Produkts
und macht fiir die Leitung den Doku-
mentations- und Produktstatus wah-
rend des Lebenszyklus des Produkts
sichtbar.

c¢) manufacturing equipment;

d) inspection, test and examination

equipment;

e) instrumentation and computer

software.
Management should determine the
level of competence, experience and
training necessary to ensure the capa-
bility of personnel (see clause 18).
Management should identify quality-
related factors affecting market posi-
tion and objectives relative to products,

processes or associated services, in -

order to allocate organization resources
on a planned and timely basis.

Programmes and schedules covering
these resources and skills should be
consistent with the organization’s over-
all objectives.

5.2.5 Operational procedures

The quality system should be organized
in such a way that adequate and conti-
nuous control is exercised over all activ-
ities affecting quality.

The quality system should emphasize
preventive actions that avoid occur-
rence of problems, while maintaining
the ability to respond to and correct fai-
lures should they occur.

Documented operational procedures
coordinating different activities with re-
specttoan effective quality system should
be developed, issued and maintained to
implement the quality policy and objec-
tives. These documented procedures
should specify the objectives and per-
formance of the various activities hav-
ing an impact on quality (see figure 1).
All documented procedures should be
stated simply, unambiguously and
understandably, and should indicate
methods to be used and criteria to be
satisfied.

5.2.6 Configuration management

The quality system should inctude docu-
mented procedures for configuration
management to the extent appropriate.
This discipline is initiated early in the de-
sign phase and continues through the
whole life cycle of a product. It assists in
the operation and control of design, de-
velopment, production and use of a
product, and givesrmanagement visibil-
ity of the state of documentation and
product during is life-time,
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¢) les equipements de fabrication;

d) les équipements de contrble,
d'essai et d’'examen;

e) les logiciels d'instrumentation et
de calculs.

Il convient que la direction détermine
les niveaux de compstence, d'expé-
rience et de formation nécessaires pour
assurer l'aptitude du personnel (voir
article 18).

Il convient que la direction identifie les
facteurs relatifs a la qualité qui ont une
influence surla position surle marché et
les objectifs liés aux produits, proces-
sus ou services associés, afin d'y con-
sacrer les moyens de I'organisme selon
un plan et un calendrier bien définis.

Il convient que les programmes et les
calendriers portant sur ces moyens et
ces compétences soient cohérents avec
les objectifs globaux de l'organisme.

5.2.5 Procédures opérationnelles

Il convient d’organiser le systéme qua-
lité de telle sorte que toutes les activi-
tés ayant une influence sur la qualité
soient maitrisées de fagon adéquate et
continue.

Il convient que le systéme qualité mette
l'accent sur ies actions préventives qui
évitent l'apparition de probiémes, tout
en conservant P'aptitude a prendre en
compte et a corriger les défaillances
lorsqu’elles se produisent.

Il convient que les procédures opéra-
tionnelles écrites, assurant la coordina-
tion des différentes activités dans le ca-
dre d’'un systéme qualité effectif, soient
développées, publiées et tenues a jour
en vue de la mise en ceuvre de la politi-
que et des objectifs qualité. Il convient
que ces procédures écrites précisent
les objectifs et les résultats attendus
des diverses activités ayant une inci-
dence sur la qualité (voir figure 1).

Il convient que toutes les procédures
écrites soient formulées en termes sim-
ples, non ambigus et compréhensibles,
et gu’elles indiguent les méthcdes a uti-
liser et les criteres a satisfaire.

5.2.6 Gestion de conffguration

Il convient que le systéme qualité com-
prenne des procédures écrites relatives
a la gestion de configuration autant que
nécessaire. Cette discipline commence
au début de la phase de conception et
se poursuit tout au long du cycle de vie
d’un produit. Elle aide au déroulement
et a la maitrise de la conception, du
développement, de la production et de
Putilisation d'un produit, et donne a la
direction la visibilité sur I'état de la
documentation et du produit pendant
sa durée de vie.
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