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5 Verantwortung der Leitung
5.1 Verpflichtung der Leitung

Die oberste Leitung muss ihre Verpfiich-

tung bezlglich der Entwicklung und Ver-

wirklichung des Qualitatsmanagement-

systems und der standigen Verbesserung

der Wirksamkeit des Qualitdtsmanage-

mentsystems nachweisen, indem sie

a) der Organisation die Bedeutung
der Erflllung der Kundenanforde-
rungen sowie der gesstzlichen und
behérdlichen Anforderungen ver-
mitteit,

b) die Qualititspolitik festiegt,

c) sicherstelll, dass Qualititsziele
festgeiegt werden,

d) Managementbewertungen
fihrt, und

e) die Verfligbarkeit von Ressourcen
sicherstellt. -

durch-

5.2 Kundenorientierung

Die oberste Leitung muss sicherstal-
len, dass die Kundenanforderungen
ermittelt und mit dem Ziel der Erho-
hung der Kundenzufriedenheit erfiilt
werden (siehe 7.2.1 und 8.2.1).

5.3 Qualitatspolitik

Die oberste Leitung muss sicherstel-
ten, dass die Qualititspofitik

a} fir den Zweck der Organisation
angemessen ist,

b) eine Verpflichtung zur Erfiilung von
Anforderungen und zur sténdigen
Verbesserung der Wirksamkeit des
Oua!ité!smanagementsystems ent-
halt,

c) einen Rahmen zum Festlegen und
Bewerten von Qualititszielen bje-
tet,

d) in der Organisation vermittelt und
verstanden wird, und

e) auf ihre fortdavernde Angemes-
senheit bewertat wird.

54 Planung
541 Qualitdtsziele

Die oberste Leitung muss sicherstel-
ten, dass fGr zutreffende Funktionsbe-
reiche und Ebenen innerhalb der Orga-
nisation Qualitdtsziele einschiiedlich
derer, die fOr die Ertillung der Anforde-
rungen an Produkte (siehe 7.1 a)) erfor-
derlich sind, festgelegt sind. Die Quali-
tatsziele miissen messbar sein und mit
der Qualitatspolitik im Einklang stehen.

5.4.2 Planung des Qualitiits-
managementsystems

Die oberste Leitung muss sicherstel-

len, dass :
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5 Management responsibility 5 Responsabilité

5.1 Management commitment

Top management shall provide evi-

dence of its commitment to the devel-

opment and implementation of the

quality management system and con-

tinuaily improving its effectiveness by

a) communicating to the organization
the importance of meeting cus-
tomer as well as statutory and regu-
latery requirements,

b) establishing the quality policy,

¢) ensuring that quality objectives are
established,

d} conducting management reviews,
and

e) ensuring  the
resou(ces.

availability  of

52 Customer focus

Top management shall ensure that
customer requirements are determined
and are met with the aim of enhancing
customer satisfacticn (see 721 and
8.2.1).

5.3 Quality policy

Top management shall ensure that the

quality policy

a) is appropriate {o the purpose of the
organization,

b} includes a commitment o comply
with requirements and continually
improve the effectiveness of the
quality management system,

c) provides a framework for establish-
ing and reviewing quality objec-
tives,

d) is communicated and understood
within the organization, and

e) is reviewed for continuing suitability.

5.4 Planning

5.41 Quality objectives

Top management shafl ensure that
quality objectives, - including those
needed 1o meet requirements for prod-
uct {(see 7.1 a)), are established at rele-
vant functions and levels within the
organization. The quality objectives
shall be measurable and consistent
with the quality policy.

5.4.2  Quality management system
planning
Top management shall ensure that
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de la direction
5.1 Engagement de la direction

Afin de fournir la preuve de son enga-

gement au développemant et 3 la mise

en ceuvre du systéme de management

de la qualité ainsi qu'a Famsélioration

continue de son efficacits, la direction

doit

a} communiquer au sein de [l'orga-
nisme limportance & satisfaire les
exigences des clients ainsi que les
exigences réglementaires et léga-
les;

by etablir la politique qualité;

€) assurer gue des objectifs qualitd
sont établis;

d) mener des revues de direction;

e} assurer la disponibilité des ressour-
ces.

5.2 Ecoute client

La direction doit assurer que les exi-
gences des clients sont déterminées et
respectées afin d'accroitre fa satisfac-
tion des clients {voir 7.2.1 et 8.2.1).

5.3 Politique quaiité

La direction doit assurer que la politi-

gue gualité

a) est adaptée a la finaiité de l'orga-
nisme;

b) comprend lengagement A satis-
faire aux exigences et & améliorer
en permanence de lefficacité du
systeme de management de Ia
qualité;

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

d) est communiquée et comprise au
sein de I'organisme;

e} est revue quant & son adéquation
permanente.

5.4 Planification

541 Obijectifs qualité

La direction doit assurer que les objec-
tifs qualité, y compris ceux nécessaires
pour satisfaire aux exigences relatives
au produit {voir 7.1 a)), sont établis aux
fonctions et aux niveaux appropriés au
sein de l'organisme. Les obiectifs qua-
lité doivent étre mesurables et cohé-
rents avec la politique quaiits.

5.4.2 Planification du systéme de
management de la qualité

La direction doit assurer que

I
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a) die Planung des Qualitdtsmanage-
mentsystems erfolgt, um die in
Abschnitt 41 angegebenen Anfor-
derungen zu erfillen und die Quali-
tatsziele zu erreichen, und

b) die Funktionsfihigkeit des Quali-
tdtsmanagementsystems aufrecht-
erhalten bleibt, wenn Anderungen
am - Qualitdtsmanagementsystem
geplant und umgesetzt werden.

55 Veranfwortung, Befugnis
und Kommunikation

5.51 Verantwortung und Befugnis

Die oberste Leitung muss sicherstel-
len, dass die Verantwortungen und
Befugnisse innerhaib der Organisation
festgelegt und  bekannt gemacht
werden.

5.5.2 Beauftrag_ter der obersten
Leltung

Die oberste Leitung muss ein Leitungs-
mitglied benennen, das, unabhdngig
von anderen Verantwortungen, die
Verantwortung und Befugnis hat, die
Folgendes einschliefen:

a) sicherzustellen, dass die fir das
Qualitdtsmanagementsystem erfor-
derlichen Prozesse singefiihn,
verwirklicht und aufrechterhalten
werden,

b} der obersten Leitung dber die
Leistung des Quafitdtsmanage-
mentsystems und jegliche Notwen-
digkeit fir Verbesserungen zu
berichten, und

¢) die Firderung des Bewusstseins
tber die Kundenanforderungen in
der gesamten QOrganisation sicher-
zustellen.

ANMERKUNG ' Die Verantwortung eines

Beauftragten der obersten Leitung kann in

Angelegenheiten des QM-Systems auch

eine Verbindung mit externen Parteien ein-

schiieBen. .

5.5.3 Interne Kommunikation

Die oberste Leitung muss sicherstel-
fen, dass geeignete Prozesse der Kom-
munikation innerhalb der Organisation
eingeflhrt werden und dass eine Kom-
munikation (iber die Wirksamkeit des
Qualititsmanagementsystems stattfin-
det.

5.6 Managementbewertung
561 Allgemeines ’

Die oberste Leitung muss das Qualitits-
managementsystem der Organisation in

geplanien Abstinden bewerten, um des-

sen fortdauernde Eignung, Angemessen-
heit und Wirksamkeit sicherzustellen,
Diese Bewertung muss die Bewertung
von Moglichkeiten fiir Verbesserungen
des und den Anderungsbedari fir das
Qualitatsmanagementsystem einschiieB-
lich der Qualititspolitik und der Quali-
tatsziele enthalten.

a) the planning of the quality manage-
ment system is carried out in order
to meet the requirements given in
41, as well as the quality objectives,
and

b) the integrity of the quality manage-
ment system is maintained when

_changes to the gquality manage-
ment system are planned and
implemented.

5.5 Responsibility, authority
and communication

5.5.1 Responsibility and authority

Top managemaent shall ensure that the
responsibilities and authorities are
defined and communicated within the
organization.

5.5.2 Management representative

Top management shall appoint a mem-
ber of management who, irrespective
of other responsibilities, shall have
responsibility and  authority  that
includes

a) ensuring that processes needed for
the quality management system are
estabiished, implemented and
maintained,

b} reporting to top management on
the performance  of the gquality
management system and any need
for improvement, and

c) ensuring the promotion of aware-
ness of customer requirements
throughout the organization.

NOTE The responsibility of a manage-

ment representative can inciude liaison with

external parties on matters relating to the
quality management system.

5.5.3 Internal communication

Top management shall ensure that
apprepriate communication processes
are established within the organization
and that communication takes place
regarding the effectiveness of the qual-
ity management system.

56 Management review

5.61 General

Top management shali review the
organization’s quality management
system, at planned intervals, to ensure
its continuing suitability, adequacy and
effectiveness. This review shall include
assessing opportunities for improve-
ment and the need for changes to the
quality management system, including
the quality policy and quality objec-
tives.
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a} la planification du systdéme de
management de la qualitd est réali-
sée dans le but de satisfaire les axi-
gences du paragraphe 4.1 ainsi que
les objectifs qualité;

b} la cohérence du systéme de mana-
gement de la qualitée n'est pas affec-
tée lorsque des modifications du sys-
teme de management de la qualité
sont planifiées et mises en ceuvre.

5.5 Responsabilité, autorité

et communication
5,51 Responsabilité et autorité
La direction doit assurer que les res-
pansabilités, et autorités sont définies
et communiquées au sein de l'orga-
nisme.

542 Représentant de la direction

La direction doit nommer un membre
de fencadrement qui, nonobstant
d'autres responsabilités, doit avoir la
responsabilité et 'autorité en particulier
pour

" a) assurer gque les processus néces-

saires au systéme de management
de la qualité sont établis, mis en
ceuvre et entretenus;

b) rendre compte & la direction du
fonctionnement du systéme de
management de la qualité et de
tout besoin d'amélioration;

c) assurer que la sensibilisation aux
exigences du client dans tout l'or-
ganisme est encouragée.

NOTE La responsabilité du représentant

de la direction peut comprendre une taison

avec des parties externes a 'organisme sur
des sujets relatifs au systdme de manage-
ment de 1a qualité.

5.5.3 Communication interne

La direction doit assurer que des pro-
cessus appropriés de communication
sont établis au sein de l'organisme et
que la communication concernant T'ef-
ficacité du systéme de management de
la qualité a bien lisu.

5.6 Revue de direction

5.6.1 Généralités

La direction doit, a intervalles planifiés,
revoir le systéme de management de la
qualité de lorganisme pour assurer
qu'il demeure pertinent, adéquat et effi-
cace. Cette revue doit comprendre
l'évaluation des opportunités d'amélio-
ration et du besocin de modifier le sys-
téme de management de la qualité, y
compris la politique gualité et les

objectifs qualité.
23
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Aufzeichnungen iber gie Manage-
mentbewertung missen aufrechtar-
halten werden (siche 4.2.4).

5.6.2 Eingaben fir die Bewertung

Eingaben fir die Managementbewer-
lung missen Informationen zy Folgen-
dem enthalten:

a) Ergebnisse von Audits,

b) Rickmeldungsn von Kunden,

¢c) Prozessieistung und Produktken-
formitét,

d) Status von Vorbeugungs- und Kor-
rekturmannahmen,

8) Folgemalnahmen vorangegange-
nerMagagementbeweﬂungen,

f) Andemngen, die sich auf das Qualj-
tatsmanagementsystem auswirken
kbnnten, und

g} Empfehiungen far Merbesserungen.

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

Die Ergebnisse der Managementbe-

wertung missen Entscheidungen ung

MaBnahmen zu Folgendem enthalten:

a) Verbesserung der Wirksamkeit des
Oualiiétsmanagememsystems und
seiner Prozesse,

b) Produktverbesserung in Bezug auf
Kundenanforderungen, und

¢} Bedarfan Ressourcen.

Records _from management reviews
shall be maintained {see 4.2.4)

5.6.2 Review input

The input to management review shall
include information on

a} results of audits,

b) customer feedback, .

¢) process performance and product
conformity,

d) status of preventive and corrective
actions, ’ '

e} follow-up actions from previcus
management reviews, '

f) - changes that could affect the quai-’

ity management system, and
g) recommendations for improvement,

5.6.3 Review output

The output from the management

review shall include any decisions and

actions related to

&) improvement of the effectiveness of
the quality management system
and its processes,

b} improvement of product refated to
customer requiraments, and

<) resource needs.

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

5.6.2 Eléments d'entrée de la revue

Les gléments d'entrée de la revue de

direction doivent comprendre des

informations sur

a) les résultats des audits:

b) les retours d'information des clients;

c) le fonctionnement des processus et
la conformité du preduit;

d) l'état des actions préventives et
correctives;

€) les actions issues des revues de
direction précédentes;

f) les changements planifiées pou-
vant affecter le systéme de mana-
gement de {a qualité;

g) les recommandations d'amélioration,

5.6.3 Eléments de sortie de la revue

Les éléments de sortie de la revue de

direction doivent comprendre les déci-

sions et actions relatives

a} a lamélicration de refficacité du
systéme de management de la
quaiité et de ses processus:

b) a 'amélioration du produit en rap-
port avec les exigences du client:

c} aux besoins en ressources.



