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Vorwort

Die ISO (Internationale Organisation
tir Normung) ist eine weltweite Vereini-
gung nationaler Normungsinstitute
(ISO-Mitgliedskorperschaften). Die
Erarbeitung Internationaler Normen
obliegt den Technischen Komitees der
ISO. Jede Mitgliedskorperschaft, die
sich fir ein Thema interessiert, fiir das
ein Technisches Komitee eingesetzt
wurde, ist berechtigt, in diesem Komi-
tee mitzuarbeiten. Internationale (staat-
liche oder nichtstaatliche) Organisatio-
nen, die mit der ISO in Verbindung ste-
hen, sind an den Arbeiten ebenfalls
beteiligt. Die ISO arbeitet eng mit der
Elektrotechnischen Kommission (IEC)
auf allen Gebieten elektrotechnischer
Normung zusammen.

Die von den Technischen Komitees
verabschiedeten Norm-Entwirfe wer-
den den Mitgliedskdrperschaften zur
Annahme vorgelegt. Die Internationale
Norm wird, wenn mindestens 75% der
abgestimmten Mitgliedskorperschaften
zugestimmt haben, verdffentlicht.

Die Internationale Norm ISO 10013
wurde vom Unterkomitee SC 3 “Sup-
porting technologies” im Technischen
Komitee ISO/TC 176 “Quality manage-
ment und quality assurance” erarbeitet.
Die Anhange A, B, C, und D dieser
Internationalen Norm dienen nur der
Information.

Einleitung

Die 1S0O-9000-Familie Internationaler
Normen enthélt Forderungen an Quali-
tatsmanagementsysteme, die benutzt
werden kénnen, um eine gemeinsame
Auslegung, Erstellung, Umsetzung und
Anwendung von Qualitatsmanagement
und Qualitatssicherung/QM-Darlegung
zu erreichen.

Die 1SO-9000-Familie von QM-System-
Normen verlangt die Entwicklung und
Umsetzung eines dokumentierten
QM-Systems. Ferner verlangen diese
Normen die Erarbeitung eines Quali-
tatsmanagement-Handbuchs.

ISO 8402 : 1994, “Qualitatsmanage-
ment — Begriffe” definiert ein Quali-
tatsmanagement-Handbuch als ein
Dokument, das die Qualitatspolitik dar-
legt und das QM-System einer Organi-
sation beschreibt. Dies kann sich auf
die Gesamtheit oder auf einen ausge-
wahlten Teil der Tatigkeiten einer
Organisation beziehen, z.B. auf
bestimmte Forderungen in Abhangig-
keit von der Art der Produkte/Dienstlei-
stungen, Prozesse, vertragliche Forde-
rungen, maBgebende Vorschriften oder
auf die Organisation selbst. Es ist wich-
tig, daB sich die Forderungen und der
Inhalt des QM-Systems und des
Qualitatsmanagement-Handbuchs auf
die Qualitatsnorm beziehen, der sie

Full document details: DIN ISO 10013:1996-12

Foreword

ISO (the International Organization for
Standardization) is a worldwide federa-
tion of national standards bodies (ISO
member bodies). The work of prepar-
ing International Standards is normally
carried out through ISO technical com-
mittees. Each member body interested
in a subject for which a technical com-
mittee has been established has the
right to be represented on that commit-
tee. International organizations, gov-
ernmental and non-governmental, in
liaison with 1SO, also take part in the
work. ISO collaborates closely with the
International Electrotechnical Com-
mission (IEC) on all maters of electro-
technical standardization.

Draft International Standards adopted
by the technical commitees 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.
International Standard 1SO 10013 was
prepared by Technical Committee
ISO/TC 176, “Quality management and
quality assurance”. Subcommittee
SC 3, “Supporting technologies”.
Annexes A, B, C and D of this Interna-
tional Standard are for information only.

Introduction

The 1SO 9000 family of International
Standards includes requirements for
quality systems which can be used to
achieve common interpretation, devel-
opment, implementation and applica-
tion of quality management and quality
assurance.

The 1SO 9000 family of International
Standards requires the development
and implementation of documented
quality systems, including the prepara-
tion of quality manuals.

ISO 84021994, “Quality management
and quality assurance — Vocabulary”,
defines a quality manual as a docu-
ment stating the quality policy and
describing the quality system of an
organization. This may relate to an
organization's total activities or to a
selected part of those activities; for
example, specified  requirements
depending upon the nature of products
or services, processes, contractual
requirements, governing regulations or
the organization itself.

It is important that the requirements
and content of the quality system and
quality manual address the quality

Seite 3
DIN ISO 10013 : 1996-12

Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de
normalisation) est une fédération mon-
diale d'organismes nationaux de nor-
malisation (comités membres de FISO).
L’élaboration des Normes internationa-
les est en général confiée aux comités
techniques de I'SO. Chaque comité
membre intéressé par une étude ale
droit de faire partie du comité techni-
que créé a cet effet. Les organisations
internationales, gouvernementales et
non gouvernementales, en liaison avec
NSO participent également aux tra-
vaux. L'ISO collabore étroitement avec
la Commission électrotechnique inter-
nationale (CEl) en ce qui concerne la
nomalisation électrotechnique.

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 comi-
tés membres votants.

La Norme internationale ISO 10013 a
été élaborée par le comité technique
ISO/TC 176, «Management et assu-
rance de la qualité, sous-comité SC 3,
Techniques de soutien».

Les annexes A, B, C et D de la présente
Norme internationale sont données
uniqguement a titre d'information.

Introduction

Les Normes internationales de la
famille 1SO 9000 définissent les exi-
gences de systémes qualité qui peu-
vent étre utilisées pour parvenir a une
interprétation, une conception, une
mise en ceuvre et une application com-
munes du management et de l'assu-
rance de la qualité.

Les normes internationales de la
famille 1SO 9000 relatives aux systé-
mes qualité exigent I'élaboration et la
mise en ceuvre de systémes qualité
consignés par écrit, comprenant I'éta-
blissement de manuels qualité.

L’ISO 8402 :1994, «Management de la
qualité et assurance de la qualité —
Vocabulaire», définit le manuel qualité
comme un document énongant la poli-
tique qualité et décrivant le systéme
qualité d’'un organisme. il peut se rap-
porter a 'ensemble des activités d’un
organisme ou a une partie déterminée
de celles-ci; par exemple, des exigen-
ces spécifiées selon la nature des pro-
duits ou des services, des processus,
des exigences contractuelles, des
réglements en vigueur ou de l'orga-
nisme lui-méme.

Il est important que les exigences et le
contenu du systeme qualité et du
manuel qualité répondent a la norme
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genugen sollen. Die vorliegende Inter-
nationale Norm ist ein Leitfaden fiir das
Erstellen solcher Qualitdtsmanage-
ment-Handbucher.

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm bietet einen
Leitfaden fiir das Entwickeln, Bearbei-
ten und Uberwachen von Qualitdtsma-
nagement-Handblichern, die auf die
spezifischen Bedlrfnisse des Anwen-
ders zugeschnitten sind. Die daraus
resultierenden Qualitdtsmanagement-
Handblcher spiegeln die fur die ISO-
9000-Familie erforderlichen QM-Ver-
fahrensanweisungen wider. Genaue
Arbeitsanweisungen, Qualitdtsmana-
gementplane, Schriften und andere auf
das QM-System bezogene Dokumente
sind durch diese Internationale Norm
nicht erfaBt. (Siehe  Anhang A,
Ebene C).
ANMERKUNG 1: Diese Internatio-
nale Norm kann auch zur Erstel-
lung von Qualitatsmanagement-
Handbiichern benutzt werden, die

sich auf QM-System-Normen
auBerhalb der IS0O-9000-Familie
beziehen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden normativen Dokumente
enthalten Festlegungen, die durch Ver-
weisung in diesem Text Bestandteil der
vorliegenden Internationalen Norm
sind. Zum Zeitpunkt der Veroffent-
lichung dieser Internationalen Norm
waren die angegebenen Ausgaben
glltig. Alle Normen unterliegen der
Uberarbeitung. Vertragspartner, deren
Vereinbarungen auf dieser Internatio-
nalen Norm basieren, werden gebeten,
die Moglichkeit zu prifen, ob die
jeweils neuesten Ausgaben der im fol-
genden genannten Normen angewen-
det werden kénnen. Die Mitglieder von
IEC und ISO fiihren Verzeichnisse der
gegenwartig gliltigen Internationalen
Normen.

ISO 8402 : 1994

Qualitatsmanagement — Begriffe

3 Begriffe

Auf diese Internationale Norm sind die
in 1SO 8402 :1994 gegebenen Defini-
tionen anzuwenden.

4 Dokumentation
von QM-Systemen

Anhang A beschreibt eine typische
Hierarchie einer QM-System-Doku-
mentation. Die Reihenfolge, diese Hie-
rarchie in der jeweiligen Organisation
aufzubauen, hangt von den Bedingun-

standard they are intended to satisfy.
This International Standard provides
guidelines for developing such quality
manuals.

1 Scope

This International Standard provides
guidelines for the development, prepa-
ration and control of quality manuals
tailored to the specific needs of the
user. The resultant quality manuals will
reflect documented quality system pro-
cedures required by the ISO 9000 fam-
ily of International Standards. Detailed
work instructions, quality plans, bro-
chures and other quality system related
documents are not covered by this
International Standard. (See annex A,
level C))
NOTE 1: This International Stand-
ard may be used to develop quality
manuals relating to quality system
standards other than the 1SO 9000
family.

2 Normative reference

The following standard contains provi-
sions which, through reference in this
text, constitute provisions of this Inter-
national Standard. At the time of publi-
cation, the edition indicated was valid.
All standards are subject to revision,
and parties to agreements based on
this International Standard are encour-
aged to investigate the possibility of
applying the most recent edition of the
standard indicated below. Members of
IEC and ISO maintain registers of cur-
rently valid International Standards.
ISO 8402 : 1994

Quality management and quality

assurance — Vocabulary.

3 Definitions

For the purposes of this International
Standard, the definitions given in
ISO 8402 apply.

4 Documentation of
quality systems

Annex A describes a typical quality
system documentation hierarchy. The
order of development of this hierarchy
in an individual organization is depend-
ent on that organization’s circumstances,

de qualité qu'ils sont censés satisfaire.
La présente Norme internationale four-
nit des lignes directrices pour I'élabo-
ration de manuels qualité de ce type.

1 Domaine d’application

La présente Norme internationale four-
nit des lignes directrices pour I'élabo-
ration, la préparation et la maitrise des
manuels qualité, adaptées aux besoins
spécifiques de l'organisme utilisateur.
Les manuels qualité obtenus seront le
reflet des procédures écrites exigées
par les Normes internationales de la
famille 1SO 9000. La présente Norme
internationale ne traite pas des instruc-
tions de travail détaillées, des plans
qualité, des brochures et autres docu-
ments relatifs & un systéme qualité.
(Voir annexe A, niveau C.)
NOTE 1: La présente Norme inter-
nationale peut étre utilisée pour
I'élaboration de manuels qualité
relevant d’autres normes de syste-
mes qualité que celles de la famille
ISO 9000.

2 Référence normative

La norme suivante contient des dispo-
sitions qui, par suite de la référence qui
en est faite, constituent des disposi-
tions valables pour la présente Norme
internationale. Au moment de la publi-
cation, P'édition indiquée était en
vigueur. Toute norme est sujette a révi-
sion et les parties prenantes des
accords fondés sur la présente Norme
internationale sont invitées a recher-
cher la possibilité d’appliquer I'édition
la plus récente de la norme indiquée
ci-aprés. Les membres de la CEl et de
I'ISO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur a un
moment donné.
1ISO 8402 :1994

Management de la qualité et assu-

rance de la qualité — Vocabulaire.

3 Définitions
Pour les besoins de la présente Norme

internationale, les définitions données
dans 'lSO 8402 s’appliguent.

4 Documentation
des systéemes qualité

L'annexe A présente une hiérarchie
type des documents relatifs aux systé-
mes qualité. L'ordre d’élaboration de
cette hiérarchie, dans un organisme
particulier, dépend de son environne-

gen dieser Organisation ab, beginnt
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aber Ublicherweise mit dem Festlegen
der Qualitatspolitik und den Qualitats-
zielen der Organisation.

41 QM-Verfahrens-
anweisungen

QM-Verfahrensanweisungen sollten die
Grundlage der Dokumentation bilden
fur die Gesamtplanung sowie flr die
Verwaltung von qualititsbeeinflussen-
den Tatigkeiten. In Ubereinstimmung
mit der ISO-9000-Familie sollten diese
Verfahrensanweisungen alle zutreffen-
den Elemente der QM-System-Norm
umfassen. Sie sollten so detailliert sein,
wie dies fur eine angemessene
Lenkung der betreffenden -Tatigkeiten
erfarderlich ist, die Zustandigkeiten,
Befugnisse und Wechselbeziehungen
des Personals beschreiben, das quali-
tatsrelevante Arbeiten leitet, ausfihrt,
verifiziert oder prift. Sie soliten
beschreiben, wie die verschiedenen
Tatigkeiten auszufiihren sind und wel-
che Dokumentation und weiche Len-
kungsmechanismen anzuwenden sind
(siehe Anhang A).

411 Umfang von Verfahrens-

anweisungen

Jede Verfahrensanweisung sollte einen
logisch abtrennbaren Teil des QM-
Systems erfassen, wie z.B. ein voll-
standiges Element des QM-Systems
oder Teile davon, oder eine Reihe von
untereinander in Wechselbeziehungen
stehenden Tatigkeiten, die mit mehr als
einem Element des QM-Systems ver-
bunden sind. Die Anzahl der Verfah-
rensanweisungen, der Umfang einer
jeden und ihre Ausfihrungsform sind
durch den Nutzer dieser Internationa-
len Norm zu bestimmen, und eine jede
spiegelt fir gewodhnlich die Komplexitat
der Anlagen, Organisation und Art der
Unternehmung wider. QM-Verfahrens-
anweisungen sollten grundsatzlich
nicht auf rein technische Einzelheiten
eingehen, wie sie haufig in detaillierten
Arbeitsanweisungen festgelegt sind.

412 Abgestimmte
Vorgehensweise

Indem jede Verfahrensanweisung in
Aufbau und Ausfihrungsform ver-
gleichbar aufgebaut wird, werden die
Nutzer bei der Umsetzung der Forde-
rungen der Normen mit der folgerichti-
gen Vorgehensweise vertraut gemacht.
Dies fordert auch die systematische
Anwendung.

4.2 Qualitdtsmanagement-
Handbucher

Ein Qualitaitsmanagement-Handbuch
sollte aus den QM-Verfahrensanwei-
sungen bestehen oder auf diese ver-
weisen, welche der gesamten Planung
und Ausflihrung von Tatigkeiten die-
nen, die in einer Organisation einen

Full document details: DIN ISO 10013:1996-12

but usually starts with development of
the organization’s quality policy and
objectives.

41 Documented quality
system procedures

Documented quality system proce-
dures should form the basic documen-
tation used for the overall planning and
administration of activities which
impact on quality. In accordance with
the I1SO 9000 family, these documented
procedures should cover all the appli-
cable elements of the quality system
standard. They should describe (to the
degree of detail required for adequate
control of the activities concerned) the
responsibilities, authorities and interre-
lationships of the personnel who man-
age, perform, verify or review work
affecting quality, how the different
activities are to be performed, the doc-
umentation to be used and the controls
to be applied. (See annex A)

411 Procedural scope

Each documented procedure should
cover a logically separable part of the
quality system, such as a complete
quality system element or part thereof,
or a sequence of interrelated activities
connected with more than one quality
system element. The quantity of docu-
mented procedures, the volume of
each and the nature of their format and
presentation are to be determined by
the user of this International Standard,;
each usually reflects the complexity of
the facility, organization and nature of
business. Documented quality system
procedures should not, as a rule, enter
into purely technical details of the type
normally documented in detailed work
instructions.

41.2 Consistent approach

By arranging each documented proce-
dure in the same structure and format,
the users will become familiar with the
consistent approach applied to each
requirement and so improve the likeli-
hood of systematic compliance with
the standard.

4.2 Quality manuals

A quality manual should consist of, or
refer to, the documented quality system
procedures intended for the overall
planning and administration of activi-
ties which impact on quality within an
organization. A quality manual should
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ment, mais débute généralement par
'élaboration de la politique et des
objectifs qualité de 'organisme.

41 Procédures écrites
du systeme qualité

Il est recommandé que les procédures
écrites du systéme qualité constituent la
documentation de base pour la planifi-
cation et la gestion générales des activi-
tés ayant une incidence sur la qualité.
Conformément a la famille 1SO 9000, il
est recommandé que ces procédures
écrites traitent tous les éléments appli-
cables de la norme de systéme qualité. Il
est recommandé quelles décrivent
(avec le degré de détails requis permet-
tant une maitrise adéquate des activités
concernées) les responsabilités, les
liaisons hiérarchiques et les relations
mutuelles des personnes chargées du
management, de I'exécution, de la vérifi-
cation et de la revue des taches ayant
une incidence sur la qualité, la maniere
dont les différentes activités doivent étre
exécutées, la documentation a utiliser et
la maniére de la maitriser. (Voir annexe A.)

411 Objet des procédures

Il est recommandé que chaque procé-
dure traite une partie logiquement
séparable du systéeme qualité, telle
quun élément complet de systéeme
qualité ou une partie de cet élément,
ou encore une suite d’activités liées
entre elles a plus d'un élément de sys-
téme qualité. Le nombre de procédures
écrites, le volume de chacune d’elles et
la nature de leur structure et de leur
présentation doivent étre déterminés
par Putilisateur de la présente Norme
internationale; les procédures refletent
généralement la complexité de l'instal-
lation, de l'organisation ou la nature
des activités traitées. [l est recom-
mandé que les procédures écrites rela-
tives aux systémes qualité n’entrent
pas, en principe, dans des détails
exclusivement techniques, tels que
ceux normalement consignés dans les
instructions de travail détaillées.

41.2 Approche homogéne
L'organisation de chaque procédure
selon la méme structure et la méme
présentation permettra aux utilisateurs
de se familiariser avec la cohérence de
lapproche utilisée pour chaque exi-
gence et d'améliorer ainsi la possibilité
d’'une conformité systématique avec la
norme.

4.2 Manuel qualité

Il est recommandé qu’un manuel qua-
lité comprenne les procédures écrites
du systéme qualité prévues pour la pla-
nification et 'administration des activi-
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EinfluB auf die Qualitdt haben. Ein
Qualitdtsmanagement-Handbuch sollte
alle fir eine Organisation zutreffenden
Elemente des QM-Systems umfassen.
Es sollite die gleichen Aspekte der
Lenkung, wie sie in 4.1 aufgeflihrt
sind, angemessen beschreiben. Unter
Umsténden kénnen QM-Verfahrensan-
weisungen und Abschnitte des Quali-
tatsmanagement-Handbuchs identisch
sein. Doch sind fiir gewdhnlich Aus-
wahl und Anpassungen erforderlich,
um sicherzustellen, daB nur die fir die
spezifischen Zwecke des zu erarbei-
tenden Qualitaitsmanagement-Hand-
buchs geeigneten Verfahrensanwei-
sungen (oder Abschnitte daraus) aus-
gewahlt werden. Der Inhalt von Quali-
tatsmanagement-Handbichern  wird
ausfihrlich in Abschnitt 7 behandeit.
Verfahrensanweisungen, die sich auf
das QM-System beziehen und nicht
in der gewahlten QM-System-Norm
behandelt werden, die aber fir eine
angemessene Lenkung der Tatigkeiten
notwendig sind, sollten dem Qualitats-
management-Handbuch beigefugt
oder in Bezug genommen werden
(siehe Anhang B).

ANMERKUNG 2: Die Aufnahme

von vertraulichen Informationen

liegtim Ermessen der Organisation.

421 Zweck von Qualitats-

management-Handbiichern
Qualitaitsmanagement-Handbiicher
kdnnen von einer Organisation u. a. fiir
die folgenden Zwecke erstellt und
angewendet werden:
a) Bekanntmachen der Qualitats-
politik, -verfahren und -forderungen
der Organisation;
b) Beschreiben und Einfihren
eines wirksamen QM-Systems;
c) Verbessern der Lenkung von
Ablaufen und Fordern der qualitats-
bezogenen Tatigkeiten;
d) Bereitstellen der dokumentier-
ten Grundlagen zum Auditieren des
QM-Systems;
e) Wahren der Kontinuitat des
QM-Systems und seiner Forderun-
gen unter sich veranderndenBedin-
gungen;
f) Schulen von Personal im Hin-
blick auf die Forderungen an das
QM-System und die Methoden zu
ihrer Erfullung;
g) Darlegen des QM-Systems zu
externen Zwecken, z.B. zum Nach-
weis der Ubereinstimmung mit
ISO 9001, ISO 9002 oder ISO 90083;
h) Nachweis der Erflillung der For-
derungen in Vertragen durch das
QM-System.

cover all the applicable elements of the
quality system standard required for an
organization. It should describe, in ade-
quate detail, the same control aspects
mentioned in subclause 4.1. In some
situations, the related documented
quality system procedures and some
sections of the quality manual may be
identical. However, some degree of tai-
loring is usually required to ensure that
only appropriate documented proce-
dures (or sections thereof) are selected
for the specific purposes of the quality
manual being developed. The contents
of quality manuals are addressed in
detail in clause 7. Documented proce-
dures related to the quality system, not
dealt with in the selected quality
system standard but necessary for the
adequate control of the activities,
should be added to the quality manual
or be referenced as necessary. (See
annex B.)

NOTE 2: Inclusion of proprietary

information is at the discretion of

the organization.

421 Purposes of

quality manuals
Quality manuals may be developed
and used by an organization for pur-
poses including, but not limited to, the
following:
a) communicating the organiza-
tion’s quality policy, procedures and
requirements;
b) describing and implementing an
effective quality system;
¢) providing improved control of
practices and facilitating assurance
activities;
d) providing the documented
bases for auditing the quality sys-
tem,
e) providing continuity of the qual-
ity system and its requirements dur-
ing changing circumstances;
f) training personnel in the quality
system requirements and methods
of compliance;
g) presenting the quality system
for external purposes, such as
demonstrating compliance with
ISO 9001, 9002 or 9003;
h) demonstrating compliance of
the quality system with quality
requirements in contractual situa-
tions.

tés ayant une incidence sur la qualité
dans le cadre d'un organisme, ou qu'il
s'y référe. Il est recommandé qu'un
manuel qualité traite tous les éléments
applicables de la norme relative au
systéme qualité exigée pour un orga-
nisme. Il convient de décrire, avec des
détails adéquats, les mémes aspects
de maitrise mentionnés au
paragraphe 4.1. Dans certaines situa-
tions, les procédures écrites corres-
pondantes du systéme qualité et cer-
taines parties du manuel qualité peu-
vent étre identiques. Cependant, un
certain degré d'adaptation est géné-
ralement exigé pour assurer que seu-
les les procédures écrites adéquates
(ou certaines parties de celles-ci) sont
sélectionnées pour répondre aux
besoins spécifiques du manuel qualité
en cours d'élaboration. Le contenu des
manuels qualité est traité de maniére
détaillée a l'article 7. Il convient d’ajou-
ter au manuel qualit¢, ou le cas
échéant d'y mentionner en référence,
les procédures écrites relatives au sys-
téme qualité, non traitées dans la
norme choisie relative aux systémes
qualité, mais nécessaires pour une
maitrise adéquate des activités. (Voir
annexe B.)

NOTE 2: Lintroduction d'informa-

tions confidentielles est a la discré-

tion de I'organisme.

4.21 Objets des manuels qualité

Les manuels qualité peuvent étre éla-
borés et utilisés par un organisme pour
répondre aux objectifs suivants, cette
liste n’étant pas exhaustive:
a) communiquer la politique, les
procédures et les exigences qualité
de l'organisme;
b) décrire et mettre en ceuvre un
systéeme qualité effectif;
c) fournir une maitrise améliorée
des pratiques et faciliter les activi-
tés d’'assurance de la qualité;
d) fournir les bases documentaires
pour auditer le systéme qualité;
e) assurer la continuité du sys-
téme qualité et de ses exigences
en cas de modification des circon-
stances;

fy former le personnel aux exigen-
ces de systtme qualité et aux
méthodes relatives a la conformité;

g) présenter son systéme qualité
pour des usages externes, tels que
la démonstration de sa conformité
a [1so09001, IiSO9002 ou
rso 9003;

h) démontrer la conformité de son
systéme qualité aux exigences
relatives a la qualité dans des situa-
tions contractuelles.
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4.2.2 Aufbau und
Ausfiihrungsform

Es gibt weder einen geforderten Auf-
bau noch eine geforderte Ausfiihrungs-
form fur Qualitdtsmanagement-Hand-
bicher. Ein Qualitaitsmanagement-
Handbuch sollte jedoch die Qualitats-
politik, die Qualitatsziele und die lber-
geordneten  Verfahrensanweisungen
der Organisation genau, volistandig
und pragnant wiedergeben (siehe
Abschnitt 6). Eine Methode, dies
sicherzustellen, ist, die Abschnitte des
Qualitatsmanagement-Handbuchs auf
die Elemente der maBgebenden QM-
System-Norm abzustimmen. Andere
Ansatze kénnen gleichwertig sein, wie
z.B. das Qualitdtsmanagement-Hand-
buch in Anlehnung an die Organisati-
onsstruktur aufzubauen.

ANMERKUNG 3: Aus Grinden der
Transparenz und zu Bewertungs-
zwecken, solite erlautert werden,
wenn Elemente des QM-Systems
bewuBt weggelassen wurden.

4.2.3 AQuellen von
QM-Handbiichern

Ein Qualitditsmanagement-Handbuch
kann:
a) eine direkte Zusammenstellung
von QM-Verfahrensanweisungen
sein;
b) eine Zusammenfassung von
oder Abschnitte aus QM-Verfah-
rensanweisungen sein;
c) eine Reihe von Verfahrensan-
weisungen fur spezifische Anlagen
oder Anwendungen sein;

d) aus mehr als einem einzigen
Dokument oder einer einzigen
Ebene*) bestehen;

e) einen grundsatzlichen Hauptteil
mit angepafBten Anhangen haben;

f) fir sich allein stehen oder nicht;

g) je nach den Erfordernissen der
Organisation auf einer Vielzahl
anderer Quellen beruhen.

4.24 Besondere Anwendungen
von Qualititsmanagement-
Handbiichern

Im Englischen wird die Benennung
“quality manual” verwendet, wenn das-
selbe Handbuch fir Zwecke des Quali-
tatsmanagements und der Qualitats-
sicherung/QM-Darlegung verwendet
wird. Diese Nutzung ist dort die haufig-
ste Verwendungsart eines Qualitats-
management-Handbuchs. Wenn je-
doch firr eine Organisation ein unter-
schiedlicher Inhalt oder eine unter-
schiedliche Nutzung erforderlich ist,
dann ist es wichtig, daB Handbucher,
die dasselbe QM-System beschreiben,
einander nicht widersprechen.

*) Nationale FuBnote: Siehe Anhang A

Full document details: DIN ISO 10013:1996-12

4.2.2 Structure and
format

Although there is no required structure
or format for a quality manual, it should
convey accurately, completely and con-
cisely the quality policy, objectives and
governing documented procedures of
the organization (see clause 6). One of
the methods of assuring that the sub-
ject matter is adequately addressed
and located would be to key the sec-
tions of the quality manual to the qual-
ity elements of the governing quality
system standard. Other approaches,
such as structuring the manual to
reflect the nature of the organization,
are equally acceptable.

NOTE 3: For system clarity and
assessment purposes, the inten-
tional omission of any quality sys-
tem element from the quality man-
uval compared to the governing
quality system standard should be
explained.

4.2.3 Derivation of
a quality manual

A quality manual may:
a) be a direct compilation of docu-
mented quality system procedures;
b) be a grouping or section of the
documented quality system proce-
dures;
c) be a series of documented pro-
cedures for specific facilities or
applications;
d) be more than one document or
level;
e) have a common core with tai-
lored appendices;

f) stand alone or otherwise;

g) have other numerous possible
derivations based upon organiza-
tional need.

4.2.4 Special applications
of quality manuals

The simple term “quality manual” is
used when the same manual is
employed for both quality management
and quality assurance purposes. This
usage is the most common application
of a quality manual. However, in situa-
tions where an organization believes
that a distinction of content or usage is
needed, it is essential that manuals
describing the same quality system are
not in conflict.
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4.2.2 Structure et présentation

Bien qu’aucune structure ou présenta-
tion ne soit exigée pour un manuel
qualité, il est recommandé que celui-ci
expose, de maniére précise, concise et
compléte la politique qualité, les objec-
tifs et les procédures écrites applica-
bles de 'organisme (voir article 6). Une
des méthodes permettant de s'assurer
que le sujet est correctement traité et
localisé devrait étre de relier les chapi-
tres du manuel aux éléments qualité de
la norme relative au systeme qualité
appliqué. D'autres approches, telles
que la structuration du manuel de
maniére a refléter la nature de l'orga-
nisme, sont également acceptables.
NOTE 3: Il convient d’expliquer, a
des fins de clarification et d’évalua-
tion, pourquoi un élément du sys-
téme qualité a été omis intention-
nellement du manuel qualité, en
comparaison avec la norme du sys-
teme régissant la qualité.

423 Variantes d’'un
manuel qualité

Un manuel qualité peut

a) étre une simple compilation des
procédures écrites du systéme
qualité;

b) étre un regroupement ou une
partie des procédures écrites du
systeme qualité;

c) étre une série de procédures
écrites relatives a des installations
ou a des applications spécifiques;
d) comporter plusieurs documents
ou niveaux;

e) comporter un document princi-
pal commun et des annexes modu-
lées;

f) se suffire a lui-méme ou non;

g) présenter de nombreuses
autres variantes éventuelles en
fonction des besoins de lorga-
nisme.

4.2.4 Applications particuliéres
des manuels qualité

Le simple terme de «manuel qualité»
est utilisé lorsque le méme manuel est
employé a la fois pour le management
de la qualité et 'assurance de la qua-
lité. Cet usage correspond a l'applica-
tion la plus commune d'un manuel
qualité. Cependant, lorsqu'un orga-
nisme juge gu'il est nécessaire de faire
une distinction selon le contenu, ou
selon l'usage, il est indispensable que
les manuels décrivant le méme sys-
téme qualité ne soient pas contradic-
toires.
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Jedes  Qualitditsmanagement-Hand-
buch sollte Funktionen festschreiben,
das QM-System und die Verfahrens-
anweisungen dazu beschreiben oder
darauf verweisen und alle zutreffenden
Forderungen der von der Organisation
gewahlten QM-System-Norm erfassen.

5 ProzeB der Erstellung eines
Qualitatsmanagement-
Handbuchs

5.1 Zustandigkeit fiir
die Erstellung

Nachdem die Entscheidung der (ober-
sten) Leitung fir die Dokumentation
eines QM-Systems in einem QM-
Handbuch gefallen ist, sollte der erste
Schritt darin bestehen, die Koordinie-
rung an eine von der Leitung beauf-
tragte zustandige Stelle zu Ubertragen.
Diese Stelle kann aus einer Einzelper-
son bestehen oder aus einer Gruppe
von Personen aus einer oder mehreren
Einheiten einer Organisation.

Das schriftliche Formulieren sollte
innerhalb der beauftragten zustandi-
gen Stelle oder innerhalb der betroffe-
nen Stellen ausgefiihrt und gelenkt
werden. Die Verwendung vorhandener
Dokumente und Unterlagen kann die
Erstellungsdauer des Qualitatsmana-
gement-Handbuchs bedeutend verkir-
zen. Zugleich helfen diese, Gebiete zu
erkennen, in denen Unzulanglichkeiten
des QM-Systems aufgezeigt und korri-
giert werden missen.

Die zustandige Stelle kann je nach

Bedarf die folgenden Tatigkeiten in die

Wege leiten:
a) die bestehende Qualitatspolitik
umsetzen und darstellen, die vor-
handenen Qualitatsziele und -ver-
fahrensanweisungen dokumentie-
ren oder entsprechende Plane
dazu entwickeln;

b) entscheiden, welche Elemente
des QM-Systems gemaB der
gewahlten QM-System-Norm
Anwendung finden;

¢) Daten Uber das vorhandene
QM-System und die vorhandenen
Ablaufe z. B. durch Fragebdgen und
Gespréache beschaffen;

d) von Betriebseinheiten zuséatzli-
che Dokumente oder Verweise dar-
auf beschaffen;

e) Aufbau und Ausfithrungsform
des geplanten Handbuchs festle-
gen;

f) vorhandene Dokumente ent-
sprechend dem geplanten Aufbau
und der geplanten Ausfihrungs-
form zuordnen;

g) jede weitere innerhalb der
Organisation geeignete Methode
anwenden, um den Entwurf des

Any quality manual should identify the
management functions, address or ref-
erence the documented quality system
and procedures and briefly cover all
the applicable requirements of the
quality system standard selected by
the organization.

5 Process of preparing
a quality manual

51 Responsibility
for preparation

Once the management decision has
been made to document a quality sys-
tem in a quality manual, the actual
process should begin with assignment
of the coordination task to a manage-
ment-delegated competent  body,
which may be an individual or a group
of individuals from one or more func-
tional organizations.
The actual writing activity should be
performed and controlled from within
the delegated competent body or from
within various individual functional
units, as appropriate. The use of exist-
ing documents and references can sig-
nificantly shorten the quality manual
development time, as well as being an
aid to identifying those areas where
quality system inadequacies need to
be addressed and corrected.
The competent body may initiate the
following actions as applicable:
a) establish and list existing appli-
cable quality system policies,
objectives and documented proce-
dures, or develop plans for such;
b) decide which quality system
elements apply according to the
quality system standard selected,
c) obtain data about the existing
quality system and practices by
various means, such as question-
naires and interviews;

d) request and obtain additional
source documentation or refer-
ences from operational units;

e) determine the structure and for-
mat for the intended manual;

f) classify existing documents in
accordance with the intended
structure and format;

g) use any other method suitable
within the organization to complete
the quality manual draft.

Il est recommandé que tout manuel
qualité identifie les fonctions de ma-
nagement, décrive ou fasse réfé-
rence aux procédures écrites du sys-
téme qualité et traite briévement
toutes les exigences applicables de la
norme de systéme qualité choisie par
'organisme.

5 Processus d’établissement
d’un manuel qualité

51 Responsabilité
de I'établissement

Dés que la décision de consigner par
écrit un systeme qualité dans un
manuel qualité a été prise par la direc-
tion, il est recommandé que le proces-
sus proprement dit commence par
l'attribution de la tache de coordination
a4 une entité compétente mandatée
par la direction qui peut étre soit un
individu, soit un groupe d'individus
appartenant a un ou plusieurs organis-
mes fonctionnels.

Il est recommandé que la rédaction
proprement dite soit effectuée et mai-
trisée au sein de 'entité compétente
déléguée ou au sein de différentes uni-
tés fonctionnelles individuelles, selon
ce qui convient le mieux. Lutilisation
des documents et des références exis-
tants peut réduire de maniére significa-
tive la durée d'élaboration du manuel
qualité, ainsi qu'aider a identifier les
domaines ou des insuffisances du sys-
téme qualité doivent étre prises en
compte et corrigées.

L'entitt compétente peut, le cas
échéant, entreprendre les actions sui-
vantes:
a) établir une liste des directives
politiques, des objectifs et des pro-
cédures écrites, existants et appli-
cables au systéme qualité ou déve-
lopper les plans correspondants;
b) décider des éléments de sys-
téme qualité qui s'appliquent en
fonction de la norme de systéme
qualité choisie;
c) se procurer des données sur le
systéme qualité et les pratiques
existants par divers moyens, tels
que des questionnaires et des
entretiens;
d) demander et obtenir auprés des
unités opérationnelles une docu-
mentation ou des références addi-
tionnelles prises a la source;
e) déterminer la structure et la pré-
sentation du manuel envisagé;
f) classer les documents existants
conformément & la structure et a la
présentation envisagées;

g) utiliser toute autre méthode
appropriée dans le cadre de l'orga-
nisme pour achever le projet de
manuel qualité.
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5.2 Verweisungen

Um einem unnétigen Umfang des
Dokuments vorzubeugen, sollten Ver-
weise auf vorhandene anerkannte Nor-
men oder auf Dokumente, die dem
QM-Handbuch-Benutzer  zugénglich
sind, aufgenommen werden.

5.3 Genauigkeit und
Vollstandigkeit

Die zustandige Stelle sollte verantwort-
lich die Genauigkeit und Vollstandigkeit
des Entwurfs des Qualitatsmanage-
ment-Handbuchs sicherstellen, ebenso
wie die Kontinuitdt und den Inhalt des
Dokuments.

6 ProzeB der Genehmigung,
Herausgabe und
Uberwachung des
Qualitatsmanagement-
Handbuchs

6.1 AbschlieBende Priifung
und Freigabe

Vor der Herausgabe des Handbuchs
solite es durch befugtes Personal auf
Klarheit, Genauigkeit, Eignung und
angemessenen Aufbau gepruft wer-
den. Die kiinftigen Benutzer sollten
ebenfalls die Moglichkeit haben, die
Eignung des Dokuments zu bewerten
und zu kommentieren. Das neue Quali-
tatsmanagement-Handbuch sollte von
der fir seine Einflhrung zustandigen
Leitung freigegeben werden. Jedes
Exemplar sollte einen Nachweis uber
diese Freigabe enthalten. Elektroni-
sche Freigabe oder andere Methoden
der Freigabe werden anerkannt, wenn
der Nachweis erhalten bleibt.

6.2 Verteilung des Handbuchs

Die Verteilung des genehmigten Hand-
buchs, sei es in seiner Gesamtheit
oder abschnittweise, sollte sicherstel-
len, daB alle Benutzer Zugang dazu
haben. Die sinnvolle Verteilung und
Lenkung an die Empfanger kdnnen
2.B. durch die Benummerung der
Exemplare unterstiitzt werden. Die Lei-
tung sollte sicherstellen, daB jeder
Benutzer innerhalb der Organisation
mit dem fir ihn zutreffenden Hand-
buchinhalt vertraut ist.

6.3 Anderungen

Es sollte ein Verfahren zur Veranlas-
sung, Erstellung, Priifung, Lenkung und
Aufnahme von Anderungen zum Hand-
buch geschaffen werden. Diese Auf-
gabe sollte einer geeigneten Stelle zur
Lenkung von Dokumenten Ubertragen
werden. Bei der Bearbeitung von Ande-
rungen sollite das gleiche Prif- und
Freigabeverfahren, das beim Erstellen
des urspringlichen Handbuchs durch-
laufen wurde, angewendet werden.

Full document details: DIN ISO 10013:1996-12

5.2 Use of references

Wherever appropriate, and to avoid
unnecessary document volume, refer-
ence to existing recognized standards
or documents available to the quality
manual user should be incorporated.

5.3 Accuracy and
completeness

The delegated competent body should
be responsible for assuring the accu-
racy and completeness of the quality
manual draft, as well as for the continu-
ity and contents of the document.

6 Process of quality
manual approval,
issue and control

6.1 Final review
and approval

Prior to issuing the manual, the docu-
ment should be subjected to review by
responsible individuals to ensure clar-
ity, accuracy, suitability and proper
structure. The intended users should
also have the opportunity to assess
and comment on the usability of the
document. Release of the new quality
manual should be approved by the
management responsible for its imple-
mentation. Each copy should bear evi-
dence of this release authorization.
Electronic or other methods of release
of the manual are acceptable, if evi-
dence of approval is retained.

6.2 Distribution of the manual

The method of distribution of the
authorized manual, whether in total or
by sections, should provide assurance
that all users have appropriate access.
Proper distribution and control can be
aided, for example, by serialization of
copies for recipients. Management
should ensure that individuals are
familiar with those contents of the man-
ual appropriate to each user within the
organization.

6.3 Incorporation of changes

A method of providing for the initiation,
development, review, control and incor-
poration of changes to the manual
should be provided. This task should
be assigned to an appropriate docu-
ment control function. The same review
and approval process used in develop-
ing the basic manual should apply
when processing changes.
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5.2 Utilisation des références

Le cas échéant, et pour éviter un
volume inutile de documents, il con-
vient d'inclure les renvois aux normes
ou documents existants reconnus et a
la disposition de I'utilisateur du manuel
qualité.

5.3 Exactitude et
exhaustivité

Il est recommandé que I'entité compé-
tente mandatée veille a assurer que le
projet de manuel qualité est exact et
complet et que le contenu du docu-
ment est homogene.

6 Processus d’approbation,
de diffusion et de maitrise
du manuel qualité

6.1 Revue finale et
approbation

Avant la diffusion du manuel, il convient
de soumettre le document a une revue
effectuée par les responsables afin de
s'assurer de la clarté, de I'exactitude, de
la pertinence et de la structure appro-
priée du manuel. Il est recommandé
également que les utilisateurs prévus
aient eux aussi 'occasion d’évaluer et
de commenter la facilité d'utilisation du
document. I est recommandé que
'émission du nouveau manuel qualité
soit approuvée par la direction respon-
sable de sa mise en ceuvre. |l est
recommandé que chaque copie porte la
preuve de cette autorisation d'émission.
Les méthodes électroniques ou autres
d’émission du manuel sont acceptables,
& condition que la preuve de I'approba-
tion soit conservée.

6.2 Diffusion du manuel

Il est recommandé que le mode de dif-
fusion du manuel autorisé, en totalité
ou en partie, donne l'assurance que
tous les utilisateurs y ont un accés
approprié. Une diffusion et une maitrise
correctes peuvent étre facilitées, par
exemple, par une numérotation des
copies a l'usage des destinataires. Il
est recommandé que la direction s'as-
sure que chaque utilisateur a l'intérieur
de lorganisme est familiarisé avec la
partie du manue! qui est de son ressort.

6.3 Introduction des modifications

Il convient de prévoir une méthode de
déclenchement, d'élaboration, de
revue, de maitrise et d'introduction des
modifications dans le manuel. Il con-
vient d’attribuer cette tache a une fonc-
tion appropriée de maitrise des docu-
ments. |l convient d’appliquer aux
modifications, le méme processus de
revue et d’approbation que ceux qui
ont été utilisés pour I'élaboration du
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