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1) Introduction  (소개)

Two of the most important objectives in the revision of the ISO 9000 series of standards have been 
ISO 9000 시리즈 규격 개정의 가장 중요한 목적 2가지는 다음과 같다. 

a) develop a simplified format that will address small as well as medium and large organizations, and 
중간 규모 및 대규모 조직은 물론 소규모의 조직에도 적용될 수 있는 단순화된 틀을  개발한다

b) for the amount and detail of documentation required to be more relevant to the desired results of the organization’s process activities. 
필요한 문서화의 양  및  세부내용이 조직이 프로세스 활동을 통하여 바라는 성과달성에 보다  더 관련성을 갖도록 해야 한다.

ISO 9001:2008 (“Quality management systems – Requirements”) has achieved these objectives, and the purpose of this additional guidance is to explain the intent of the new standard with specific regard to documentation. 
ISO 9001:2008("품질경영시스템-요구사항")은 이러한 목적을 달성했으며, 이 가이던스의 목적은 문서화에 관한 해설을 전달하기 위함이다. 

ISO 9001:2008 is less prescriptive than the 1994 version of the standard, and allows an organization more flexibility in the way it chooses to document its quality management system (QMS). This enables each individual organization to develop the minimum amount of documentation needed in order to demonstrate the effective planning, operation and control of its processes and the implementation and continual improvement of its QMS. 
ISO 9001:2008은 이 규격의 1994년 판보다도 규범적인 성격이 약하며, 조직이 품질경영시스템을 문서화하는 방법에 대하여, 보다 많은 유연성을 부여하고 있다. 이것에 의하여 각 개별 조직은 프로세스의 효율적인 계획, 운영, 관리, QMS의 실시 및 지속적인 개선을 실증하기 위한 문서화를  최소한으로 할 수 있게 되었다.
It must be stressed that ISO 9001 requires (and always has required) a “Documented quality management system”, and not a “system of documents”.

ISO 9001은 "문서화된 품질경영시스템"을 요구하고 (또 항상 요구해 왔다)있는 것이며 '문서 시스템(문서구축)'을 요구하는 것이 아니다.
2) What is a “document”? - Definitions and references (문서의 정의)

A list of commonly used terms relating to documentation is presented in Annex 1 (taken from ISO 9000:2008). It must be stressed that, according to ISO 9001:2008 clause 4.2 (“Documentation requirements”) documents may be in any form or type of medium, and the definition of “document” in ISO 9000:2008 clause 2.7.2 gives the following examples:
문서화에 관련하여 일반적으로 사용되고 있는 용어의 일람표는 부속서 A (ISO 9000:2008에서 인용)에 나타내고 있다. ISO 9001:2008의 조항 4.2("문서화 요구사항“)에 따르면, 문서는 어떠한 형태 또는 종류의 매체를 이용해도 좋다고 되어 있으나, ISO 9000:2008의 2.7.2에 있어서는 ”문서“의 정의로서 다음의 예를 들고 있다. 

· paper (“hard copy”) (종이)
· magnetic (자기매체)
· electronic or optical computer disc (전자식 또는 광학식 컴퓨터 디스크)
· photograph (사진)
· master sample (마스터 샘플)
Users are also referred to ISO/TR 10013 (“Guidelines for quality management systems documentation”) for further guidance.
상세한 사항은 ISO/TR 10013("품질경영시스템 문서화에 대한 가이드라인“)을 참조할 것
3) ISO 9001:2008 Documentation Requirements (문서화 요구사항)

Clause 4.1 of ISO 9001:2008 (“General Requirements”) requires an organization to “establish, document, implement, maintain and continually improve the effectiveness of a quality management system in accordance with the requirements of this International Standard”
ISO 9001:2008의 조항 4.1(“일반 요구사항”)은 “조직은 이 규격의 요구사항에 따라 품질경영시스템을 확립하고, 문서화하고, 실시하고, 또 유지할 것, 또 그 품질경영시스템의 유효성을 지속적으로 개선 할 것” 등을 요구하고 있다. 

Clause 4.2 “Documentation requirements” explains that the quality management system documentation shall include:

4.2 항“문서화 요구사항”에는 품질경영시스템의 문서화에는 다음을 포함할 것을 설명하고 있다. 

a) documented statements of a quality policy and quality objectives; 

(품질방침 및 품질목표를 기술한 문서)
b) a quality manual (품질매뉴얼)
c) documented procedures required by the standard
(이 규격이 요구하는 “문서화된 절차”)

d) documents required by the organization to ensure the effective planning, operation and control of its processes;
(조직 내 프로세스의 효과적인 계획, 운영 및 관리를 확실히 하기 위하여 조직이 필요하다고 판단한 문서)
e) records required by the standard;
(이 규격이 요구하는 기록(4.2.4 참조))

The notes after Clause 4.2 make it clear that where the standard specifically requires a “documented procedure”, the procedure has to be established, documented, implemented and maintained. It also emphasizes that the extent of the QMS documentation may differ from one organization to another due to: 
4.2의 비고에서는 기술된 이 국제규격에서 사용하는 “문서화된 절차”는 어느곳에 문서화가 요구되고  절차가 확립되고, 문서화되고, 실행되고, 유지되어야 하는지 분명히하고 있다. 또 QMS 문서화 정도는 다음 사항에 따라 조직마다 다르다는 것을 강조하고 있다

· size of organization and type of activities; (조직의 규모 및 활동의 종류) 
· complexity of  processes and their interactions; (프로세스의 복잡성 및 상호작용)

· competence of personnel. (요원의 능력)
All the documents that form part of the QMS must be controlled in accordance with clause 4.2.3 of ISO 9001:2008, or, for the particular case of records, according to clause 4.2.4.
QMS를 구성하는 모든 문서는, ISO 9001:2008의 4.2.3에 따라, 또는  특별한 기록의 경우에 대해서는 4.2.4에 따라 관리되어야 한다.
4) Guidance on Clause 4.2 of ISO 9001:2008
(ISO 9001:2008 4.2항에 대한 지침)
a) Quality Policy and Objectives: (품질방침 및 목표)
· Requirements for the quality policy are defined in clause 5.3 of ISO 9001:2008. Because the quality policy is a document, it must be controlled according to the requirements of clause 4.2.3. Some organizations that may be revising their quality policy for the first time, in order to meet ISO 9001:2008 requirements will need to pay particular attention to clause 4.2.3 (c), (d) and (g)
품질방침의 요구사항은 ISO 9001:2008의 조항 5.3에 규정되어 있다. 품질방침은 문서이기 때문에, 4.2.3의 요구사항에 따라서 관리되어야 한다. 처음으로 품질방침을 개정하는 조직 중에는 ISO 9001:2008의 요구사항을 만족하기 위하여 4.2.3(c), (d) 및 (g)에 특별한 주의를 기울일 필요가 있는 곳도 있다.
· Requirements for the quality objectives are defined in clause 5.4.1 of ISO 9001:2008. They are also subject to the document control requirements of clause 4.2.3. 
품질목표의 요구사항은 ISO 9001:2008의 5.4.1에 규정되어 있다. 이것 또한 4.2.3의 문서관리 요구사항에 따르지 않으면 안된다.
b) Quality Manual(품질매뉴얼)
· Clause 4.2.2 of ISO 9001:2008 specifies the minimum content for a quality manual. The format of the manual is a decision for each organization, and will depend on the organization’s size, culture and complexity. 
ISO 9001:2008의 4.2.2는 품질매뉴얼에 대한 최소한의 내용을 규정하고 있다. 매뉴얼의 서식은 각 조직이 결정하는 것으로서, 조직의 규모, 문화정도 및 복잡성에 좌우된다.
· A small organization may find it appropriate to include the description of its entire QMS within a single manual, including all the documented procedures required by the standard. 
소규모의 조직은 단일 매뉴얼 내에 QMS 전부문에 대한 업무를 기술 (이 규격이 요구하는 모든 문서화된 절차를 포함)하는 것이  적절할  때도 있다. 
· Large, multi-national organizations may need several manuals at the global, national or regional level, and a more complex hierarchy of documentation.
대규모 조직, 다국적 조직은, 세계 수준, 국내 수준 또는 지역 수준에 따라서 복수의 매뉴얼과 보다 복잡한 문서화 계층이 필요할 때도 있을 것이다.
c) Documented procedures(문서화된 절차서)
· ISO 9001:2008 specifically requires the organization to have “documented procedures” for the following six activities
ISO 9001:2008은, 조직에게 다음의 6가지 활동에 관한 "문서화된 절차서"를  갖도록 요구하고 있다.
· 4.2.3 Control of documents 문서관리
· 4.2.4 Control of records 기록 관리
· 8.2.2 Internal audit 내부감사
· 8.3 Control of nonconformity 부적합품관리
· 8.5.2 Corrective action 시정조치
· 8.5.3 Preventive action 예방조치
· Some organizations (particularly larger organizations, or those with more complex processes) may require additional documented procedures in order to implement an effective QMS.일부의 조직(특히 비교적 대규모인 조직 또는 복잡한 프로세스를 가진 조직)은 효과적인 QMS를 실시하기 위하여 추가적인 문서화된 절차서가 필요 할 수 있다.  

 Other organizations may require additional procedures, but the size and/or culture of the organization could enable these to be effectively implemented without necessarily being documented.
상기 이외의 조직에게도 부가적인 절차를 필요로 하는 경우가 있겠으나,  조직의 규모 및/또는 문화 정도에 따라서는 굳이 문서화하지 아니해도 효과적인 실시가 가능할 수 있을 것이다.
· In order to demonstrate compliance with ISO 9001:2008, however, the organization must be able to provide objective evidence that its QMS has been effectively implemented.

그러나, ISO 9001:2008에 대한 적합함을 증명하기 위해서는, 조직은 QMS가 효과적으로 실시되고 있다는 객관적 증거를 제공할 수 있어야 한다.
d) documents required by the organization to ensure the effective planning, operation and control of its processes;
프로세스의 효과적인 계획, 운영 및 관리를 확실하게 하기 위하여 조직에게 요구되는 문서
· In order for an organization to demonstrate the effective implementation of its QMS, it may be necessary to develop documents other than documented procedures. However, the only documents specifically mentioned in ISO 9001:2008 are:
조직이 QMS의 효과적인 실시를 실증하려면, 문서화된 절차 이외의 문서의 개발이 필요할 수 있다. 그러나 ISO 9001:2008에 명확히 언급된 문서는 아래의 것으로 한정되어 있다.
· Quality policy (clause 4.2.a) 품질방침
· Quality objectives (clause 4.2.a) 품질목표
· Quality manual (clause 4.2.b) 품질매뉴얼
· There are several requirements of ISO 9001:2008 where an organization could add value to its QMS and demonstrate conformity by the preparation of other documents, even though the standard does not specifically require them. Examples may include:
이 규격이 명확히 요구하고 있지 않는 경우라 할 지라도, (만족시키므로서) 조직이 QMS에 가치를 더하고 또 다른 문서의 작성에 의해 적합성을 증명할 수 있는 ISO 9001:2008의 요구사항이 몇 가지 더 있다.
· Process maps 프로세스 맵
· Organization charts 조직표
· Internal communications 내부 의사소통
· Production schedules 생산 일정계획
· Approved supplier lists 승인업체목록
· Quality plans 품질계획서
e) Records (기록)

· Examples of quality records specifically required by ISO 9001:2008 are presented in Annex 2. 
      ISO 9001:2008이 명확하게 요구하는 품질기록의 예는 부속서 2에 나타나 있다.
· Organizations are free to develop other records that may be needed to demonstrate conformity of their processes, products and quality management system. 
조직은 프로세스, 제품 및 품질경영시스템의 적합을 증명하기 위하여 필요한 기타의 기록을 자유롭게 작성할 수 있다. 

· Requirements for the control of records are different from those for other documents, and all quality records must be controlled according to clause 4.2.4 of ISO 9001:2008.
기록관리의 요구사항은 다른 문서에 대한 요구사항과는 다르다. 모든 기록은 ISO 9001:2008의 4.2.4에 따라서 관리되지 않으면 안된다.
5) Organizations wishing to adapt an existing QMS

    (기존의 QMS를 변경하려는 조직) 
· An organization with an existing QMS should not need to rewrite all of its documentation in order to meet the requirements of ISO 9001:2008. This is particularly true if an organization has structured its QMS based on the way it effectively operates, using a process approach. In this case, the existing documentation may be adequate and can be simply referenced in the revised quality manual.
기존의 QMS를 보유한 조직은 ISO 9001:2008의 요구사항을 만족하기 위하여 모든 문서를 반드시 다시 작성할 필요는 없다. 이것은 특히 조직이 프로세스 접근방법을 사용한 효율적인 운영방식을 근거로 한 QMS를 구축하고 있는 경우에 그러하다. 이경우, 기존의 문서화는 충분할 것이다. 그리고 개정된 품질매뉴얼에 단순히 인용할 수도 있다

An organization that has not used a process approach in the past will need to pay particular attention to the definition of its processes, their sequence and interaction, and it may be appropriate to document these as process maps. It must be emphasized, however, that documented process maps are not a requirement of ISO 9001:2008.
과거에 프로세스 접근방법을 사용하지 않았던 조직은,  프로세스, 그들의 순서 및 상호작용의 정의에 특별한 주의를 기울일 필요가 있고, 이것을 프로세스 지도로 문서화하는 것이 적절할 지도 모른다. 그러나 문서화된 프로세스 맵은 ISO 9001:2008의 요구사항이 아니다.
Because ISO 9001:2008 is less prescriptive than the 1994 versions of the standard, an organization may be able to carry out some streamlining and/or consolidation of existing documents, in order to simplify its QMS.
ISO 9001:2008은 이 규격의 1994년 판보다도 규범적인 성격이 약하기 때문에, 조직은 QMS를 단순화하기 위하여 기존 문서의 합리화 및/또는 통합이 가능하다.
6) Organiz ations preparing to implement a QMS
    (QMS를 이행을 준비하는 회사)
· For organizations that are in the process of implementing or have yet to implement a QMS, the new ISO 9001:2008 emphasizes a process approach. This includes: 
QMS의 실시 도중에 있는 조직 또는 지금부터 QMS를 실시하지 않으면 안 되는 조직에 대하여, 새로운 ISO 9001:2008은 프로세스 접근방법을 채용할 것을 강조한다. 이것에는 다음을 포함한다.
· Identifying the processes necessary for the effective implementation of the quality management system.

     품질경영시스템의 효과적인 실시에 필요한 프로세스의 명확화

· understanding  the interactions between these processes. 
이들 프로세스간의 상호작용의 이해

· documenting the processes to the extent necessary to assure their effective operation and control.
프로세스의 효과적인 운영 및 관리를 확실히 하기 위하여 필요한                  정도의 프로세스의 문서화

· These processes include the management, resource, product realization and measurement processes that are relevant to the effective operation of the QMS.
이러한 프로세스는 QMS의 효과적인 운영에 관련되는 매니지먼트, 경영자원, 제품의 실현 및 측정 프로세스가 포함된다. 
· Analysis of the processes should be the driving force for defining the amount of documentation needed for the quality management system, taking into account the requirements of ISO 9001:2008. It should not be the documentation that drives the processes.
프로세스의 분석은, ISO 9001:2008의 요구사항을 고려하여 품질경영시스템에 필요한 문서화의 양을 정하기 위한 추진력이 되어야 한다. 프로세스를 추진하는 것이 문서화가 되어서는 안된다

7) Demonstrating compliance with ISO 9001:2008
    (ISO 9001:2008과의  일치여부 증명)

· In order to claim conformity with ISO 9001:2008, the organization must provide objective evidence of the effectiveness of its processes and its quality management system. This may not necessarily depend on documented procedures or records, except where specifically mentioned in ISO 9001:2008.
ISO 9001:2008에 대한 적합을 주장하기 위해서는 조직은 프로세스 및 품질경영시스템의 유효성에 대한 객관적 증거를 제시하지 않으면 안된다. ISO 9001:2008에 명확히 언급된 경우 외에는 문서화된 절차 또는 기록에 반드시 의존하지 아니해도 된다.
· Organizations (and in particular small organizations) may be able to demonstrate compliance without the need for extensive documentation.  

조직(특히 소규모 조직)은 광범위한 문서화를 하지 아니하고도 적합을 증명 할 수 있을 것이다.

ANNEX A

Terms and Definitions relating to Documents(문서에 관련된 용어 및 정의)
	Term 용어
	Definition 정의

	Document
문서
	Information and its support medium
정보 및 정보 지원 매체

	Guideline
지침
	Document stating recommendations or suggestions
권고사항이나 제안을 기술하는 문서

	Procedure
절차
	specified way to carry out an activity or a process
활동이나 프로세스를 수행하는 규정된 방법

	Quality Manual
품질매뉴얼
	Document specifying the quality management system of an organization
조직의 품질경영시스템을 규정한 문서

	Quality Plan
품질계획서
	Document specifying which procedures and associated resources shall be applied by whom and when to a specific project, product, process or contract
특정 프로젝트, 특정 제품, 특정 프로세스 또는 특정 계약에 대하여 어떤 절차와 관련된 자원이 누구에 의해 언제 적용되는지를 규정한 문서

	Record
 기록
	Document stating results achieved or providing evidence of activities performed
달성된 결과를 명시하거나 수행한 활동의 증거를 제공하는 문서

	Specification 시방서
	Document stating requirements
요구사항을 명시한 문서


ANNEX B

RECORDS REQUIRED BY ISO 9001:2008
	Clause 항
	Record required 요구되는 기록

	5.6.1
	Management reviews
경영검토

	6.2.2 (e)
	Education, training, skills and experience
교육, 훈련,숙련도 및 경험

	7.1 (d)
	Evidence that the realization processes and resulting product fulfill requirements
달성된 결과를 명시하거나 수행한 활동의 증거를 제공하는 문서

	7.2.2
	Results of the review of requirements relating to the product and actions arising from the review
제품에 관련된 요구사항의 검토결과 및 그 검토로부터 발생된 조치사항

	7.3.2
	Design and development inputs
설계 및 개발 입력

	7.3.4
	Results of design and development reviews and any necessary actions
설계 및 개발 검토의 결과 및 모든 필요한 조치

	7.3.5
	Results of design and development verification and any necessary actions
설계 및 개발 검증의 결과와 모든 필요한 조치

	7.3.6
	Results of design and development validation and any necessary actions
설계 및 개발 유효성 확인의 결과 및 모든 필요한 조치

	7.3.7
	Results of the review of design and development changes and any necessary actions
설계 및 개발 검토의 결과 및 모든 필요한 조치

	7.4.1
	Results of supplier evaluations and actions arising from the evaluations
공급자 평가의 결과 및 그 평가로부터 발생한 조치

	7.5.2 (d)
	As required by the organization to demonstrate the validation of processes where the resulting output cannot be verified by subsequent monitoring or measurement
결과로 나타난 출력이 수반되는 모니터링 또는 측정에 의해 검증될 수 없는 경우, 타당성 확인 프로세스를 증명하기 위하여 조직에 의해 요구된 것

	7.5.3
	The unique identification of the product, where traceability is a requirement
추적(traceability)이 요구되는 경우, 제품의 고유한 식별

	7.5.4
	Customer property that is lost, damaged or otherwise found to be unsuitable for use
분실되고 손상된 고객자산, 또는 사용하기에 부적절 하다고 판단되는 고객 소유물

	7.6 (a)
	Standards used for calibration or verification of measuring equipment where no international or national measurement standards exist
국제, 또는 국가 측정표준이 존재하지 않는 경우, 교정이나 측정 장치의 검증에 사용된 표준

	7.6
	Validity of previous results when measuring equipment is found not to conform with its requirements
측정 장치가 그 요구사항에 적합하지 않다고 판단되었을 때, 이전 결과의 유효성

	7.6
	Results of calibration and verification of measuring equipment
측정 장치의 교정 및 검증의 결과

	8.2.2
	Internal audit results
내부감사 결과

	8.2.4
	Evidence of product conformity with the acceptance criteria and indication of the authority responsible for the release of the product
합격판정 기준에 제품 적합성의 증거 및 제품 불출에 권한을 가진자를 표시

	8.3
	Nature of the product nonconformities and any subsequent actions taken, including concessions obtained
승인된 특채를 포함한, 부적합제품의 특성 및 모든 취해진 후속조치

	8.5.2
	Results of corrective action 
시정조치 결과

	8.5.3
	Results of preventive action 
예방조치 결과
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