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Vorwort

Die ISO (Internationale Organisation
fir Normung) ist die weltweite Vereini-
gung nationaler Normungsinstitute
(ISO-Mitgliedskérperschaften). Die Er-
arbeitung Internationaler Normen ob-
liegt den Technischen Komitees der
ISO. Jede Mitgliedskérperschaft, die
sich flr ein Thema interessiert, fur das
ein Technisches Komitee eingesetzt
wurde, ist berechtigt, in diesem Komi-
tee mitzuarbeiten. Internationale (staat-
liche und nichtstaatliche) Organisatio-
nen, die mit der ISO in Verbindung
stehen, sind an den Arbeiten ebenfalls
beteiligt. Die ISO arbeitet in allen Fra-
gen der elekirotechnischen Normung
eng mit der International Elektrotechni-
cal Commission (IEC) zusammen. Die
von den Technischen Komitees verab-
schiedeten Entwiirfe zu Internationalen
Normen werden den Mitgliedskérper-
schaften zundchst zur Abstimmung
vorgelegt. Die Veréffentlichung als
Internationale Norm erfordert die Zu-
stimmung von mindestens 75% der
Mitgliedskdrperschaften, die eine Stim-
me abgegeben haben.

Die Internationale Norm 1SO 10 011 ist
vom Technischen Komitee TC 176
,Quality Management and Quality As-
surance“der I1SO erstelit worden.

ISO 10 011 wird unter dem allgemeinen
Titel ,Leitfaden fiir das Audit von Qua-
litdtssicherungssystemen” aus den fol-
genden drei Teilen bestehen:

— Teil 1: Auditdurchfiihrung

— Teil 2: Qualifikationskriterien  fir
Qualitdtsauditoren

— Teil 3: Management von Auditpro-
grammen

Anhang A dieses Teils von ISO 10 011

dient nur zur Information.
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Foreword

ISO (the International Organization for
Standardization) is a worldwide feder-
ation of national standards (ISO mem-
ber bodies).The work of preparing In-
ternational Standards is normally car-
ried out through iSO technical commit-
tees. Each member body interested in
a subject for which a technical commit-
tee has been established has the right
to be represented on that committee.
International organizations, govern-
mental and non-governmental, in liai-
son with ISO, also take part in the work.
ISO collaborates closely with the Inter-
nationa! Electrotechnical Commission
(IEC) on all matters 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-
ards requires approval by at least 75%
of the member bodies casting a vote.
International Standards SO 10011-1
was prepared by Technical Committee
ISO/TC 176, Quality management and
quality assurance.
ISO 10011 consists of the following
parts, under the general titte Guidelines
for auditing quality systems:
— Part 1: Auditing
— Part 2: Qualification criteria for
quality systems auditors
— Part 3: Management of audit pro-
grams
Annex A of this part of ISO 10 011 ist for
information only.
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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de
normalisation) est une fédération mon-
diale d’organismes nationaux de nor-
malisation (comités membres de I'lSO).
L’élaboration des Normes internatio-
nales est en général confiée aux co-
mités techniques de ISO. Chaque co-
mité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité
technique créé a cet effet. Les organi-
sations internationales, gouvernemen-
tales et non gouvernementales, en liai-
son avec I'NSO participent également
aux travaux. L'ISO collabore étroite-
ment avec la Commission électro-
technique internationale (CEl) en ce
qui concerne la normalisation électro-
technique.

Les projets de Normes internationales
adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres
pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert I'ap-
probation de 75% au moins des co-
mités membres votants.
La Norme internationale ISO 10 011-1 a
été élaborée par le comité technique
ISO/TC 176, Management et assu-
rance de la qualité.
L'ISO 10 011 comprend les parties sui-
vantes, présentées sous le titre général
Lignes directrices pour l'audit des sys-
témes qualité:
— Partie 1: Audit
— Partie 2: Criteres de qualification
pour les auditeurs des systemes
qualité
— Partie 3: Gestion des programmes
d’audit : .
L’annexe A de la présente partie de
’ISO 10 011 est donnée uniquement ‘a
titre d’information.
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Einleitung

Die I1SO 9000-Reihe betont die Bedeu-
tung des Qualitdtsaudits als wichtiges
Fidhrungsinstrument zur Erreichung
der im Rahmen der Politik der Organi-
sation gesteckten Ziele.

Qualitatsaudits sollten durchgefiihrt wer-
den, um festzustellen, daB die verschie-
denen Elemente eines QS-Systems wirk-
sam und zur Erflllung der vorgegebenen
Qualitatsziele geeignet sind.

Dieser Teil von ISO 10011 gibt einen
Leitfaden flr das Audit eines Qualitats-
sicherungssystems einer Organisation.
Der beschriebene Leitfaden kann Er-
fordernissen der einzelnen Anwender
angepaft werden.

Das Audit des Qualitatssicherungs-
systems liefert auch den objektiven
Nachweis (iber die Notwendigkeit der
Verringerung, Beseitigung und beson-
ders der Verhiitung von Fehlern/Nicht-
konformitaten.

Die Ergebnisse dieser Qualitatsaudits
kénnen von der Leitung benutzt wer-
den, um die Leistung der Organisation
zu verbessern.

1 Zweck

Dieser Teil von [SO 10011 legt die
grundsétzlichen Auditprinzipien, -krite-
rien und -verfahrensweisen fest und
liefert einen Leitfaden zur Einrichtung,
Planung, Ausfiihrung und Dokumentie-
rung von Audits von Qualitatssiche-
rungssystemen (QS-Systemen).

Er liefert einen Leitfaden, anhand des-
sen das Vorhandensein und die Ver-
wirklichung der Elemente eines QS-
Systems sowie ferner die Fahigkeit
des QS-Systems zur Erreichung der
festgelegten Qualitatsziele verifiziert
werden koénnen. Er ist ausreichend
allgemein  gefaBt, daB er auf
unterschiedliche Industriezweige und
Organisationen angewandt bzw. ent-
sprechend angepaBt werden kann.
Eine Organisation sollte ihre eigenen
spezifischen Verfahren zur Verwirk-
lichung dieses Leitfadens entwickeln.

2 Verweisungen auf andere
Normen

Die folgende Norm enthdlt Festlegungen,
die durch Bezugnahme zum Bestandteil
dieses Teils von 1SO 10011 werden. Zur
Zeit der Verdffentlichung war die ange-
gebene Ausgabe giiltig. Alle Normen
kénnen (iberarbeitet werden, und die
Parteien, die diesen Teil von ISO 10011
vereinbaren, werden ermutigt, die Mog-
lichkeit der Anwendung der letzten Aus-
gabe der unten angegebenen Norm zu
prifen. Mitglieder von IEC und ISO fih-
ren Verzeichnisse der jeweils glltigen
Internationalen Normen.

ISO 8402 : 1986, Qualitat; Begriffe

Introduction

The ISO 9000 series emphasizes the
importance of quality audit as a key
management tool for achieving the ob-
jectives set out in an organization’s
policy.

Audits should be carried ot in order to
determine that the various elements
within a quality systems are effective
and suitable for achieving the stated
quality objectives.

This part of 1ISO 10 011 provides guide-
lines for performing an audit of a
quality system of an organization. It
allows users to adjust the guidelines
described to suit their needs.

The quality system audit also provides
objective evidence concerning the
need for the reduction, elimination and,
especially, prevention of nonconfor-
mities.

The resuits of these audits can be
used by management to improve the
performance of the organization.

1 Scope

This part of 1SO 10011 establishes
basic audit principles, criteria and
practices, and provides guidelines for
establishing, planning, carrying out and
documenting audits of quality systems.

It provides guidelines for verifying the
existence and implementation of ele-
ments of a quality system and for ver-
ifying the system’s ability to achieve
defined quality objectives. It is suffi-
ciently general in nature to permit it to
be applicable or adaptable to different
kinds of industries and organizations.
Each organization should develop its
own specific procedures for imple-
menting these guidelines.

2 Normative reference

The following standard contains provi-
sions which through reference in this
text, constitute provisions of this part of
ISO 10011. At the time of publication,
the edition indicated was valid. All
standards are subjects to revision, and
parties to agreements based on this
part of ISO 10011 are encouraged to
investigate the possibility of applying
the most recent edition of the standard
indicated below. Members of IEC and
1ISO maintain registers of currently valid
International Standards.

ISO 8402 : 1986, Quality; Vocabulary.

Introduction

La série de normes ISO 9000 met fac-
cent sur l'importance de l'audit qualité
en tant qu'outil essentiel de gestion
pour atteindre les objectifs fixés par
I'organisme dans le cadre de sa poli-
tique générale.

Il est recommandé d'effectuer des au-
dits afin de déterminer si les différents
éléments d’un systéme qualité sont ef-
ficaces et adaptés pour atteindre les
objectifs qualité fixés.

La présente partie de I'lSO 10 011 four-
nit des lignes directrices pour effectuer
Faudit d'un systeme qualité d’'un orga-
nisme (entreprise ou organisation). Elle
permet aux utilisateurs d’adapter les
lignes directrices décrites a leurs be-
s0ins.

L'audit du systéme qualité fournit éga-
lement des preuves tangibles du be-
soin de réduire, d’éliminer et, surtout,
de prévenir des non-conformités. Les
conclusions de ces audits peuvent étre
utilisées par les dirigeants de l'orga-
nisme pour en améliorer e fonctionne-
ment.

1 Domaine d’application

La présente partie de SO 10011 éta-
biit les principes, les critéres et les
pratiques de base, et fournit des lignes
directrices pour mettre en place,
planifier, effectuer et documenter les
audits des systémes qualité.

Elle fournit des lignes directrices pour
vérifier Pexistence et la mise en ceuvre
des éléments d'un systéme qualité, et
pour vérifier l'aptitude du systéme a at-
teindre les objectifs qualité définis. Elle
est suffisamment générale pour étre
applicable ou adaptable a différentes
industries et organismes. Il convient
que chague organisme élabore ses
propres procédures pour mettre en
ceuvre ces lignes directrices.

2 Référence normative

La norme suivante contient des disposi-
tions qui, par suite de la référence qui en
est faite, constituent des dispositions va-
lables pour la présente partie de
PISO 10 011. Au moment de la publica-
tion, I'édition indiquée était en vigueur.
Toute norme est sujette a révision et les
parties prenantes des accords fondés
sur la présente partie de I'lSO 10011
sont invitées a rechercher la possibilité
d'appliquer I'édition la plus récente de la
norme indiquée ci-aprés. Les membres
de la CEl et de SO possédent le regis-
tre des Normes internationales en vi-
gueur a un moment donné.

ISO 8402 : 1986, Qualité; Vocabulaire.
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3 Begriffe

Fuar diesen Teil von ISO 10011 geiten

die Begriffe nach ISO 8402 gemein-

sam mit folgenden Begriffen:

Anmerkung 1: Einige der Begriffe aus
1ISO 8402 werden hier wiederholt,
und die Quelle wird in Klammern
angegeben.

3.1 Qualitatsaudit

Eine systematische und unabhéngige
Untersuchung, um festzustellen, ob die
qualitdtsbezogenen Tatigkeiten und
die damit zusammenhangenden Er-
gebnisse den geplanten Anordnungen
entsprechen und ob diese Anordnun-
gen wirkungsvoll verwirklicht und ge-
eignet sind, die Ziele zu erreichen.

[1SO 8402

Anmerkung 2: Das Qualitatsaudit wird
typischerweise auf ein Qualitats-
sicherungssystem oder Elemente da-
von, auf Prozesse oder auf Produkte
(einschlieBlich Dienstleistungen) an-
gewendet, ist jedoch nicht darauf
beschrankt. Solche Qualitdtsaudits
werden Ofters ,Systemaudit®, Verfah-
rensaudit’, ,Produktaudit’, ,Dienstlei-
stungsaudit‘ genannt.

Anmerkung 3: Qualitatsaudits werden
durch Personen durchgefiihrt, die
keine direkte Verantwortung in den
zu auditierenden Bereichen haben,
wobei es aber wlinschenswert ist,
daB sie mit dem betreffenden Per-
sonal zusammenarbeiten.

Anmerkung 4: Ein Zweck eines Quali-
tatsaudits ist die Beurteilung der
Notwendigkeit von Verbesserungen
oder KorrekturmaBnahmen. Ein
Qualitatsaudit sollte nicht mit Tatig-
keiten der ,Uberwachung“ oder der
JPrifung” verwechselt werden, die
zum Zweck der ProzeBlenkung
oder Produktannahme durchge-
fuhrt werden.

Anmerkung 5: Qualitdtsaudits kdnnen
fur interne oder externe Zwecke
durchgeflihrt werden.

3.2 Qualitatssicherungssystem

Die Aufbauorganisation, Verantwort-

lichkeiten, Abldufe, Verfahren und Mit-

tel zur Verwirklichung des Qualitdts-
managements.

[1ISO 8402}

Anmerkung 6: Das Qualitatssiche-
rungssystem sollte nur den zum Er-
reichen der Qualitatsziele erforder-
lichen Umfang haben.

Anmerkung 7: Fur vertragliche, andere
verbindliche und bewertende Zwecke
kann eine Darlegung der Verwirk-
lichung festgelegter Elemente im
System verlangt werden.

3 Definitions

For the purposes of this part of

ISO 10011, the definitions given in

ISO 8402, together with the following

definitions, apply.

Note 1: Some terms in ISO 8402 are
repeated here and the source is in-
dicated in brackets.

31 quality audit

A systematic and independent examina-
tion to determine whether quality activ-
ities and related results comply with
planned arrangements and whether
these arrangements are implemented
effectively and are suitable to achieve
objectives.

[1ISO 8402]

Note 2: The quality audit typically ap-
plies to, but is not limited to, a
quality system or elements thereof,
to processes, to products, or to ser-
vices. Such audits are often called
"quality system audit’, “process
quality audit, “product quality
audit”, "service quality audit®.

Note 3: Quality audits are carried out
by staff not having direct responsi-
bility in the areas being audited but,
preferably, working in cooperation
with the relevant personnel.

Note 4. One purpose of the quality
audit is to evaluate the need for im-
provement or corrective action. An
audit should not be confused with
"surveillance” or “inspection” acti-
vities performed for the sole pur-
pose of process control or product
acceptance.

Note 5: Quality audits can be con-
ducted for internal or external pur-
poses.

3.2 quality system

The organizational structure, responsi-
bilities, procedures, processes and re-
sources for implementing quality man-
agement.

[1ISO 8402]

Note 6: The quality system should only
be as comprehensive as is needed
to meet the quality objectives.

Note 7: For contractual, mandatory and
assessment purposes, demonstra-
tion of the implementation of identi-
fied elements in the system may be
required.
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3 Définitions
Pour les besoins de la présente partie
de PISO 10 011, les définitions données
dans I'ISO 8402 et les définitions sui-
vantes s’'appliquent.

Note 1: Certains termes de I''SO 8402
sont répétés ici et leur source est
indiquée entre crochets.

31 audit qualité

Examen méthodique et indépendant
en vue de déterminer si les activités et
résultats relatifs a la qualité satisfont
aux dispositions préétablies, si ces dis-
positions sont mises en ceuvre de

facon efficace et si elles sont aptes a

atteindre les objectifs.

[1ISO 8402]

Note 2: L'audit qualité s’applique es-
sentiellement & des procédés, a
des produits ou a des services,
mais n'est pas restreint a un sys-
téme qualité ou a des éléments de
celui-ci. De tels audits sont cou-
ramment appelés «audit qualité de
systéme», «audit qualité de pro-
cédé», «audit qualité de produit»,
«audit qualité de service».

Note 3: Les audits qualité sont
conduits par des personnes n‘ayant
pas de responsabilité directe dans
les secteurs a auditer et de préfé-
rence en coopération avec le per-
sonnel du secteur concerné.

Note 4: Un des buts d'un audit qualité
est d'évaluer le besoin d'actions
d’amélioration ou de correction. i
convient de ne pas confondre I'au-
dit avec des activités de «surveil-
lance» ou de «contrdle» conduites
dans le seul but de maitrise d'un
processus ou d'acceptation d'un
produit.

Note 5: Les audits qualité peuvent étre
conduits pour des besoins internes
ou externes.

3.2 systéme qualité

Ensemble de la structure organisation-
nelle, des responsabilités, des procé-
dures, des procédés et des ressources
pour mettre en ceuvre la gestion de la
qualité.

[ISO 8402]

Note 6: Il convient que le systéme qua-
lité ne soit pas plus étendu que ne
'exige la réalisation des objectifs
qualité.

Note 7: Pour des besoins contractuels,
des prescriptions obligatoires ou
une évaluation, la démonstration de
la mise en ceuvre d'éléments iden-
tifiés du systéme peut étre exigée.
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3.3 AQualitatsauditor

Eine zur Durchflihrung von Qualitats-
audits qualifizierte Person.

Anmerkung 8: Um ein Qualitdtsaudit
durchzufihren, muB3 der Qualitats-
auditor fur dieses spezielle Audit
befugt sein.

Anmerkung 9: Ein Qualitatsauditor, der
ein Qualitatsaudit leiten soll, wird
LQualitdtsauditleiter” genannt.

3.4 Auftraggeber

Eine Person oder Organisation, die das
Audit beantragt.

Anmerkung 10:
Auftraggeber kann sein:

a) die auditierte  Organisation
selbst, die ihr eigenes QS-Sy-
stem anhand einer QS-System-
Norm auditieren lassen will;

b) ein Kunde, der das QS-System
eines Lieferanten mit Hilfe sei-
ner eigenen Auditoren oder ei-
ner dritten Partei auditieren will;

c) eine unabhdngige Institution,
die befugt ist zu ermitteln, ob
das QS-System eine angemes-
sene Uberwachung der erzeug-
ten  Produkte einschlieBlich
Dienstleistungen bietet (z.B.
Aufsichtsbehérden  flir  Nah-
rungsmittel, Arzneimittel, kern-
technische Anlagen usw.);

d) eine unabhéngige Institution,
die ein Audit durchfiihren soll
zwecks Eintragung des QS-
Systems der auditierten Organi-
sation in ein Register.

3.5 Auditierte Organisation
Eine Organisation, die auditiert wird.

3.6 Qualitatsauditfeststellung:
Ein wahrend eines Qualitatsaudits fest-
gestellter oder durch Nachweis beleg-
ter Sachverhalt.

3.7 Nachweis

Qualitative oder quantitative Informa-
tionen, Aufzeichnungen oder Feststel-
lungen (bezliglich der Qualitat einer
Einheit oder beziiglich Vorhandensein
und Verwirklichung eines QS-System-
Elements), deren Richtigkeit bewiesen
werden kénnen, basierend auf Tatsa-
chen, gewonnen durch Beobachtung,
Messung oder Untersuchung.

3.8 Fehler/Nichtkonformitét

Die Nichterflillung festgelegter Forde-

rungen.
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Anmerkung 11: Die Definition deckt
das Abgehen von oder das Nicht-
vorhandensein von einem oder
mehreren Qualititsmerkmalen oder
von Elementen eines Qualitats-
sicherungssystems von festgeleg-
ten Forderungen ab.

3.3 auditor (quality):

A person who has the qualification to

perform quality audits.

Note 8: To perform a quality audit, the
auditor must be authorized for that
particular audit.

Note 9: An auditor designated to man-
age a quality audit is called a "lead
auditor”.

3.4 client

A person or organization requesting
the audit.
Note 10: The client may be:

a) the auditee wishing to have its
own quality system audited
against some quality system
standard;

b) a customer wishing to audit the
quality system of a supplier
using his own auditors or a third
party;

c) an independent agency auth-
orized to determine whether the
quality system provides adequ-
ate control of the products or
services being provided (such
as food, drug, nuclear, or other
regulatory bodies);

d) an independent agency as-
signed to carry out an audit in
order to list the audited organiz-
ation’s quality system in a regis-
ter.

3.5 auditee
An organization to be audited.

3.6 observation

A statement of fact made during an
audit and substantiated by objective
evidence.

3.7 objective evidence

Qualitative or quantitative information,
records or statements of fact pertaining
to the quality of an item or service or to
the existence and implementation of a
quality system element, which is based
on observation, measurement or test
and which can be verified.

3.8 nonconformity

The nonfulfilment of specified require-
ments.
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Note 11: The definition covers the de-
parture or absence of one or more
quality characteristics or quality
system elements from specified
requirements.

3.3 auditeur (qualité)

Personne qui a la qualification pour

exécuter des audits qualite.

Note 8: Pour exécuter un audit qualité,
il convient que l'auditeur soit man-
daté pour cet audit particulier.

Note 9: Un auditeur désigné pour gérer
un audit qualité est appelé «res-
ponsable d’audit».

3.4 client

Personne ou organisme qui demande
laudit.
Note 10:

Le client peut étre:

a) laudité qui souhaite que son
propre systéme qualité soit au-
dité par rapport a une norme de
systéme qualité;

b) un client qui souhaite auditer le
systeme qualité d'un fournis-
seur en faisant appel a ses pro-
pres auditeurs ou a une tierce
partie;

c) un organisme indépendant
mandaté pour déterminer si le
systéme qualité permet la mai-
trise adéquate des produits ou
services a fournir (tels que les
organismes de contréle alimen-
taire, pharmaceutique, nucléaire
ou autres instances réglemen-
taires);

d) un organisme indépendant
chargé deffectuer un audit afin
d’enregistrer le systéme qualité
de 'organisme audité.

3.5 audité
Organisme a auditer.

3.6 observation

Constat de faits effectué au cours d’'un
audit et étayé par des preuves tangib-
les.

3.7 preuves tangibles

Informations, relevés ou constats de
faits de nature qualitative ou quantita-
tive, relatifs a la qualité d'un bien ou
d’'un service ou a l'existence et a la
mise en ceuvre d’'un élément du sys-
téeme qualité, basés sur des observa-
tions, des mesures ou des essais, et
qui peuvent étre vérifiés.

3.8 non-conformité

Non-satisfaction aux exigences pre-

scrites.

[ISO 8402]

Note 11: La définition sapplique a
Il'écart ou a linexistence d’une ou
de plusieurs caractéristiques de
qualité ou d’éléments d’'un systéme
qualité par rapport aux exigences
prescrites.
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