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요 약 문

Ⅰ. 제 목

국제품질보증규격(ISO 9000시리즈) 인증기술 개발에 관한 연구

Ⅱ. 연구개발의 목적 및 중요성

국제품질보증규격(ISO 9000시리즈)은 공급자가 구매자에게 자체 품질보증

능력을 입증하여 주기 위하여 갖추어야 할 품질관련 시스템요소를 규정하고 있

는 일련의 규격으로서 제조업뿐만 아니라 소프트웨어 및 서비스산업까지 포함한

산업의 모든 분야에서 적용할 수 있는 규격이다. 특히, 동 규격은 국제표준화

기구(ISO)가 제정한 최초의 시스템관련 국제규격으로서 현재 전세계 100여개 국

가에서 자국규격으로 수용함으로써 가장 성공적인 국제규격으로 평가받고 있다.

동 규격의 요건에 합당하는 품질보증능력을 공급자가 갖추고 있음을 제3자

(인증기관)가 평가하여 구매자에게 그 신뢰성을 입증하여 주는 제도가 ISO 9000
시리즈 규격에 따른 품질인증제도이며, 동 인증제도는 현재 전세계 100여개국

에서 채택되어 125,000여 업체가 인증을 획득하고 있는 실정이다.

이 인증제도는 1993년말 UR타결이후 세계화·개방화의 흐름이 가속화되면

서 각국이 공통적으로 유일한 경쟁력확보수단으로 “품질우위의 확보”라고 인식

하면서 그 중요성을 인정받게 되었고, 우리나라의 경우에는 품질경영촉진법(법률

제4,622호)의 제정 및 관련 규칙류의 정비를 통해 1994년 7월부터 본격적으로 실

시되기에 이르렀다.

그러나, 전술하였듯이 ISO 9000시리즈 규격은 전체 산업에 공통적으로 적

용이 가능한 시스템규격인 관계로, 품질보증체제 구축을 위한 시스템요건에 관

한 해석 및 적용은 대상업종 및 제품의 특성에 따라 달라질 수 있으며, 특히 사

람의 안전 및 보건에 관련된 업종이나 제품일 경우에는 그 중요성이 더욱 커진

다고 할 수 있다.

한편, 우리나라의 식품산업은 강제법인 식품위생법(법률 제5,099호)에 준거

하여 그 품질 및 안전성 확보를 위한 기본적인 규제를 받고 있으며, 임의법인

산업표준화법(법률 제4,528호)과 농수산물가공산업육성 및 품질관리에 관한 법률



(법률 제4,553호)에 준거하여 최종 제품에 대한 품질인증획득이 가능하도록 되어

있다. 따라서 국내 식품산업의 경우에는 강제법인 식품위생법의 요건은 인증

제도와 무관하게 준수하여야 하는 실정이며, 식품위생법의 경우에도 종전의 직

접적인 규제일변도에서 탈피하여 업체의 자율적인 품질보증체제 구축을 적극적

으로 유도하면서, 그 보증의 책임을 개별 업체에게 부과하는 형태로 전환되어서

식품업체의 자율적 품질관리체제로 발전되어 온 “식품위해요소중점관리기준

(HACCP)”제도와 “제품책임회수(Recall)”제도가 도입되기에 이르렀다.

이러한 상황에서 국민의 안전 및 보건에 직결되는 식품산업에서 국제품질

보증규격에 준거한 품질경영체제의 구축을 효율적으로 지원하기 위해서는 식품

산업의 특성과 국내외 관련법규의 요건을 감안하여 ISO 9000시리즈 규격의 요

구사항을 해석하고, 이를 근거로 국내 식품산업의 품질보증체제 구축방안을 도

출하는 것이 무엇보다 긴요한 과제로 대두되고 있다.

아울러, 품질보증체제 인증제도는 UR타결 및 W T O체제 출범이후의 국제

화·개방화시대에서 각 국이 국제적으로 통용가능한 비관세무역장벽수단으로 활

용하려는 추세가 확산되고 있으므로, 우리나라 식품산업의 수출애로요인 해결과

외국 식품산업의 무차별적인 국내시장공략에 적극 대처하기 위한 수단으로서 식

품산업에 대한 동 인증제도의 적용확대가 요구되고 있다.

따라서 본 연구를 통해 당 연구원이 식품산업분야의 품질보증체제 전문인

증기관으로 등록할 수 있는 기반을 구축하고, 식품산업에서의 동 규격에 따른

품질보증체제 구축을 위한 지침서를 개발함으로써 W T O체제하에서 국내 식품산

업의 품질경쟁력 제고를 이룩하여 국산 농수산물 가공식품의 수출촉진과 무분별

한 외국 가공식품의 수입에 대한 간접적 규제방안으로 활용될 수 있게 하고자

하였다.

Ⅲ. 연구개발내용 및 범위

본 연구는 현재까지 국내 가공식품 품질인증제도의 실질적 운영을 담당해

온 당 연구원이 통상산업부에서 운영중인 “품질보증체제 인증제도”에 따른 식품

분야 전문 인증기관으로 등록하기 위한 기반을 구축하고, 동 인증기관으로서 식

품산업계에 대한 ISO 9000시리즈 규격에 따른 인증업무를 실시할 경우에 필수

적으로 반영시켜야 할 관련 요구사항의 명확한 해석을 제시하는 것을 목표로 다

음과 같은 연구를 실시하였다.

1. 인증제도 관련 규격 및 법규 조사



2. 국제품질보증규격에 따른 국내외 인증제도 운영현황 조사

3. 인증업무 실시를 위한 인력양성

4. 인증기관 등록을 위한 품질문서 개발(매뉴얼 및 절차서)

5. 식품산업에 대한 인증요건 해설

Ⅳ. 연구개발결과 및 활용에 대한 건의

1. 연구개발결과

본 연구를 통하여 ISO 9000시리즈에 따른 인증제도의 국내외 운영현황을

조사하였고, 특히 인증제도 관련 법규의 조사분석을 통해 식품분야 전문 인증기

관으로 등록하기 위한 요건과 방안을 도출하였다.

아울러 인증기관 등록에 필요한 인력에 대한 교육훈련을 실시하여 기본적

인 외부위탁교육을 종료하였고, 인증기관 품질문서중 품질매뉴얼과 관련 업무절

차서의 개발을 완료하였다.

또한, 인증기관 등록후 인증업무 수행을 위해 필요한 인증대상 규격별 요

건해설과 특히 식품산업에서의 ISO 9000시리즈에 따른 품질보증체제 구축을 지

원하기 위한 적용지침을 개발하였다.

2. 연구개발결과의 활용에 대한 건의

본 연구를 통해 얻어진 결과중 인증기관 등록을 위한 기반구축에 관련된

사항은 식품분야의 품질인증업무를 수행하여 온 한국식품개발연구원이 품질경영

촉진법에 적격한 식품분야 전문 인증기관으로 등록하기 위한 기본자료로서 활용

될 수 있어야 할 것이다. 이를 위해서는 당초 계획된 3차년도 사업계획을 ’97
년중에 계속 수행할 필요가 있다.

인증기관등록을 위한 요건중 조직정비와 관련해서는 인증업무의 독립적 수

행이 가능한 인력 및 재정적 지원이 뒷받침될 수 있어야 하며, 이러한 지원하에

서 본 연구를 통해 개발된 인증기관의 품질문서(매뉴얼 및 업무절차서)와 함께

이들 문서의 시행에 필요한 세부지시서 및 인증기관 업무관련 서식류의 개발이

후속될 수 있는 지원이 필요하다.



아울러, 적정한 수준의 인증심사업무관련 인력을 확보하기 위해서는 법률

적 요건에 적격한 심사원을 양성할 수 있도록 적절한 교육훈련체계를 수립하여

운영함으로써 지속적인 심사원 확보 및 양성이 이루어질 수 있어야 한다.

이러한 기반위에서 식품산업에 대한 ISO 9000시리즈 인증기술의 체계적

발전을 도모하기 위하여 본 연구를 통해 도출된 인증기술을 식품산업의 업종별

또는 품목별 적용기준을 추가개발하여 각 개별업체의 특성에 적합한 품질보증체

제 구축이 효율적으로 이루어질 수 있도록 지원되어야 한다.

이를 위해서는 업종별로 ISO 9000시리즈에 따른 세부 인증기술의 개발체

계를 구축하고, 필요한 전문가를 양성하여 이들이 개별 업체의 품질보증체제 구

축을 지원할 수 있는 지도요원으로 활동하게 하는 제도의 개발이 적극 검토될

필요가 있다.

아울러 정책자금을 지원한 중소 식품업체의 품질경쟁력 제고를 위한 방안

으로서 개별 업체를 동 인증제도에 참여하도록 유도하는데 본 연구개발 결과가

적극 활용될 수 있어야 하며, 이들 업체의 품질보증체제 구축에 소요되는 비용

은 기존 정책지원자금과는 별도로 추가지원될 필요가 있다.

또한, 현재까지 식품산업의 인증기관으로 활동중인 국내 인증기관들로 하

여금 통일된 관점과 기준에 따른 식품업체의 품질인증업무 실시를 조장하기 위

하여 본 연구를 통해 개발된 식품산업의 요건해설서가 적극적으로 활용되게 하

여야 할 것이다.



Summary

Nations of the w orld have implemented certificat ions s ys tem for safety ,
sanitat ion, environmental preservat ion and protecyion of cons umers , and there

are various types of cert ificat ion including tes t / ins pect ion report .

W ith indus trial development manufactured goods began to be
mass - produced, and it became difficult for cons umer to tell their quality .

T hus the product certificat ion s ys tem w as developed and implemented to
allow product ion licens e(according to F ood Hyg iene A ct) or usag e of certa in

marks(e.g , KS- mark, T radit ional Food Certificat ion Mark, etc) for products
conforming to the specificat ions or technical criteria w ith focus on safety and

sanitat ions in usag e or consumption of the manufactured goods . T hen came
the recognit ion that the certificat ion based on specificat ions and technica l

criteria levels is problematic in continuous ly maintaining sufficient level of
quality , leading to the development of cert ificat ion bas ed on the as ses sment

of the company' s quality ass urance sys tem.

In other hands , different countries had different specifica tions and
operat ing methods for. But in the case of certificat ion sys tem rela ted to

as sess ment of the quality manag ement sys tem, i.e., the cert ifica tion sys tem
for quality assurance ability , ISO(Internat ional Org anizat ion for S tandardiza-

t ion) es tablis hed requirements of quality ass urance sys tem of companies
suppling goods or s ervices w orldw ide and operat ing principles of the

cert ificat ion sys tem w ith a view to remov ing barriers to internat ional trade.
T his S tandards are a s eries of ISO 9000.

T he internat ional trend of the ISO 9000 cert ifica tion s ys tem is s how n

below :

- More than 100 countries are now implementing the third party
cert ificat ion(assessment and regis tration) sys tem to certify conformity

to the ISO 9000 s tandards . And More than 125,000 companies of
w orldw ide are reg is tered their quality assurance sys tem according to

the ISO 9001, 9002 or 9003 s tandards .

- Meeting or ex ceeding the requirements of the ISO 9000 s tandards is
es sential becaus e the s tandards are the bas is of the es tablis hment and



operat ion of EOT C(European Org aniztion for T es t Certificat ion) if they

w ant to export to the new ly unified s ing le European Market .

- National or Internat ional product cert ification s ys tem include quality
as surance s ys tem as a prerequis ite for licence of a certa in mark to be

used on products .

T he characteris tics of ISO 9000 Standards are show n below :

- ISO 9000 sys tem is the cert ificat ion sys tem g iving priority to cus tomer
s atis fact ion.

- T his is the quality as surance s ys tem that sa tis fies both supplier and

cus tomer s imultaneous ly.

- T his assesses org anizat ional ability of quality as surance of producing
products .

- T his requires thorough documentation.

- T his als o ass ess es invis ible products , i.e., s ervices .

- T his is a preventive sys tem to ensure no defect ive products are

produced or used by es tablis hing a quality sys tem w ithin the
org anizat ion.

Cert ificat ion scheme of quality assurance s ys tem bas ed on ISO 9000 has

adopted 100 countries from the w orld, and above 125,000 firms w ere
reg is tered by this certificat ion scheme. And w e are living in the era of

Gloval Village. W ith marked development of transportat ion and
communicat ion the succes s ful conclus ion of the Urug uay Round negotiat ions

is ex pected to remove trade barriers of the nation, making the w hole w orld
into a s ing le market . W ith the consumer ' s scope of choice w ill further to

be ex tended, and internat ional competit ion is grow ing toug her.

T o survive the competit ion w e must es tablish quality s trateg ies to sat is fy
cus tomers and mus t build the quality ass urance sys tem. Generally ,

domes tic food firms have poor ability to es tablis h the quality as surance
sys tem in their organizat ions . It is needed to be introduced the cert ificat ion



scheme of quality ass urance sys tem to improve the ability of food firm ' s

quality as surance.

T he purpose of this s tudy is to introduce the cert ifica tion scheme of
quality assurance sys tem for food firms to promote their quality as surance

ability and ass is t ex port. T hroug h this s tudy w e inves tiga ted the ISO 9000
s tandards and related ISO' s s tandards . Als o, w e have s tudied "Quality

Management Promoting Act" to inves t ig ated the nat ional cert ification scheme
and requirements based on the ISO 9000.

It is necess ary that KFRI(Korea Food Research Ins t itute) is regis tered as

a specialized certificat ion body for food indus try . KFRI w ill be able to
improve the food firm ' s quality as surance ability and develope the quality

sys tems for food firms . KF RI s hall regis ter as a s pecialized cert ification
body of quality as surance sys tem for food indus try in next year. T o do

this , w e developed quality manuals and 14 procedures and trained 3
premature auditors tha t required by the "Quality Management Promotin Act".

And w e w ill carry out more s tudies to reg is ter KFRI as a cert ifica tion body
that meets to the requirements of criteria specified bt the "Quality Manage-

ment Promotion Act" by ours elves .

In the other hands , w e dev eloped g uideline document to ass is t the food
firms that w ant to build a quality as suarance sys tem in their organizat ions .

T his document w ill provide g uidelines for interpretat ion and implementa tion
of ISO 9000 series s tandards to build a quality as surance s ys tem in food

firms .

It is neces sary to use the cert ificat ion s cheme as a export promoting tools
of domes t ic processed foods and developing effect ive quality ass urance

sys tems for food firms .



CONTENTS

Ⅰ. In troduction

1. Motivation
2. Purpose and Scope
3. T he Certification Scheme of Quality Assurance Sys tem

Ⅱ. Quality Managemen t and ISO 9000 Series

1. Introduction
2. T he Background of Developing Standards of Quality System
3. Quality Management in Japan(T otal Quality Control)
4. Quality Management in U.S.A.
5. Quality Management in Food Indus try

Ⅲ. The S tandards of ISO 9000 Serie s

1. T he Establishment of ISO 9000 and Related Standards
2. Present Status and Contents of ISO 9000 Series Standards
3. International Standards and Related Organization

Ⅳ. Certifica tion Scheme bas ed on the ISO 9000 Series

1. Operating Sys tem of Certification Scheme based on the ISO
9000 Series

2. Present Operating Status of Certification Scheme based on
the ISO 9000 Series

Ⅴ. Requ irements o f ISO 9001/KS A 9001 Standa rds

1. Overview
2. General Interpretation of Requirement Articles



Ⅵ. Bas e Building to Regis ter the Certification Body

1. Education/T raining and Consulting
2. Development of Quality Document for Certification Body

Ⅶ. Conc lus ion

1. T he Result of Studies
2. Recommendation to Utilize the Results
3. A Countermeasure of Effective Project Execution
4. Utilization of the Results
5. Expected Effect

APPENDIX

Ⅰ. Booklet of ISO 9000/10010 Series Standards

1. ISO 8402/9000- 1/9000- 2/9000- 3/9000- 4
2. ISO 9001/9002/9003/9004- 1∼7(including DIS)
3. ISO 10011- 1∼3/10012- 1∼2/10013/10014(including DIS, CD,

WD)

Ⅱ. Booklet of Quality Systems for the Food and Drink
Industry

1. Introduction
2. Foreword
3. Scope and Field of Application
4. Application Guidance of ISO 9001 in the Food and Drink

Indus try
5. Promoting Procedure of Certification Regis ter based on the

ISO 9000 Series





목 차

제1장 서 론

제1절 연구개발 추진동기

제2절 연구개발의 목적과 범위

제3절 국제품질보증체제 인증제도의 개요

제2장 품질경영과 ISO 9000시리즈

제1절 서설

제2절 품질시스템 규격의 발전배경

제3절 일본의 품질경영(품질관리)
제4절 미국의 품질경영

제5절 식품산업의 품질경영

제3장 ISO 9000시리즈 규격

제1절 ISO 9000시리즈 및 관련규격의 제정

제2절 ISO 9000시리즈 규격의 현황 및 내용

제3절 국제표준화 관련기구와 국제규격

제4장 ISO 9000시리즈 인증제도

제1절 ISO 9000시리즈 인증제도 운영체계

제2절 ISO 9000시리즈 인증제도 운영현황

제5장 ISO 9001/KS A 9001 규격의 요건해설

제1절 개요



제2절 ISO 9001(1994) 규격의 조항별 일반요건 해설

제6장 인증기관 등록 기반구축

제1절 교육·훈련 및 업체지도

제2절 품질문서 개발

제7장 맺음말

제1절 연구개발결과

제2절 개발결과의 활용을 위한 정책건의

제3절 사업추진의 효율화를 위한 대책

제4절 연구결과의 활용방안

제5절 기대되는 성과

[부록]

별책Ⅰ] ISO 9000/10010 시리즈 규격집

1. ISO 8402/9000- 1/9000- 2/9000- 3/9000- 4
2. ISO 9001/9002/9003/9004- 1∼7(DIS 포함)
3. ISO 10011- 1∼3/10012- 1∼2/10013/10014(DIS, CD, WD포함)

별책Ⅱ] 식품산업과 품질경영시스템

1. 서문

2. 머리말

3. 적용범위 및 분야

4. 식품산업에서의 ISO 9001:1994 규격 적용지침

5. ISO 9000시리즈 인증 추진절차



제1장 서 론

제1절 연구개발 추진동기

1. 국제경제환경의 변화

1993년말에 우루과이라운드(UR)가 타결되면서 1995년부터 출범한 세계무역

기구(W T O)의 체제하에서 세계경제는 국경없는 무한경쟁체제에 돌입하게 되어

서 세계무역질서의 근본적인 구조변화가 야기되고 있다. 따라서 종래의 공산

품위주의 경쟁범위가 농산물 및 서비스까지 확대될 수 밖에 없게 되었고, 관세

및 비관세장벽의 단계적인 철폐와 향후 10년내에 수입쿼타제 철폐와 보조금 제

한 등의 정책변경이 불가피하게 됨으로써 “관세 및 품질”의 우위가 경쟁력확보

의 당면과제로 대두되는 가운데 산업표준화수준이 타 산업부문보다 취약한 국내

식품산업의 경우 “품질경영”능력이 갖는 중요성은 특히 크다고 할 수 있다.

또한, UR타결이후 지구환경보존을 위한 “리우선언”에 따른 “환경라운드(GR)”
와 “산업안전 및 보건문제(OHS)”, “노동문제(BR)”나 “기술정책문제(T R)” 등이

새로운 통상현안으로 대두될 전망이며, 이러한 현안들은 산업분야에 따른 차별

성이 없이 전 산업부문에 공통적용될 수 밖에 없으므로 이러한 문제들의 효율적

타개를 위해서는 품질경영능력의 제고가 필수불가결한 것이다. 이중 특히, 환

경문제는 현재 가동중인 W T O(세계무역기구)내에서 “무역환경위원회”가 설치되

어 환경문제를 무역과 연계시켜 논의중이며, OECD(경제사회개발기구)에서는 이

문제를 상품자체에 대한 규제에서부터 생산공정에 대한 규제로까지 확대시키려

는 움직임을 보이고 있다.

한편, 국제경제의 지역화 및 블럭화추세에 따라 EU의 통합과 NA FT A의 결

성 및 APEC의 발족 등도 교역질서에 큰 영향을 미치며, 이들 기구의 공통적 관

심사인 역내 자유무역화를 위한 상호인정방안으로서 국제품질보증규격에 따른

인증제도의 도입이 고려되고 있다. 아울러 W T O체제하에서의 국제교역원활화

를 위해 ’94년초에 타결된 SPS 및 T BT협정에서는 식품분야의 국제분쟁시에는

CODEX규격을 우선적용하도록 결의하였고, CODEX 수출입 식품검사 및 인증제

도 분과위원회에서도 국제품질보증규격에 따른 인증제도의 도입을 상호인정방안

의 하나로 적극 추진하고 있다.



2. 국가차원의 대응방향 변경

W T O체제의 출범에 따라 종래 국내 산업정책의 근간이 되어 온 금융, 조세,

합리화 및 투자조정과 업종전문화 등의 각종 정책이 크게 제약을 받을 수 밖에

없으므로 세계화 및 개방화시대의 도전을 효과적으로 극복하기 위해서는 산업경

쟁력 제고가 필수요건으로 대두되고, 이를 위해 개별 기업은 “품질혁신 및 기술

개발”을 통해 생산성향상과 경쟁력확보에 총력을 기울여야 한다.

아울러 민간정부의 출범과 함께 취해진 규제행정조치의 완화방침에 따라 식

품산업에 대한 품목허가(신고)제도의 폐지와 식품위해요소중점관리기준(HACCP)
제도와 제품책임회수(Recall)제도의 도입은 식품산업의 자율적인 품질보증능력

제고의 필요성을 강조하게 되었다.

따라서 최근 국제적으로 급속히 확산되고 있는 “품질경영 보증체제”를 식품

산업에 도입하여 고객지향적인 경영혁신과 이를 통해 새로운 통상현안에 대비할

수 있는 국제경쟁력의 확보 및 유지가 긴요하다고 판단되므로 식품산업에도 동

체제에 대한 인증제도의 도입은 필수불가결한 상황이 되었다.

3. 품질보증체제의 세계화추세에 부응

국제품질보증규격(ISO 9000) 인증제도는 ’96년 현재 세계의 100여국에서 국

가규격으로 채택하여 운영중이며, 이들 국가에서의 인증업체 누계수치는 약

125,000개 이상에 달하는 등으로 급증하는 추세를 보이고 있다. 한편, 동 규격

에 따른 인증제도가 확산되면서 ’90년대 초반부터 EU지역 수출품의 경우 구매자

에 의한 인증획득요구가 급증되고 있으며, EU지역에서는 제품을 강제 및 임의

인증제품으로 분류하여 소비자의 안전 및 건강관련 제품인 강제인증대상제품에

대해서는 CE마크(EU지역 제품인증표시) 표시의 전제조건으로 동 규격에 따른

인증을 요구하고 있다.

또한, CODEX 수출입식품 검사 및 인증제도 분과위원회에서도 동 규격에 의

한 인증제도의 도입을 상호인정제도 추진방안의 하나로 적극 도입하려 하고 있

으며, APEC내의 “표준 및 적합성”분과위원회에서는 ’96년중 강제규제분야의 식

품에 대한 상호인정방안 도출을 결의하였는 바 여기서도 동 인증제도의 적용이

검토될 것으로 예상된다.

이러한 추세속에서 국내 식품산업의 품질보증체제를 세계화하기 위한 방안으

로서 국제품질보증규격 인증제도의 도입운영이 요구된다.



4. ISO 9000 품질보증체제가 기업활동의 최적화 유도

국제품질보증규격에 따른 품질경영체제의 구축은 기업이 고객의 기대와 요구

에 부응할 수 있는 합리적인 방안이 될 수 있고, 이를 통해 외부로부터의 제품

신뢰도 및 성가제고가 가능해질 수 있다. 아울러 기업경영의 신뢰성과 투명성

및 정합성이 객관적인 제3자(인증기관)에 의해 보증되므로 고객지향적인 품질관

리활동이 가능해지고, 설계에서부터 구매, 생산, 검사, 출하 및 판매, 서비스에 이

르는 일련의 기업활동을 최적화시켜 제품품질보증의 간접적 효과가 창출될 수

있으므로 식품산업에 대한 인증제도의 도입실시는 기업활동의 최적화를 유도할

수 있는 품질보증체제 구축이 가능하게 될 것이고, 특히 식품은 사람의 안전 및

보건에 직결되는 제품이므로 적정한 품질보증능력의 확보는 필수불가결하다.

5. 국산 농수산 가공식품의 수출시 애로요인 해결

이상에서 언급된 바와 같이 국제품질보증규격에 따른 인증제도는 전세계적으

로 확대되는 추세이며, 아울러 동 제도의 적용분야도 특정 산업부문으로 제한되

는 것이 아니므로 식품산업분야에서도 동 규격에 따른 인증요구는 국제적으로

계속 확산될 것으로 예상된다.

아울러 동 인증제도는 민간주도형으로 운영되는 제도로서 인증기관의 전문성

이 제도성패의 관건이 되므로 가공식품의 품질인증제도 운영을 주관해 온 당 연

구원이 식품분야 품질보증체제 인증기관으로 등록함으로써 국내 식품산업의 품

질경쟁력 제고와 나아가 우리 농수산 가공식품의 수출시 애로요인 해결에 기여

할 수 있도록 할 필요가 있다.

제2절 연구개발의 목적과 범위

본 연구는 최근 국제적으로 급속히 확산되고 있는 품질보증체제 인증제도의

효율적 운영을 위해 당 연구원이 국내 식품산업분야의 전문 인증기관으로 등록

할 수 있는 기반을 구축하여 연구완료후 조속한 시일내에 등록할 수 있도록 하

면서, 식품산업에 대한 인증을 실시할 경우 필요한 ISO 9000시리즈 규격의 요구

사항 해설서를 개발함으로써 식품업계의 품질보증체제 구축이 용이화 및 촉진될

수 있게 하고 나아가 동 규격에 따라 국내 식품산업에 대한 인증업무를 수행하

는 기관별로 적용기준 및 요건해석의 통일화를 도모하기 위하여 실시되었다.



제3절 국제품질보증체제 인증제도의 개요

1. 개요

국제품질보증체제 인증제도는 국제표준화기구(ISO)가 1987년에 제정한 품질

경영 및 품질보증에 관한 국제규격(ISO 9000시리즈)을 근간으로 제품 또는 서비

스를 제공하는 공급자의 품질보증체제를 평가하여 그 품질보증능력과 신뢰성을

제3자인 인증기관이 인증하여 주는 제도이다.

이 제도는 먼저 국제규격을 국가규격으로 채택(’96년 현재 100여개국)한 후,
국가의 인정기관(인증기관 및 심사원교육·관리기관의 승인 및 통제)을 설정하

고, 인정기관에 등록된 인증기관이 개별 품질 또는 서비스의 공급자를 평가하여

인증등록(’96년 현재 125,000업체 이상)하는 방식으로 운영되는 제도로 민간 인

증기관의 설치와 인증심사원 자격관리를 담당하는 교육훈련기관의 설치가 필요

하다.

인증심사업무는 국가 공인등록기관에 등록된 적격한 심사원이 수행하며, 평

가된 결과가 국제품질보증규격의 해당 요구사항을 충족하는 것으로 평가된 업체

에 대해 인증기관이 인증서를 발급하며, 그 인증서에 대한 보증은 인증기관이

담당한다.

2. 국제품질보증체제 인증제도의 역사적 배경

국제품질보증체제 인증제도는 1959년 미국이 NAT O에 공급하던 군사장비 및

식품에 최초로 적용한 미국의 품질보증제도인 MIL- Q- 9858 A 및 GMP(우량제

조기준)를 모태로 하고 있으며, 이후 안전이 중시되는 5개 산업분야(원자력, 군

수품, 우주항공, 의약품, 식품)에서 엄격하게 적용되어 온 제도이다.

이러한 미국의 품질보증제도는 미국내에서는 소비자보호를 위한 단일수준의

품질보증지침인 ANSI/A SQC C1 및 Z1,15로 발전되었고, 영국은 강제요건 형식

으로 여러가지 상황에 적용할 수 있는 다수준규격(BS5750)으로 발전시켰고, 일

본에서는 전사적 품질관리방식으로 발전되는 등 전 세계적으로 미국의 제도가 3
원화되어 발전되었으며, 이들은 그 근원은 같으나 문제점의 인식 및 해결방법상

에서의 차이를 발생시켰다.

영국의 경우에는 2차대전 이후 산업경쟁력 제고를 위해서는 재정, 관세, 품질



및 기술의 3부문에서의 경쟁력확보가 관건이라고 판단하였고, 재정이나 관세부

문의 경쟁력이 상실된 실정에서 향후 EC통합시의 유일한 우위수단이 “품질 및

기술”부문뿐임을 인식하여 품질보증체제 구축을 결단하게 되었다. 이에 따라

NA T O를 통해 미국의 제도와 경험을 적극 도입하여 일반화되도록 개발하여 일

반 공산품에 확대적용될 수 있도록 국가규격(BS 5750)을 제정하였고, 인증기관

의 지위와 권위를 통해 제품 및 서비스의 공급자가 자율적인 품질경영체제를 구

축하고, 품질보증요건에 적합한 제품을 생산하도록 유도하여 자국내에 정착시켜

나왔다.

이러한 상황에서 ’80년대 초반부터 영국이 자국제도를 국제규격화하도록 전

략적으로 ISO를 주도하여 미국의 제도인 A NSI/ASQC Z1, 15와 자국제도인 BS

5750을 묶어 1987년에 ISO 9000시리즈가 최초로 제정되게 하였고, 동 규격은

1994년에 1차 개정이 완료된 상태이다.

국제표준화기구(ISO)는 세계시장에서 공급자와 수요자 양측 모두에게 품질에

대한 신뢰도를 제공하고, 국제적으로 통용가능한 인식기준을 개발하여 국가간의

상호인정여건을 조성하며, 제3자 인증제도의 개발을 도모하는 개별 정부를 지원

하기 위하여 기술분과위원회인 T C 176을 통해 동 규격을 제정하였고, 이와 관

련된 지원규격의 개발과 이들의 개정관리가 이루어지도록 하고 있다.



제2장 품질경영과 ISO 9000시리즈

제1절 서설

품질의 개념에는 매우 다양한 해석이 존재하지만, 국제표준화기구(ISO)가 제

정한 품질용어 규격서(ISO 8402 : 1994)에서는 ‘어떤 상품이나 서비스가 지닌 특

성의 총체로서, 그것이 당연하거나 기대되는 필요요건을 만조시키기에 적합함’으

로 정의하고 있다. 이보다 단순명료하면서도 적절한 개념은 1950년대에 J.M.주
란이 정의한 ‘품질은 사용의 적합성이다.’라는 표현이다. 이러한 품질은 결국

실용성이라는 개념과 연계될 수밖에 없으며, 실용성이란 ‘어떤 상품이나 서비스

를 실제로 얼마나 우수하게 사용가능한가?’를 통해 결정된다.

최근들어 제품품질의 보증은 기업경영의 목표설정에서 점점 더 중요한 위치

를 차지해 나가고 있으며, 일반적으로 품질보증(Quality Ass urance;QA)은 ‘어떤

상품이나 서비스가 요구되는 품질특성을 충족시킬 수 있다고 확신시키기 위하여

필요한 모든 계획적이고 체계적인 활동’으로 정의할 수 있다. 한편, 이러한 품

질보증활동을 위하여 필요한 품질시스템은 ‘어떤 상품이나 서비스의 시장성향상

에 기여하는 모든 조치들의 총체’로 인식되며, 제품의 품질은 품질시스템의 유효

성과 직접적으로 관계될 수밖에 없으므로 이를 기업경쟁력 비교에 중요한 척도

로 사용하게 되었다.

이러한 품질시스템의 유효성을 객관적으로 평가하기 위한 기준을 국제적으로

통일한 규격이 바로 ISO 9000시리즈 규격이라고 할 수 있다.

제2절 품질시스템 규격의 발전배경

1. 머리말

20세기 초반 및 중반의 품질관리, 즉 대량생산체제하에서 발생되는 불량품을

검사라는 기법으로 검출하여 고객에게 전달되지 않도록 하는 통계적 품질관리

및 샘플링검사방법을 위주로 한 품질시스템은 치명적인 결함을 가진 것으로 판

명되었다. 왜냐하면 경제적으로 전수검사의 수행이 거의 불가능하고 어떤 품

질특성은 검사 자체가 불가능하거나 아주 어려운 경우가 있으며, 검사기기, 검사

원, 검사기법도 완벽할 수 없다는 본질적인 한계를 가지고 있었기 때문에 ppm단

위의 불량목표 충족이 불가능하다는 것이었다.



이의 대안으로서 생산 자체의 여러 불량요인을 개선하여 불량품을 만들지 않

도록 해야 한다는 인식을 바탕으로 미국의 W .E. Deming 박사를 위시한 여러

선구자들에 의해 전사적품질관리, 품질경영, 품질보증시스템 등의 이론이 제창되

게 되었다. 미국내 일부 산업에서의 이러한 발전과정 및 미국에서 품질관리

이론을 도입하여 성공한 일본에서의 전사적 품질관리 성숙과정을 다음절들에서

살펴보기로 한다.

2. 미국 국방성 규격의 발행

현재 국방산업, 원자력산업, 우주항공산업 및 일반산업에 적용되고 있는 품질

시스템(Quality Sys tem) 또는 품질보증프로그램(Quality A ssurance Prog ram)이
라는 제도의 효시가 미국 국방성규격인 MIL- Q- 9858, "Quality Control Sys tem

Requirements"이다.

동 규격은 제2차 세계대전중 미국의 군수물자로 조달된 장비의 불량율이 약

30%를 상회하는 문제가 발생하여 전투력저하의 직접적 요인으로 작용하였음에

자극받은 국방성이 1952년 정부 및 산업계 인사로 위원회를 구성하여 이 문제를

해결하도록 하는 적극적인 조치를 취하게 되었다. 이 위원회에서는 문제의 근

본원인을 타파할 세부적인 권고안(Recommendation)을 1957년부터 1958년사이에

제출하였고, 이 권고안을 1959년 4월 9일자로 미국방성이 승인하여 1960년부터

군수업체를 대상으로 적용되기 시작하였으며, 이후 문제점을 보완하여 1963년에

MIL- Q- 9858A "품질보증계획요건(Quality Prog ram Requirements )"을 승인함으

로써 계획적이고 체계적인 품질보증 활동요건이 공식화되었고, 현재까지도 군수

품 계약시 반드시 지켜야 할 요건이 되고 있다.

동 규격개발과정에서 불량요인을 분석한 결과에 따르면 계획 및 제도의 미흡

함이나 잘못된 계획/제도에 의한 불량요인이 70∼80%를 차지하는 것으로 밝혀

졌으며, 이러한 요인을 우발적실수나 관리소홀로 간과하지 않고 실수가 방지될

수 있도록 계획 및 제도를 철저히 수립하게 하는 시스템적 접근방식(Sys tematic
Approach)을 적용하는 품질시스템 규격이 탄생하게 되었다.

3. 품질시스템 규격의 발전

MIL- Q- 9858A는 군수품의 품질향상에 큰 기여를 하였고, 이러한 성공에 힘

입어 식품, 의약품, 원자력, 우주항공등 단 하나의 불량품이라도 심각한 인명피

해나 큰 재해를 일으킬 수 있는 산업분야에서 매우 긍정적인 평가를 받게 되었

다.



이와 함께 미항공우주국(NASA)은 1962년에 우주항공산업에 관련된 품질시

스템규격인 Quality Publicat ion NPC 200- 2 "Quality Prog ram Prov is ion for
Space Sys tem Contractors"를 발행하였고 이를 근거로 NAT O 회원국들도 1968

년에 NAT O A.Q.A.P- 1 "Quality Sys tem Requirements for Indus tries"를 발행

하였으며, 영국의 국방성에서는 이를 국방성규격 DEF·ST ANS계열로 재발간하

였다.

영국표준협회(BSI)는 1972년 영국내 일반업계가 사용하는 품질시스템 기준을

표준화시키려는 의도에서 BS 4891 - "Quality A ssurance Guidelines"를 발간하

였으며, 이 규격은 품질시스템을 구축하려는 기업을 위한 기본지침으로 계획된

것으로써 일반적인 용어로 작성되었다.

이 지침에 더하여 산업계는 보다 구체적인 정보가 필요하게 되자 영국에서는

1975년 DEF. ST ANS 05- 21, 22, 24, 25, 29, 30의 내용을 포함한 범산업적으로

적용될 수 있는 세부분(3 Part)으로 구성된 BS 5179가 발간되었다. 이 규격은

권고사항으로 규정되어 있다는 점이 강제 적용이 되는 국방규격과의 차이점이

며, 산업계의 품질에 대한 인식이 높아짐에 따라 보다 강력한 규격의 필요성이

대두됨에 따라 1979년에 BS 5750이 제정되면서 폐지되었다.

미국과 유럽의 원자력산업에서도 이와 같은 과정을 거쳐 미연방법 10CFR50,
Appendix.B(Quality A ssurance Criteria for Nuclear Pow er Plants and F uel

Reprocess ing Plants , 1968년 발행), ANSI N45.2 계열 및 CEGB QA42(1980년
BS 5882에 의해 폐기됨) 등이 발행되었다.

1970년대 들어 국방산업, 항공우주산업, 원자력산업의 품질시스템 규격의 발

간과 더불어 다른 많은 공공기관이나 주요 고객들은 그들 기업의 품질활동을 평

가하고 관리하는데 쓰기 위하여 그들 자신의 품질시스템 규격을 선보이게 되면

서 품질시스템 규격은 여러나라로 확산을 거듭하게되었고, 1978년에는 캐나다의

CSA Z 299 계열규격이 제정되었다.

이러한 품질시스템의 확산은 기본개념은 같으나 세부사항이 각기 조금씩 달

라서 혼란과 비효율을 야기할 수 있다는 우려가 존재하였다. 이에 따라 영국

이 제정한 모든 적용대상(BS 5882가 적용되는 원자력산업과 같은 특별한 경우

를 제외함)에 대한 요건이 포함된 BS 5750 Part 1, 2, 3이라는 일련의 품질시스

템 규격류를 토대로 ISO 9000시리즈 규격이 탄생되게 되었다.



제3절 일본의 품질경영(품질관리)

1. 머리말

일본은 1950년대초 미국으로부터 배운 품질관리기법을 일본식 품질관리방법

으로 소화하여 무역 자유화, 석유파동 및 급격한 엔고와 같은 여러 난관을 극복

해 가며 전세계가 주목하고 있는 현재의 일본식 T QC로 발전시켜 왔다. 일본

의 품질관리는 1950년 초반에 통계적품질관리(SQC)를 적용한 것이 그 태동기라

할 수 있으며, 그후 통계적품질관리(SQC)를 유지하면서 현재의 일본식 품질관리

의 특징을 접목시킨 1960년대, 제조산업분야에 부분적인 T QC를 접목시킨 1970

년대, 그리고 제조분야로부터 건설업 서비스업까지 품질관리를 확대시키고 품질

관리의 국제화를 성취한 1980년대로 대별할 수 있다. 특히 일본의 품질경영활

동은 거의 그대로 우리나라에 도입되어 국내 산업계의 품질관리활동 기준으로

작용하였다.

2. 통계적품질관리(Statistical Quality Control;SQC)의 도입

일본에서 품질관리가 시작된 초기에는 『SQC의 시대』라고 불릴 정도로 데

이터를 통한 통계적방법의 활용이 강조되었다. 이 통계적방법은 1924년 미국

Bell 연구소의 W .A Shew hart가 관리도법을 창안하여 생산공정에서 발생되는 문

제해결에 적용한 것이 시초이며, 그 후 동 연구소의 H.F Dodge가 샘플링검사이

론을 발표하여 이 분야의 발전에 추가적으로 기여하였다.

일본이 본격적인 통계적 기법을 적용한 시점은 1950년 7월에 일본과학기술연

맹이 미국의 W .E.데밍박사를 초빙하여 미국의 군수품에 대한 품질관리방법을

소개받은 이후라고 할 수 있다. 데밍박사는 품질관리에서 『관리도』와 『샘

플링검사법』등의 통계적방법이 적용되어야 한다는 점을 강조함으로서, 일본식

품질관리의 특성중 하나인 통계적방법을 일본에 정착시켜 일본 품질관리의 시조

로 추앙받고 있다.

또한 데밍박사는 품질관리의 기본적 사고방식을 데밍사이클이란 모형으로 제

시하였다. 데밍사이클이란 제품생산시 품질을 중시하는 관념과 품질에 대한 책

임감을 바탕에 두고 조사·서비스, 설계, 제조, 판매의 4단계 기업활동 사이클을

반복하면서 통계적방법을 활용하여 지속적인 개선관리를 추진하는 것을 말한다.

통계적방법의 활용은 현재의 T QC활동에서도 그 중요성이 전혀 저하되지 않

고있다. 양호한 업무성과를 얻기 위해서는 그 업무에 맞는 수행방법의 강구와

개선이 필요하다. 이를 위해 현장이나 제품을 잘 관찰하여 가능한 한 실질적



이고 구체적인 데이터를 구하여 통계적방법을 통해 현상의 해석과 객관적인 판

단을 내리는 것이 중요하다.

이와 같이 통계적방법은 일본의 품질관리활동 초기에 각종 관리와 개선을 위

한 과학적인 기법을 제공하는 중요한 역할을 하였으며, 일본식 품질관리의 특징

중 하나로 취급되고 있다. 이 통계적 관리방법의 전성기는 1955년까지 이어지

게 되었다.

2. 소집단 활동의 도입과 추진

2차대전 이후 1955년까지 "일본의 품질관리는 SQC"라고 말할 수 있을 정도

로 통계적 수법의 사용이 곧 품질관리인 것처럼 통계에 치우친 시대가 있었다.
이런 가운데 1954년 일본을 방문한 J.M. Juran박사가 "품질 매니지먼트 강습회"

를 통해 생산공장에 국한된 품질관리요원에 의한 통계적방법 중심의 관리활동보

다는 경영도구로서의 품질관리형태를 강조하였다. 그는 품질관리를 품질기획,

품질관리 및 품질개선의 세분야로 넓혀 정의하고 이의 실천도구중 하나로 소집

단 중심의 적극적인 개선활동을 수행하여야 한다고 하였다. 한편, 미국 GE사

의 A.V. Feigenbaum은 1950년대에 소위 ‘전사적품질관리(T otal Quality Cont-
rol)’라고 부르게 되는 통합적 품질관리의 이론을 주장하였으며, 그 내용은 제품

의 품질이 기업전반에 걸쳐 일어나는 모든 활동으로부터 영향을 받으므로 사내

의 모든 조직이 품질관리에 참여하여야 하고, 품질프로그램에 "새로운 설계의 관

리, 수입자재의 관리, 제품관리, 특수공정관리"를 포함해야 한다는 것이었다.

이것이 일본 품질관리 활동의 전환점이 되었으며 경영자의 리더쉽 아래 전사

적으로 운영되고, 관리자/감독자에서 더 나아가 작업자들까지 포함하는 활발한

QC분임조 활동으로 전개될 수 있는 한 계기를 제공하였다.

이와 함께 1955년 이후 일본의 품질관리는 장치산업에서 자동차, 가전제품과

같은 조립산업으로 폭을 넓혀나가게 되면서 조립공업의 품질향상을 위해서는 조

립작업을 수행하는 기업의 활동만으로는 전체적인 품질을 만족하지 못한다고 판

단하여서 부품을 제공하는 관련기업에게도 동일한 품질관리활동을 실시하도록

요구하게 되었다. 또한 생산공정의 품질확보를 위해 기술자뿐만 아니라 현장

작업자의 품질의식과 기능이 품질에 중요한 요인이 된다고 판단하여 현장 품질

관리의 핵심으로서의 역할을 부여한『QC분임조 활동』이 제창되고 탄생되게 되

었다.

분임조 활동성과는 각종 대회를 통해 소개되고, 작업자의 자기계발 및 상호

계발을 유도하였으며 일본 품질관리의 중요한 특징을 부여한 계기가 되었다.



이외에도 시장이 요구하는 품질을 만든다는 자세로 관리방향을 전환하였으며,

서비스·영업부문의 활동까지 포함하여 1960년대에 전개하게 되었다.

이와 같이 실시되는 전원참가 품질관리를 전사적 품질관리(Company W ide
Quality Control) 또는 통합적 품질관리(T otal Quality Control)라 한다.

3. T QC의 발전

일본은 1970년대 말까지 고도성장을 계속해 왔으나 제 1,2차 석유파동 등으로

기업환경이 악화되어 저성장, 불황의 고비를 맞이하였다. 이외에도 소비자주의

가 강력히 대두되고, 공해 등 환경에 대한 관심이 높아지게 되었으며, 제품의 안

전성에 대한 요구가 강화되어 제품책임(Product Liability)문제가 제기되기 시작

함으로써 이에 따른 대응도 필요하게 되었다.

1960년대에 발달한 일본의 T QC는 1970년대에 이르러 기반을 더욱 튼튼하게

다져나갈 수 있었다. 즉, 단순한 생산부문만이 아닌 기업 전부문이 참여하는 전

계층 활동으로서 가일층 발전하였다.

저성장시대에서도 신제품 개발을 위한 고객요구 품질의 파악, 개발시의 설계

심사제도의 채택, 제품 신뢰성향상을 위한 방법인 F MEA(F ailure Mode &
Effect Analys is : 고장모드 영향분석)의 채용 등, 신뢰성에 중점을 두고 품질관리

활동을 더욱 강화하였으며 그 결과 여러 가지 신제품 개발에 성공하여 어려운

국제적, 사회적 환경을 타개하는데 상당한 성과를 거두게 되었다.

이처럼 어려운 난국을 타개할 수 있었던 일본의 저력이 T QC활동에 근거한

것이라고 할 수 있으며, 이 T QC의 골격은 다음 3가지로 요약할 수 있다.

⑴ 관리 사이클에 의한 업무수행으로 개선활동 도모

⑵ 관리·개선 활동의 헌신적인 실천

· 다음 공정이 고객인 점을 구현

· 중요 추진항목의 수립 및 이행

· 재발방지 대책, 예방활동 및 공정개선

· 표준화 추진

⑶ 사실을 중시하고 데이터로서 물건을 말한다.
· 허용치의 개념 정립

· 계층별 인과관계 정립

일본의 T QC는 제품의 수출, 해외공장의 설립 등에 따라 전세계로 퍼지게 되



었으며, 근자에는 일본의 T QC를 배우고자 하는 해외시찰단의 견학과 연수도 빈

번하게 이루어져 일본고유의 T QC 활동이 전세계로 재수출하는 입장에 서게 되

었다.

1970년도 후반부터는 생산기업의 품질관리활동이 타업종으로 확산되게 되었

다. 또한 즉, 건설업계, 호텔 및 은행과 같은 서비스산업에 있어서도 1980년대

들어 급속히 품질관리활동이 확산되어 비제조업 분야의 체질개선에도 이 T QC
가 채용되고 있다.

일본식 T QC의 특징으로는 표1.과 같은 10가지 항목을 들 수 있으며, 이는 우

리나라의 품질관리에도 큰 영향을 미쳐왔다.

표1. 일본식 T QC의 특징

1) 경영자 주도에 의한 전부문, 전원참가의 QC 활동

· 경영자의 리더쉽에 따라 기업내에서 전개

· 모기업·관련회사·협력회사도 포함

· 외부감사 지도는 받으나 기업이 자주적으로 추진

· 품질의미를『비용』, 『납기』, 『업무의 질』까지 확대

2) 경영에 품질우선을 철저화

· 품질제일주의가 장기적인 이익확보라는 사상이 보편화됨.
· 경영자의 품질관심 강도가 중요한 것으로 인식

3) 방침의 전개와 관리

· 사장방침이 각 부문, 각 계층으로 전개되고 그 실시상황이 관리됨.
· 방침달성에 PDCA사이클을 이용한다는 인식의 이해

4) QC진단과 활용

· QC 실시상황을 진단하고 그 결과를 개선 방침으로 반영함.
· 진단시 경영자가 직접 참가

· 심사가 중립기관에 의해 원칙에 충실하게 실시되어 권위가 있고, QC추

진에 기여함.

5) 기획·개발부터 판매·서비스에 달하는 품질보증 활동

· 품질보증을 위한 사내부문별 역할을 나타낸『품질보증체계도』 이용

· 각 단계별로 품질목표 달성과정을 중시함.

· 설계검토의 활용



6) QC분임조활동

· T QC의 일환으로 QC분임조활동이 전개됨.
· QC분임조 활동 기본이념으로『QC분임조 강령』,『QC분임조활동 운영의

기본』이 제정됨.
· 기업내에 경영자 관리자 스테프를 포함한 추진지원을 위한 조직이 있다.

7) QC 교육훈련

· 경영자로부터 최말단 종업원에 이르기까지 직위·직능별로 교육·훈련이

실시됨.

· 단순 강의만이 아닌 Case S tudy, 문제해결 실시훈련이 포함됨.
· 강습, 자주토론 등이 이용되며 자주적인 학습이 실시되고 있다.

8) QC수법의 개발 활용

· 통계적방법을 기본으로 한 QC활동이 널리 이용됨.
· QC 수법에 신뢰성, Operation Research, 컴퓨터에 의한 시뮬레이션해석

등 고도의 방법이 활용됨.
· 신제품 개발, 품질보증을 위한 독특한 수법의 개발 및 활용

9) 제조업에서 타업종으로 확대

· 제조업뿐만 아니라 사무, 판매, 서비스부문으로 QC범위를 확대

· 업종으로서는 건설, 은행, 호텔, 백화점, 소매점, 병원 등

10) QC의 전국적 추진

· QC가 전국적으로 각종대회를 통해 활동이 정착되어 있음.

4. T QC와 ISO 9000시리즈의 비교

데이터에 근거한 해석을 통하여 사실을 판단하는 SQC의 시대에는 통계적방

법이 강조되어 고유기술이 경시되었다는 비판을 수용하여서 종합적 품질관리

(T QC) 체제로 전환하게 되었다.

이후 T QC에서는 조직론과 경영관리론만이 강조되어 데이터를 기본으로한

현상파악이 경시되는 풍토가 나타나게 되어서 T QC와 ISO 9000시리즈를 보완,
접목해야 한다는 의견이 제시되어 왔다.

그 이유로는 일본식 품질관리가 정서적인 반면에 ISO 9000은 보다 논리적이

기 때문이라는 점과, 현재까지 ISO 9000시리즈에 따른 인증업체를 통해 확인된

결과를 종합해 볼 때 문서화과정에서 서류의 중복누락이 발견되어 정리가 가능



하게 된 점과 문서관리의 철저화로 미개정본 도면에 의한 불량발생이 감소된 점

및 치공구나 소프트웨어의 관리가 정확히 실시된다는 점과 같은 초보적인 개선

이 이루어졌다고 보고되고 있다.

제4절 미국의 품질경영

1. T QM(T otal Quality Management)

앞에서 언급한 바와 같이 일본은 미국에서 배운 품질관리기법을 일본풍토에

정착시켜 고유의 T QC를 탄생시키면서 품질관리의 선두에 나서게 되었고, 미국

에서는 "일본을 배우자"라는 자각이 일고 품질경영에 대한 시각이 새로워지게

되었는데 이러한 산업계의 분위기를 대표하는 것이 1988년 탄생한 Malcolm
Baldridge Quality Aw ard라는 제도이다. Malcolm Baldridge Quality Aw ard는

품질경영을 훌륭하게 실천하고 있는 미국의 기업을 심사를 통해 선정, 미국의

대통령이 직접 시상하는 최고의 상이라 할 수 있으며 오늘날 미국에서 전개되고

있는 T QM(T otal Quality Manag ement)운동의 방향이 이에 의해 결정된다 해도

과언이 아닐 정도일 것이다. 미국식 T QM의 근본정신은 다음과 같다.

기업은 격변하는 환경에 적응하면서 성장과 발전을 추구하여야 생존할 수 있

다. T QM은 과거의 좁은 의미의 품질개선보다는 결국 기업의 지속적 성장을

그 목적으로 하여야 한다는 것으로, 그 범위가 확대된 것이 큰 특징이다. 이를

위해 고객중심, 프로세스개선, 전원참가의 3대 원리와 지도력, 교육훈련, 지원조

직, 의사소통, 동기부여, 평가의 6대 요소로 나누어 기업의 경영혁신을 이루어야

한다는 것이다. 이와 같은 개념과 요소(그림 1. 참조)는 데밍, 쥬란, 파이겐바

움, 크로스비 등 품질관련 선각자의 이론과 산업계의 경험에 의해 발전되어왔으

며 특히 일본에서의 품질경영 성공이 이바지한 바가 크다.

또한 품질은 일반 직원이나 기능공보다 경영진에 의해 결정되는 것이 대부분

이라는 인식이 보편화되어 있다. 고객, 공급업체, 직원, 주주들에 대해 책임을

지고 사업의 성패를 결정하는 자는 경영진이다. 경영진은 어느 사업에 투자할

것인지를 결정하고 자원을 분배하고, 기업의 목표를 달성케하는 구체적 수단인

경영방법을 선택하고 실행하는 주체자이기 때문이다. 품질경영을 도입하는 것

을 결정하는 것도 그렇고 세부업무에 품질경영이 적용되도록 우선순위를 부여하

는 것도 경영자의 고유권한이자 책임이다.



목적 기업의 영속적인 발전

↗ ↑ ↖

원리 고객 중심 프로세스 개선 전원 참가

요소 지도력, 교육훈련, 지원조직, 의사소통, 동기부여, 평가

그림 1. 미국의 T otal Quality Management 구조

2. T QM의 3대 원리

가. 고객중심(Customer Focus )

: 품질은 항상 고유한 고객을 가지고 있다는 개념에 바탕을 둔다. 고객의

요구사항과 기대를 충족시켜야 한다는 것은 기업경영의 제 1원칙이다.
기업은 전체로서 고객의 요구사항을 만족시켜야 하지만 이를 위해 각 개

인도 자신에게 해당하는 개별 고객의 요구사항을 충족시켜야 한다. 요구사항

충족을 위해서는 고객의 요구사항을 철저히 분석·수집하며, 이를 이해하고 수

용한 후에는 철저히 준수해야 한다.

나. 프로세스개선(Proces s Improvement)

: 업무는 서로 관련을 맺고 있는 일련의 단계와 행위로 이루어진 하나의

프로세스에 의해 성취된다는 개념이 지속적 개선을 가능케 한다. 왜냐하면, 프

로세스는 임의의 행위와 달리 관리를 통해 조정이 가능하므로 업무절차의 제 단

계를 지속적으로 관찰하고 관리하여 품질변동이 적은 산물이 생산되도록 개선한

다는 것이다.

지속적 개선을 위한 1단계 목표는 고객의 요구사항에 적합한 산물을 생산

할 수 있는 신뢰성있는 프로세스를 수립하는 것이다. 품질변동을 최소화하여 1

차 목표를 달성하였어도 여전히 불량품이 생산된다면 프로세스를 새롭게 재설계

하여 고객의 요구사항을 더 잘 충족시킬 수 있도록 개선을 한다.

다. 전원참가(T otal Involvement)

: 이 개념은 최고 경영자의 능동적인 리더쉽과 조직내 모든 사람의 능력을

총결집하여 자유경쟁시장에서 경쟁력을 확보하는데 있다.

조직내 모든 계층의 임직원들은 각자의 업무성과를 개선하도록 격려되

며, 문제해결, 프로세스개선, 고객만족지향의 개념하에서 그 성과를 극대화할 수



있다. 협력업체도 여기에 동참하며 때로는 사업의 파트너로 조직의 이익을 위

해 종업원들과 함께 노력한다.

3. T QM의 6대 요소

가. 지도력(Leadership)

: 최고 경영자 및 경영진은 선도자로서의 역할을 담당하며 T QM기법 및

개념 도입, 데이터 사용요구, T QM을 성공적으로 도입한 사람에 대한 표창 등을

통해 전사적 노력을 결집하도록 이끌어 나가야 한다.

회사의 사주는 자신의 조직이 국제화된 세계시장에 속해 있어서 원하면

세계최고의 교육을 받은 능력있고 성공적인 경영자를 얼마든지 고용할 수 있다

는 사실을 인식해야 한다. 이러한 사실은 최고경영자들이 좀더 참여적인 태도

로 자신에게 주어진 경영임무와 경영기법을 발전시켜야 함을 인식시켜준다.

따라서 최고경영자는 T QM의 개념과 원리에 대해 정확한 지식을 갖춰야 한다.

나. 교육훈련(Educat ion & T raining)

: 품질은 결국 종업원의 의욕, 기능과 그들의 업무지식에 달려있다. 교육

훈련을 통해 종업원들은 조직의 임무, 비전, 방침, 전략 등을 달성하기 위하여

필요한 정보를 얻으며 품질문제 해결 및 품질개선에 필요한 기량도 갖추게 된

다. 또한 교육을 통해 조직내에 쓰이는 공통의 언어와 공통의 업무기법을 숙

지하게 된다.

다. 지원조직(Supportive Structure)

: 최고경영자는 경우에 따라서 품질향상 전략을 실행할 수 있는 개선 및

변화를 일으키기 위하여 전문적인 지원을 필요에 따라 외부자문가로부터 얻기도

하지만, 자체적으로 해결할 수 있으면 더 바람직하다. 최고경영자에게 품질의

개념을 이해시키며, 품질경영과 관련된 각 부문의 경영자를 지원하고, 품질에 대

한 하나의 정보기지 역할을 할 수 있는 규모의 전문지원 조직이 필요하다.

라. 의사소통(Communication)

: 변화 및 개선에 대한 엄정한 품질방침을 모든 종업원들이 이해하도록 하

기위한 의사소통에는 경우에 따라 다양한 방법이 필요하다. 기존의 공문이나

소식지의 회람을 통한 방법은 통상적인 경영진의 또다른 방침이나 선전으로 치

부되는 경향이 있어서 신뢰도가 낮다. 품질경영과 관련된 품질방침은 진실로



긴요한 것임을 제대로 전달하기 위해서는 최고경영자가 직접 종업원과 대화를

통해 전달하고, 지침을 주며, 질문에 답하는 것이 가장 좋은 방법이다. 타 조

직의 성공사례 홍보도 품질환경 구축을 위한 중요한 의사소통 수단이다.

마. 동기부여(Reward & Recognit ion)

: 품질절차를 성공적으로 적용한 개인이나 팀을 식별하여 그에 상응하는

보상을 하여야 한다. 그래야 나머지 사람들도 회사가 무엇을 원하는지 알 수

있게 된다. 여기에 실패하면 회사가 진실로 원하는 것은 품질향상이 아니며,
개인의 성공을 위해 노력해야 할 길이 다른데 있음을 묵시적으로 알리는 나쁜

메시지로 작용한다.
T QM 도입초기에 종업원들은 변화를 바라보면서 최고경영진의 진정한

의도가 무엇인가를 탐지하게 된다. 그리하여 이것이 표면적인 경영과시인지

진정한 것인지를 본능적으로 민감하게 알아차린다. 성공적인 T QM 실천자를

찾아내어 포상하는 것은 종업원에게 하나의 모범을 제시하는 역할을 한다.

바. 평가(Measurement)

: T QM을 조직에서 구축하는데 가장 중요한 것은 데이터를 활용하는 것이

다. 사실에 근거한 데이터를 가지고 판단해야지 의견을 가지고 업무에 임해서

는 안된다. 중요한 것은 중요하다고 생각하는 것이 아니라 나타난 사실임을

모두가 인식해야 한다.
데이터 활용을 위해서는 우선 고객의 요구사항이 얼마나 충족되었는지를

평가하여야 한다. 고객의 만족여부를 평가한 실제 데이터는 품질활동의 평가, 목

표설정, 동기부여 등에 적절히 활용될 수 있다.

제5절 식품산업의 품질경영

식품산업의 품질경영 활동도 기본적으로는 품질경영의 역사적 발전단계와 그

흐름을 같이하고 있지만, 식품의 경우에는 사람의 안전과 보건에 직결된다는 점

에서 각 국가별로 정부기관이 직접 규제관리하는 것이 관행적으로 인정되어 왔

다. 이의 대표적인 사례로 미국에서 발전된 ‘우량제조기준(Good Manufacturing

Pract ices )제도’를 들 수 있으며, 동 제도는 품목별로 필요한 하드웨어(시설, 설

비, 입지, 유틸리티 등)적 기준과 소프트웨어(원료기준, 제조가공기준, 제품품질

기준 등)적 기준을 정하여 제조업체가 의무적으로 준수하게 함으로써 최종제품

의 품질을 확보하는 제도로 각국의 식품 규제기관이 널리 채용하고 있는 제도이

다.



한편, 1940년대 영국의 화학산업에서 태동한 ‘위해요소중점관리기준(Hazard

Analys is and Critical Control Points )’제도가 미국의 아폴로우주계획에 따른 우

주식량 개발에서 무결점제품 생산에 성공하게 한 직접적 요인으로 작용하였음이

발표되면서 1970년대 후반부터는 동 제도에 의한 업계의 자율적 품질경영활동의

중요성이 널리 인식되었고, 이후 전세계적으로 동 제도에 의한 식품품질보증활

동이 식품산업의 기본사항으로 자리잡게 되었다.



제3장 ISO 9000시리즈 규격

제1절 ISO 9000시리즈 및 관련규격의 제정

1 기술위원회 T C 176의 활동과 ISO 9000시리즈 규격의 발행

제2장에서 일부 언급하였듯이 각 국가별로 서로 다른 품질경영제도가 발달하

면서 이것이 품질경영분야의 국제협력에 도움이 되지 않을 뿐 아니라 국가간의

무역장벽으로 발전할 가능성도 있는 등의 문제에 대해 전문가들의 우려가 높아

지면서 국제표준화기구(ISO) 및 국제전기표준위원회(IEC)의 영국측 회원기관인

영국표준협회(Brit is h S tandard Ins titute ; BSI)는 품질시스템에 관한 국제규격의

제정을 위한 새로운 기술위원회(T echnica l Committee ; T C)의 구성을 ISO에 정

식 제안하였고, ISO는 이 제안에 따라 1979년에 "품질보증분야에 있어서의 표준

화"를 활동범위로 하는 T C 176을 캐나다를 간사국으로 하여 설치하였다.

1980년 5월 캐나다의 오타와에서 T C 176의 최초 국제회의가 개최되었으며,
2개의 소위원회(Sub- Committee, SC) 및 4개의 작업반(W orking Group, W G)을

설치하여 운영하면서 총 5회의 T C 176 회의를 개최되는 등 품질시스템 규격의

개발에 진력하여, 1985년 10월 일본 동경에서 열린 T C 176의 제5차 회의에서

ISO/ DIS- 8402, 9000, 9001∼9004등 6종의 국제규격안이 검토·확정되었으며, 이

듬해인 1986년에 ISO 8402(용어정의)가, 1987년에 ISO 9000∼9004 규격이 각각

발간되었다.
T C 176이 구성되어 첫번째 규격집이 발간되기까지 6년여가 걸렸고 다시 7년

이 지난 1994년에 개정판이 발행되었다.

2. ISO 9000시리즈 규격의 개발모체

ISO 9000시리즈 규격의 개발에는 영국규격인 BS 5750 및 BS 4891, 프랑스의

AF NOR X 50- 110, 독일의 DIN 55- 355, 네덜란드의 NRN 2646, 캐나다의 CSA

Z 299 등 기존의 국가규격과 함께 미국의 ANSI/ ASQC Z 1.15, MIL- Q- 9858A,
ANSI/ASQC C- 1 및 ASME NQA - 1 등이 연구검토되었으며, 결국 미국의

ANSI/ASQC Z 1.15와 영국의 BS 5750 및 캐나다의 CSA Z 299가 ISO 9000시
리즈 규격 개발의 모체가 되었다. ANSI/ ASQC Z 1.15는 단일수준으로써 지침

규격(Guideline)인데 반하여 BS 5750 및 CSA Z 299는 다수준(Mult i- level, 제품

생산 방식의 복잡성 및 설계업무 수행 유무에 따라 서로 다른 몇개의 규격을 만

든 것을 말함)이며, 필수요건(Requirements )이라는 점에서 형식적인 차이가 있

다. 또한 BS 5750은 3수준이지만, CSA Z 299는 4수준으로 되어 있다.



ISO 9004는 품질경영 및 품질시스템 요소에 대한 일반지침으로 ANSI/ ASQC

Z 1.15를 근간으로 T C 176의 SC 2, W G 2에서 작성되었으며, ISO 9001∼9003은
계약상황에서의 품질보증시스템 모델로써 BS 5750을 근간으로 W G 3에서 작성

하였다.

3. ISO 9000시리즈 규격의 보완 및 지원규격의 개발

1994년도에 개정발간된 ISO 9000 ∼ 9004 규격, 특히 계약적 상황에서 이용되

는 ISO 9001∼ISO 9003 규격은 여러 유형의 제품 및 서비스를 위해 다양한 산

업분야에서 이용되고 있다. ISO 9000시리즈 규격이 상당한 성공을 거두고 있

음에도 불구하고 이 규격의 이행과 관련하여 품질경영, 품질보증 및 품질기술

등에 관한 ISO 9000시리즈 규격의 보완 및 새로운 지원규격의 개발이 필요하게

되었다.

보완규격은 ISO 9000∼ISO 9004의 각 규격별 부분(Part)으로 추가되고 있으

며, 지원규격은 T C 176이 사용하도록 ISO가 보류하고 있는 10010시리즈에 편입

되어 개발되고 있다.

지금까지 발간되었거나 개발이 진행중인 ISO 9000시리즈 규격 및 10010시리

즈 규격은 각각 표2 및 표3과 같다.

제2절 ISO 9000시리즈 규격의 현황 및 내용

1 T C 176의 성과

품질용어 규격인 ISO 8402가 완성됨과 더불어 1987년 ISO 9000시리즈 규격

의 발행은 품질경영의 국제화를 이룩하게 되었으며, 국제무역의 한 요소로써 품

질에 대한 영향력을 지원하게 되었다. 1996년 현재 전세계 100여개 국가와 지

역단체에서 ISO 9000시리즈 규격을 급속히 채택하여, 기존의 국가규격 및 산업

표준을 대체하는 추세에 있다. ISO 9000시리즈 규격의 초기단계에서의 성공은

ISO T C 176 위원회의 두가지 중요한 성과를 입증하는 것이다.

첫째로, ISO 9000 계열규격은 계약적 상황에서 적용되는 품질보증 요건에 대

하여 3단계의 서로 다른 모델을 제시하여, 업태에 따라 적절한 품질보증을 기할

수 있도록 하였을뿐만 아니라, 포괄적인 품질경영과 관련지침도 체계적으로 제

시하면서 이들을 통합된 하나의 시스템으로 체계화함으로써 오늘날의 복잡한 국

제무역상황에서 상거래 및 산업적 요구를 충족시킬 수 있다는데 상당한 가치를

가지고 있다.



표2. ISO 9000 품질시스템 관련규격 개발현황(1995년말 현재)

ISO 규

격번호

제 정

년도

개 정

년도

규 격 명 KS규격

번호
8402
9000- 1

9000- 2

9000- 3

9000- 4

9001

9002

9003

9004- 1
9004- 2

9004- 3

9004- 4

9004- 5
(DIS)

9004- 6
(W D)

9004- 7

(DIS)

1986
1987

1993

1991

1993

1987

1987

1987

1987
1991

1993

1993

1994
1994

1994

1994

1994

1994

품질경영 및 품질보증 - 용어

품질경영 및 품질보증 규격 -

제1부 선택 및 사용에 대한 지침

품질경영 및 품질보증 규격 - 제2부 ISO 9001,

ISO 9002 및 ISO 9003의 적용에 대한 지침

품질경영 및 품질보증 규격 -

제3부 소프트웨어의 개발, 공급 및 유지에

대한 ISO 9001의 적용에 대한 지침

품질경영 및 품질보증 규격 -
제4부 신뢰성 프로그램 관리에 대한 지침

품질시스템 - 설계, 개발, 제조, 설치 및 서비스

에서의 품질보증모델

품질시스템 - 제조, 설치 및 서비스에서의 품질

보증모델

품질시스템 - 최종 검사 및 시험에서의 품질보증

모델

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제1부 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 -

제2부 서비스에 대한 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제3부 가공재

(P roces sed Materials )에 대한 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제4부 품질개선

(Quality Improvement)에 대한 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제5부
품질계획(Quality Plan)에 대한 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제6부 프로젝트

관리(Project Manag ement)의 품질보증에 대

한 지침

품질경영 및 품질시스템 요소 - 제7부 통합관리

(Config urat ion Manag ement)에 대한 지침

A 8402
A 9000

미정

CP A

1011

미정

A 9001

A 9002

A 9003

A 9004
CP A

1012
미정

미정

* DIS Draft International S tandard

* CD : Committee Draft.
* W D : W orking Group Draft .



표3. ISO 10010 품질시스템 관련규격 개발현황(1995년말 현재)

ISO
규격번호

제 정

년도

규 격 명 K S규격

번호
10011- 1

10011- 2

10011- 3

10012- 1

10012- 2

(CD)
10013

(DIS)
10014

(W D)

1990

1991

1991

1992

품질시스템 심사에 관한 지침

- 제1부 심사

품질시스템 심사에 관한 지침

- 제2부 품질시스템 심사원의 자격기준

품질시스템 심사에 관한 지침

- 제3부 심사프로그램의 관리

측정기기의 품질보증요건 - 제1부
측정장비의 도량형적 검정시스템(Metrological

confirmation sys tem)
측정기기의 품질보증요건

- 제2부 계측보증(Measurement A ssurance)
품질매뉴얼(Quality Manual) 개발에 관한 지침

품질의 경제성(Economics of Quality)

CP A
1013

CP A
1014

CP A
1015

CP A
1016

미정

미정

미정

* DIS Draft International S tandard

* CD : Committee Draft.
* W D : W orking Group Draft .

두번째로는 ISO 9000시리즈 규격이 품질분야의 국제적인 표준화 및 제3자

품질시스템 인증방법의 폭넓은 채택을 위한 필요성에 맞게 적시에 발행되었다는

점이다. 즉, 나라마다 서로 다른 품질경영 관례, 기법 및 기준을 통일할 수 있

는 발판을 제공하였다.

2. ISO 9000시리즈 규격에 대한 관심과 문제점

ISO 9000시리즈 규격, 특히 계약적 상황에서 이용할(즉 구매자가 공급자에게

이러한 규격의 이행을 계약적으로 의무화함) 목적으로 개발된 ISO 9001, 9002,

9003이 점점 더 많은 유형의 제품, 서비스 및 산업분야에서 이용되고 있다. 국

가별 혹은 지역별 단체(CEN/CENELEC, NA FT A, APEC등)와 산업분야별 표준

제정기구(IEC/ ISO, CEFIC, IEEE, CODEX 등)들은 지역별, 제품별 혹은 산업별

특수성을 반영하기 위하여 ISO 9000에 대한 세부적 지침을 별도로 발행하여 이

에 따라 인정 또는 인증을 이행하고 있다. 한편, 이러한 세부지침의 양산(T C
176에서는 규격의 확산, Prolifera tion이라 함)은 ISO 9000시리즈 규격이 성공적

으로 받아 들여지고 있다는 긍정적 지표이긴 하지만, T C 176이 주의하여 다루



어야 하는 관심대상이기도 하다. 규격의 확산과 일관성 없는 요건해설로 인하

여 서로 다른 심사기준이 존재하게 되면, 이는 도리어 또 다른 무역장벽을 초래

할 수 있기 때문이다. ISO 9000시리즈 규격의 이행과 관련된 이러한 기관들이

ISO 9000시리즈 규격의 내용을 면밀히 검토한 결과, 현재의 ISO 9000시리즈 규

격중 9001∼9003 규격에는 특정분야에서는 해당되지 않는 부분이나 수행이 불가

능한 요구사항이 있거나 또는 미흡한 부분들이 있다는 사실을 알아냈다. 특수

한 기능설계에 의해 복잡한 제품을 구매하는 전력회사 또는 국방관련 조직같은

경우가 여기에 해당한다. 그들은 ISO 9000 계열규격의 요건에 그들만의 요건을

추가하여 이를 계약에 적용하는 방법을 품질매뉴얼에 명시할 것을 요구한다.

이러한 문제들은 애초부터 예상되었던 것이기는 하지만 잘 조정되지 않으면

큰 문제를 야기할 수 있는 것으로 많은 노력이 기울여져야 할 것이나 아직까지

T C 176에서는 구체적인 움직임이 없는 실정이다.

3. ISO 9000시리즈 규격의 개요

표2에서 ISO 9000시리즈 규격을 기술하였지만, 그 중에서도 9001∼9003의 세

가지 규격과 9000- 1 및 9004- 1의 두가지 지침서가 중심을 이루고 있다.

ISO 9001 규격은 설계에서 서비스에 이르기까지 모든 단계에서 기업이 규정

된 요구사항을 따르도록 하기 위한 요건을 정하고 있으며, 9002 규격은 제품의

설계/개발을 제외한 생산/설치 및 서비스업무에 대한 품질시스템 요구사항이 기

술되어 있다. 9003 규격은 검사 및 시험(공급에 의한 제품의 관리)에 의한 기

업의 능력 입증이 요구되는 상황에만 적용한다.

한편, 지침규격인 ISO 9004- 1은 9001∼9003 규격이 품질보증이라는 범위에

국한되어 계약용 및 인증심사용으로 작성된 것에 비해서 품질경영이라는 좀더

넓은 범위의 내용을 담고 있는 규격으로서 일본의 T QC나 미국의 T QM과 동일

한 목적의 다소 다른 성격을 가진 규격이다. 동 규격에는 9001 규격에 포함된

요건 외에 마케팅, 제품안전과 책임, 품질비용과 같은 분야에 대해서도 지침을

제공한다. ISO 9001, 9002, 9003 규격에 따른 인증심사시 기준에 준하는 역할

을 한다고 주장되기도 하나 인증기관에 의해 그렇지 않다고 확인되고 있으며 이

러한 혼란을 방지하기 위해 본문중에 이를 금지하는 문구가 1994년 개정판에 삽

입되었다.

또 하나의 지침규격인 ISO 9000- 1 규격은 품질경영 및 품질보증 방침의 실

행에 대한 기본요소를 제공하며, 자문의 성격을 갖는 규격이다. 품질개념에 대

한 상호관계를 명확히 하며, 세가지 모델 - ISO 9001, 9002, 9003- 의 사용지침을

제시한다. 이 규격은 어떤 고객이 규정된 요건과 제품이 일치하며, 또한 품질



시스템이 적합한지에 대해 요구할 수 있는 입증의 정도를 소개하고 있다. 아

울러 9000- 2 규격을 ISO 9001, 9002, 9003 규격에 대한 내용해설을 목적으로 작

성하였지만, 동 규격은 1987년 판 ISO 9001, 9002, 9003 규격에 대한 해설이므로

개정작업이 이루어져야 할 규격이다.

이와는 별도로 품질경영과 관련된 규격에서 사용되는 용어의 정의를 규정한

규격이 바로 ISO 8402규격이며, 이는 9000시리즈 규격에 공통적으로 적용되는

것을 목표로 하고 있지만, 개별 규격의 경우에는 ISO 8402의 정의와 다른 정의

를 사용할 수도 있으며 이러한 용어는 해당 규격에서 별도로 정의된다.

이러한 ISO 9000시리즈 규격류는 개별 회사가 적절한 품질규격과 문서를 정

하여 철저히 준수함을 입증하도록 규정한 비규범적인 성격을 가지며, 품질보증

을 위한 구체적 실행방법을 규정한 것은 아니며, 기본적인 품질보증체제를 갖추

도록 유도하는 특징을 갖고 있다.

4. ISO 10010시리즈 규격의 개요

ISO 10010시리즈 규격은 ISO 9000시리즈 규격에 따른 품질보증체제 인증제

도의 운영을 지원하기 위하여 1990년부터 ISO에서 채택하여 온 인증심사관련

지원규격으로 1995년말 현재 4개 완성규격과 1개 완성예정규격(DIS)으로 구성되

어 있다. 동 규격은 ISO 9000시리즈 규격에 따른 심사업무 자체와 이를 담당

할 심사원 및 심사프로그램 관리에 관한 사항을 명료화하고 계측기류의 교정검

사요건과 품질매뉴얼 개발지침을 제공하는 것이 주요 내용으로 구성되어 있다.

동 규격류는 제3자 인증제도의 심사업무 및 내부감사용 심사업무에 대한 세

부기준과 지침에 촛점을 맞추고 있으며, 공급자의 품질 요구사항을 부합시킬 수

있는 능력을 평가하기 위한 일반지침과 계약적 협약사항을 제시하고 있다는 특

징이 있으며, 품질보증체제 인증심사와 관련하여 심사업무, 심사원 자격기준, 심

사프로그램의 관리를 각각 다루고 있는 10011- 1, 10011- 2, 10011- 3의 3가지 규격

과 함께 측정장비의 검정시스템에 관한 품질보증요건을 다루고 있는 10012의 4

개 규격이 제정되고 있다. 이중 인증제도의 운영과 직접 관련되는 규격은

10011의 3가지 규격이며, 실제 공급자의 품질보증체제 구축시 필요한 품질매뉴

얼을 개발하기 위한 지침으로서 10013 규격이 현재 제정작업중에 있다.

5. ISO 9000 및 10010시리즈 규격과 품질보증 및 품질경영

ISO 9000시리즈규격과 10010시리즈 규격을 통칭하여 ISO 9000 Family 규격



이라고 부르며, 이들 규격은 궁극적으로 제품이나 서비스를 제공하는 공급자의

품질경영능력을 향상시켜 품질보증이 가능하도록 유도하기 위한 규격이라고 할

수 있다.

ISO 9000 Family규격에 의한 품질보증체제 인증제도는 우리나라에서 운영중

인 KS제도와 근본적인 뿌리가 동일하고, 심사요건도 유사한 점이 많지만, 양 제

도의 목적과 관점상의 차이때문에 품질문제점의 인식방법과 그 해결을 위한 제

도운영 및 세부 심사내용에서 주된 차이를 보이고 있으며, 궁극적으로 품질보증

체제 인증제도는 구매자만족을 목표로 하여 구매자에 대한 품질보증에 주안점을

두고 있는 제도이다.

일반적인 품질경영체제는 품질보증(Quality Ass urance), 품질개선(Quality
Improvement), 품질관리(Quality Control)의 3가지가 조합되어 운영되는 체제를

말하며, 품질보증체제 인증제도는 그중에서 특히 품질보증부문을 강조하는 제도

로서 품질보증에 필요한 기본적인 품질관리이외에도 구매자의 관심사항을 추가

적으로 반영하지만, 우리나라의 KS제도와는 달리 구매자의 관심사항이 아닌 분

임조활동이나 제안활동 등의 사항은 필수요건에서 제외되는 특징이 있다.

아울러 품질경영측면에서 경영자의 명확한 방침을 설정하고, 이에 적합한 조

직구조를 갖추어 내부 및 외부고객에 대한 신뢰감을 제공하는 일련의 활동이 필

수적으로 요구되며, 이를 위해서는 품질매뉴얼과 업무절차서 및 지시서 등의 일

체를 문서화하도록 요구하고 있다. 특히 이러한 일련의 활동에 대한 관리기록

도 증빙근거용으로 문서화에 준하도록 요구되며, 문서화되지 않은 것은 시스템

화되지 않은 것으로 간주하므로 철저한 품질경영체제의 구축이 필요한 제도이

다.

동 규격류에 따른 품질보증체제의 목표는 제조자 및 공급자측 관점에서는 제

공하는 품질을 통해 구매자를 만족시키는 것이 될 것이며, 구매자측 관점에서는

계약적 상황하에서 공급자의 품질체제에 대한 구매자의 확신이 보장되는 것이

다.

ISO 9000시리즈 규격중 일반적인 품질경영체제의 구축을 위한 지원규격으로

서 ISO 9004의 4개 규격(제1부∼제4부)이 활용되며, 이중에서 제1부가 우선적으

로 적용되는 것이 원칙이지만, 제2부∼제4부의 3개 규격은 제1부의 규격요건을

보완해 주기 위하여 상황에 따라 사용될 수 있다.

이러한 품질경영 및 보증활동에 대한 안내도 역할을 ISO 9000- 1 규격이 담

당하며, 품질보증활동에 관한 보조수단으로서 9000- 2, 9000- 3 및 9000- 4 규격이

활용될 수 있다. 아울러 품질보증 요구사항은 ISO 9001/9002/ 9003에 각각 규

정되어 있으며, 이들 규격은 공급자의 보증능력과 보증범위 및 실제 제공하는



제품 및 서비스의 특성에 따라 그 적용규격이 달라질 수 있다는 점이 특징이다.

이러한 품질보증활동과 관련된 심사업무의 세부기술사항을 나타낸 규격이

ISO 10011의 3가지 규격이며, 기타 품질기술관련 규격으로서 측정장비의 보증

및 품질매뉴얼 개발업무에 관한 규격이 각각 10012 및 10013 규격으로 구성되어

있다.

ISO 9000시리즈 및 10010시리즈 규격류간의 상호관계와 이들의 활용을 도표

적으로 표시하면 그림 2와 같다.

제조자 및 2차

품질경영 보조
ISO 9004- 2

ISO 9004- 3 지침 및 개선

ISO 9004- 4 자원 구매자관점

공급자관점 (계약상황)

목표 1차
품질경영 지침

ISO 9004- 1 자원 목표

제공하는 공급자의
품질을 품질시스템에
통한 대한 구매자
구매자만족 의 확신

2차
품질경영 및 보증 Roadmap

ISO 9000- 1 2차

자원
품질보증 요구사항

ISO 9001, 9002, 9003 1차

자원

품질보증(QA) 보조
ISO 9000- 2

ISO 9000- 3 요건/지침

ISO 9000- 4 2차

품질경영 외부품질보증

지원

품질기술(Q T echnology)
심사를 포함한

ISO 10010시리즈 지원

그림 2. ISO 9000시리즈 및 10010시리즈 규격류의 상호관계와 품질경영



제3절 국제표준화 관련기구와 국제규격

1. 국제표준화기구와 국제규격

일반적인 국제표준화의 목적은 제품 및 서비스의 교역을 원활화시키고 과학,
기술 및 경제활동에서의 국제적 협력관계를 증진시키기 위하여 필요한 표준화

및 표준화관련 활동을 촉진하는 것이다.

현재 국제표준화의 추진과 관련한 대표적인 국제기구는 국제표준화기구(ISO:
Internat ion Org anizat ion for S tandardiza tion)와 국제전기기술표준화위원회(IEC:

Internat ional Electrotechnical Commis s ion) 및 국제식품규격위원회(CAC: Codex
Alimentarius Commiss ion)가 있다.

IEC는 1906년 설립되어 전기기술분야의 표준화를 시작하였으며, ISO는 1928
년 설립된 ISA의 업무를 이어받는 형태로 1947년에 설립되어 전기기술분야 이

외의 분야에 대한 국제 표준화를 담당하고 있다. 이와는 별도로 UN 산하기관

인 국제농업기구(FA O)와 세계보건기구(W HO)가 1962년에 합동으로 설립한 국

제식품규격위원회(CAC)가 식품분야의 국제표준화활동을 담당하고 있다. 이들

기관에서 수행하는 국제규격의 제정작업은 생산자, 소비자, 정부 및 과학단체들

의 이해관계를 충분히 반영하고 있다.

국제표준화기구에는 각국을 대표하는 표준화기관이 회원으로 가입하고 있으

며, ISO에는 약 100여개 기관이 IEC에는 약 40여개 기관이 가입하고 있는것으로

알려져 있으며, 우리나라도 공업진흥청의 표준국이 ISO와 IEC에 1963년 가입했

다. 이와는 별도로 국제식품규격위원회에는 현재 146개국이 회원으로 가입하

여 활동하고 있으며, 우리나라는 1970년에 가입하였다.

ISO에서는 IEC가 담당하는 전기기술분야와 CAC가 담당하는 식품분야를 제

외한 전분야의 국제표준화작업을 담당하고 있으며, 약 170여개의 전문분야별 기

술위원회(T C, T echnical Committee)가 설치되어 분야별 국제규격을 개발하고

있다.

IEC는 약 80여개의 기술위원회가 설치되어 전기기술분야에 대한 표준화작업

을 하고 있으며, CAC는 5개 분야별로 30개 분과위원회를 운용하고 있다.

국제규격이란 “어떤 국제표준화기구 또는 국제규격기구에 의해 채택되어 일

반사람들이 입수할 수 있는 규격”으로 정의(ISO/ IEC GUIDE 2)되며, 국가, 기업,

유통업체, 소비자, 시험기관, 관청 및 기타 이해관계자들이 자발적으로 채택하여

사용할 수 있다. 국제규격은 무역의 기술적 장벽을 제거하는 중요한 기반의



하나로 되고 있다. 이 역할을 다하기 위하여 “개별 국가규격은 해당 국제규격과

일치되는 것이 중요하다(ISO/ IEC GUIDE 21)”는 것이 ISO/ IEC의 국제규격에 대

한 입장이다. 이러한 국제규격은 임의규격이므로 회원국에 대한 구속력은 없

고 실시하도록 권장만 하고 있으며, 이러한 점에서 최근 제정되어 각국이 적용

하고 있는 ISO 9000시리즈 규격 및 관련규격도 역시 그 성격은 임의규격임에

틀림없다.

현재까지 ISO는 약 9,300여건의 규격을 제정하였고 6,500여건의 규격을 심의

중에 있으며, IEC는 2,000여건의 규격을 제정하였으며, 1990년 이후부터는 이 두

기관의 국제규격 작성 및 발행요령은 동일한 절차를 거친다. 또한 CAC는 품

목규격 237종과 위생 및 기술규정 41종을 제정하였고, 각종 안전성평가 및 위해

물질 최대잔류기준 설정 등의 작업을 수행하여 오고 있다.

일반적으로 이러한 국제규격이 요구되는 필요성을 요약해보면 다음 5가지를

들 수 있다.

⑴ 전세계적으로 교역자유화 추세가 확대되면서 다양한 공급원과 시장확대의

기회제공 및 공정한 경쟁에 대한 요구가 증대되므로 국가별 규제시방의

조화가 필요하게 된다.
⑵ 관련산업분야의 복합화추세가 가속화되면서 고유업종이 파괴되므로 새로

운 규격제정의 필요성이 발생된다.
⑶ 해당 분야별로 최고수준의 국제규격 적용을 요구하는 경우가 증대함으로

써 전세계적인 의사소통체제 확립을 위해 필요하다.
⑷ 생명공학, 도시계획, 산업안전 및 보건 등과 같은 새로운 기술의 국제적

조화요구가 급증하는 등의 새로운 기술창출에 따른 요구충족을 위해 필요

하다.

⑸ 개발도상국의 경우에는 생산성향상과 시장경쟁력확보 및 수출능력신장을

위하여 국제규격을 채용할 필요가 있다.

이러한 국제규격은 통상 제안, 원안작성, 위원회 심의, 승인, 발행 등의 5단계

를 거치며, 각 단계별 규격문서는 NP(규격작성을 제안한 문서), W D(W orking
Group이 작성한 규격안), CD(Subcommittee에서 의결된 규격안), DIS(T echnical

Committee에서 의결된 규격안), IS (국제규격)로 불려지고 확정된 국제규격은 그

분류에 따른 규격번호를 부여하여서 발행된다. 국제규격의 개발에는 통상 다

음 3가지 원칙이 적용된다.
⑴ 모든 이해관계자의 합의도출

⑵ 전세계의 산업계 및 소비자를 동시에 만족시킬 수 있는 해법제시

⑶ 모든 이해당사자의 임의성 존중

ISO와 IEC 및 CAC는 국제표준화를 추진하고 있는 대표적인 민간기구로써



이들 기관은 최근 규격개발 등에서 긴밀한 협력관계를 유지하고 있으며, ISO,

IEC 및 CAC의 법적지위가 비정부기관이므로 이들 기관이 제정한 국제규격을

개별 국가에서 수락하는 것은 반드시 의무적인 사항은 아니다고 할 수 있다.

2. GAT T 및 WT O와 국제규격

관세와 무역에 관한 일반협정(GAT T : Ganeral Agreement on T ariffs and

T rade)은 1948년 발효되어 7차에 걸친 협상이 끝나고 1983년 5월부터 윌리엄스

버그의 경제정상회담(SUMMIT )에서 새로운 무역자유화 교섭실현에 노력할 것

을 합의하면서 새로운 협상에 돌입하였다.

이 협상은 1986년 9월의 GAT T각료회의에서 우루과이라운드(UR : Uruguay
Round)로 명명되었고, 그동안 수차례의 회의를 거쳐 1993년 12월에 극적으로 타

결되었고, 그 후속협상을 마무리하여 1995년부터는 GAT T체제를 세계무역기구

(W T O)체제로 전면개편하여 오늘에 이르고 있다.

1973년부터 1979년까지 제7차 GAT T 협상이 동경 라운드로 명명되었으며,

이 라운드에서 합의된 사항중 국제규격의 위상과 관계된 중요한 것으로는 “무역

에 대한 기술장벽에 관한 협정(Agreement on T echnical Barriers to T rade)”을

들 수 있다. 이 협정은 통상 "ST ANDARD CODE"로 부르며 전문(Preamble)과
합의사항을 조항별로 구분 기술한 총 15개의 조문 및 3개의 부속서로 구성되어

있다.

이 협정의 목적은 국제규격과 인증제도가 생산능률 향상 및 국제교역의 원활

화 도모에 기여하고, 국제규격과 인증제도의 발전을 촉진한다는 것 등이다.

동경라운드에서 체결된 동 협정은 GAT T 체약국에 그대로 적용되는 것이 아

니라 별도의 서명을 거친 나라들에만 적용되는 방식(Code 방식이라 함)을 취하

고 있으며 협정당사국에만 효력을 발생하게 되는데, 대부분의 GAT T 체약국이

서명을 하였다.

ST ANDARD CODE는 그 내용에서 국제규격의 위상을 정립하는 중요한 내용

을 담고 있다. 국제규격이 존재하거나 제정이 거의 완료단계에 있는 경우, 특

별한 경우를 제외하고는 이들 국제규격을 체약당사국의 기술규정 및 규격의 기

준으로 삼아야 한다는 점과 국가별 인증제도가 국제교역상에 장애를 야기시킬

목적으로 제정 또는 적용할 수 없으며, 인증제도가 다른 국가의 공급자도 이행

할 수 있고 불리하지 않은 조건에서 접근(인증획득을 의미함)을 허용해야 한다

는 등의 내용이 수록되어 있다.



이러한 ST ANDARD CODE의 조항에 따라 ISO와 IEC 및 CAC가 제정한 국

제규격은 체약당사국의 기술규정 및 규격의 기초가 되도록 의무화되고 있으며,
따라서 ISO 9000시리즈 규격 및 관련규격도 그 자체는 임의규격이나 사실상 강

제규격화 되는 효력을 갖고 있다.

한편, 1993년 12월 UR협상타결에 따른 W T O체제 출범을 위한 후속협상이

1994년 4월에 스페인의 마라케시에서 “W T O협정”으로 명명되어 타결되었다.

동 협정문은 전문과 본문 16조 및 4종의 부속서로 구성되며, 부속서별 주요 골

자는 표4와 같다. W T O협정문은 기존의 GAT T체제하에서 국제교역의 원활화

를 위해 합의된 모든 사항을 수용하고 있으며, 따라서 국제규격과 관련된 입장

는 GAT T ST ANDARD CODE의 입장이 그대로 준수되고 있다. 특히 동 협

정문 부속서 2는 교역상의 분쟁발생시 해결규칙 및 절차에 관한 양해각서를 수

록한 것으로 본문 내용중에 해당 국제규격이 존재할 경우에는 가장 우선적인 분

쟁해결기준으로 적용되도록 규정하고 있다.

표4. W T O협정문 부속서별 주요골자

번호 명 칭 및 주 요 내 용
1 A

1 B
1 C

2
3

4

◆ 상품교역에 관한 다자간 협정

- GAT T 1994 - 농업협정

- 위생 및 식물위생조치(SPS)의 적용에 관한 협정

- 섬유 및 의류에 관한 협정 - 무역관련 투자조치에 관한 협정

- 반덤핑협정 - 관세평가 협정

- 선적전 검사에 관한 협정 - 원산지규정에 관한 협정

- 수입허가 절차에 관한 협정 - 보조금 및 상계조치에 관한 협정

- 긴급 수입제한조치에 관한 협정

◆ 서비스교역에 관한 일반협정 및 그 부속서

◆ 무역관련 지적재산권에 관한 협정

◆ 분쟁해결 규칙 및 절차에 관한 양해

◆ 무역정책 검토기구

◆ 다자간 무역협정

- 민간항공기 교역에 관한 협정 - 정부조달에 관한 협정

- 국제낙농협정 - 국제 우육협정

3. EU(유럽연합)와 국제규격

가. EC 1992 program과 EU의 출범



유럽 내부불화와 제 1, 2차 세계대전의 결과 폐허가 된 유럽은 종전후 세계

중심지로서의 옛지위를 상실하여 더 이상의 충돌을 피하자는 공감대가 유럽인들

에게 확산되었으며, 사회적이고 국제적인 관계가 좀더 질서있게 자리잡을 수 있

는 보다 풍요롭고 자유로운 세계에 대한 욕구가 분출된 것이 유럽통합을 시도하

도록 한 주요원인이 되었다.

1950년대부터 1960년대를 거치면서 탄생된 EC는 1980년대 초까지 EC의 만

성적 적자, 정치지도자들의 결속력 약화, 주권이양에 대한 반대 등 정치·경제적

이해관계로 그 발전이 지지부진하였지만, EC역내의 점진적 경제회복과 1985년에

그리스, 포르투갈, 스페인 등이 추가로 회원가입을 함으로써 12개 회원국가에 총

인구 3억4,000만여명의 거대조직으로서, 명칭도 EU(European Union)로 바뀌어

오늘에 이르고 있다.

1985년 EC위원회 의장에 취임한 프랑스의 ' 자크들로르' 는 ‘4가지 개혁 방안’
즉 방어연합의 부활, 통화동맹, EC기구의 재결성, EC내부의 무역장벽을 완전히

제거하는 역내시장(IM: Internal Market)의 완성 등을 제시하였고, 이것이 소위

1985년 백서인 “EC 1992 프로그램(IM Prog ram)”으로 되었고 정식명칭은

"Complet ing the Internal Market, W hite Paper from the Commiss ion to the
European Council"이다.

이 계획은 EC 국가간의 인원, 재화 및 서비스의 자유로운 이동을 이루는 역

내 단일시장의 조성을 골자로 한 로마조약(1957.3.25)의 핵심인 유럽국가간의 경

제통합을 위한 최종시일을 1992년 12월 31일로 제시함으로써 유럽통합에 상당한

영향력을 갖고 추진되어 왔다.

나. EU의 표준화

1985년 백서에 따라 EU 국가간의 기술장벽을 제거하기 위해 기술규격의 표

준화를 도모하는 새로운 시도 즉, "New Approach to T echnical Harmoizat ion

and S tandardizat ion"가 채택되었다. 이 접근방법은 위생, 안전, 환경보호, 소비

자보호 등의 공공이익을 위해 제품이 지켜야 할 필수요건만 EU지침(Directives )

으로 정하고, 기술적으로 세부적인 사항은 유럽표준화기구(CEN/CENELEC)에
일임하여 유럽규격으로 다루도록 하는 선별적조화(Select iv e Harmonizat ion)와

상대적으로 중요성이 적은 여타 규격이나 기술규정에 대해서는 상호인정(mutual
recognit ion)을 통하여 기술적인 장벽을 제거한다는 전략이 추진되어 왔다.

1992년말까지 4,600여종의 세부기술규격 즉 유럽규격(EN:Europaiche Norm)

이 제정되었고, 품질시스템의 수립운영에 관한 유럽규격은 1987년에 ISO 9000시
리즈 규격을 채택한 EN 29000시리즈 규격으로, 품질시스템 및 제품인정에 관한

유럽규격은 1989년에 ISO 10010시리즈 규격을 수용한 EN 45000시리즈 규격으로

유럽표준화기구(CEN/CENELEC)가 제정하여 운영되고 있다.



EU의 법적 규제행위 및 표준화와 관련된 규정(Reg ulat ion), 지침(Direct ives ),

유럽규격(EN) 등의 성격을 약술하면 다음과 같다.
⑴ 규정(Regulat ion): 규정에 담겨 있는 내용은 모든 내용이 불특정 다수의 적

용대상자에게 권리와 의무를 부여하는 것으로 EU의 모든 영토에 걸쳐 법적 효

력을 가지며, 제정과 동시에 자동적으로 회원국 국내법이 되는 각 국법에 우선

하는 효력을 갖는다.
⑵ 지침(Directives ): 구속력이 있는 법적행위이지만 규정과 같이 전부 구속력

이 있는 것이 아니라 단지 달성될 결과에 대한 구속력이 있으며, 형식과 방법을

회원국에 일임하는 것으로 직접 적용성은 없으며, 각국의 국내법 제정절차를 거

친 후 효력을 갖게 된다.
⑶ 유럽규격(EN): 유럽 표준화기구가 제정하며 회원국에 그대로 적용되며,

보건안전 및 환경보존 등을 위해 수립된 EU 지침의 필수요건을 만족할 수 있

는 세부방안이 규정된다.

⑷ 부합화 문서(HD: Harmoniza tion Document): EN과 같은 방식으로 채택되

나 각국의 역사적·기술적·법률적 상황에 따라 적용에 다소 융통성이 있다.

⑸ 유럽예비규격(ENV: Europais che Vornormen): 기술혁신이 자주 이루어지

는 분야, 기술지도가 시급한 분야, 인명과 상품의 안전성과 관련이 없는 분야에

잠정 적용되며 최대 3년 기간의 시험을 거친다.

다. EU의 인증제도와 절차

EU내 각국의 인증제도는 각 회원국마다 상이하게 운영되어 이원화된 인증제

도가 운영되거나 일부국가는 한기관에서 총괄하고 있으며, 전문기관별로 인증제

도도 병행실시되고 기관별 인증제도로 상이하였었다.

이러한 운영상의 상이점을 체계적으로 보완하기 위해 1989년에 “인증 및 시

험에 관한 총괄적 접근(A g lobal Approach to Cert ification and T es t ing )”을 시

도하였다.
주요내용으로는 적합성 평가(Confirmity Assessment) 방법을 정리 분류하여 8

개의 모듈(Module: A∼H)을 정하고 각 모듈의 조합에 따라 7개의 표준검사절차

로 분류하고 있다.

또한 각 지침에 따른 여러가지 인증마크를 CE(Cert ificat ion Europe' en)마크

하나로 통일하고, 제품인증외에 설계, 공정, 검사 등 생산공정의 품질보증체계가

적합하다고 인정되는 경우에 인증을 실시하는 품질시스템 인증을 추가하였다.
EU의 인증제도와 운영체계는 1990년 설립된 유럽시험인증기구(EOT C:Eur-

opean Organis ation for T es t ing and Cert ificat ion)에서 총괄하고 있다.
EU의 인증제도중 품질시스템 인증은 현재 ISO 9000시리즈 규격에 따른 인증

제도로 통일되어 있으며, CE마크 인증의 전제요건으로 자리잡고 있는 실정이다.



제4장 ISO 9000시리즈 인증제도

제1절 ISO 9000시리즈 인증제도 운영체계

1. 개요

품질경영 및 품질보증에 관한 국제규격인 ISO 9000시리즈를 근거로 한 인증

제도는 이전부터 실시되어 오던 구매자에 의한 공급자의 품질능력평가를 제3자
기관이 구매자대신 평가하여 이 결과에 따라 품질시스템을 인증하는 제도로서

국가별로 다소간의 차이는 있지만, 대부분의 국가에서 영국의 인증제도와 유사

한 인증제도를 운영하고 있으며, 이의 일반적인 운영체계는 그림 3과 같다.

동 인증제도의 운영을 위해서는 기본적으로 제3자 인증업무를 담당할 인증기

관과, 업체에 대한 자문 및 심사원의 양성업무를 담당할 연수기관을 독립적으로

운영하고 있으며, 이들 2 기관의 자격요건 평가 및 인정업무를 담당하는 인정기

관을 국가별로 1개 기관씩 설치하고 있다. 인증기관은 연수기관에서 양성된

심사원을 고용하여 제품 또는 서비스의 공급자에 대한 인증심사를 실시하고, 그

결과를 통해 공급자의 인증등록 및 사후관리를 담당하는 민간기관으로서 국가별

로 다수개의 인증기관이 존재한다. 한편 연수기관은 인증기관에서 고용할 심

사원의 양성업무와 공급자의 품질보증체제 구축에 관한 자문업무를 담당하며,
이 기관도 다수개 존재한다. 인증기관과 연수기관은 모두 민간기관으로서 이

들의 업무수행과 관련된 비용은 수익자부담 원칙이 적용되고 있다.

인정기관 (Accredita tion Body - - - - - - - -
등록 인정(Accredita tion)

(Reg is trat ion)
등
록

인증기관 (Cert i-
fication Body)

연수기관 (Education
& T raining Body)

등록 인증 고용 인증 교육·자문
(Regis trat ion) (Cert ifica tion) (Qualificat ion)

인증대상 업체 또는 조직 인증심사원 (Ass ess or) 연수희망업체

그림 3. ISO 9000시리즈에 따른 품질경영체제 인증제도의 일반적 운영체계



2. 국내 인증제도 운영체계

국내 인증제도의 운영체계는 본절 제1항의 그림 3.에서 나타낸 대부분의 국

가에서 운영하고 있는 체계와 동일한 형태로 구성되고 있으며, 그 세부내용은

다음과 같다.

가. 인정기관

품질보증체제 인증제도 운영의 핵이라 할 수 있는 인정기관은 현재까지는 국

립기술원이 담당하고 있으며, 인증제도관련 법규의 제·개정업무와 인증/연수기

관에 대한 지정심사업무, 인증/연수기관의 승인 및 사후관리업무, 인증심사원의

등록관리업무 등을 담당하고 있다. 동 기능은 ’97년부터는 민간기구인 (사)한

국품질환경인증협회로 이양할 예정이다.

나. 인증기관

인증기관은 품질보증체제 인증업무를 전업으로 하는 법인 또는 단체로서 인

증범위(인증제도 운영요령상의 35개 인증범위)별로 최소 2명 이상의 심사원을

확보하여야 하며, 인증업무 규정을 갖추고 그 수행능력을 확보한 기관이어야 한

다.

인증기관의 업무기능은 인증심사 희망업체에 대한 시스템평가 심사업무를 담

당하여 그 인증 및 사후관리업무를 수행하는 것이며, 동 기관의 승인절차는 그

림 4.와 같고, 그 승인기준 및 세부절차는 품질보증체제인증제도 운영요령의 별

표 2 및 별표3에 규정되어 있으며, 이와 관련된 국제규격은 다음과 같다.

① ISO/ IEC GUIDE 2 : 표준화 및 그 관련활동에 관한 일반용어 및 정의

② ISO/ IEC GUIDE 62- 1996 : 품질시스템심사 및 인증기관에 관한 일반지침

③ IAF GUIDELINE : ISO/ IEC GUIDE 62의 적용에 관한 지침

④ ISO 8402- 1994 : 품질경영 및 품질보증 - 용어

⑤ ISO 10011- 1 ; 1990 : 품질시스템 심사에 관한 지침 - 제1부 ; 심사

⑥ ISO 10011- 2 ; 1991 : 품질시스템 심사에 관한 지침

- 제2부 ; 심사원자격기준

지정신청 → 지정심사반구성 → 심사 → 심사보고서 작성

→ 인증기관지정 전문위원회상정 및 심의 → 인증기관 승인

그림 4. 인증기관 승인절차



다. 연수기관

연수기관은 인증제도 운영을 담당할 인증심사원 양성교육과 심사원 자격유지

를 위한 재교육을 담당하며, 연수기관의 경우 심사업무에 종사할 수 없고, 심사

업무에 영향력을 행사하지 못한다.
연수기관의 승인절차는 그림 4.에 나타낸 인증기관 승인절차와 동일하며, 그

승인기준 및 세부절차는 품질보증체제 인증제도 운영요령의 별표 6 및 7에서 규

정하고 있다.

라. 인증심사원

인증심사원은 인증기관에 고용되어 제품 또는 서비스를 공급하는 공급자의

품질보증체제를 평가하는 기능을 담당하며, 원칙적으로 심사원은 심사분야에 대

한 전문적 지식을 갖추어야 한다.
인증심사원의 구분 및 자격요건은 표6.과 같으며, 이중 인증심사원보는 심사

원양성과정 교육이수후 한국품질환경인증협회가 주관하는 시험에 합격하면 동

협회에 자동등록되지만, 연수과정을 거친 심사원부터는 그림 5.와 같은 승인절차

를 거쳐서 국립기술품질원에 등록하게 되어 있다. 이러한 일련의 세부내용은

품질보증체제 인증제도 운영요령의 별표4에 규정되어 있으며, 심사원 자격기준

및 등록절차와 관련된 국제규격 및 지침류는 다음과 같다.

① ISO 8402 ; 1994 : 품질경영 및 품질보증 - 용어

② ISO 9001∼9003 ; 1994 : 품질시스템 규격(세부내용 표 2참조)

③ ISO 10011- 1 ; 1990 : 품질시스템 심사에 관한 지침 - 제1부 ; 심사

④ ISO 10011- 2 ; 1991 : 품질시스템 심사에 관한 지침

- 제2부 ; 심사원자격기준

⑤ ISO 10011- 3 ; 1991 : 품질시스템 심사에 관한 지침

- 제3부 ; 심사프로그램 관리

⑥ IAT CA 기준 ; 1996 : 품질경영체제 심사원 등록을 위한 최소기준

(IAT CA Minimum Criteria for Quality Manag ement Sys tem Auditors )

등록신청 → 등록심사반 구성 → 심사원자격심의 전문위원회 상정 및 심의

→ 심사원 등록여부 및 범위결정

그림5. 인증심사원 승인절차



표6. 인증심사원의 구분 및 자격요건

인증심사원 구분 자 격 요 건
선임심사원 · 심사원 자격을 보유한 자로서,

· 최근 3년이내에 2명 이상의 심사원이 포함된 심사반을

활용하여 최소 5회이상(심사활동일수 최소 30일 이상)의

심사를 총괄 수행한 경험이 있는 자.
심 사 원 · 심사원보 자격을 보유한 자로서,

· 심사반의 보조자로서 30일 이상의 심사활동(현장심사 최

소 20일 이상)에 참여한 경험이 있는 자
심사원 보 · 대졸 또는 이에 준하는 이상의 학력을 가진자로서 4년

이상의 해당분야 실무경력(의사결정권이 있는 경력)보유

· 최근 6년이내에 2년이상의 품질경영체제 실무능력 보유

· 연수기관에서 실시하는 인증심사원양성과정 교육을 이

수한 후 한국품질환경인증협회의 시험에 합격한 자

3. 주요 국가별 품질보증체제 인증제도 운영체계

가. 영국

영국의 경우에는 동 규격에 따른 인증제도를 가장 오래 운영해 온 국가이

며, 주무부처는 상무성(Department of T rade and Indus try)이다. 영국은 상무

성 산하에 인증기관의 승인/등록을 전담하는 인정기관으로서 NA CCB(National

Accredita tion Council of Cert ificat ion Bodies )를 설치하고 있으며, 심사원의 검

정/등록 및 자격관리를 담당하는 검정기관으로서 IQA(Ins titute of Quality

As surance)를 설치하고 있다.

인정기관 산하에는 현재 BSI QA 등 48개 기관의 민간 인증기관이 설립되

어 식품업체를 포함한 제품 및 서비스의 공급자에 대한 인증업무를 실시하고 있

으며, 공급자의 품질보증체제 구축에 대한 지도 및 자문과 심사원 양성훈련을

전담하는 교육·자문기관이 별도로 설립되어 업계의 품질경영능력 제고에 기여

하고 있다.

나. 네덜란드

네덜란드의 경우에는 경제부(Minis tere Des Affaires Economiques)가 주무

부처로서 제도운영을 관장하고 있으며, 그 산하에 RvC(Road voor de Cert ifi-
cat ie)라는 인정기관을 설립·운영하고 있다.



네덜란드의 RvC는 인증기관의 인정/등록업무 및 인증심사원의 자격관리업

무를 모두 관장하고 있으며, 외국 인증기관의 인정업무도 겸하고 있다. 네덜란

드 국내에서 활동중인 인증기관으로는 BVQI 등 17개 기관이 있으며, 이들 인증

기관이 인정기관의 감독하에 실질적인 심사원 양성 및 관리업무까지 담당하고

있다.

다. 벨기에

벨기에는 경제부(Minis tere Des Affaires Economiques)가 주무부처로서, 그

산하에 국립 인정 및 인증원을 설립하여 동 기관이 품질보증체제 인증제도뿐만

아니라 시험실 인증제도와 국가교정검사 관리제도를 총괄하도록 하고 있다.

품질보증체제 인정기관은 “BELCERT 설립에 관한 1993년 9월 6일자 국왕

포고령(B.O.G. 14. 10.1993 : NBN- EN 45000시리즈 규격에 따른 용어 및 인정절

차를 밝히고, 인증기관에 대한 인정체계를 규정함)”에 의거 설립된 BELCERT 이

며, 그 산하에 AIB- Vincotte Inter 등 11개의 인증기관이 활동하고 있다.

라. 미국

미국은 동 제도의 모태가 된 품질관리제도를 개발운영해 온 국가이면서도

품질보증체제 인증제도의 도입운영 자체는 영국에 비해 오히려 늦었다는 점이

특징이다 할 수 있다. 미국내 인증제도 운영의 주무부처는 상무성(Department
of T rade and Indus try)이며, 국가인정기관은 ANSI/ RAB joint prog ramme인

“A merican National Accreditat ion Program for Reg is tars of Quality Sys tem”
을 통하여 A NSI/RAB(Reg is trar Accreditat ion Board)이 공동으로 담당하고 있

으며, 인증기관으로는 UL(Underw riters Laboratories ), Inc. 등 43개 기관이 설립

되어 있다.

마. 캐나다

캐나다는 미국의 영향을 많이 받아 동 제도의 운영이 이루어져 온 국가로

서, 제도운영의 주무부처는 소비자·기업성(Department of Consumer and
Company)이며 그 산하에 인증기관의 등록/인정업무와 심사원 자격관리업무를

담당하는 국가 인정기관으로서 SCC(S tandards Council of Canada)를 설립하여

운영하고 있다.

인정기관의 인정을 받아 운영되는 인증기관으로는 Canadian Genera l

S tandards Board 등 12개 기관(심사원 양성 및 관리업무 포함)이 있으며, 캐나



다의 인증업체중에는 다른 국가와는 달리 ISO 9003에 따른 인증업체가 50% 이

상을 차지한다는 특징이 있다.

제2절 ISO 9000시리즈 인증제도 운영현황

1. 개요

1987년 ISO가 ISO 9000시리즈 규격을 최초로 제정한 이래로 동 규격에 따른

인증제도는 영국을 위시한 유럽을 중심으로 급속히 확산되었고, 1995년말 현재

까지는 전세계 99개국에서 동 규격에 따른 인증제도가 실시되고 있으며, 인증업

체수도 약 125,000 업체에 달하여 가장 성공적인 국제규격의 하나로 일컬어지고

있다.
동 인증제도의 도입초기에는 영국의 점유율이 압도적으로 높았지만, 현재는

전세계적으로 인증제도의 운영이 활발해짐으로써 영국의 점유율이 상대적으로

낮아지고 있는 추세를 보이고 있으며, 최근 3년간 지역별 인증업체의 점유율은

표7.과 같다. 또한 인증규격별로 보면 이들 인증업체의 65.2%가 9001, 34.1%는

9002에 따라 인증을 받았고, 9003에 의거 인증을 받은 업체는 0.7%이었다.

표7. 최근 3년간 ISO 9000시리즈 인증업체의 지역별 점유율

지역 \ % 93년 1월 93년 9월 94년 6월 95년 3월 95년 12월
영국 66.8 60.3 52.3 46.3 41.3
유럽(영국제외) 16.2 20.8 26.4 29.2 31.4
북미주 4.3 5.6 6.9 7.6 8.0
오세아니아 6.7 6.8 6.6 6.8 8.3
동남아시아 2.4 3.4 4.4 6.3 7.2
기타 3.6 3.1 3.4 3.8 3.8
인증업체수 27,824 46,546 70,517 95,266 127,389

<자료 : ISO 9000 New s (1996 11- 12월)>

2. 인증제도 상호인정관련 국제동향

현재 인증제도를 운영하고 있는 모든 국가는 기준규격은 ISO 9000시리즈 규

격을 적용하고 있지만, 인증기관 및 심사원의 등록기준 등 운영면에서 다소 차

이가 있으며, 국제표준화기구(ISO)는 ISO 9000 인증제도의 궁극적 목표를 인증

결과 및 인증기준에 대한 국가간 상호인정체제 확립에 두고 표준화활동을 추진

하고 있다.
최근에는 각 정부기관 및 민간단체를 중심으로 국가간 상호인정기준 및 지침



을 마련하기 위한 활동이 활발히 진행중이며, 그 주요 내용은 다음과 같다.

가. QSAR(Quality Sys tem Assessment Recognit ion : 품질시스템상호인

정기구)

인증기관의 등록 및 운영에 관한 국제기준을 마련하기 위해 ISO/ IEC가 공

동으로 추진하는 프로그램으로 ’96년 하반기에 정식 발족을 목표로 활동중이다.

나. IAT CA(Internat ional Auditor and T raining Certification Associa-
tion : 국제 심사원 및 훈련 인증협회)

각국의 심사원등록 및 훈련에 대한 인증제도의 운영에 관한 국제적 통일기

준을 마련하기 위하여 주요국가의 인정기관 및 등록(인증)기관이 참여중이며,
’95년 7월말에 창립총회가 열려 MOU가 체결되었으며, 1996년 제2차 회의에서 1

차 회의시 논의된 심사원 등록 또는 인정기준이 확정되었다. IAT CA의 결정사

항은 국제적 인정을 위한 필수요건으로 간주된다.

다. 기타

PA C(태평양지역 상호인정협의회), IAF (국제인정포럼) 등의 민간단체에서도

개별모임을 통해 상호인정기준을 마련중이며, APEC/SCSC(표준 및 적합성분과

위원회)에서도 적합성평가분야에서 양자간 또는 다자간 상호인정협정체결에 관

한 논의가 계속되고 있으며, 식품의 경우 규제분야에 대한 상호인정 기준을 ’96

년중에 시범개발키로 하였다.
또한, Codex 산하 식품수출입 검사 및 인증제도에 관한 분과위원회에서도

1992년부터 현재까지 계속 활동하면서 수출입식품의 검사 및 인증제도에 ISO
9000시리즈 규격에 따른 인증제도의 도입을 위한 방안을 검토하여 오고 있다.

아울러 개별 국가간에서도 양해각서(MOU)의 교환을 통한 상호인정협정

체결이 활발히 이루어지고 있으며, 현재까지 가장 성공적으로 이루어지고 있는

사례는 호주와 뉴질랜드간에 체결된 MOU를 들 수 있다. 국가간의 MOU체결

은 실제로는 자국의 이해관계와 상치될 경우 체결이 지난한 문제를 안고 있으므

로 주로 인증기관간의 인정협정으로 추진되어서 상호 인정협약을 체결한 기관을

대신하여 자국내 기업에 대한 인증업무를 하청형태로 수행하는 것이 보다 일반

적인 상호인정방식으로 자리잡고 있다.
그러나, EU 통합이후 유럽지역내에서는 상호인정체제 구축을 위한 다양한

Netw ork형성노력이 강화되고 있으며, 그 대표적인 활동은 다음과 같고, EU통합

이후 최소한 8개기관간에 10개 이상의 양자간 인정협정(Bila teral Ag reement)이

체결되어 있다.



① EOT C(Europen Commitlee of T es t ion and Cert ificat ion)

· 품질, 시험, 교정, 검사, 인증에 관한 지침 제정

② EQS(Europen Commitlee of Quality Sys tem As sess ment and Cert i-

ficat ion)
· 유럽국가 품질평가/인증제도간의 신뢰 구축 추진

③ EQNET (Europen NET W ORK for Quality Sys tem As ses sment and
Cert ificat ion)

· 유럽 국가간 상호인증 추진

라. 각종 인증마크획득의 선행요건화 및 규격적용분야 확산

ISO 9000시리즈에 따른 인증획득을 제품인증획득의 선행요건으로요구되

는 경우가 증가되고 있으며, 이와 관련된 국제인증제도로는 IECQ(IEC 전자부품

상호인증제도), ILAC(국가간 시험검사기관 상호인정회의), CECC(유럽 전자부품

상호인증제도) 등이 있고, 이들 제도는 공통적으로 인증대상을 ISO 9000 시리즈

인증획득 기업/기관으로 제한하는 것으로 규정되어 있다.

또한, 동 규격에 따른 인증제도의 대상분야가 세계적으로 전체산업분야(일

반 공산품제조업, 식품산업, 프로젝트엔지니어링, 도소매업, 운송업 등)로 확산되

는 추세를 보이고 있으며, 특히 식품산업의 경우에도 동 제도의 적용이 크게 증

가되는 경향을 보이고 있다.

3. 국내 인증제도 운영현황

가. 인증제도 추진경위

1987년에 국제표준화기구가 ISO 9000시리즈 규격을 제정하였지만, 우리나라

의 경우에는 그동안 일본을 거쳐 도입한 전사적품질관리운동의 영향권에 있는

관계로 그 도입이 늦추어져 오다가 품질경영체제의 정비 및 국제적인 품질경쟁

력 제고의 방안으로 동 제도의 도입이 결정되어 1992년 4월에 KS A 9000시리

즈로 국가규격으로 채택하였다.

이에 따라 1993년 10월에는 품질보증체제 인증제도 운영요령 및 일반기준을

1차 고시하여 동 제도의 운영기반을 조성하였고, 동년 12월 30일자로 기존의 공

산품품질관리법을 전문개정한 “품질경영촉진법(본문 32조 및 부칙 6조)”을 법률

제4,622호로 공표하여 제도추진의 기반을 구축하게 되었고, 동 인증제도의 정식

명칭을 “품질보증체제 인증제도”로 정하여 기존의 KS표시허가제도와 차별화를

기했다.



품질경영촉진법의 정비와 함께 품질보증체제 인증제도의 시행을 체계화하기

위하여 1994년 7월까지 동법 시행령(본문 33조 및 부칙 4항)과 시행규칙(본문 45
조 및 부칙 3조) 및 품질보증체제인증제도 운영요령(본문 8조, 부칙 3항 및 별표

7종) 등의 정비를 완료함으로써 동년 8월부터는 본격적인 제도추진이 이루어지

게 되었으며, 동 제도의 효율적 수행을 뒷받침하기 위하여 시행규칙은 1996년 6

월 14일자로 1차개정되었고, 운영요령은 동년 7월 25일자로 3차개정되어 운영되

고 있다.

한편, 1994년에 개정공표된 ISO 9000시리즈 규격에 대해 1995년중에 KS A

의 해당규격을 개정하여 원안대로 수용하여 국제적인 정합성을 확보·유지하면

서 제도운영을 계속하고 있다.

나. 인증제도 운영현황

품질경영촉진법 및 관련법규의 정비가 완료된 1994년 7월부터 본격적으로 운

영되어 온 ISO 9000시리즈에 따른 품질보증체제 인증제도는 국내 산업의 품질

보증능력제고에 크게 기여할 수 있는 제도로 인식이 확산되면서 비약적인 발전

을 이루어왔다. 이러한 과정에서 업체에 대한 인증업무를 직접 수행하는 인증

기관은 현재 10개 기관(표 8)이 국립기술품질원에 등록하여 활동중이며, 이들 인

증기관에서 인증업무를 수행할 심사원을 양성하는 연수기관(표 9)과, 업체의 품

질보증체제 구축을 지원하기 위한 진단기관이 각각 5개 및 11개 기관씩 등록되

어 활동중이다.

이러한 가운데서 인증업체수도 급증하여서 1996년 8월말 현재 약 1,200여 업

체가 ISO/ KS A 9001 또는 9002 규격에 의한 인증을 획득하였다. 이중 829개

업체가 국내 인증기관에 의한 인증을 획득하였고, 업종별로는 제조업이 90% , 비

제조업이 10%를 각각 차지하고 있다. 식품업체의 경우에는 현재 17개 업체(첨

가물 및 사료 포함)가 ISO 9002/ KS A 9002 규격에 의한 인증을 획득하여 국내

인증획득업체의 1%수준으로 극히 부진한 인증실적을 보이고 있다.

표8. 국내 인증기관 승인현황

인 증 기 관 명 승 인 일 자 상근심사원수
한국품질인증센터(KSA - QA)
한국능률협회 품질인증센터(KMA- QA )

한국생산성본부 품질인증원(KPC- QA)
생산기술연구원산업기술시험평가연구소

(KAIT ECH- KT L)
한국품질보증원(KQA- QA)

한국전기전자시험연구원(KET I)

1993. 12. 26
1994. 2. 26

1994. 3. 22
1994. 5. 2

1994. 5. 24

1994. 12. 1

26
23

15
7

3

8



표8. 국내 인증기관 승인현황

인 증 기 관 명 승 인 일 자 상근심사원수
한국화학시험연구원 인증센터(KOT RIC- QA)
한국선급(Korea Regis ter)

중소기업인증센터(SMICC)
한국건설기술연구원

1995. 3.
1996. 1.

1996. 3.
1996. 8.

8
3

7
4

표9. 국내 품질보증체제 연수기관 승인현황

연 수 기 관 명 승 인 일 자 비 고
한국표준협회(KSA)

한국능률협회(KMA)
한국생산성본부(KPC)

한국품질관리기사회(KQA)
중소기업진흥공단

1994. 2. 6

1994. 12. 29
1995. 2. 15

1995. 3.
1995. 9. 16

다. 향후 추진방향

⑴ 품질경영 인증확대 및 기반강화

중소기업청 및 국립품질기술원은 인증획득업체가 대기업중심에서 중소기업으

로 확산되도록 인증기관의 지정을 업종별로 다각화하고, 인증획득 업체수를

2000년까지 5,000개 이상으로 적극 확대할 방침이다. 이를 위해 인증기관의 연

차별 지정확대 및 업종별 전문화를 추진하여 인증기관의 활동범위를 다양화할

방침이며, 인증기관 난립에 따른 제도운영의 부실화방지를 위해 인증기관 지정

기준을 강화하며, 사후관리체제의 강화(Peer Review 시스템 도입 등) 및 상시

관리체계의 구축을 추진하고 있다.

⑵ 연수기관의 지정확대 및 심사원 자질향상

연수기관의 지정확대와 특히, 지방연수기관의 확대운영을 통해 제도확산을

촉진하며, 각종 교육프로그램의 고급화를 위하여 외국 교육프로그램의 적극적인

도입을 추진할 방침이다. 이를 위해 강사인력의 확충을 도모하고, 필요시 외국

유명 교육과정의 국내개설도 점진적으로 허용할 계획이며, 심사원 자질향상 프

로그램의 지속적 추진을 통해 분야별 선임심사원수를 확충시키도록 할 계획이

다. 특히 심사원보의 실무훈련기회제공을 확대하기 위하여 『심사원보 pool제
』의 도입을 검토하고, 진단지도사업에 심사원보를 투입하여 지도일수를 실무경

험으로 인정하는 방안도 검토하고 있다.



⑶ 중소기업 품질경영 진단지도의 내실화

재정과 인력이 취약한 중소기업의 내부품질경영체제 확립을 촉진하고 조속한

기간내에 인증을 획득할 수 있도록 지원해주기 위하여 품질경영 진단지도사업을

실시할 계획이며, 이를 위해 매년 200개 업체에 대해 국가시험에 합격한 진잔지

도사를 파견할 계획이며, 이는 매년도말에 업체의 신청을 받아서 실시한다.

⑷ 국제협력의 강화

국립품질기술원에서는 국내 품질인증제도의 국제적 정합성확보를 위해 국가

간 상호인정 협정체결을 지속적으로 추진할 계획이며, 이와 함께 관련 국제기구

회의에 적극 참여한다는 방침하에서 ISO T C 176 및 ISO CASCO(인증위원회),
IAT AC(국제심사원 상호인정기구), PA C(태평양지역 상호인정회의) 등의 회의에

적극 참여하여 국제적 정합성을 지속적으로 추진해 나가고 있다.

⑸ 품질보증체제 인증제도 지원강화

품질보증체제 인증제도의 조기정착 및 활성화를 위해 지방순회 홍보를 실시

하고, 조세 및 금융상의 각종 지원제도를 개선해 나갈 방침으로 있다. 특히,

’95년 4월 1일자로 조세감면법을 개정하여 인증획득에 소요된 직·간접 비용에

대해서는 세액을 감면해주도록 하였고, 외국인 근로자의 배정시 동 제도에 따른

인증을 획득한 중소기업에 우선권을 주기로 하는 등의 혜택과 함께 인증업체에

대해서는 KS표시허가시 공장심사를 면제하고 향후 KS 심사기준을 점진적으로

동 규격으로 대체할 방침이다.



제5장 ISO 9001/KS A 9001 규격의 요건해설

제1절 개요

제3장에서 밝혔듯이 ISO 9000시리즈 규격은 1987년에 ISO가 채택한 “품질경

영 및 품질보증”에 관한 일련의 국제규격명으로 1995년말 현재 관련 12개 규격

이 제정되어 있고, ISO 10010시리즈 규격을 포함하여 ISO 9000 Family로 통칭

되고 있다. 이 규격은 품질개념간의 상호관계와 차이점을 밝혀서 명료화하고

이들 일련의 국제 품질시스템 규격의 선택 및 적용에 대한 지침을 제공하는 규

격으로 구성되어 있으며, 공급자와 구매자간의 관계에 촛점을 맞추어 공급자의

품질 요구사항을 부합시킬 수 있는 능력을 평가하기 위한 일반지침과 계약적 협

약사항을 제시하고 있다.

ISO 9000시리즈 규격은 실제 인증대상규격인 9001, 9002 및 9003의 3개 규격

과 이들의 효율적 사용을 위한 안내도 역할을 하는 9000 규격 및 품질경영요소

에 대한 세부지침을 제공하는 9004 규격으로 대별되고, 품질관련 용어를 정의한

8402규격과 제도운영 및 품질보증관련 세부지침을 제시하는 기타 지원규격이

9000- 2, 9000- 3, 9000- 4, 9004- 2, 9004- 3, 9004- 4의 6개 규격이 있다.

ISO 9000시리즈중에서 외부 품질보증요건을 규정하고 있는 규격은 9001/9002

/9003의 3개 규격이며, 이들 규격은 요구사항별로 조항번호를 1994년 개정판부터

통일시켜 다루고 있으며, 인증의 범위가 가장 포괄적인 9001 규격에서 요구하는

조항별 명칭과 9004규격의 조항번호는 표 10과 같다. 표 10에서 볼 수 있듯이

규격별 요구사항의 요건에 대한 엄격도는 인증범위가 커질수록 강해지는 특징을

갖고 있다.

ISO 9001규격은 외부 품질보증을 위한 요소로서 경영책임, 품질시스템, 계약

검토, 설계관리, 문서 및 자료관리, 구매, 고객지급품의 관리, 제품식별 및 추적

성, 공정관리, 검사 및 시험, 검사·계측 및 시험장비의 관리, 검사 및 시험상태,
부적합품의 관리, 시정 및 예방조치, 취급·보관·포장·보존 및 인도, 품질기록

관리, 내부품질감사, 훈련, 서비스, 통계적 방법의 20가지를 갖추도록 규정하고

있으며, 9002규격은 9001에서 설계관리만 제외된다. 9003규격의 경우에는 9001

에 비하여 설계관리, 구매, 공정관리, 서비스의 4가지 요소가 제외되며, 계약검토,
문서 및 자료관리, 고객지급품의 관리, 검사·계측 및 시험장비의 관리, 검사 및

시험상태, 취급·보관·포장·보존 및 인도의 6가지 요소가 특히 필수요소로 요

구된다.



표 10. ISO 9000시리즈 규격의 보증요건 대비표

조

항

외부품질

보증요건

ISO 9001 및 ISO 9004- 1의
조항별 명칭(요구사항)

품질경

영지침

Road
Map

1 2 3 9004 9000- 1
4. 1

4. 2

4. 3

4. 4
4. 5

4. 6
4. 7

4. 8

4. 9

4.10
4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16
4.17

4.18
4.19

4.20

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

-
●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

●

△

△

●

-
●

-
●

△

-

△

●

●

△

△

●

△

△

△

-

△

Manag ement Res pons ibility(경영책임)

Quality Sys tem(품질시스템)

Contract Review (계약검토)

Des ign Control(설계관리)
Document and Data Control(문서 및 자료관리)

Purchas ing(구매)
Control of Cus tomer Supplied Products (고객

지급품의 관리)
P roduct Ident ificat ion and T raceability(제품식

별 및 추적성)
P roces s Control(공정관리)

Inspect ion and T es t ing(검사 및 시험)
Control of Inspection, Measuring and T es t

Equipment(검사, 계측 및 시험장비의 관리)
Inspect ion and T es t S tatus (검사 및 시험상태)

Control of nonconforming Products (부적합품의

관리)

Corrective and Preventive Action(시정 및 예

방조치)

Handling, S torag e, Packag ing,Preserv ation and
Delivery(취급, 보관, 포장, 보존 및 인도)

Control of Quality Records(품질기록관리)
Internal Quality Audits (내부품질감사)

T raining(훈련)
Serv icing (서비스)

S tat is tical T echniques(통계적 방법)
Quality Economic(품질 경제성)

P roduct Safety(제품 안전성)
Marketing (마케팅)

4

5

-

8
17

9
-

17

10, 11

12
13

10

14

15

16

17
12

18
16.4

20
6

19
7

4.1,4.2,

4.3
4.4,4.5,

4.8
9

5

4.6,4.7

4.9

5.4



제2절 ISO 9001(1994) 규격의 조항별 일반요건 해설

ISO 9001규격서의 요구사항은 품질보증체제 구축을 위해 필요한 요소만 나

열하고 있으며, 해당 항목별 구체적 체제구축방법은 회사의 실정을 감안하여 작

성하도록 그 책임을 체제구축 조직에게 부과하고 있다. 그러나, 인증심사의 투

명성과 객관성 및 공정성확보를 위해서는 규격서의 요구사항별 요건에 대한 명

확한 이해와 이를 통한 합리적인 인증심사 기준을 제시하는 것이 무엇보다 긴요

한 문제로 대두된다. 따라서 본 절에서는 ISO 9001 규격의 조항별로 일반적인

요건해설을 제시하여 개별 업체가 품질보증체제를 효율적으로 구축할 수 있도록

지원하면서, 향후 인증기관으로서의 업종별 심사기준 개발시 지침으로 활용될

수 있도록 한다. 또한, 식품산업에서의 ISO 9001 규격적용을 위한 지침은 별

책으로 작성하였다.

4.1 경영자 책임

공급자의 품질보증체제 구축을 위한 품질경영활동을 위하여 경영자는 다음

사항에 대한 책임을 갖는다.

○ 품질방침의 수립 및 문서화

○ 품질방침의 이해, 실행 및 유지에 대한 보장

○ 품질관련 조직에 대한 책임과 권한의 결정

○ 경영자대리인 선임

○ 주기적인 경영검토의 실시

4.2 품질시스템

공급자의 조직내에서 품질보증체제의 운영이 체계적으로 이루어지도록 다

음과 같은 시스템을 갖추어야 한다.

○ 규격의 요건 및 품질방침에 적합한 품질시스템의 수립 및 문서화 유지

○ 품질매뉴얼 작성 ○ 품질문서 체계수립 ○ 품질계획서의 작성

4.3 계약검토

공급자는 구매자와의 계약시 다음 사항에 대한 검토를 실시하여 관련기록

을 유지함으로써 구매자의 만족을 보증할 수 있어야 한다.

○ 계약요건의 조사, 검토, 확인 및 조정에 관한 절차수립



○ 견적서와 계약문서간 차이발생시 계약체결전 해결방안 수립

○ 계약요건의 충족을 입증할 증빙서류의 유지관리

○ 계약관련 문서의 유지 및 관리

○ 계약변경, 수정관련 사항의 전파방법 수립

○ 구두주문에 대한 처리절차 수립

4.4 설계관리

공급자의 설계관리를 위한 체제는 최소한 다음의 요건을 충족시킬 수 있어

야 한다.

○ 설계관리 및 검증용 절차의 수립과 활용

○ 설계 및 개발계획서(책임소재 포함)의 작성 및 갱신

○ 설계 및 개발활동을 적격자에게 할당

○ 관련부서 및 기술적 측면에서 업무협조관계를 명확화

○ 필요한 정보의 문서화, 전달 및 주기적 검토

○ 설계입력사항(법적 요구사항 포함)의 문서화 및 적정성 검토

○ 불명확한 요구사항의 명확화

○ 계약검토결과의 고려

○ 적절한 설계단계별로 설계검토(심사)의 계획 및 실시

○ 관련기능(부문) 대표자 또는 필요시 전문가가 설계검토에 참여

○ 설계검토 기록유지

○ 검증이 가능한 형태로 설계출력의 문서화

○ 설계출력 구비요건

- 입력 요구사항을 충족

- 합부판정의 기준을 제시 또는 인용

- 제품의 기능, 안전과 관련된 중요한 특성을 파악

○ 설계출력문서의 배포전 검토(검증)실시

○ 적절한 설계단계에서 검증의 실시

○ 설계검증 수단의 기록

○ 고객요구 또는 요건의 만족을 위한 유효성확인의 실시

- 설계검증 이후에 실시

- 일반적으로 규정된 운전조건하에서 최종 제품에 대해 실시

- 최종 제품보다 앞단계에서 실시가 가능함

- 복수의 유효성확인 가능

○ 설계변경의 실행이전에 문서화 및 검토, 승인

4.5 문서 및 자료관리



공급자의 품질보증체제가 시스템화되었음을 입증할 수 있도록 다음 요건을

충족하는 문서관리가 이루어져야 한다.
○ 관리대상 문서범위의 설정

○ 문서별 작성, 검토, 승인권자 지정

○ 문서변경절차 수립(변경권자, 변경표시)

○ 문서배포 관리방법(구본 관리)
○ 외부출처 문서관리

4.6 구매

공급자의 구매업무 처리 및 관리가 적절히 이루어지고 있음을 보장하기 위

하여 다음 요건을 충족하여야 한다.

○ 구매업무 처리절차 수립

○ 외주(납품)업체 평가, 선정절차 수립

○ 구입자재별 품질기준 및 검증방법 규정

○ 구매요건충족을 보장하기 위한 구매품질계획의 수립 및 실행

○ 구매자료의 작성

○ 구매문서의 발행, 배포 및 최신본유지를 위한 관리

4.7 고객지급품의 관리

공급자가 공급하는 제품 또는 서비스의 구성요소중 일부를 고객지급품으로

충당하는 경우에는 다음 요건을 충족시켜야 한다.

○ 고객이 제공한 제품의 식별, 유지, 취급 및 사용에 관한 관리방법

○ 고객지급품에 대한 검증방법 수립

○ 고객으로부터 부적합발생 통보절차 수립

4.8 제품식별 및 추적성

공급자가 제조하는 제품에 대해서는 그 제조로트의 구분 및 추적관리를 위

하여 다음 요건을 충족하여야 한다.

○ 제조에서 설치까지의 식별과 관련된 기준의 수립 및 관리

○ 식별표시의 지속성 확보

○ 고유 식별표시에 의한 추적성 확보



4.9 공정관리

공급자가 제공하는 제품 또는 서비스와 관련된 공정의 합리적인 관리를 보

증하기 위하여 다음 요건을 충족시켜야 한다.

○ 공정관리 계획수립

○ 설비 및 장비의 성능과 정밀도 파악 및 검증

○ 작업환경 규정 및 조성

○ 제품 및 공정특성에 따른 공정능력의 파악과 관리

○ 공정감시 및 공정특성관리 체제의 유지

○ 품질특성별 시험 및 검사규정 유지

○ 공정과 설비의 적절성 검토 및 승인

○ 공정변경 절차수립 및 승인권자의 명확한 지명

○ 명확한 작업기준의 제시

4.10 검사 및 시험

최종 제품에 대한 검사 및 시험은 다음의 요건을 충족하여야 한다.

○ 검사 및 시험관련 절차수립

○ 필요한 검사 및 시험과 기록에 관한 사항의 명확한 규정

○ 수입검사, 중간검사, 최종검사의 구분 및 단계별 실시

○ 품질계획서 및 절차규정에 기록된 모든 활동완수 및 관련기록 승인후 제

품출하

○ 검사결과의 합부판정 및 조치

○ 검증이전 사용 또는 출하시 그 권한과 책임 및 관리방법 명시

4.11 검사, 측정 및 시험장비의 관리

각종 검사 및 시험에 사용되는 검사장비, 측정장비 또는 시험장비에 대한

관리를 다음 요건을 충족하도록 실시되어야 한다.

○ 장비별 관리 및 교정검사 절차규정 수립실시

○ 측정대상과 요구정확도에 따라 필요한 검사장비의 결정

○ 품질에 영향을 미치는 모든 검사장비를 파악

○ 기준기가 없는 경우 교정검사에 사용되는 기준의 문서화

○ 교정검사상태의 표시수단/승인된 식별기록

○ 장비별 환경조건 관리



○ 적절한 취급/보관/보존

4.12 검사 및 시험상태

검사 및 시험의 실시상태는 다음 요건을 충족하여 최종제품의 품질보증이

되어야 한다.

○ 시험상태 파악을 위한 적절한 수단사용

○ 검사/시험상태 표시는 품질계획서 또는 절차규정에 따라 제품의 생산/설

치/서비스 등 전체단계에서 실시

○ 합격 또는 승인된 특채를 통해 이관된 제품만 출하/설치/사용되어야 함

4.13 부적합품의 관리

검사 및 시험의 결과 판명된 부적합품의 관리는 다음 요건에 따라 실시되어

야 한다.

○ 부적합품의 설치/사용 방지를 위한 절차수립 및 활용

○ 부적합품 식별/기록/평가/격리(필요시)/처분 및 관련부서/기관에의 통보

등의 관리/통제

○ 부적합품 검토에 관한 책임 및 처분에 관한 권한 규정

○ 절차규정에 의거 부적합품의 검토

- 규정된 요건이 충족되도록 수리 또는 재작업

- 특채(수리후 또는 그대로)

- 타용도 전용을 위한 재등급부여

- 반품 또는 폐기처분

○ 계약에 의한 요구시 특채상황의 통보 및 승인획득

○ 수리 또는 재작업된 제품은 절차규정에 따른 재검사

4.14 시정 및 예방조치

부적합품 발생시의 시정 및 예방조치는 다음 요건을 충족시켜야 한다.

○ 절차수립 및 활용

○ 조치결과에 따른 변경절차의 기록 및 실행

○ 제품/공정/품질시스템의 부적합 원인조사 및 결과기록

○ 원인제거를 위한 시정조치의 결정

○ 시정조치의 실시 및 효과관리

○ 부적합 잠재원인의 도출/분석/제거를 위한 정보원 활용



- 제품품질에 영향을 미치는 공정 및 작업

- 특채

- 품질감사 결과

- 품질기록

- 서비스 보고서

- 고객불만

○ 예방조치를 위한 수단/단계의 결정

○ 예방조치의 실시 및 효과확인

○ 경영검토를 위하여 관련자료 및 정보를 보고

4.15 취급, 보관, 포장, 보존 및 인도

제품의 취급, 보관, 포장, 보존 및 인도시 준수해야 할 요건은 다음과 같다.

○ 취급 및 저장단계에서의 손상 및 열화방지관련 절차수립

○ 보관중 주기적인 점검방법 수립 ○ 적절한 보관장소의 설치

○ 포장방법 및 식별표시의 관리방법 ○ 입출고 관리절차

○ 특별보호품목 또는 유통기한이 있는 품목의 파악과 열화방지대책 수립

4.16 품질기록의 관리

품질보증관련 활동의 실시상황을 알 수 있는 각종 품질기록은 다음 요건을

충족하도록 관리되어야 한다.

○ 품질기록 관리절차 수립 및 유지(품질기록 파악, 수집, 색인, 열람, 편철,

보관, 유지, 폐기)
○ 외주(납품)업체 관련기록

○ 기록의 보관환경

○ 보존기간 설정

○ 계약상 협정된 경우 고객의 이용가능성

4.17 내부품질감사

품질경영체제의 착실한 운영과 지속적인 품질보증활동의 유지를 위한 주기

적인 내부품질감사는 다음 요건을 준수하면서 실시되어야 한다.

○ 계획 및 실행절차 수립

- 감사의 목적 - 감사계획



- 감사자의 독립성확보 - 감사결과의 기록 및 유지

- 감사결과의 통보 - 시정조치 이행

○ 감사 사후관리

- 경영자보고 - 시정조치 확인관리(follow - up)

4.18 훈련

품질경영체제 운영과 관련된 필수인원의 훈련에 대해서는 다음 요건을 충

족하도록 실시되어야 한다.

○ 필요성 파악절차 수립

○ 품질관련 인원에 대한 교육훈련 실시

○ 특별업무담당자에 대한 자격부여

○ 교육훈련관련 기록유지

4.19 서비스

규정된 요구사항으로 서비스가 요구될 경우에는 다음 절차가 확실히 이행

되어야 한다.

○ 절차규정 수립 및 운영

○ 서비스의 제공

○ 규정된 요구사항에 부합됨을 검증

○ 시행결과 보고

4.20 통계적 방법

품질경영활동과정에서 필요한 통계적방법의 활용은 다음 요건을 충족시켜

야 한다.

○ 적용되는 통계적방법의 적절한 사용 및 통제

○ 사용되는 통계적방법에 대한 절차수립 및 실행



제6장 인증기관 등록 기반구축

제1절 교육·훈련 및 업체지도

1. 자료수집과 기본과정 교육 및 세미나 참가

가. 실시목적

과제참여자로 하여금 ISO 9000시리즈 규격에 따른 품질보증체제 인증제도의

운영과 관련된 기본적 지식을 습득하게 하고, 동 규격개발의 모태가 된 품질경

영(관리) 일반에 관한 기초지식의 체득을 통해 연구과제를 효율적으로 수행할

수 있도록 도모하면서, 특히 인증심사원 양성을 위한 예비교육차원에서 기본과

정 교육이수 및 세미나참가가 실시되었다. 또한 인증기관 자체의 내부 품질

체제구축과 규격별 요건해설서 작성을 효율적으로 추진하기 위하여 기초자료를

수집하였다.

나. 세부내용

1차년도에는 과제참여자 3명에 대해 ISO 9000시리즈 추진요원양성과정을 이

수시켰고, 2차년도에는 품질관리담당자 양성과정 및 품질관리기사양성과정을 각

각 2명씩 이수하였다. 이와 함께 식품업체 인증업무 수행과 관련된 요건해설

서 작성을 위한 참고자료 습득을 위하여 한국식품위생학회 및 국내 HACCP관련

심포지움 또는 세미나와 ISO 14000시리즈 관련 세미나 등에 참석하였다. 교육

이수내용 및 관련 세미나 참가 세부내용은 각각 표11 및 표12와 같다. 이와

함께 과제의 원활한 수행을 위해 필요한 기초자료를 수집분석하였으며, 수집된

자료의 세부목록은 표13과 같다.

표11. 기본과정 교육이수 현황표

교육과정명 교육일정 교육기관 참석자 비 고
ISO 9000 추진요원 양성과정 ’95. 3/27∼3/ 31

’95. 3/27∼3/ 31
’95.11/27∼12/ 1

한국표준협회 김종영

김동옥

김정옥

비합숙

품질관리담당자 양성과정 ’95. 5/ 6∼5/ 30 한국표준협회 정진웅

권동진

합숙

품질관리기사 양성과정 ’96. 11/ 1
∼ ’97. 1/31

한국표준협회 최석현

박윤경

통신

교육



표12. 세미나 및 심포지움

교육과정명 교육일정 교육기관 참석자 비 고
식품안전성평가 및 위생행정 ’96. 2/28 식품과학회

위생분과위

김명호 세미나

식품산업과 HACCP ’96. 5/8 한국HA CCP

연구회

김명호 세미나

식품위생 및 안전성심포지움 ’96. 5/30

∼ 6/ 3

한국식품위생

안전성학회

김명호 세미나

ISO 14000 서울 국제세미나 ’96. 9/ 5

∼ 9/ 6

한국품질환경

인증협회

김명호

최석현

세미나

ISO 9000 품질시스템

심포지움

’96. 9/19 한국표준협회 최석현

박윤경

세미나

표13. 과제수행중 수집자료 목록

구분 자 료 명 주 요 내 용
국내

자료

품질경영촉진법 법령집

CODEX 국제식품규격 요약서

인증월드(96년분)

품질경영촉진법 관련법규 등

CODEX 품목별 규격번역서

季刊 인증업무관련 저널
국외

자료

ISO 9000 - Quality Manag ement

Quality Assurance Manag ement
Implementing ISO 9000

ISO/ IEC Guide 2/40/53
ISO/ IEC Guide Compendium

- Conformity Assessment
ISO/ IEC Direct ive 1/ 2/ 3

Certificat ion and Related Activit ies
Development of Manual 1 ∼ 8

Statis t ical Methods for
Quality Control Ⅰ/Ⅱ

ISO9000 國際品質保證と企業の對應

Proceedings of HACCP Conference

HACCP Manual(Canada)
Hazards and Control Guide(FDA)

HACCP Rule(F DA)
食品の 安全·品質確保のための

HACCP

ISO 9000 family 규격

품질보증활동 관련도서

ISO 9000 실행방법해설서(인쇄업)

표준화활동관련 ISO/ IEC 지침규격

적합성평가관련 ISO/ IEC 지침규격

ISO/ IEC 기술적 작업 절차규정

적합성평가 관련 해설서

표준화관련 매뉴얼개발 지침서

통계적품질관리방법 Ⅰ/Ⅱ

ISO 9000 대응방법해설(화학공업)
HA CCP세미나 자료(호주)

캐나다 HACCP 실행매뉴얼

미국 FDA의 HACCP지침

미국 FDA의 HACCP법률

HA CCP 실행 지침서

2. 인증심사원 양성과정 교육



가. 목적

품질보증체제 인증심사원 양성과정은 식품분야의 품질보증 실무경력을 갖춘

자체인력을 품질보증체제 인증심사원으로 양성하여 향후 당 연구원이 식품분야

전문 인증기관으로 등록하기 위한 필수요건을 충족할 목적으로 실시되었다.

나. 교육실시대상자 선별 및 교육실시

품질보증체제 인증심사원 양성과정 교육은 법정교육이므로 품질경영촉진법

시행규칙 제18조 제1항과 동법 운영요령 제20조의 기준에 따른 별표4의 제4항에

서 규정한 요건을 충족하는 자로 제한하여, 5명에 대해 인증심사원 양성과정을

이수하도록 하였고, 그 중 3명은 최종평가에 합격하여 국립공업기술원에 심사원

보의 자격을 등록하였다. 동 교육의 세부내역은 표14와 같다.

표14. 품질보증체제 인증심사원 양성과정 교육이수 현황

교육과정명 교육일정 교육기관 참석자 비 고
품질보증체제

인 증 심 사 원

양성과정

’95. 3/ 6∼3/11

’95. 4/ 10∼4/15
’96. 6/ 17∼6/22

’96. 6/ 17∼6/22
’96. 8/ 26∼8/31

한국표준협회

한국표준협회

한국생산성본부

한국생산성본부

한국생산성본부

김 명 호

김 종 영

정 진 웅

권 동 진

최 석 현

심사원보 등록

심사원보 등록

심사원보 등록
환경경영인증

심사원 과정

’96. 12/16∼
12/21

한국표준협회 김 명 호

3. 인증심사원 등록을 위한 심사실무 연수

가. 목적

품질경영촉진법 제18조의 규정과 운영요령 제15조에 따른 별표4의 제5항에서

규정한 심사원 등록요건을 충족하기 위하여 동 규정에 적격한 선임심사원 입회

하에 심사실무 연수를 실시하였다.

나. 실무연수

동 실무연수는 운영요령 제13조에 따른 별표2의 제9항에서 규정된 사항과 동

요령 제15조에 따른 별표4의 제5항 요건을 모두 충족하기 위하여 기존 인증기관

의 선임심사원이 포함된 심사팀이 업체의 품질보증체제를 심사할 경우에 해당



업체의 동의하에 심사원보 1명이 연수받을 수 있도록 규정되어 있으며, 현재 국

내 인증기관의 경우 자체 보유 심사원보를 우선적으로 연수시키는 관계로 그 실

시가 상대적으로 부진할 수밖에 없는 실정이다.

심사원 등록을 위해서는 최소한 30일간 심사보조자로서 실제 심사에 참여하

여야 하고, 그중 20일은 현장심사일수이어야 하도록 규정되어 있다. 또한, 1일

의 기준은 실제 심사시간(이동시간 및 중식시간 제외)이 6시간 이상이어야 하도

록 규정되어 있다.

이러한 상황에서 심사원보의 실무연수는 극히 곤란하고, 이의 타개책으로는

국내 식품업체의 품질보증체제 구축을 지원한 후, 동 업체의 인증을 타 인증기

관에 연계하면서 연수를 받는 방안을 3차년도부터 적극 모색할 필요가 있을 것

이다. 이를 위한 방안의 하나로 중소기업인증센터와 상호 업무협약서를 체결

하여 ’97년중에 인증심사원등록을 완료할 예정이다. 현재까지는 1명만이 심사

실무연수를 완료하였다.

4. 시범인증 대상업체 육성을 위한 지도

가. 목적

인증기관 등록을 위해서는 품질경영촉진법 시행규칙 제14조 및 운영요령 제

13조에 따른 별표2의 요건을 충족하는 범위에서 최소 4회의 예비심사를 실시한

기록을 유지하도록 요구되고 있으며, 이의 충족과 함께 식품업체의 품질보증체

제 구축지원을 원활히 하기 위해 대상업체를 선정하여 지도를 실시하였다.

나. 품질보증체제 구축지도

⑴ 대상업체의 선정

식품업체의 품질보증체제 구축을 지원하여 당 연구원이 인증기관으로 등록하

기 위한 예비심사시 활용하기 위해서는 기본적으로 업체의 인적구성과 조직체계

및 품질경영에 관한 열의 등을 감안하여 대상업체를 선정할 필요가 있었다.
이를 위하여 유선 및 현지방문 등을 통해 4개품목 10개업체에 대한 실태조사

를 실시하였으며, 그 중에서 (주)화인코리아, 미원마니커(주), (주)하림의 3개업체

(도계처리 및 삼계탕)와 영미산업(식용유), (주)신동방(고추가루), (주)놀부(조미

양념), 한아식품(고추장)의 7개업체를 대상업체로 선정하였다.

⑵ 지도범위 및 절차



대상업체의 품질보증체제 구축은 원칙적으로 업체의 자발적인 참여하에서 진

행되어야 하는 것이므로, 이들 업체의 품질경영 의식제고를 위한 전사원 기본교

육을 실시하였고, ISO 9000시리즈 1994년 개정판 규격의 해설, 품질매뉴얼 작성

요령, 공정분석 및 소요 절차서식별, 절차서작성요령 등에 대한 이론교육과 실습

을 병행하여 진행하였다. 일반적인 품질보증체제 구축지원을 위한 지도과정은

그림 6과 같은 절차로 실시되었으며, 실제 대상업체별 지도사업은 품질문서 개

발을 위한 활동단계까지만 진행하였다.

체제구축의 당위성 및 경영자의지

전담 작업팀 및 담당자 지정

세부추진계획수립

- 추진배경 및 목적

- 기대효과 및 이점

- 추진조직 및 인적구성

- 적용범위 및 대상규격 설정

- 교육훈련 및 진단지도방법

교육훈련(내부, 외부) 지도 및 자문

품질문서 개발
품질매뉴얼

절차서

지시서 등

품질시스템의 실행

내부 품질감사

시스템의 수정보완

인증심사 수검

그림 6. 품질보증체제 구축지원 프로그램 개요도



다. 지도내용 요약

⑴ 품질문화와 품질방침 해설

·제품이나 서비스의 품질에 대한 제1요소는 지속적인 품질개선이다.

·품질의 평가는 소비자와 경쟁자가 포함된 고객이 실시한다.
·해당 업체의 서비스에 대한 적절성은 소비자보호를 통해 평가된다.

·조직은 전략으로 평가되고, 전략에는 앞으로의 계획과 소속감 및 리더쉽으

로 평가된다.

·인적자원은 개인의 지식과 직무에 임하는 자세 및 권한에 의해 평가된다.
인적자원 계발시에는 특히 초기단계에서 품질에 대한 책임감을 고취시키는

것이 중요하다.
·품질관리를 위한 각종 수단(HACCP, GMP, Recall, KS 등)은 과도한 비용

을 수반하지 않는 가장 효율적인 방법이다.
·품질비용은 사고의 예방과 공정의 안정화를 통해 평가되며, 기본적으로 품

질문제의 발생예방비용을 최소화시킬 수 있어야 한다.
·위해 및 안전성관리(Recall 및 추적성관리 포함)는 그 신뢰성의 유지능력으

로 평가된다.

⑵ 기존의 검사위주 품질시스템의 문제점

·검사업무의 완수에 소요되는 비용부담이 크다.
·최종제품에 대한 검사결과로 판정을 하므로 불합격시 발생되는 품질비용이

높아진다.
·샘플링검사의 한계성으로 알 수 없는 불량율의 제품이 유통될 수 있다.

·검사원은 공정에 관한 지식이 부족한 경우가 많아서 결함제품 생산을 방지

할 수 있는 능력이 거의 없다.

·품질에 대한 책임을 검사원이 지므로 작업자의 품질에 대한 책임의식이 희

박할 수 있다.

·문제의 은닉시 원인식별이 매우 어렵다.

⑶ 식품산업 품질경영체제 구축시 고려해야 할 특별요건

·식품은 생명력을 갖춘 유기물이다. 식품은 사람의 건강 및 안전성에 직

접적인 영향을 미치므로 원료에서부터 가공, 포장, 수송 및 최종소비에 이

르기까지의 일련의 F ood Chain 전과정에 대해 특별한 주의가 요구된다.

·식품산업의 품질보증체제 구축을 위해서는 최소한 다음 사항에 관한 방침

과 방법 및 실행계획을 설정하여야 한다.



- 원재료별 시방서(규격서)의 개발 및 도출

- 성분배합기준 및 투입원료의 품질확인

- 적절한 제조설비 및 환경위생

- 가공방법 및 조건

- 반제품에 대한 시방서(규격서) 설정

- 포장 및 표시관련 시방서(규격서) 설정

- 제품 단위포장량 및 유통단위량 설정

- 제품 보관, 취급, 조리, 관리, 품질유지 관련 절차 및 지시서 설정

- 유통체계 및 경로

- 유통기한

·식품산업은 특히, 원료의 균일성 확보가 지난한 관계로 생산시스템의 일관

성유지는 거의 불가능하므로 시스템상의 유연성을 충분히 배려해야 하며,
이러한 관리능력이 실현될 수 있음을 보증할 수 있는 관리시스템이 정립되

어야 한다.

⑷ 식품산업의 품질경영체제 구축 3요소

식품산업의 효율적인 품질보증체제 구축을 위해서는 최소한 다음 3가지 요소

가 포함되어야 한다.

·예방조치 수단 : 각 공정단계별로 심각한 위해의 발생을 효과적으로 제어

할 수 있는 예방조치 수단이 설정되어야 한다. 이는 식품위해요소중점관

리기준방식에 따라 설정할 수도 있으며, 품목별 KS표시허가 심사기준을 참

고할 수도 있다.

·시정조치 및 관리체계 : 단위공정별로 관리이탈 상태가 발생한 경우에 취

해야 할 시정조치방법과 그 조치를 관리할 체계가 설정되어야 한다. 이

는 실제 공정설계자 및 생산책임자가 공동으로 개발해야 한다.
·교육훈련프로그램 : 종업원의 능력개발과 직무수행능력 제고를 위해 필요

한 교육훈련 프로그램을 설정하고, 그 실시와 관련된 관리활동을 전개할

수 있어야 한다. 교육훈련 프로그램에는 학습곡선을 적용하여 종업원의

입사에서부터 퇴직시까지 평생 교육프로그램으로 수립되어야 한다.
·Recall 체계 : 식품의 유통과정 및 최종 소비단계에서 문제가 발생한 경우

에 신속히 회수할 수 있는 적절한 회수체계가 수립되어야 한다.

제2절 품질문서 개발

1. 기본요건 및 개발내용



품질보증체제 인증기관 등록을 위한 구비요건의 하나로써 품질보증체제 인증

제도 운영요령 별표 2]에서 규정한 사항에 준거하여 당 연구원이 인증업무를 수

행하는데 필요한 품질시스템 개발작업을 연차별 계획에 의거 실시하였다.

1차년도에는 당 연구원의 인증업무 수행과 관련된 품질목표 및 실천의지가

포함된 품질방침을 규정하여 문서화하였고, 이를 인증업무와 관련된 연구원내

조직의 모든 계층이 이해하고 시행할 수 있도록 하기 위한 인증기관 운영방침과

기본요강의 개요를 품질매뉴얼로 규정하였다. 동 매뉴얼의 목차는 표15와 같

다.

표15. 한국식품개발연구원 인증심사실 품질매뉴얼 목차

목 차 발행일자 개정일자 개정번호

제 1장 적용범위 및 분야 1995.11.30

제 2장 용어의 정의 1995.11.30

제 3장 품질방침 1995.11.30 1996.11.30 1

제 4장 일반요건 1995.11.30

제 5장 조 직 1995.11.30 1996.11.30 1

제 6장 품질보증체제 인증담당인원 1995.11.30

제 7장 문서관리 1995.11.30

제 8장 기 록 1995.11.30

제 9장 인증심사 및 사후관리 절차 1995.11.30

제10장 인증심사 및 사후관리 자원 1995.11.30

제11장 품질체제 1995.11.30

제12장 비밀유지 1995.11.30

제13장 간 행 물 1995.11.30

제14장 이의제기 및 불만검토 1995.11.30

제15장 내부감사 및 경영검토 1995.11.30

제16장 인증서 및 인증표시의 사용 1995.11.30

제17장 인증기업의 불만처리 및 기록 1995.11.30

제18장 관련 절차서 및 규정 1995.11.30

제19장 개정이력 1995.11.30 1996.11.30 1

한편, 2차년도에는 이들 매뉴얼의 실행을 통해 인증기관의 고객업체에게 신

뢰성과 객관성 및 투명성을 갖춘 인증업무를 제공할 수 있도록 하기 위한 하부

절차서를 개발하였으며, 이들의 목차는 표 16과 같다.



표16. 한국식품개발연구원 인증심사실 업무절차서 목차

문서번호 문 서 명 발행일자 개정일자 개정번호

KFQP- 001 품질보증체제 인증절차 1996.11.30

KFQP- 002 인증마크 사용기준 1996.11.30

KFQP- 003 문서 및 자료관리 1996.11.30

KFQP- 004 외부인증기관 및 외부심사원 관리 1996.11.30

KFQP- 005 품질기록관리 1996.11.30

KFQP- 006 인증심의위원회 운영 1996.11.30

KFQP- 007 심사원 및 업무담당자 관리 1996.11.30

KFQP- 008 심사원 윤리규범 및 자문금지 1996.11.30

KFQP- 009 인증범위 운영원칙 1996.11.30

KFQP- 010 교육훈련 및 평가 1996.11.30

KFQP- 011 이의제기 처리 1996.11.30

KFQP- 012 비밀준수 1996.11.30

KFQP- 013 내부품질감사 및 경영검토 1996.11.30

KFQP- 014 계약검토 1996.11.30

2. 품질매뉴얼 및 업무절차서 개발내용 및 방법

품질매뉴얼은 인증기관의 인증업무 실시과정에서 제반 업무를 공정하고 객관

적이며 투명성있게 수행하며, 특히 인증업무가 비차별적으로 제공됨을 보장하는

수준에서 관련업무에 대한 기본지침을 제시하기 위하여 개발되었다. 당 연구

원은 설립이래로 가공식품의 표준화연구를 계속해 온 이력을 기반으로 품질경영

촉진법의 제반규정에 적격한 식품산업분야 인증기관으로 등록함을 목표로하여

이에 적합한 품질매뉴얼을 개발하였다. 이러한 매뉴얼은 품질보증체제를 정확

히 반영하기 위하여 필요한 사항들에 대한 기본적인 관리원칙을 총 19장으로 구

분하여 규정하였다.

업무절차서는 개발된 품질매뉴얼의 규정내용에 대하여 구체적으로 실행절차

를 규정한 문서를 말하며, 실제 인증업무의 실시에 관한 구체적 절차를 기술하

고 있다. 당 연구원의 인증업무절차서는 총 14종으로 구분하여 개발되었다.

이러한 인증기관 품질문서의 개발업무를 효율적이고 체계적으로 수행하면서



품질경영촉진법에서 요구하는 요건에 부합시키기 위하여 (주)한국품질경영기술

연구소(대표 : 이정수)의 지도하에 실행하였다. 동 지도는 2차년도 11월중에

주1회씩 총 4회에 걸쳐서 실시되었고, 주요 지도 실시내역은 표17.과 같다.

표17. 인증기관 품질문서 개발 지도내역

회차 주요 지도내용 및 문서개발 내역

제1차(11/4)

· ’96년 개정판 품질경영촉진법 및 시행령, 시행규칙, 운영요령

의 해설 및 인증기관 품질문서 요건정리 해설

· 1차년도중 개발한 품질매뉴얼 전면검토 및 정비사항 도출

· 인증기관 품질매뉴얼정비후 필요한 절차서 목록정리

제2차(11/11)

· KF QP- 001 품질보증체제 인증절차

· KF QP- 002 인증마크 사용기준

· KF QP- 003 문서 및 자료관리

· KF QP- 004 외부인증기관 및 외부심사원 관리

· KF QP- 005 품질기록관리

제3차(11/17)

· KF QP- 006 인증심의위원회 운영

· KF QP- 007 심사원 및 업무담당자 관리

· KF QP- 008 심사원 윤리규범 및 자문금지

· KF QP- 009 인증범위 운영원칙

· KF QP- 010 교육훈련 및 평가

제4차(11/25)

· KF QP- 011 이의제기 처리

· KF QP- 012 비밀준수

· KF QP- 013 내부품질감사 및 경영검토

· KF QP- 014 계약검토

· 개발완료된 절차서 14종 최종 점검

2차년도중 정비 또는 개발완료된 인증기관의 품질보증체제 운영관련 품질매

뉴얼 및 업무절차서의 내용과 구성은 다음과 같다.



가. 품질매뉴얼

KFRI- QA

품 질 보 증 매 뉴 얼

QUALIT Y ASSURANCE MANUA L

문서번호 KFQM - 001

발행일자 1995. 11. 30

목 차
개정일자 1996. 11. 30

개정번호 1

목 차 발행일자 개정일자 개정번호

제 1 장 적용범위 및 분야 1995. 11. 30 0

제 2 장 용어의 정의 1995. 11. 30 0

제 3 장 품질방침 1995. 11. 30 1996.11.30 1

제 4 장 기본요건 1995. 11. 30 0

제 5 장 조 직 1995. 11. 30 1996.11.30 1

제 6 장 품질보증체제 인증담당인원 1995. 11. 30 0

제 7 장 문서관리 1995. 11. 30 0

제 8 장 기 록 1995. 11. 30 0

제 9 장 인증심사 및 사후관리 철차 1995. 11. 30 0

제 10 장 인증심사 및 사후관리 지원 1995. 11. 30 0

제 11 장 품질체제 1995. 11. 30 0

제 12 장 비밀유지 1995. 11. 30 0

제 13 장 간 행 물 1995. 11. 30 0

제 14 장 이의제기 및 불만처리 1995. 11. 30 0

제 15 장 내부감사 및 경영 검토 1995. 11. 30 0

제 16 장 인증서 및 인증표시의 사용 1995. 11. 30 0

제 17 장 인증기업의 불만 처리 및 기록 1995. 11. 30 0

제 18 장 관련절차서 및 규정 1995. 11. 30 0

제 19 장 개정이력 1995. 11. 30 1996.11.30 1



KFRI- QA

품 질 보 증 매 뉴 얼

QUALIT Y ASSURANCE MANUA L

문서번호 KFQM - 002

발행일자 1995. 11. 30

제1장 적 용 범 위 및 분 야
개정일자

개정번호 0

1. 적용범위 및 분야

1.1. 적용범위

본 품질매뉴얼은 한국식품개발연구원 인증심사실(이하 “연구원”이라 한

다)이 품질경영촉진법에 준거하여 실시하는 모든 품질보증체제 인증관련업무에

대하여 적용하며, 연구원이 실시하는 인증업무가 항상 철저한 서비스정신을 바

탕으로 고객의 요구를 만족시킬 수 있으면서 연구원 자체의 품질보증체제가 적

절히 유지되도록 하기 위한 조직적인 관리 및 기록을 할 수 있도록 적용한다.

1.2 적용분야

본 품질매뉴얼은 연구원이 품질경영촉진법에 의하여 지정받은 품질보증

체제 인증업무분야에 대하여 적용한다.



KFRI- QA

품 질 보 증 매 뉴 얼

QUALIT Y ASSURANCE MANUA L

문서번호 KFQM - 003

발행일자 1995. 11. 30

제2장 용 어 의 정 의
개정일자

개정번호 0

1. 용어의 정의

I S O : 국제표준화기구 (International Org anizat ion for S tandardizat ion)

품질문서 : 품질문서는 매뉴얼, 절차서, 지시서, 해당업무규정 및 관련규격

등으로 구분한다.

품질기록 : 품질보증체제의 운영에 필요한 모든 기록을 의미한다.

품질보증매뉴얼 : 품질보증체제를 정확히 반영하기 위하여 필요한 사항들

에 대한 기본적인 관리원칙을 규정한 문서를 말한다.

품질보증절차서 : 품질매뉴얼에 규정된 내용에 대하여 구체적 실행절차를

규정한 문서를 말한다.

품질보증지시서 : 품질보증체제를 효과적으로 실행하기 위하여 필요한 사

항을 구체적으로 규정한 문서를 말한다.

기타 표준화 및 품질경영과 관련된 업무에 대한 일반적인 용어의 정의는

KS A 8402 (1993) 및 관련규격을 준용 또는 참조한다.

2. 관련규격

ISO / IEC Guide 2 (1986) : 표준화 및 관련활동에 관한 정의

ISO / IEC Guide 40 (1983) : 인증기관의 승인에 관한 일반요건

KS A 9000 (1995) : 품질경영 및 품질보증규격

ISO 9000 (1994) : 품질경영 및 품질보증규격

KS A 8402 (1993) : 품질경영 및 품질보증규격에 대한 용여 해설

EN 45012 (1989) : 품질보증체제 인증기관에 관한 일반기준

ISO 10011 (1990∼1991) : 품질보증체제 심사에 관한 지침(제1부∼제3부)



KFRI- QA

품 질 보 증 매 뉴 얼

QUALIT Y ASSURANCE MANUAL

문서번호 KFQM - 004

발행일자 1995. 11. 30
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품 질 방 침

연구원은 품질보증체제 인증업무를 수행함에 있어서 항상 고객의 요구에

적절히 부응하면서, 신속·친절하고 신뢰성을 갖춘 세련된 서비스를 제공하여

고객만족을 도모하는 것을 기본방침으로 한다.

연구원은 이러한 기본방침을 설정·유지하고, 높은 윤리의식과 직업의식을

가지고 인증업무관련 서비스를 적절히 제공하여 고객으로부터 신뢰성을 유지할

수 있도록 한다.

이러한 방침과 목적을 달성하기 위해 연구원의 인증업무 관련직원에게 필

요한 교육 및 시설이 제공되도록 할 것이다.

연구원의 모든 품질보증체제관련 업무는 품질보증매뉴얼, 품질보증절차서,

품질보증지시서 및 업무규정에 따라 운영하며, 이 품질보증매뉴얼은 품질경영촉

진법, 동법시행령, 동법시행규칙 및 품질보증체제 인증제도 운영요령, EN 45012

및 ISO 10011규격에 준거하여 KS A 9000/ ISO 9000시리즈 규격에 따른 인증프

로그램을 규정한 것으로서 본인의 책임과 권한하에 실현될 것이다.

서 명 날 짜

원 장 김 태 수
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기 본 요 건

1. 연구원은 품질경영촉진법에 의하여 지정받은 인증분야에 해당하는 모든

인증신청자에게 인증업무 관련 서비스를 차별없이 제공할 수 있도록 한다.

2. 연구원은 인증신청자에게 인증서 발급을 조건으로 부당한 재정적인 요

구를 하지 않는다.

3. 연구원은 모든 인증업무를 공정하고 투명하게 운영한다.

4. 연구원은 모든 인증업무의 수행시 고객만족을 최우선과제로 삼는다.
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1. 법적지위

연구원은 1987년 12월 4일 제정된 한국식품개발연구원육성법(법률 제3985

호)에 의해 농림수산물의 저장·가공 등 식품에 관한 기술의 개발과 보급을 위

하여 설립된 재단법인으로서 식품산업의 기술기반을 향상시켜 농림수산물의 부

가가치 제고를 통해 농어민의 소득증대에 기여함을 목적으로 한다. 연구원은

동 목적을 달성하기 위하여 1981년 12월 26일에 제정된 한국식품개발연구원 정

관 등의 기본원규 및 일반원규에 의거 각종 사업을 수행하며 농림수산부장관의

통제를 받는다.

2. 품질보증체제 인증업무 운영조직

2.1 운영책임

가. 원장은 이사회의 의결에 따른 모든 업무를 총괄하며, 인증업무 전

반의 책임과 권한을 갖는다.

나. 원장은 인증업무가 공정하게 수행될 수 있도록 하기 위하여 인증

업무에 관한 지식과 경험이 풍부한 자중에서 인증심의위원회를 구성하여 운영한

다.

2.2 인증심의위원회

가. 구성

인증심의위원회는 당 연구원 표준화연구부장, 인증심사실장 또는
선임심사원 자격을 가진 자 중 2인 이상과 원장이 위촉하는 외부인사를 포함하
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여 6인 이내로 구성한다. 위원의 자격기준 및 운영방법 등은 인증심의위원회

운영절차서[KFQP - 006]에 따른다.

나. 임무

인증심의위원회는 연구원의 인증업무 운영에 관한 다음 각 호의

사항을 심의한다.

⑴ 운영방침의 명시

⑵ 방침의 실시상황 및 인증심사와 인증관련 업무의 관리감독

⑶ 재정상황의 관리감독

⑷ 필요시 특정활동을 수행하기 위한 특별위원회의 구성

⑸ 인증심사보고서의 심의 및 사후관리 결과에 대한 심의

⑹ 인증업무에 관련된 불만 및 이의제기사항에 대한 심의의결

⑺ 인증심사원의 자격 여부에 대한 심의

⑻ 인증범위 조정의 심의

⑼ 인증제도의 유지 및 변경에 대한 심의

⑽ 기타 인증기관 운영에 필요한 사항의 심의

3. 전체조직

3.1 연구원의 전체조직은 이사회 및 감사, 원장 및 자문위원회, 부원장, 농산

물이용연구부, 축산물이용연구부, 수산물이용연구부, 생물공학연구부, 이화학연구

부, 산업화연구부, 식품경제연구부, 표준화연구부, 기술관리부, 기획부, 총무부로

구성되며, 표준화연구부내에 인증심사실을 설치한다. 조직도는 별표 1(전체조

직) 및 별표 2(품질보증체제 인증업무 운영조직)와 같다.
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3.2 연구원의 직제규정상 지도 및 기술지원업무를 수행하는 부서는 고유기

술, 애로공정해결, 특정관리기술 등에 관한 지도를 수행할 수는 있지만, 품질보

증체제 인증과 관련하여서는 여하한 지도업무도 할 수 없다.

3.3 인증심사실이 실시하는 인증심사업무는 타부서의 간섭을 받지 아니하

며, 원장과 표준화연구부장의 직접적인 통제를 받는다.

3.4 유사한 업무간의 조정에 관한 최종권한은 원장이 갖는다.

4. 직무분장

4.1 원장

가. 인증심사업무를 총괄하며, 다음 사항을 포함한다.

⑴ 품질보증매뉴얼 및 절차서의 승인

⑵ 인증계약 체결의 승인

⑶ 인증심의위원회 심의사항의 승인

⑷ 인증 등록 및 유지, 처분에 대한 승인

⑸ 인증서 발행의 승인

⑹ 내부감사자, 감사계획의 승인 및 감사결과의 승인

⑺ 경영 검토의 승인

⑻ 외부협력기관(외부심사원 포함)의 승인

⑼ 기타 인증업무와 관련된 중요한 사항의 승인

나. 원장이 유고시에는 표준화연구부장이 인증업무와 관련된 직무를

대행한다.
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4.2 각 부서장

표준화연구부장을 제외한 다른 부서장은 인증심사업무에 관여하지 않

으며, 당연구원 직제규정 및 위임전결규정에 따른 책임과 권한을 갖는다.

4.3 인증업무 추진책임자

가. 인증업무 추진책임자는 표준화연구부장으로 한다.

나. 표준화연구부장은 다음 사항에 대한 책임과 권한을 갖는다.

⑴ 품질매뉴얼, 절차서의 검토 및 지시서의 승인

⑵ 인증업무별 담당자의 선정 및 관리

⑶ 심사원 윤리규범의 준수여부 평가

⑷ 교육훈련계획서의 승인 및 실시

⑸ 고객의 이의제기사항에 대한 예비검토

⑹ 내부감사자 선정 및 연간 감사계획 수립

⑺ 심사팀 승인 및 심사계획의 승인

⑻ 인증심사보고서의 검토

⑼ 경영검토자료 작성

⑽ 외부협력기관(외부심사원 포함)에 대한 심사 및 선정

(11) 간행물 발행 책임

(12) 계약검토에 관한 사항

(13) 기타 원장이 위임한 인증업무의 수행

4.4 인증심사실장

가. 인증심사실장은 다음과 같은 책임과 권한을 갖는다.
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⑴ 품질보증체제 인증심사 및 사후관리에 관한 사항

⑵ 인증심사원 교육 및 양성에 관한 사항

⑶ 환경인증업무에 관한 사항

⑷ 외국인증기관과의 상호인증에 관한 사항

⑸ 국제인증기관 지정에 관한 사항

⑹ 기타 직제규정 및 위임전결규정에서 정한 사항

⑺ 품질문서 관리에 관한 사항

⑻ 품질보증 지시서의 검토

⑼ 심사원 경력관리에 관한 사항

⑽ 연간 사후관리 계획 작성

(11) 인증업체 등록에 관한 사항

(12) 간행물 편집에 관한 사항

(13) 인증업무제도 개선에 관한 사항

나. 인증심사실장은 표준화연구부장 유고시 그 직무를 대행한다.

4.5 총무부장

가. 총무부장은 인증업무와 관련하여 다음과 같은 책임과 권한이 있다.

⑴ 정관, 제규정 및 운영요령의 제정, 개폐에 관한 사항

⑵ 직원의 인사, 복무관리 및 복지후생

⑶ 재산관리 및 물품의 조달
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4.6 기획부장

가. 기획부장은 인증업무와 관련하여 다음과 같은 책임과 권한이 있다.

⑴ 계약 체결에 관한 사항

⑵ 예산의 편성과 결산 및 운영에 관한 실무

⑶ 수수료 징수에 관한 사항

5. 인증업무의 공정성

5.1 인증업무의 독립성확보를 위하여 타부서 업무와의 명확한 구분은 연구

원의 직제규정을 준용한다.

5.2 인증업무 수행에 관련된 모든 인원은 상업적 또는 재정적 이유를 포함

한 어떠한 이유에 의해서라도 인증심사 결과에 영향을 받지 않도록 공정성을 갖

추어야 한다. 이를 보장하기 위하여 인증업무 관련인원은 윤리규범을 포함하는

서약서에 서명하여야 한다.

5.3 연구원 및 표준화연구부는 인증등록을 희망하는 자에게 특정기관의 자

문을 받도록 권고 또는 알선하거나, 특정기관에 대한 자문제의 또는 정보제공을

하지 않아야 한다.

5.4 인증업무에 대한 최종책임과 권한을 갖는 원장과 인증심의위원회 하부

에는 인증범위, 인증업무량 등에 따라 인증업무를 적절히 수행하는데 필요한 교

육훈련을 이수하고, 전문지식 및 경험을 갖춘 자를 확보하여야 한다.
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5.5 인증기관의 지정취소, 업무폐지 등으로 인증업무의 계속적인 수행이 곤

란한 경우를 대비하여 고객과의 계약서에 그 사항을 명시하여 상호분쟁의 소지

가 없도록 하여야 하며, 세부내용은 관련 절차서[KFQP - 014]에 따른다.

6. 인증제도에 관한 자료 제공

연구원은 다음 사항을 구비하고 국립기술품질원장이 요구할 경우 관련자료

를 제시하며, 이에 관한 세부사항은 인증제도 유지 및 간행물발간 지시서[KF QI

- 009]에 따른다.

가. 법적 지위의 확인에 관한 사항

나. 심사, 인증 및 사후관리에 관한 책임과 권한 및 보고체계에 관한 사항

다. 인적, 물적 자원의 운용 및 재정상태에 관한 사항

라. 심사, 인증 및 사후관리에 관한 방침 및 절차
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* [ 별표 1 ] 전체조직
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* [ 별표 2 ] 품질보증체제 인증업무 운영조직도
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1. 총칙

연구원은 품질보증체제 인증업무에 필요한 직원 및 인증심사원에 대하여

자격기준을 정하여 관리한다.

2. 품질보증체제 인증담당인원

2.1 인증심사원

가. 연구원은 지정받은 인증범위별로 인증심사원을 2명 이상 확보하여야

하며, 동 인증심사원은 다른 인증기관에 고용되지 않은 전속계약자이어야 한다.

나. 인증심사원보의 심사 경력 확보를 위한 심사참여는 선임심사원이 참

여하는 심사반별로 심사원보 1명으로 제한하며, 실무훈련에 대한 방법과 평가는

심사원 및 업무담당자관리절차서[KF QP - 007]에 따른다.

다. 연구원에 소속된 인증심사원(전속 계약된 인증심사원 포함)에 대해서

는 다음 각호의 사항에 관한 최신기록을 유지하고 있어야 한다.

⑴ 이름 및 주소

⑵ 부서 및 직위

⑶ 교육훈련 이수사항 및 전문자격

⑷ 실무경험 및 심사경험

⑸ 심사에 관한 교육훈련 실시사항

2.2. 직원 및 인증심사원의 관리

가. 당연구원은 인증업무에 필요한 직원 및 인증심사원에 대하여 교육훈

련 및 경험을 포함한 자격기준을 정하고 이 자격기준에 적합한 인원을 업무에

배치하여야 하며, 자격요건을 갖추어야 할 대상은 다음과 같다.
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⑴ 인증심사원

⑵ 교육훈련담당자

⑶ 심사요령 및 절차안내자

⑷ 인증서 발급 승인, 취소 및 정지를 담당하는 자

⑸ 불만 및 이의제기 업무를 담당하는 자

⑹ 내부감사자

나. 직원 및 인증심사원 자격요건 및 관리절차는 심사원 및 심사업무담

당자관리절차서[KFQP - 007]에 따른다.

다. 직원 및 인증심사원은 심사원윤리규범 및 자문금지 절차서[KF QP -

008]와 비밀준수절차서[KFQP - 012]의 규정을 준수하여야 한다.

3. 인증범위

연구원은 인증심사원 활동범위를 세부분류하여 인증심사활동의 전문성과

신뢰성을 제고할 수 있도록 인증범위 운영원칙 절차서[KFQP - 009]를 규정하여

운영한다.

4. 심사팀 구성

4.1 인증심사에 참여하는 심사팀은 심사계획수립지시서[KFQI - 001]에 따

라 다음 각 호의 요건을 갖춘 자중에서 선임하여 구성한다.

가. 관련법규, 인증심사절차 및 인증심사기준을 충분히 숙지하고 있는 자

나. 부여된 심사범위에 관련된 기술자격 또는 경험을 보유하고 있는 자

다. 심사문서 작성 능력이 있는 자
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라. 인증신청기업의 영역에서 사용되는 언어의 구사능력이 있는 자

4.2 심사팀은 1명 이상으로 구성할 수 있고, 심사팀에는 인증심사분야에 대

한 전문성을 가진 인증심사원 또는 해당분야 전문가가 포함되도록 하여야 한다.

심사팀이 1명으로 구성될 경우에는 심사원은 선임심사원이어야 한다.

단, 자문금지조항을 위반한 심사원은 자문행위이후 6개월이 경과하지 않으면 심

사에 참여시킬 수 없다.
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1. 총칙

연구원의 품질보증체제는 품질보증체제 인증제도 운영요령과 EN 45012의

요건 및 ISO 10011- 1에 준하여 품질문서로서 문서화하며, 이들 품질문서는 문서

관리절차서[KFQP - 003]에 따라 관리하여여 한다.

2. 문서의 승인 및 발행

품질보증체제 인증업무에 관련된 모든 품질문서는 다음 원칙에 의해서 관

리되어야 한다.

가. 품질문서의 제정 및 발행과 관리는 문서관리절차서[KF QP- 003]에 따라

승인되고 발행되어야 한다.

나. 모든 문서의 목록을 체계적으로 유지하고, 관련부서 또는 필요한 자가

최신판의 해당문서를 활용할 수 있도록 하여야 한다.

다. 폐기문서는 연구원의 인증업무분야의 모든 조직 및 관련되는 기관에서

사용되지 않도록 회수되어야 한다.

3. 문서의 개정

3.1 연구원의 품질보증체제 요건을 개정하고자 할 때는 개정내용에 대하여

인증등록업체와 인증제도에 관련된 모든 부문에 통지하여야 하며, 변경사항이

이행될 수 있도록 일정한 시간을 제공해야 한다.
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3.2 품질보증매뉴얼, 절차서, 지시서는 매 10회 개정된 다음에는 재발행되

어야 한다.

3.3 품질문서의 개정은 권한을 가진 자가 적정성 여부를 검토·승인한 후

이행하여야 하며, 개정된 문서는 실무부서에서 즉시 활용될 수 있도록 문서관리

절차서[KF QP - 003]에 따라 처리하여야 한다.
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1. 총칙

연구원은 품질보증체제 인증업무에 관련된 자료의 관리 및 보관에 대한 기

록을 유지하여야 한다. 각 화일은 심사보고서 및 결정사항의 기록과 계약 및

승인범위, 기타 관련자료를 포함한다.

2. 기록의 보관

인증심사에 관련된 자료 및 기록은 품질기록관리절차서[KFQP - 005]의 규

정에 따라 대외비로 인증심사실장의 통제하에서 보관한다.

3. 기록의 유지

3.1 최소한 다음과 같은 기록이 유지되어야 하며, 반드시 기록일자를 명기

하여야 한다.

가. 인증심사위원회 회의록

나. 문서관리에 관한 기록

다. 심사원(외부심사원 포함)의 개인이력서, 경력, 교육훈련기록 등

라. 내부품질감사 및 경영검토

마. 직원 사내외 교육 기록

바. 고액 품질보증체제 인증심사 및 승인기록

사. 이의제기 및 해결사항

아. 기타 유효한 품질보증체제 인증업무에 관련된 기록

3.2 일부 품질기록은 연구원의 컴퓨터에 의하여 유지될 수 있다. 컴퓨터에

의한 기록은 복사하여 안전한 장소에 보관하여야 한다.
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4. 대외비

모든 인증심사기록은 품질기록관리절차서[KFQP - 005]에서 정한 기간동안

안전하게 보관되어야 하며, 법적인 요구가 없는 한 대외비로 관리하여 기밀성을

유지함으로써 고객으로부터 신뢰를 받을 수 있도록 하여야 한다.
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1. 품질보증체제 인증

연구원의 품질보증체제 인증업무는 제5장 조직에서 정한 부서에서 제11장
품질체제에서 정한 품질보증매뉴얼, 절차서, 지시서에 의해서 관리되며 다음과
같다.

1.1 인증업무의 홍보 및 상담서비스

연구원의 품질인증업무는 홍보매체와 연구원에서 발행하는 간행물 및
연구원업무와 병행하여 관련업계에 홍보하고 동시에 인증절차에 관한 상담서비
스를 제공한다.

1.2 심사 신청

심사신청은 품질보증체제 인증심사절차서[KF QP - 001]에 따른다.
심사신청서에 관한 검토는 인증심사실장의 책임하에 실시된다.
심사신청서가 접수되면 인증심사실장은 고객의 업무형태 및 적격한 자

격을 갖춘 심사원의 경력 등을 참조하여 심사팀장을 선임한다.

1.3 계약

계약은 연구원과 고객 상호간에 합의된 내용에 대하여 체결되어지며,
효력정지 및 취소의 사유가 없는 한 인증관련 계약은 3년간 유효하다.

세부내용은 계약검토절차서[KFQP - 014]에 따른다.

1.4 심사

심사는 품질문서심사와 품질보증체제심사로 구분되며 세부내용은 품질
보증체제 인증심사절차서[KF QP - 001] 및 관련 지시서에 따라 실시된다.

1.5 부적합사항 처리 및 시정조치 확인

인증심사중 부적합사항이 발견되었을 때에는 부적합보고서를 발행하고
시정조치를 요구하며, 부적합사항의 처리 및 시정조치 확인은 품질보증체제 인
증심사절차서[KF QP - 001] 및 관련 지시서에 따라 실시된다.
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1.6 인증

심사원이 작성한 보고서는 인증실장이 검토하고, 고객의 품질보증체제
가 KS A 9000/ ISO 9000시리즈 규격에 따른 인증프로그램의 요건을 충족시킨다
고 판단되면 인증심의위원회의 심의를 거친 후 원장의 승인을 받아 확정한다.

1.7 등록

원장의 승인을 득한 고객은 인증업체 관리대장에 등록되며 인증서가
주어진다. 인증업체 관리대장에는 인증획득 기업명, 소재지, 인증범위, 인증일자,
유효기간, 인증일련번호 및 인증심사 기준규격이 명기되며 위 내용이 수록된 등
록부를 발행한다.

1.8 인증서 및 인증마크의 사용

인증 등록된 고객에게는 연구원의 인증서 및 인증마크 사용이 허가되
며, 이는 인증마크 사용기준절차서[KFQP - 002]에 따라 관리되어야 한다.

2. 사후관리

사후관리는 고객의 현장에서 품질보증체제가 적절히 유지되고 있는가를 평
가하기 위하여 실시되며 인증획득 고객의 인증표시 사용이 인증범위 내에 있는
지를 확인하여야 한다. 사후관리는 매 6개월마다 1회씩 실시하여야 하며 품질
보증체제 사후관리 및 감독지시서[KFQI - 005]에 따른다.

3. 감독방문

감독방문은 시정조치의 검증 및 불만사항을 조사하기 위하여 필요시 실시
한다.

4. 재심사

인증서는 효력정지 및 취소의 사유가 없는 한 3년간 유효하며, 인증서 유
효기간이 만료되기 직전 분기중에 해당 고객의 품질보증체제를 재심사하여야 한
다. 재심사에 관한 업무절차는 품질보증체제 인증심사절차서[KFQP - 001]에
따른다.
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제9장 인증심사 및 사후관리 절차
개정일자

개정번호 0

5. 요구조건

5.1 연구원은 품질보증체제 인증을 받고자 하는 고객에 대하여 인증심사기

준에 적합한 문서화된 품질보증체제를 갖추도록 요구한다.

5.2 인증신청 고객 또는 인증획득 고객이 인증서 발급요건에 영향을 미칠

수 있는 품질방침, 절차 또는 기능을 변경하였을 경우에는 동 변경사항에 대하

여 즉시 보고하도록 요구한다.
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1. 총칙

연구원은 고객의 품질보증체제가 요건에 부합하는지에 대한 인증심사 및
사후관리를 실시할 수 있도록 충분한 인적·물적자원을 확보하여야 하며, 심사
원 및 업무담당자 관리절차서[KFQP - 007]에 따라 관리한다.

2. 원장

원장은 연구원의 품질보증체제 인증업무 최고책임자로서 3년에 1회 이상

품질경영 관련분야의 국내외 세미나, 연구발표회, 교육 등에 참석하여야 한다.

3. 심사원

연구원에 등록된 인증심사원은 품질보증체제의 요건을 충족할 수 있도록
일정기간의 교육과 훈련을 이수하여야 하며, 동 교육훈련은 교육훈련 및 평가절

차서[KFQP - 010]에 따른다.

인증심사위원회에서 필요하다고 인정한 경우에는 외부자원을 심사원으로

활용할 수 있으며, 그 절차는 외부인증심사기관 및 외부심사원관리절차서[KF QP
- 004]에 따른다.

4. 기타직원

4.1 품질보증체제 인증업무에 종사하는 모든 관련직원은 할당된 업무에 대
해 적절한 요건을 충족할 수 있도록 일정한 기간동안 교육훈련을 이수한 자이어

야 한다.

4.2 필요한 신규직원의 채용은 연구원의 인사규정에 따르며 자격요건에 준

한 일정기간의 교육훈련을 이수하지 않은 상태에서는 업무배정을 하지 못한다.
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5. 평가

심사원 및 인증업무관련 직원은 인증업무를 유지하기 위하여 필요시 특정

보수교육에 참여하여야하며, 교육훈련 및 평가절차서[KFQP - 010]에 따라서 평

가되어야 한다.

특정보수교육은 세미나, 강의, 직능교육으로 분류된다.

6. 자문금지

심사원은 인증을 받고자 하는 자에 대하여 품질보증체제 인증업무와 관련된

자문을 할 수 없으며 자문을 한 심사원은 자문완료일로부터 6개월 이내에는 인

증심사참여를 금지한다.

7. 기록

모든 직원의 활동 및 교육사항은 기록되고 유지되어야 한다.
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1. 총칙

연구원은 품질보증체제 인증업무를 효율적으로 수행하기 위하여 인증업무

의 범위 및 업무량에 맞게 문서화된 품질체제를 갖추어 인증업무에 종사하는 모
든 직원이 활용하도록 하여야 하며, 원장은 인증심사실장을 품질문서관리책임자
로 임명하여 문서관리가 원활하게 이루어지도록 한다.

품질체제는 문서화된 품질보증매뉴얼, 품질보증절차서, 품질보증지시서로
구분된다.

2. 품질보증매뉴얼

품질보증매뉴얼에는 인증업무에 필요한 각 요소의 방침과 품질보증체제운
영요령에 따른 세부기준에 준하여 규정되고 있으며, 다음 사항이 포함된다.

가. 품질방침

나. 원장이 위임하는 권한 및 책임 또는 기능의 분담계통을 나타내는 조직도

다. 조직별 업무 분장

라. 원장이 품질체제를 점검하는 방침과 절차

마. 문서관리를 포함한 연구원의 품질보증체제관련 행정 및 운영절차

바. 인증업무에 참여하는 직원 및 심사원의 담당업무와 임무 및 기능

사. 최고책임자를 포함하는 인적, 물적자원의 자격요건

아. 직원의 채용과 훈련 및 그 업무 이행상태를 감독하는 절차

자. 외부자원 또는 업무 의뢰기관 활용방안

차. 부적합사항 처리 및 시정조치 확인 절차

카. 인증업무 수행절차

타. 이의제기 또는 불만을 취급하는 방침과 절차

파. 내부 품질감사
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3. 품질보증절차서

품질보증매뉴얼을 구성하는 각 요소에 대한 구체적인 실행과 관리원칙을

규정하고 있다.

4. 품질보증지시서

품질보증매뉴얼 및 품질보증절차서에 규정된 조건들을 효과적으로 실행하

고 관리하기 위하여 필요한 사항들을 구체적이고 세부적으로 규정하고 있다.

5. 업무규정

연구원의 규정중 품질보증체제 인증업무에 관련된 규정류를 말한다.

6. 관련규격

관련규격은 당연구원 품질보증체제 인증업무에 사용되는 규격류를 말한다.

7. 문서관리

모든 품질문서는 문서관리절차서[KF QP- 003]에 따라 관리된다.

8. 품질문서 적용의 우선순위

본 품질보증매뉴얼과 당연구원 업무규정중 서로 중복되는 규정은 본 품질

보증매뉴얼을 우선적으로 적용한다.
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1. 비밀준수사항

품질보증체제 인증업무에 종사하는 모든 구성원(외부자원 포함)은 품질보

증체제인증을 목적으로 고객으로부터 받은 모든 정보와 관련자료는 비밀로 취급

되게 하여야 하며, 고객의 사전동의없이는 제3자에게 누설하지 말아야 한다.

이러한 비밀보장에 대한 세부 절차는 비밀준수절차서[KFQP - 012]에 따른

다.

2. 비밀준수 서약

가. 당연구원의 모든 인증담당인원은 비밀준수 서약서에 서명하여야 한다.

이 서약서[서식 P 012 - 01]는 영구인사기록으로 관리되며, 적절한 권

한을 가진 사람이 열람할 수 있다.

나. 외부자원은 외부인증기관 및 외부심사원관리절차서[KFQP - 004]의 서

약서를 작성하여 원장에게 제출하여야 한다.

3. 비밀준수 책임

가. 품질보증체제 인증책임자는 고객 파일의 비밀보장을 유지하는데 책임

을 진다.

나. 품질인증업무에 종사하는 구성원은 비밀준수사항에 대한 책임이 있으

며 이를 위반시 비밀준수절차서[KFQP - 012]의 제5항 “자격정지” 조항에 따라

조치된다.
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1. 간행물 발간

연구원은 인증업무에 대한 정보를 제공하고 인증획득 기업을 소개할 목적

으로 인증업체 목록이 포함된 간행물을 발간한다.

2. 의문사항

관련담당자는 발간내용에 대하여 의문사항이 있으면 당연구원 인증심사실

로 연락할 수 있다.

3. 인증제도 정보제공

연구원은 필요에 맞게 광고 또는 관련 간행물을 통해 품질보증체제 인증업

무의 진행사항에 관한 정보를 제공한다.

4. 간행물배포

연구원은 간행물에 대하여 일반인이 원할 경우 비매품으로 제공할 수 있다.
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1. 이의제기

품질보증체제 인증업무와 관련된 모든 당사자는 연구원이 정한 결정에 대

해 이의 또는 불만을 제기할 수 있다.

모든 이의제기는 서면으로 하여야 하며, 이의제기 처리절차서[KFQP -

011]에 따라 처리되어야 한다.

이의 및 불만처리 결과에 대한 기록은 유지되어야 한다.
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1. 내부품질감사

1.1 원장은 품질보증체제 인증업무에 관하여 1년에 1회 이상 내부품질감사

를 통하여 품질체제를 점검하며, 이 점검에는 다음 사항이 포함된다.

가. 인증기관지정기준의 요구사항 만족 여부

나. 인증심사절차의 준수 여부

다. 심사기록의 적정성

라. 직원 훈련 및 그 이행 상태(인증업무 수행에 필요한 신규직원의 채

용 및 훈련내용 포함)

1.2 본 감사는 내부품질감사 및 경영검토절차서[KF QP - 013]에 따른다.

2. 경영검토

2.1 연구원은 품질보증체제 인증제도가 효율적으로 운영되었는지를 검토하

기 위하여 내부 품질감사 및 경영검토절차서[KFQP - 013]에 따른 감사결과의

경영검토를 년 1회 이상 실시하여야 한다.

가. 내부품질감사 결과의 처리 및 시정조치 확인

나. 인증업무의 전반적인 운영상태에서 나타난 비정상적 상황의 처리

다. 품질보증체제 인증심사 관련사항의 검토
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1. 연구원은 인증마크 사용기준절차서[KF QP - 002]를 규정하고, 인증획득 고

객이 이를 준수하도록 한다.

2. 품질경영촉진법에 의한 인증표시는 인증이 허용된 날부터 사용할 수 있으

며, 제품에 표시하여서는 안된다. 단, 품질보증체제 인증이 제품에 대한 인증으

로 오인되지 않는 방법으로 상품의 포장 등에는 표시할 수 있다.

3. 연구원은 인증획득 고객이 광고 등에서 인증표시를 부당하게 사용하거나

또는 오해를 초래하는 방법으로 사용하였을 경우에는 효력정지 및 취소지시서

[KF QI - 007]에 따라 처리한다.
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개정일자

개정번호 0

1. 불만의 기록 유지

당연구원은 인증획득 고객에게 인증획득 기업이 고객 또는 이해관계인으로

부터 불만 및 이의제기를 받은 경우에 이를 처리하기 위한 절차를 규정하고, 그

처리절차 및 사후관리조치에 대한 모든 기록을 인증서 유효기간(3년) 동안 유지

·관리하도록 요구한다.

2. 확인

모든 불만 및 이의제기에 대하여 적절한 시정조치 및 사후관리가 이루어지

고 기록으로 유지되고 있는지에 관한 확인은 사후관리 방문시에 우선적으로 확

인되어야 한다.
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제18장 관련 절차서 및 규정
개정일자
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지정기준 관련 매뉴얼 관련절차서 및 지시서 관련업무규정
장 규격번호

4.1

4.2

4.3

제4장, 제15장

제 5 장

제 10 장

[KFQP - 006]

[KFQP - 004]

[KFQP - 010]

정관

직제규정
복무규정

위임전결규정
예산회계규정

4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5
5.6
6

제3장, 제11장
제 5 장
제 15 장

제 7 장
제 8 장
제 12 장

제 6 장
제 6 장

제 6 장
제 10 장
제 6 장

제 9 장
제 6 장

[KFQP - 003]
[KFQP - 006]
[KFQP - 013]
[KFQP - 003]
[KFQP - 005]
[KFQP - 012]

[KFQP - 007]
[KF QP - 007, 008]
[KF QP - 007, 008]

[KFQP - 004]
[KFQP - 007]
[KFQP - 001]
[KFQP - 009]

문서관리규정
직제규정 및 시행요령

감사규정

문서관리규정
서식관리규정
인사규정

인사규정
취업규칙

인사규정, 취업규칙
객원연구원임용요령

인사규정

서식관리규정

7
8
9

10
11
12
13
14

제14장, 제17장
제9장, 제13장

제 9 장
제 9 장

제 9 장
제5장, 제9장
제 10 장

제 16 장

[KFQP - 011]
[KF QP - 001, 014]

[KFQP - 001]
[KFQP - 001]
[KFQP - 001]

[KF QP - 001, 006]
[KFQP - 004,007,010]

[KFQP - 002]
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제19장 개 정 이 력
개정일자 1996. 11. 30

개정번호 1

개 정 이 력

페이지

번 호

개 정

번 호

개 정

일 자

개 정 내 역

KFQM- 001

KFQM- 004

KFQM- 005

1

1

1

1996.11.30

1996.11.30

1996.11.30

KFQM - 004 및 005의 개정에 따른 변경

문구정리 및 신임원장 취임에 따른 조정

3.1 전체조직중 품질인증센터를 인증심사

실로 대체하여 표준화연구부내 설치.
4. 인증업무관련 총괄책임을 원장의 위임

을 받은 표준화연구부장이 담당하도록

함.

4.5 인증지원실 업무를 총무부 및 기획부

의 해당 과로 분산하여 담당하게 함.

[별표1] 직제개편에 따른 조직도 정비

[별표2] 직제 및 직무분장조정에 따른 조

직도 정비

위 사항에 대한 개정을 승인함. 승인일자 : 1996년 11월 30일 승인:김 태 수
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목 차
개정일자

개정번호 0

문 서 명 문 서

번 호

발행일자 발행

번호

페 이

지

개 정

번 호

개 정

일 자
품질보증체제인증

절차

KF QP -

001

’96.11.30 1 전 체 0

인증마크 사용기

준

KF QP -
002

’96.11.30 1 전 체 0

문서관리 KF QP -
003

’96.11.30 1 전 체 0

외부 인증기관 및

외부 심사원 관리

KF QP -
004

’96.11.30 1 전 체 0

품질기록관리 KF QP -

005

’96.11.30 1 전 체 0

인증심의위원회

운영

KF QP -

006

’96.11.30 1 전 체 0

심사원 및 업무담

당자 관리

KF QP -

007

’96.11.30 1 전 체 0

심사원 활동관리

및 윤리규범

KF QP -
008

’96.11.30 1 전 체 0

인증범위 운영원

칙

KF QP -
009

’96.11.30 1 전 체 0

교육훈련 및 평가 KF QP -
010

’96.11.30 1 전 체 0

이의제기 처리 KF QP -

011

’96.11.30 1 전 체 0

비밀준수 KF QP -

012

’96.11.30 1 전 체 0

내부품질감사 및

경영검토

KF QP -

013

’96.11.30 1 전 체 0

계약검토 KF QP -
014

’96.11.30 1 전 체 0
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품질보증체제 인증절차
개정일자

개정번호 0

1. 적용범위

본 절차서는 당 연구원이 수행하는 품질보증체제 인증심사의 절차 및 개요에
관하여 규정한다.

2. 책임과 권한

2.1 인증심사실장은 당연구원 품질보증체제 인증업무의 실무를 관장한다.

2.2 인증심사실장은 인증업무를 수행하는 인원의 업무수행능력 확보와 유
지를 위하여 필요한 교육을 실시할 책임이 있다.

2.3 심사원과 인증담당인원은 본절차서에 따라 규정된 업무를 수행할 책임
이 있다.

3. 요구사항

3.1 연구원은 품질보증체제 인증을 받고자 하는 고객에 대하여 인증심사
규격기준에 적합한 문서화된 품질보증체제를 갖추도록 요구한다.

3.2 인증신청 고객 또는 인증획득 고객은 다음 각 호중 하나가 변경된 경
우에는 동 변경 사항에 대하여 1개월 이내에 당 연구원으로 보고하여야 한다.

가. 인증기업의 대표자 또는 소재지가 변경된 경우

나. 품질보증매뉴얼이 변경된 경우

다. 품질보증체제에 영향을 미칠 수 있는 조직이 변경된 경우

라. 인증서 발급요건에 영향을 미칠 수 있는 절차가 변경된 경우

3.3 인증획득 기업이 고객 또는 이해관계인으로부터 이의제기 및 불만을
받았을 경우 이를 처리하기 위한 절차를 규정하고, 그 처리 및 사후관리에 대한
기록을 유지·보관하도록 종결회의 및 인증서 교부시에 요구한다.
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4. 인증제도에 관한 보고

4.1 연구원은 다음 사항을 구비하여 국립기술품질원장이 요구할 경우 원장
의 승인을 받아 관련자료를 제공한다.

가. 법적지위의 확인에 관한 사항

나. 심사, 인증 및 사후관리에 관한 책임과 권한 및 보고체계에 관한 사항

다. 인적, 물적 자원의 운용 및 재정상태에 관한 사항

라. 심사, 인증 및 사후관리에 관한 방침 및 절차

4.2 연구원은 매월 종료후 5일 이내에 원장의 승인을 받아 품질보증체제 인
증 및 사후관리 실적을 국립기술품질원장에게 보고한다.

4.3 당 연구원의 인증심사원, 인증기관의 법적지위, 명칭 및 조직의 변동이
있을시는 원장의 승인을 받아 지체없이 국립기술품질원장에게 보고한다.

4.4 외국 인증기관과 상호인정협약을 체결하고자 할 경우에는 사전에 국립
기술품질원장에게 보고한다.

5. 절차 및 요령

5.1 정보제공

고객이 당 연구원의 품질보증체제 인증등록절차에 대한 안내를 요구하
면 해당 업무담당자는 [별표1]의 절차에 대해 필요한 정보를 제공한다.

5.2 설문서 작성

가. 고객이 당 연구원에서 제공하는 설문서[서식 P 001- 02]를 작성하여
인증실에 제출한다.

나. 고객이 작성한 설문서는 인증신청전에 업무담당자가 검토하여 인
증상담업체 관리대장[서식 P 001- 03]에 해당사항을 기입하고 관리한다.
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5.3 계약검토

인증신청기업으로부터 받은 설문서[서식 P 001- 02]의 내용을 근거로
계약검토절차서[KFQP- 014]에 따라서 해당기업의 품질시스템 심사와 관련된 계
약검토를 실시한다.

5.4 심사일수의 산정 및 견적

5.3항의 계약검토가 완료된 고객이 당연구원의 인증신청을 원할 경우
업무담당자는 심사비용지시서[KFQI - 010]에 따라 소요되는 심사일정을 산정하
고 그에 따른 견적서[서식 P 001- 05]를 작성하여 인증실장의 승인을 득한 후 해
당고객에게 통지한다.

5.5 품질보증체제 인증심사 신청

가. 견적에 대하여 이의가 없는 고객이 인증심사를 희망할 경우에는
품질보증체제 인증심사신청서 [서식 P 001- 01]를 제출하여야 한다. 신청서 제출
시에는 신청비 및 등록유지비를 우선 납부하여야 하며, 품질보증매뉴얼 1부를
첨부하여야 하지만 매뉴얼 준비가 완료되지 않은 경우에는 문서심사 개시전까지
제출하여야 한다.

나. 업무담당자는 인증심사 신청 접수현황을 신청업체 관리대장 [서식
P 001- 04]에 기록하여야 한다.

5.6 심사팀장의 선정 및 신청서류의 검토

가. 인증실장은 인증심사의 신뢰성유지를 위하여 심사계획 수립지시서
[KF QI - 001]에 따라 심사팀장을 선정한다.

나. 선정된 심사팀장은 신청서, 설문서 및 제출된 품질보증매뉴얼을 검
토하고, 미비된 부분이 발견된 경우에는 보완을 요청하여야 하며, 품질문서심사
개시전까지는 모든 보완이 완료되어야 한다.

5.7 계약서 작성

선정된 심사팀장은 계약검토절차서[KQP - 014]에 따라 품질보증체제
인증심사계약서[서식 P014 - 02] 초안을 작성하고 심사개시전까지는 계약이 체
결되어 심사비용이 납부되도록 하여야 한다.
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5.8 예비방문

심사팀장은 다음 각호의 사항에 대한 정확한 사전정보 수집이 필요하
다고 인정될 때에는 심사대상 업체를 예비방문할 수 있다.

가. 매뉴얼을 적용할 현장의 규모, 인원, 배치, 지리 등을 정확히 알 필
요가 있는 경우

나. 심사에 필요한 적정 인원 및 소요일자를 정확히 알 필요가 있는
경우

다. 심사현장에 특히 필요한 보안 및 안전사항에 대한 준비와 사전협
의사항이 필요한 경우

다만, 예비심사를 실시할 경우에는 예비방문을 생략한다.

5.9 예비심사

예비심사는 고객의 요청시 실시하며 예비심사시 발생된 부적합사항은
품질보증체제 인증심사의 결과에 반영하지 않는다. 세부절차는 예비심사요령
지시서[KF QI- 002]에 따른다.

5.10 품질문서심사

품질문서심사는 고객의 품질문서가 신청한 KS A/ ISO 9000 시리즈의
해당규격에 적합한지를 평가하는 것으로 품질보증체제 심사 개시전에 실시되며,
품질문서심사시의 모든 부적합사항이 해결되지 않은 경우에는 품질보증체제 인
증심사를 개시할 수 없다. 세부적인 사항은 품질보증체제 인증심사지시서[KF QI
- 004]에 따른다.

5.11 심사팀 구성 및 심사계획수립

품질보증체제 인증심사를 수행하기 위하여 심사팀장은 심사계획수립
지시서[KQI - 001]에 따라 심사팀을 구성하고 심사계획을 수립한 후 인증심사실
장의 승인을 득하여 신청업체에게 통보한다.
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5.12 품질보증체제 인증심사

품질보증체제 인증심사는 고객의 품질보증체제가 신청한 KS A/ ISO
9000시리즈 규격의 요구사항에 적합하게 운영되고 있음을 보증하기 위하여 실시
한다. 심사계획에 따라 선정된 심사팀은 당 연구원 품질보증체제 인증절차에
준하여 심사를 실시하여야 한다.

5.13 시정조치 요구

심사시 발견된 부적합사항에 대하여 심사팀장은 시정조치를 요구하여
야 하며 시정조치 완료예정일은 신청인과 협의하여 결정하고 확인절차는 품질보
증체제 심사 및 확인심사지시서[KF QI - 005]에 따른다.

5.14 등록의 추천

품질보증체제 심사가 완료되면 심사팀장은 부적합보고서를 분석한 후
신청기업에게 심사결과(등록추천, 제한추천, 추천제외)를 미리 통보한다. 심사
결과의 판정기준은 심사결과 처분지시서[KFQI- 007]에 따른다.

5.15 고객 품질보증매뉴얼의 승인

등록추천 또는 제한추천에 해당하는 경우에는 품질보증체제 인증심사
완료후 심사팀장은 신청업체로부터 관리본 품질보증매뉴얼 1부를 제출받아 각
페이지마다 심사원 인영관리지시서[KFQI- 012]에 따라 등록된 인영을 날인하여
사후관리심사시에 사용할 수 있도록 신청기업에 보관한다.

5.16 인증서 및 인증마크 사용 및 보장

인증서가 발급되기 전에 인증신청업체는 다음과 같은 사항을 보장하여
야 한다.

가. 인증을 받은 고객은 해당기업의 고객으로부터 발생되는 불만에 대
한 기록을 유지할 것이며, 시정조치 관련사항을 포함한 모든 불만사항에 대하여
당 연구원 심사원의 요구가 있는 경우에는 제공될 수 있도록 한다.

나. 인증서 및 인증마크 사용은 당 연구원 인증마크사용기준 절차서
[KQP - 002]에 적합한 방법으로 한다.

다. 당 연구원으로부터 공식적으로 통보받지 않는 한 광고 또는 다른
선전매체를 통하여 품질보증체제의 인증사실을 알릴 수 없다.
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5.17 심사결과의 보고

품질보증체제 인증심사가 완료되면 10일이내(제한추천일 경우 시정조
치 확인후 10일 이내)에 보고서를 작성해서 인증실장에게 제출하여 인증심의위
원회에 상정한다. 또한, 인증추천 제외일 경우에는 심사완료후 10일이내에 심
사보고서를 작성하여 원장의 승인을 득한다.

5.18 인증서의 발행

인증서발행 지시서[KFQI - 013]에 따라 인증심의위원회에서 심의 통
과되고 원장이 승인한 인증신청업체에게는 품질보증체제 인증서[서식 I 013 -
02]가 발행된다.

5.19 인증기록

연구원은 고객이 이용·열람할 수 있도록 인증범위가 수록된 인증업체
등록대장을 작성·비치한다. 인증업체 등록현황은 간행물발간지시서[KFQI -
009]에 따라 반기당 1회 이상 그 목록을 발행하여 해당업체 및 관련업체에 배포
한다.

5.20 사후관리심사 및 재심사

가. 연구원은 품질보증체제 인증고객에 대하여 최초 심사일로부터 6개
월마다 품질보증체제가 적절히 유지 및 이행되고 있는지에 대한 사후관리심사를
실시한다. 사후관리 심사는 품질보증체제 사후관리 및 감독 지시서[KQI -
005]에 따른다.

나. 재심사

인증등록업체의 품질보증체제는 매 3년 주기로 재심사 되어야 한다.
재심사시에는 최초 인증심사와 같은 절차의 품질보증체제 심사가 실시된다.
다만, 재심사시에는 품질문서심사를 생략한다.

다. 재심사보고서는 최초심사와 같은 절차에 따라 작성, 검토, 심의 및
승인되어야 한다.
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5.21 인증범위 변경

인증범위 변경은 인증범위변경 지시서[KQI - 008]에 따라 이루어지며,
심사가 필요한 경우에는 사후관리 및 확인심사지시서[KF QI - 005]에 따라 특별
사후관리를 실시한다.

5.22 이의제기

품질보증체제 인증등록 고객은 당 연구원의 결정이나 관리가 적절하지
못하거나 불공정하다고 판단될 경우 서면으로 이의를 제기할 수 있다. 제기된
이의사항은 당 연구원의 이의제기 처리 절차서[KFQI - 011]에 따라 처리된다.

5.23 비밀유지

당 연구원 품질보증체제 인증업무에 참여하는 모든 인원이나 인증획득
업체와 관련된 기타 관련부서 인원은 인증부여 및 등록유지에 필요한 모든 정보
에 대하여 해당 업체의 동의가 없는한 절대로 공개하여서는 안되며, 반드시 비
밀을 유지하여야 한다.

6. 기록관리

본 절차서에 관련된 모든 기록은 당 연구원 품질기록 관리절차서[KQP -
005]에 따른다.
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[ 별표 1 ]

업 무 상 담 ㅇ 설문서 제출

견 적 서 발 송 ㅇ 심사일수 산정

ㅇ 신청서 제출
인 증 신 청 ㅇ 견적비용 납부

ㅇ 품질보증매뉴얼 제출

심 사 팀 장 선 정

<

신 청 서 류 검 토 미비서류 보완

예 비 방 문 ㅇ 필요한 경우

예 비 심 사 ㅇ 고객이 원하는 경우

계 약 체 결 ㅇ 계약검토 완료후

부적합
품 질 문 서 심 사 시 정 조 치

시정조치 확인
<

심사팀 구성 및 심사계획 수립

추천제외
품질보증체제 심사 시 정 조 치

인증 추천

인 중 심 의 확 인 심 사

인증등록 및 인증서 발행

사후관리 및 감독 ( 6개월 단위로 실시 )

재 심 사 ( 3년 단위로 실시)
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1. 적용범위

본 절차서는 당 연구원 인증마크의 사용요령을 규정함으로써 연구원으로부터
품질보증체제 인증을 획득한 업체가 인증획득 사실을 알리기 위하여 표시하는
인증기관 마크 사용을 적정화하도록 유도하기 위하여 인증마크를 사용하는 요령
에 대하여 적용한다.

2. 소유권

인정마크의 소유권은 국립기술품질원에 있고, 인증마크의 소유권은 당연구원
에 있다.

3. 마크 표시

3.1 인증등록업체는 연구원에 인증등록이 이루어진 날부터 인정마크 및 인
증마크를 사용할 수 있으며, 인증등록업체가 이러한 마크를 표시하였을 경우에
는 해당 업체의 품질보증체제가 당 연구원으로부터 명확하고 공정하게 심사받고
평가되었음을 의미한다.

3.2 인증등록업체는 인정마크와 인증마크를 분리하여 단독으로 사용코자
할 경우에는 별도로 연구원의 허가를 받아야 한다.

3.3 인정마크 및 인증마크 표시는 [별표 1]과 같은 방법으로 단일색으로 정
확하게 표시하여야 하며, 필요에 따라 동일한 비율로 축소 또는 확대하여 표시
할 수 있다.

3.4 인증등록업체가 인정마크 및 인증마크를 사용할 때는 마크 하단에 등
록번호를 분명하게 표시하여야 한다. 이는 연구원이 인정마크를 사용할 때에
도 또한 그러하다.

3.5 같은 문서에 여러번 인정마크 및 인증마크를 사용할 경우, 등록번호는
최초의 표시에 국한하여 표기하고, 그 이후에는 표기를 생략할 수 있다.

4. 마크 사용방법

4.1 마크는 인증고객의 문서, 편지상단 또는 홍보물에 표시할 수 있다.
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4.2 인정마크와 인증마크를 함께 사용하고자 할 때에는 [별표 2]와 같은 방
법으로 표시하되, 종열로 표시할 경우에는 인정마크를 상단에 표시하여야 하며
횡렬로 표시할 경우에는 인정마크를 왼쪽에 표시하여야 한다.

4.3 인증등록업체는 마케팅이나 구매자에 대한 홍보 등에 필요한 경우 위
4.2항에 따른 마크를 제작하여 상품의 카다로그, 문서, 편지 상단 또는 건물, 차
량, 깃발 등의 홍보물에 표시할 수 있고, 광고에 활용할 수 있으며 마크의 크기
는 표시 대상물의 크기나 표시장소의 여건에 따라 동일한 비율로 축소 또는 확
대할 수 있다.

4.4 인정마크 및 인증마크의 표시가 품질보증체제의 인증이 제품에 대한
인증으로 오인되지 않는 방법으로 실시된다면 상품의 포장 등에 표시할 수 있
다.

5. 사후관리

5.1 인증서 및 인증마크의 사용에 대한 관리실태는 정기 사후관리 및 특별
사후관리시에 우선적으로 확인되어야 한다.

5.2 인증서 및 인증마크의 오용방지를 위하여 연구원의 심사원은 최초 심
사완료 후 또는 사후관리시에 본 절차서의 내용을 공급자에게 주지시켜야 한다.

6. 마크의 사용정지

6.1 인증등록업체가 인증취소 및 인증 효력정지 처분을 받은 경우에는 인
증취소 또는 효력정지기간동안 인증마크와 인증마크가 표시된 일체의 문서를 사
용 또는 배포할 수 없다.

7.3 원장은 위 7.1항의 처분에도 불구하고 마크의 사용 및 배포를 계속하는
자에 대해서는 품질경영촉진법 제 9조 및 제 28조의 규정에 준거하여 고발조치
할 수 있다.
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[ 별표 1 ] 작 도 법

1. 인정마크 : 품질경영촉진법 시행규칙 제23조의 [별표2]에 준한다.

2. 인증마크 : 3차년도 개발예정

[ 별표 2 ] 사 용 법

인정마크 인증마크 인정마크

등록번호 등록번호 등록번호

인증마크

등록번호
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1. 적용범위

본 절차서는 연구원의 품질보증체제 인증업무에 필요한 모든 품질문서의 관
리절차에 대하여 적용한다.

2. 책임 및 권한

2.1 원장은 품질보증매뉴얼 및 품질보증절차서를 승인한다.

2.2 표준화연구부장은 품질보증지시서를 승인한다.

2.3 인증심사실장은 품질보증체제 인증업무와 관련된 모든 문서에 대하여
매년 1회 이상 정기적으로 그 타당성을 검토한다.

2.4 원장은 총무과장을 문서관리책임자로 지명하고 문서관리에 대한 책임
을 부여한다.

3. 품질문서의 종류

3.1 품질보증매뉴얼

당 연구원의 품질보증체제를 정확히 반영하기 위하여 필요한 사항들에
대한 기본적인 관리원칙을 규정한 문서로서 본 문서관리절차서의 제정, 개정, 폐
지 및 관리절차에 따라 관리되어야 한다.

3.2 품질보증절차서

품질보증매뉴얼에서 규정한 내용에 대하여 구체적인 진행절차를 규정
한 문서로서 본 문서관리절차서의 제정, 개정, 폐지 및 관리절차에 따라 관리되
어야 한다.

3.3 품질보증지시서

품질보증체제를 효과적으로 실행하기 위하여 필요한 사항을 구체적으
로 규정한 문서로서 본 문서관리절차서의 제정, 개정, 폐지 및 관리절차에 따라
관리되어야 한다.
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3.4 업무규정

업무규정은 당 연구원 규정 증 품질보증체제 인증업무와 관련된 규정
(정관, 직제규정, 인사규정, 예산회계규정, 복무규정, 문서관리규정, 위임전결규정
등)을 말하며 최신본이 사용될 수 있도록 적절한 검토가 이루어져야 한다.

3.5 관련규격

관련규격은 당 연구원의 품질보증체제 인증업무에 사용되는 규격류 등
을 말하며 최신본이 사용될 수 있도록 검토후 사용자에게 배포, 관리되어야 한
다.

4. 문서관리 절차

4.1 문서관리체제

문서관리체제는 인증업무 수행관련 부문 또는 인원간의 상호관계에 따
라 구축되고, 최신판을 항상 사용할 수 있도록 관리되어야 하며 사용되지 않는
구문서의 사용을 방지할 수 있도록 관리하여야 한다.

4.2 문서 작성 및 검토

문서는 인증업무 담당자에 의해 작성되고 “다”항의 검토자에 의해 타
당성이 검토되어야 한다.

가. 문서의 작성은 품질보증매뉴얼[서식 P 003- 01], 품질보증절차서[서
식 P 003- 02], 품질보증지시서[서식 P 003- 03]를 이용하여 작성하여야 한다.

나. 작성된 문서는 ‘문서 (제정, 개정, 폐지) 신청서’[서식 P 003- 04]를
이용하여 제·개정 내용과 그 사유를 작성하여 총무과장에게 제출하여야 한다.

다. 작성 제출된 모든 품질문서는 타당성이 검토되어야 하며, 검토자는
다음과 같다.

(1) 품질보증매뉴얼 및 품질보증절차서 : 표준화연구부장
(2) 품질보증지시서 : 인증심사실장
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4.3 문서에 포함되어야 할 사항

가. 모든 문서에는 다음과 같은 내용이 포함되어야 한다.

⑴ 문서명
⑵ 문서번호
⑶ 발행번호
⑷ 발행일자
⑸ 개정일자 및 번호
⑹ 페이지
⑺ 개정이력

나. 문서의 페이지는 표지를 포함하여 모든 장마다 기록한다.

5. 문서의 승인

품질보증매뉴얼, 품질보증절차서, 품질보증지시서는 그 타당성을 검토한 후
승인을 받아야 하며 승인권자는 다음과 같다.

5.1 품질보증매뉴얼, 품질보증절차서 : 원장
5.2 품질보증지시서 : 표준화연구부장

6. 문서의 등록

승인된 품질보증매뉴얼, 품질보증절차서, 품질보증지시서는 본 절차서의 제12
항 “문서번호 부여방법”에 따라 문서번호를 부여하고 품질문서 관리 및 배포대
장[서식 P 003- 05]에 등록하여 관리한다.

7. 문서의 배포

7.1 모든 품질문서는 인증업무와 관련된 부서의 실(과)단위에 배포되며 필
요시 원하는 개인 및 부서에도 배포될 수 있다.

7.2 품질문서의 배포는 총무과장의 통제하에 관련부서 및 개인에게 배포되
어야 한다.
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7.3 문서의 배포는 품질문서 관리 및 배포대장[서식 P 003- 05}에 관리번호,
배포문서명세, 배포현황 및 회수현황 등을 기록하여 관리한다.

7.4 품질문서는 관리본과 비관리본으로 구분하여 관리하고, 배포시에는 각
문서의 겉표지에 [별표 1]의 그림 1 또는 그림 2의 표시를 하며, 다음 페이지부
터는 [별표 1]의 그림 4 또는 그림 5의 표시를 각 페이지마다 표시하여야 한다.

8. 문서의 개정

8.1 문서의 개정은 최초 제정과 동일한 절차에 의하여 작성, 검토, 승인되
어야 하고 문서(제정, 개정, 폐지) 신청서[서식 P 003- 04]에 개정내용이 포함되도
록 작성하여야 하며, 필요시 기타 관련자료가 첨부되어야 한다.

8.2 문서의 개정은 장(Chapter)별로 한다.

8.3 개정문서는 개정이력 페이지에 변경된 내용을 요약작성하여 개정이력
을 관리하도록 한다.

8.4 개정된 부분에는 “*“ 표시를 하여 개정된 내용의 식별이 용이하도록 하
여야 한다.

8.5 문서의 개정번호는 0∼9로 한다.

9. 문서의 회수

효력을 상실한 구문서는 오용을 방지하기 위하여 총무과장 책임하에 모든 관
리본 사용처에서 즉시 회수되어야 하며, 회수된 문서는 품질문서회수대장[서식
P 003- 06]에 기록한 후 폐기하고, 원본 1부의 겉표지에는 [별표 1]의 그림 3을,
다음 페이지부터는 그림 6의 표시를 하여 관리한다.

10. 문서의 재발행

10.1 품질보증매뉴얼, 품질보증절차서, 품질보증지시서는 10회 개정한 후에는
재발행하여야 한다.



KFRI- QA

품 질 보 증 절 차 서

QUALIT Y A SSURANCE PROCEDURE

문서번호 KFQP - 003

발행일자 1996. 11. 30

문서관리
개정일자

개정번호 0

10.2 품질보증매뉴얼, 절차서, 지시서의 내용이 대폭적으로 수정되는 경우에
는 재발행으로 처리한다.

10.3 문서의 발행번호는 ‘0’부터 시작한다.

11. 문서번호 부여방법

품질보증매뉴얼, 품질보증절차서, 품질지시서의 문서번호는 다음의 체계에 의
하여 부여하도록 한다.

(1) 일련번호

(2) 문서의 종류

(3) 연구원 품질보증체제 인증업무

(1) 연구원 품질시스템 인증업무 : KF Q [KFRI Quality As surance Program]
(2) 품질문서의 종류 : (M) - - 품질보증매뉴얼

(P ) - - 품질보증절차서
(I) - - 품질보증지시서

(3) 일련번호 : 001 - 999

12. 개정일자 및 시행일자

12.1 문서의 개정일자는 개정 승인일자로 한다.
12.2 문서의 시행일은 발행일자 또는 개정일자로 한다.

13. 경과조치

본 절차서에 관련된 기록은 품질기록관리 절차서[KF QP - 005]에 따른다.
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[ 별표 1 ]

관리본
관리번호
배 포 처
배포일자

비관리본
관리번호
배 포 처
배포일자

[ 그림 1 ] [ 그림 2 ]

폐 기 본
관리번호
배 포 처
배포일자

[ 그림 3 ]

관 리 본 비 관 리 본
[ 그림 4 ] [ 그림 5 ]

폐 기
[ 그림 6 ]
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개 정 이 력

페이지 번호 개정번호 개정일자 개 정 내 역
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1. 적용범위

본 절차서는 연구원의 품질보증체제 인증업무와 관련된 외부인증기관 및 외
부인증심사원의 관리에 대하여 적용한다.

2. 책임과 권한

3.1 원장은 외부인증기관과의 업무협정(MOU) 체결과 외부심사원 승인업무
에 대하여 책임과 권한을 갖는다.

3.2 인증심사실장은 외부인증기관(외부심사원 포함) 선정 및 평가에 대한 책
임과 권한을 갖는다.

3. 선정절차

3.1 외부인증기관 선정절차

가. 인증심사실장은 필요한 경우 외부인증기관과 업무협약 체결을 위
하여 관련단체, 법인 및 개인에 대한 실태를 조사한다.

나. 실태조사가 완료된 후 당 연구원이 필요로 하는 외부인증기관에
대하여서는 별도의 평가를 실시할 수 있으며, 해당 외부인증기관에게 필요한 서
류를 요구할 수 있다.

다. 인증심사실장은 외부인증기관이 당연구원의 품질보증체제 인증심
사업무를 수행할 수 있는 능력을 보유하고 있는가에 대하여 평가하여야 한다.

라. 평가는 외부인증기관에 출장하여 현장에서 평가함을 원칙으로 하
나 서류심사에서 모든 조건을 만족시킨 경우에는 출장을 생략할 수 있다.

마. 평가가 완료되면 인증심사실장은 외부인증기관과 충분한 협의를
거친 후 업무협정 초안을 작성하고, 원장의 승인을 득한 이후에 정식으로 업무
협정을 체결한다. 기본적으로 외부인증기관과 업무협정을 체결한 경우에도 외
부심사원에 대해서는 별도의 선정절차를 거쳐야 한다.

3.2 외부심사원 선정절차

가. 연구원이 필요로 하는 외부심사원 및 등록을 희망하는 외부심사원
은 국립기술품질원에 선임심사원 또는 심사원으로 등록된 자이어야 하며 다음의
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서류를 제출하여야 한다.

(1) 자필이력서
(2) 심사경력서
(3) 심사원 자격증 사본
(4) 보수교육 등 교육수료증 사본
(5) 자기소개서

나. 인증심사실장은 제출된 서류를 근거로 면담을 통해 다음 사항을
평가한 후, 외부심사원 선정보고서[서식 P 004- 01]를 작성하여 원장의 승인을 득
하여야 한다.

(1) 심사경력
(2) 심사분야
(3) 과거 이력사항
(4) 업체와의 이해관계 여부
(5) 충분한 심사기술의 소지 여부

다. 계약체결

승인된 외부심사원은 연구원의 품질보증체제 인증심사 업무위탁과
관련된 계약을 체결한다. 계약체결은 계약서[서식 P 004- 02]에 외부심사원이
서명함으로써 완료되지만, 계약내용에 관한 별도의 의견이 제시되는 경우에는
쌍방이 합의한 내용을 포함하는 별지를 2부 작성하여 날인한 후 1부씩 보관함으
로써 완료된다.

라. 재평가

계약의 유효기간은 쌍방의 이견이 없는 한 3년으로 하며, 유효기
간 경과시마다 다음 항목을 기준으로 재평가를 실시한다.

⑴ 연간 인증심사를 32시간 이상 실시하였는가?
⑵ 인증심사 수행과정에서 문제를 야기시킨 사례가 없는가?
⑶ 인증신청기업과 직접적인 이해관계를 가진 적은 없는가?
⑷ 기타 연구원이 필요하다고 판단한 평가항목

마. 비밀준수서약

계약체결이 완료되면 연구원의 품질보증체제 인증업무에 종사하게
되는 인원은 서약서[서식 P 004- 03]를 작성날인하여 원장에게 제출하여야 한다.

이 서약서에는 관련법규 및 연구원 제규정의 준수, 비밀유지, 윤리
규범 준수사항이 포함된다.
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4. 교육훈련 및 등록

4.1 교육훈련

외부인증심사원이 당 연구원 인증심사원으로 종사하기 위해서는 다음
과 같은 교육훈련을 이수한 후 담당 선임심사원의 평가에 통과하여야 한다.

가. 당 연구원의 품질보증체제에 관한 교육 : 16시간
나. 교육훈련 및 평가절차서[KFQP - 010] 8.5항의 교육

4.2 등록

교육훈련을 필한 외부인증심사원은 교육훈련 및 평가보고서와 본 절차
서 3.2항 가.호의 제출서류 및 나.호의 선정보고서를 토대로 인증심의위원회의
심의를 거쳐 원장의 승인을 받아야 연구원의 외부인증심사원으로 등록된다.

5. 인증업무의 책임

등록된 외부인증기관 및 외부심사원에 의하여 실시한 업무에 대한 일체의 책
임은 당 연구원에게 있으며, 인증의 부여와 인증서의 발급, 인증효력의 유지, 정
지 또는 취소는 연구원의 책임하에 이루어져야 한다.

6. 일반업무협정 체결 및 상호인정협정(MOU)

6.1 외부인증기관과의 일반업무협정 체결 및 상호인정협정(MOU)은 별도의
절차를 부여하지 않는다.

6.2 외국 인증기관과의 일반업무협정 및 상호인정협정(MOU) 체결사항에 대
해서는 인정기관(국립기술품질원)에 사전보고하여 승인을 받아야 한다.

6.3 연구원의 부득이한 사정에 의거하여 인증업무를 중단한 경우에는 인증획
득기업의 효력유지를 위하여 국내 타 인증기관과 인증등록업체 양도계약을 체결
할 수 있으며, 이 경우에는 인정기관과 사전협의를 통해 승인을 득하여야 한다.

7. 기록

7.1 기록유지

연구원이 인증심사를 목적으로 계약을 체결한 외부인증기관 및 인증심
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사원에 대해서는 다음 사항의 기록을 유지, 보존한다.

가. 외부자원의 명칭 또는 성명
나. 외부인증기관의 법적 지위 또는 관계하고 있는 기관과의 관계
다. 인증업무에 관련된 모든 직원의 성명과 자격 요건
라. 업무 수행범위(심사, 사후관리, 재심사 등)
마. 인증업무와 관련된 각 절차서의 요구조건에 따른 기록

7.2 기록관리

본 절차서와 관련된 모든 기록은 품질기록관리 절차서[KQP - 005]에
따라 관리되어야 한다.
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1. 적용범위

본 절차서는 품질보증체제 인증업무와 관련된 품질기록의 관리에 대하여 적
용한다.

2.책임 및 권한

인증심사실장은 품질기록의 관리에 대한 책임과 권한을 갖는다.

3. 품질기록의 구분 및 보존년한

품 질 기 록 명 보존년한

내

부

운

영

기

록

가. 문서관리에 관한 기록
나. 심사원(외부심사원 포함) 및 업무담당자의 개인이력, 경력 등

에 관한 기록 및 외부인증심의위원 승낙서[서식 P 006- 03]
다. 내부품질감사 및 경영검토 관련 기록
라. 인증심의위원회 관련 기록
마. 교육훈련기록
바. 이의제기 및 불만처리에 관한 기록
사. 기타 연구원의 품질체제 운영에 관한 기록

5년
영구

5년
5년
5년
5년
5년

인

증

심

사

기

록

가. 품질보증체제 인증심사 및 승인기록

나. 인증심사보고서

다. 인증서 발급에 관한 기록

라. 부적합보고서 및 이에 대한 시정조치기록

마. 설문서 및 계약서

바. 기타 유효한 KS A/ ISO 9000 인증업무에 관한 기록

5년
5년

영구

5년

5년
5년

※ 인증심사관련 품질기록은 비밀로 취급되어 기밀유지가 이루어져야 한다.

4. 품질기록 작성 절차

4.1 품질기록은 다음 방법에 의해 증명할 수 있도록 기록되어야 한다.

가. 모든 기록은 수행된 작업에 대해서 알기 쉽고 정확하며 추적이 가
능하도록 작성되어야 한다.

나. 모든 기록은 해당 절차에 따라 작성되고 승인절차에 따라 승인되
어야 한다.
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다. 품질기록의 변경 사유가 발생되었을 때는 원안작성자가 수정하고
승인권자의 승인을 받아야 한다.

4.2 품질기록의 관리 및 보관

가. 품질기록의 보관조건

품질기록은 다음과 같은 조건하에서 화일박스나 케비넷에 안전하게 보
관되어야 한다.

(1) 침수로부터 방지
(2) 화재로부터 방지
(3) 도난방지
(4) 해충 및 습기로부터의 방지
(5) 컴퓨터에 수록 관리하여야 하는 기록은 복사하여 안전한 장소에

보관하여야 하며 비밀유지가 필요한 기록은 기록담당자별 비밀번호를 지정하여
관리한다. 비밀번호는 인증심사실장이 지정한다.

나. 품질기록의 관리

(1) 품질기록은 수행되고 있는 동안은 해당 업무담당자가 관리하여
야 한다.

(2) 업무수행이 완료된 품질기록은 승인절차에 따라 승인되어야 한
다.

다. 품질기록의 보관

(1) 승인절차에 의해 승인이 완료되고 업무가 종결된 품질기록은 품
질기록 취급자에게 인계하여야 한다.

(2) 품질기록 취급자는 서명 및 서명일자의 누락여부를 확인하고
기록식별절차에 따라 색인표를 부착하여 정해진 장소에 보관하여야 한다.

(3) 비밀유지가 필요한 기록은 인증심사실장의 승인이 없는 한 타
인에게 열람하게 하여서는 안된다.

라. 기록의 식별

(1) 모든 품질기록은 찾기 쉽고 검색이 용이하도록 문서철에 색인
표를 부착하고 별도의 관리번호를 부여하여 구분 관리한다.

(2) 인증심사관련 기록은 인증심사업체별로 구분관리한다.
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(3) 기밀유지를 위하여 인증심사업체와의 계약요건에 따라 별도
관리할 수도 있다.

마. 품질기록의 손상 대책

(1) 불가항력적인 사유에 의하여 기록이 손상된 경우에는 관련부
서에 통보하여 최대한 복원할 수 있도록 하며, 유효 복사본으로 대체할 수 있도
록 하여야 한다. 복사본은 책임자의 확인 및 서명이 있어야 한다.

(2) 계약상의 요구에 따라 인증심사기록을 합의된 기간동안 계약
자 또는 계약자 대리인이 열람하고 이용할 수 있도록 하여야 한다.

바. 품질기록의 처리

(1) 영구보존대상 품질기록은 당 연구원에서 보존한다.
(2) 비영구보존 품질기록은 유효기간경과 또는 다음 사항이 충족

될 때까지 폐기할 수 없다.

(가) 품질기록 폐기절차에 따른 책임자의 허가와 서명이 있을 것
(나) 유효 보존기간이 완료된 것
(다) 법적 요건 및 규제사항을 모두 충족시킨 것

5.품질기록의 취급책임자

인증심사실장은 품질인증 심사기록을 보관관리하기 위하여 심사원 및 업무담
당자관리 절차서[KQP- 007]의 3.4항에서 정한 품질기록 취급책임자를 지정하여
야 한다.

6.품질기록의 열람

제3항의 품질기록중 인증심사기록은 인증심사실장의 승인을 득한 후 품질기
록 취급책임자의 입회하에 열람할 수 있다.
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1. 적용범위

이 절차서는 연구원이 품질보증체제인증업무를 원활히 수행하기 위하여 필요
한 인증심의위원회의 운영에 대하여 적용한다.

2. 책임과 권한

2.1 원장은 인증심의원회 위원의 위촉, 회의 결과의 승인에 대한 책임과 권한
을 갖는다.

2.2 인증심사실장은 인증심의원회의 실무적 운영을 담당한다.

3. 인증심의위원의 자격

인증심의위원의 자격은 다음 각 1호에 해당하는 자로서 원장이 위촉한다.

3.1 교육법에서 정한 전문대학이상에서 품질경영 관련분야의 강의경력이 2년
이상인 자

3.2 표준화관련 시험연구기관에서 5년 이상 근무한 자로서 국립기술품질원에
인증심사원으로 등록된 자

3.3 품질관리기사(담당자) 양성과정을 이수하고 표준화관련 시험연구기관에서
15년이상 근무한 자

3.4 품질관리기사 1급 이상을 소지하고 품질경영분야 실무경력이 10년이상인
자

3.5 품질경영분야 석사학위 소지자로서 실무경력이 5년이상인 자

3.6 품질경영분야 박사학위 소지자로서 실무경력이 3년이상인 자
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4. 인증심의위원회의 구성

4.1 위원회는 위원장, 위원 및 간사로 구성한다.

4.2 인증심사실장은 당연직 위원으로서 위원장이 된다.

4.3 간사는 품질기록취급자로 한다.

4.4 위원은 상기 제3항의 자격요건을 만족하는 자로서 외부인사를 포함하
여 6인이내로 구성한다.

4.5 위원의 임기는 2년으로 하며 연임할 수 있다. 다만, 연구원의 직원은
그 직에 있는 기간동안 재임한다.

5. 인증심의워원 위촉 절차

5.1 당연구원 내부위원은 인증심사실장이 제3항을 만족하는 자 중에서 추
천하여 원장이 임명한다.

5.2 외부위원은 다음 절차에 따라 위촉되어야 한다.

가. 제3항을 만족하는 자중에서 인증심사실장이 추천한다.

나. 추천을 받은 자는 연구원의 인증심의위원으로서의 활동을 승낙할 경
우에는 승낙서[서식 P 006- 03]에 서명하여 제출하여야 한다.

다. 원장은 외부위원 위촉을 승인한다.

6. 임무

6.1 위원장

가. 위원회의 개최일자와 장소결정에 관한 사항
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나. 위원회의 소집 및 운영
다. 회의록 승인
라. 위원회의 의결사항에 대한 집행사항
마. 기타 위원회 운영에 관한 제반사항

6.2 간사

가. 위원회의 개최일자, 장소, 안건 등을 각 위원에게 통보한다.
나. 회의록[서식 P 006- 01]의 작성, 보고에 관한 사항
다. 위원회에 관계되는 의견서, 문서의 정리에 관한 사항

6.3 인증심의위원회의 임무

인증심의위원회는 연구원 인증업무 운영에 관한 다음 각 호의 사항을 심
의한다.

가. 인증업무 운영에 관한 방침의 명시
나. 방침의 실시상황 관리감독
다. 재정상황의 관리감독
라. 필요시 특정활동을 수행하기 위한 특별위원회의 구성
마. 품질보증체제 인증심사보고서의 심의
바. 인증획득기업 고객의 불만제기에 의한 특별 사후관리보고서의 심의
사. 인증업무에 관련된 불만 및 이의제기사항 처리에 대한 심의
아. 인증심사원의 자격 여부에 대한 심의
자. 인증범위 조정의 심의
차. 인증제도의 유지 및 변경에 대한 심의
카. 경영검토서의 심의
타. 기타 인증기관 운영에 필요한 사항의 심의

7. 심의

7.1 인증심의위원장은 인증실로부터 6.3항의 각호에 해당하는 안건이 상정
되면 15일 이내에 위원회를 개최하여 심의한다.

7.2 인증심의위원회는 심의내용이 명확하지 못하거나 미흡한 경우에는 관
계되는 자를 출석시켜 보완설명하게 하거나 서류상으로 보완을 요구할 수 있다.
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8. 인증심의위원회의 의결

8.1 인증심의위원회의 의결은 재적위원 과반수 이상 출석과 출석위원 2/3
이상의 찬성으로 의결하며, 의결내용은 인증심의위원회 의결서[서식 P006 - 04]
에 가부표시를 한다.

8.2 위원장이 판단하여 중요하지 않다고 판단되는 안건에 대하여는 서면결
의를 할 수 있다.

9.결과보고

인증심의위원회 위원장은 심의를 완료하면 지체없이 인증심의위원회 결과보
고서[서식 P 006- 02]를 간사에게 작성하게 하여 원장에게 보고하고, 필요시 관련
업체에 통보하여야 한다.

10.수당

위원회에 출석한 외부위원에 대하여는 예산의 범위 내에서 수당 및 여비를
지급할 수 있다.

11. 기록관리

인증심의위원회에 관련된 모든 기록은 품질기록관리 절차서[KF QP - 005]에
따른다.



KFRI- QA

품질보증절차서

QUALIT Y A SSURANCE PROCEDURE

문서번호 KFQP - 006

발행일자 1996. 11. 30

인증심의위원회 운영 개정일자
개정번호 0

개 정 이 력

페이지 번호 개정번호 개정일자 개 정 내 역



KFRI- QA

품질보증절차서

QUALIT Y A SSURANCE PROCEDURE

문서번호 KFQP - 007

발행일자 1996. 11. 30

심사원 및 업무담당자 관리 개정일자
개정번호 0

1. 적용범위

본 절차서는 품질보증체제 인증업무 담당자의 자격요건 및 관리에 대하여 적
용한다.

2. 심사원의 자격요건

연구원의 인증심사원은 심사분야에 대한 지식과 경력을 갖추고 품질보증체제
규격내용을 숙지하고 있어야 하며 규격기준에 따라 적절한 판정을 내릴 수 있는
자로서, 다음 각 호의 구분에 따라 관리된다.

2.1 선임심사원

선임심사원은 품질경영촉진법 시행규칙 제18조 제2항 및 제19조에 따
라 심사원등록기관에 선임심사원으로 등록된 자로서 교육훈련 및 평가절차서
[KF QP - 010]에서 정한 심사훈련을 필하고 해당 선임심사원의 평가를 받고 연
구원의 인증심의위원회를 통과한 자이어야 한다.

2.2 심사원

심사원은 품질경영촉진법 시행규칙 제18조 제1항 및 제19조에 따라 심
사원등록기관에 등록된 자로서 교육훈련 및 평가절차서[KFQP - 010]에서 정한
심사원훈련을 필하고 해당 선임심사원의 평가를 받아 당 연구원 인증심의위원회
를 통과한 자이어야 한다.

2.3 심사원보

연수기관에서 실시하는 인증심사원 양성과정의 교육을 이수하고 시험
에 합격한 자로서 품질경영촉진법 시행규칙 제18조 제1항 및 제19조의 규정에
적격한 자중에서 당 연구원에 심사원보로 등록된 자를 심사원보로 한다.

3. 업무담당자의 자격 요건

업무담당자는 인증업무에 대한 지식과 경력을 보유하고 품질시스템 규격내용
을 숙지하고 있어야 하며 다음과 같은 각각의 자격요건을 모두 구비한 자로서
인증심사실장이 선정한다.
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3.1 교육훈련담당자

가. 인증심사원 양성과정을 이수한 자
나. 연구원에서 5년 이상 근무한 자로서 선임급 이상인 자

3.2 심사요령 및 절차안내자

가. 인증심사원 양성과정을 이수한 자
나. 연구원에서 5년이상 근무한 자

3.3 내부품질감사자

가. 내부품질감사원 또는 인증심사원 양성과정을 이수한 자
나. 연구원 선임연구원 이상인 자
다. 내부품질시스템을 정확히 이해하는 자

3.4 품질기록 취급자

가. 인증심사실에서 1년 이상 근무한 자
나. ISO 관련교육을 24시간 이상 이수한 자

3.5 이의제기업무 담당자

가. 심사원으로 등록된 자
나. 연구원에서 5년이상 근무하고 인증심사실에서 1년이상 근무한 자

3.6 인증서 발급 승인, 취소 및 정지업무 담당자

가. 심사원으로 등록된 자
나. 연구원에서 5년이상 근무하고 인증심사실에서 1년이상 근무한 자

4. 심사원 등록

4.1 심사원보로 등록하고자 하는 자는 다음의 구비서류를 갖추어 인증심사
실에 등록하여야 한다.

가. 심사원 자격요건에 준한 등록원부 [서식 P 007- 01]
나. 최종학교 졸업증명서
다. 경력증명서 (해당시)
라. 인증심사원 양성과정 합격증
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4.2 선임심사원 및 심사원은 심사원등록기관에 등록된 자로서 연구원 인증
심의위원회에서 심의한 후 원장의 승인을 거쳐 연구원 인증심사원으로 등록되며
등록된 심사원은 총무과장이 심사원관리원부 [서식 P 007- 02]에 기록 관리한다.
또한 인증심사원으로 등록된 자는 등록사항 변경시 총무과장에게 변경보고를 하
여야 한다.

5. 심사원의 자격 유지 및 관리

5.1 일반사항

가. 유효기간

심사원 자격의 유효기간은 심사원 구분에 상관없이 3년으로 한다.

나. 심사수행 능력평가

인증심사실장은 심사원을 대상으로 교육훈련 및 평가절차서[KQP -
010]에 따라 심사원의 자격 유효성을 평가한다.

다. 업무기록

총무과장은 심사원별로 심사경력관리원부[서식 P 007- 03]에 최신의
심사기록을 관리유지하여야 하며 매년 그 기록을 근거로 자격 유효성여부를 관
리한다.

라. 당연구원 인증심사원으로 등록된 자는 다음 각 호의 사항에 대하여
최신의 기록을 유지하여야 한다.

(1) 성명 및 주소
(2) 부서 및 직위
(3) 교육훈련 이수사항 및 전문자격
(4) 실무경험 및 심사경험
(5) 심사에 관한 훈련 실시경험
(6) 기록일자

5.2 심사원보의 자격 유지

심사원보는 별도의 자격 유지가 필요하지 않다.
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5.3 심사원 및 선임심사원의 자격 유지

가. 연구원의 심사원 및 선임심사원은 매년 32시간 이상의 실무 심사경력
을 보유하여야 하며 등록일 또는 등록갱신일 이후 3년 이내에 연수기관에서 실
시하는 심사원 보수교육을 20시간 이상 이수하여야 한다.

나. 연구원에 심사원 및 선임심사원으로 등록된 자는 교육훈련 및 평가절
차서[KQP - 010]에 따라 교육훈련을 이수하여야 한다.

다. 심사원 및 선임심사원은 매 3년마다 심사실적, 보수교육 실적 등 등록
기관이 요구하는 서류를 구비하여 등록을 갱신하여야 한다.

5.4 기타 사항은 품질경영촉진법 시행규칙 제 18조, 제19조 및 제20조에 따
른다.

6. 업무담당자의 관리

6.1 인증심사실장은 제3항(업무담당자의 자격요건)의 자격요건이 구비된 인
원에게만 업무배정을 하여야 하며 자격이 구비되지 않은 인원에 대하여는 교육
훈련 및 평가절차서[KQP- 010]에 따라 자격이 부여될 수 있도록 훈련시켜야 한
다.

6.2 총무과장은 업무담당자에 관한 최신기록이 관리될 수 있도록 업무담당
자 관리원부[서식 P 007- 05]에 관련 기록을 기록한 후 확인하여야 한다. 업무
담당자 관리원부에는 다음 각 호의 사항에 대하여 최신의 기록을 유지하여야 한
다.

가. 성명
나. 근무경력 (근무부서 및 담당업무)
다. 교육훈련 이수사항 및 자격요건
라. 담당업무
마. 기록일자

7. 기록관리

본 절차서에 관련된 기록은 품질기록관리절차서[KF QP - 005]에 따른다.
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1. 적용범위

이 절차서는 품질인증업무에 종사하는 심사원의 윤리규범 및 자문행위의 제
어 등에 대하여 적용한다.

2. 책임과 권한

인증심사실장은 심사원의 윤리규범 준수여부 및 자문금지조항 위배여부의 평
가에 관한 책임과 권한을 갖는다.

3. 윤리규범

심사업무에 관련된 모든 직원은 다음의 윤리규범을 준수할 책임이 있다.

3.1 심사에 관련된 모든 직원은 엄격하고 편견없이 관련업무를 수행하여야
하며 품위를 손상하여서는 안된다.

3.2 심사원은 피심사조직의 직원 또는 관련인으로부터 금품을 수수하거나
향응 등을 받아서는 안되며 자신의 책임하에 있는 심사원에게도 허락하여서는
안된다.

3.3 심사팀이 심사시 발견된 지적사항 및 전부에 대하여 피심사자 및 심사
조직의 서면 승인을 받지 못할 경우에는 그 사항에 대하여 제3자에게 누설하여
서는 안된다.

4. 심사활동 및 윤리규범 준수의 평가

인증실장은 피심사자의 경영진에게 일정한 설문서를 우송하여 심사에 참여한
모든 심사원에 대한 활동 내용 및 윤리규범 준수 정도를 파악하여 주기적으로
평가하여야 한다.

5. 심사원의 자문 금지

5.1 연구원의 품질인증 심사원 및 관련직원은 인증업무와 관련된 전문지식
을 기업에 제공할 목적으로 자문행위를 하지 아니한다.
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자문이라 함은 품질보증체제 인증과 관련한 전문지식을 인증을 받고자
하는 자에게 제공할 목적으로 실시하는 다음 각호의 1에 해당되는 교육, 강의,
세미나, 설명회 등의 행위를 말한다.

가. 5개 이하의 기업을 대상으로 하여 실시하는 경우
나. 동일기업에 대하여 월 2회 이상 실시하는 경우
다. 동일기업에 파견 또는 출장하여 16시간을 초과하여 실시하는 경우

5.2 자문을 한 인증심사원은 6개월이 경과하지 아니하고는 인증심사에 참
여시킬 수 없다.

5.3 인증심사원 및 관련직원은 인증을 받으려고 하는 자에게 특정기관의
자문을 받도록 권고 또는 알선하거나 특정기관의 자문을 받을 경우 비용의 경
감, 시간절감 등의 혜택이 있음을 제의하거나 정보를 제공하지 않아야 한다.

6. 자문행위의 조치

인증심사실장은 심사원의 심사활동을 포함한 인증심사원 및 관련직원이 상기
규칙에 위배되는 자문행위를 하는지에 대해 세심한 주의를 기울여야 하며, 동
규칙을 위반한 경우에는 연구원 인사위원회에 회부하여 조치를 취하여야 한다.

6.1 인증심사원이 5.1항의 금지조항을 위반한 경우 6개월간의 자격을 정지한
다.

6.2. 자격정지 처분중인 인증심사원이 또다른 자문행위를 할 경우에는 3개월
의 자격정지를 추가한다.

6.3 인증심사원이 3년내에 3회 이상의 자문행위를 하는 경우에는 연구원 인
증심사원의 자격을 박탈한다.

6.4 인증심사원 및 인증업무 관련직원이 5.3항의 조항을 위반한 경우에는 2
개월간의 자격을 정지한다.

7. 기록관리

심사 활동에 관련된 모든 기록은 품질기록관리 절차서[KQP - 005]에 따른
다.
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심사원 윤리규범 및 자문금지 개정일자
개정번호 0

개 정 이 력

페이지 번호 개정번호 개정일자 개 정 내 역
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1. 적용범위

본 절차서는 승인받은 심사영역내에서의 심사활동과 심사원 확보에 따른 인
증범위에 대하여 규정한다.

2. 책임 및 권한

2.1 인증심사실장은 인증범위 조정에 따른 심사원을 확보할 책임이 있다.
3.2 심사원은 지정된 인증범위내에서 심사활동을 수행할 책임이 있다.
3.3 인증심사실장은 인증범위내에 속하는 심사원의 자격유지를 적절히 관

리하여야 한다.

3. 업무절차

3.1 인증범위

인정기관이 승인한 인증범위는 인증범위체계표[서식 P 009- 01]에 기술
되어 있으며, 동 범위내에서 인증심사업무를 실시할 수 있다.

3.2 인증범위 조정(확대) 신청절차

가. 인증심사실장은 인증범위의 조정신청을 위하여 추가인증범위에서 심
사활동을 수행할 수 있는 2명 이상의 심사원을 확보한다.

나. 심사원의 확보방법으로는 적격한 외부 인증심사원을 고용하거나 연
구원 자체심사원으로 하여금 추가 인증분야에 30일(현장심사 20일이상) 이상의
심사경력을 갖추도록 할 수 있다.

다. 인증심사실장은 확보된 심사원의 심사범위에 따라 해당하는 추가 인
증범위를 정한 후, 인증범위확대 신청서류를 인증심의위원회에 상정하여 의결을
받은 다음 원장의 승인을 받아서 인정기관에 제출한다.

4. 기록 및 보관

인증범위 조정에 따른 기록은 연구원 품질기록 관리절차서[KQP - 005]에 따
른다.
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1. 적용범위

본 절차서는 품질보증체제 인증업무의 수행에 관련된 모든 직원의 자격유지
및 자질향상을 위한 교육훈련의 절차에 대하여 적용한다.

2. 책임과 권한

2.1 인증심사실장은 인증업무에 종사하는 직원의 교육훈련에 대한 권한과 책
임이 있다.

2.2 표준화연구부장은 심사원 교육 및 양성에 관한 권한과 책임이 있다.

3. 분류

3.1 교육훈련대상의 분류

가. 관리자
나. 각 업무담당자
다. 심사원
라. 심사원 지원자 및 심사원보
마. 일반직원
바. 신규직원

3.2 교육의 분류

가. 해외연수교육
나. 사외교육
다. 사내교육

3.3 교육내용의 분류

가. 자격취득 및 자격유지교육
나. 일반교육(직무교육 포함)
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4. 교육훈련 담당자

인증심사실장은 심사원 및 업무담당자 관리절차서[KFQP007]의 자격요건에
적합한 교육훈련담당자를 선정하여 효과적인 교육훈련이 이루어질 수 있도록 하
여야 한다.

5. 교육훈련 절차

5.1 교육훈련 담당자는 매년도말에 차기연도 교육훈련계획을 수립하여 예산
에 반영하도록 하여야 하며 다음사항을 계획수립에 반영하여야 한다.

가. 해외연수, 사외교육, 사내교육
나. 개인별 필요한 자격 취득 및 자격유지교육
다. 담당업무에 따른 직무교육
라. 심사원보의 훈련
마. 기타 필요한 교육

5.2 교육계획에는 다음 사항이 포함되도록 수립되어야 한다.

가. 교육과정명
나. 교육실시시기
다. 교육대상
라. 교육기관
마. 교육경비

5.3 수립된 교육훈련계획서는 인증심사실장의 승인을 받는다.

5.4 교육훈련 담당자는 교육훈련 실시시기에 따라 교육대상자에게 통보하여
야 하며, 대상자가 미지정되었을 경우 필요에 따라 교육대상자를 관련부서와 협
의하여 선정한다.

6. 교육훈련 실시

6.1 승인된 교육훈련계획은 특별한 사유가 없는 한 인증심사실장 책임하에
실시되어야 한다.

6.2 교육실시후 피교육자 또는 교육담당자는 교육훈련 및 평가보고서[서식
P 010- 01]를 작성하여 인증심사실장의 승인을 받아서 총무과로 제출한다.
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6.3 인증심사실장은 교육훈련 및 평가보고서에 대하여 교육훈련 결과에 대
한 평가를 다음과 같이 실시한다.

가. 내부교육평가에 대해서 평가결과 C항목이 있을 경우 차기 교육시에
이를 반영하여 효과적인 교육이 이루어지도록 하여야 한다.

나. 외부(연수)교육평가에 대해서 평가 결과 C항목이 있을 경우보다 세부
적인 교육보고서를 제출하도록 지시하여야 한다.

6.4 외부(연수)교육 또는 특수한 직무교육 결과는 개인별 “교육경력 이력카
드”[서식 P 010 - 02]에 기록하여 관리한다.

7. 교육훈련체제

7.1 신규채용 직원

인증업무 수행을 위하여 채용된 신규직원은 다음의 교육훈련을 받아야
한다. 단, 교육훈련 프로그램 중 타직장에서 해당되는 교육을 필한 것을 서류
로서 증명할 경우에는 해당되는 교육과목을 이수하지 않을 수 있다.

가. 품질경영 기초이론 (32시간 이상)
나. 담당업무에 대한 직무교육 (10시간 이상)
다. 인증심사원 양성과정(해당되는 경우)

7.2 심사원 지원자

인증심사원 양성은 연구원의 인증범위 운영원칙에 따라 이루어져야 하
며 차기연도 교육훈련계획에 이를 반영하여 예산을 확보하여야 한다.

심사원 지원자는 다음의 요건을 갖추어야 한다.

가. 인증심사원 양성과정 참여 조건을 갖춘 자
나. 품질보증체제 인증심사에 적응할 능력이 있는 자
다. 기획력, 조직력, 대화술, 심사기법에 결격 사유가 없는 자

7.3 심사원보

가. 연구원에 등록된 심사원보의 교육훈련은 최소 2명의 선임심사원의 책
임하에 다음과 같은 절차로 훈련되어야 한다.

(1) 인증심사에 참관자로서 2회
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(2) 훈련을 위한 심사참여 30일(현장심사 20일포함) 이상

나. 훈련에 책임이 있는 선임심사원은 심사원보에 대한 교육훈련을 실시
하고 심사원보 평가보고서[서식 P 010- 03]에 평가내용을 기록하여 인증심사실장
에게 그 내용을 보고한다.

7.4 심사원

연구원에 인증심사원으로 등록된 자로서, 심사원 등록기관에 선임심사원
으로 등록하기 위하여 2인 이상의 선임심사원 입회하에 다음과 같은 절차에 따
른 훈련이 실시되어야 한다.

가. 인증심사원으로서 7회 심사 수행
나. 심사팀장으로서 5회(심사활동일수 30일 이상)이상 총괄수행

7.5 당연구원 인증심사원 등록을 위한 교육

가. 심사원 등록기관에 등록된 후 당연구원의 인증심사원으로 등록하
고자 하는 자는 다음의 교육훈련을 필하여야 한다. 이 훈련에는 예비심사도 포
함된다.

⑴ 선임심사원

① 인증심사 참여 1회
② 심사팀장으로서 1회

⑵ 심사원

① 인증심사 참여 2회

나. 심사원 훈련에 책임이 있는 선임심사원은 ⑴,⑵항의 심사원에 대하
여 그 훈련결과를 평가한 후 심사원평가서[서식 P 010 - 04]에 기록하여 인증심
사실장에게 보고하여야 하며, 인증심사실장은 평가내용을 검토한 후 연구원 인
증심의위원회에 회부한다.

8. 연수프로그램

8.1 W orkshop
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연구원에 등록된 인증심사원(심사원보 포함)은 3개월에 1회 이상
W orkshop에 참여하여야 하며 그 내용은 다음과 같다.

가. 인증심사시 발견된 부적합사항에 대한 발표 및 질의응답
나. 주제발표(KS A 9000규격에서 2- 3개의 항목을 선정 효과적인 심사기

법 개발)
다. 위기상황의 극복사례 발표

8.2 연수

연구원에 등록된 인증심사원은 심사원 등록기관이 정한 인증심사원 자
격유지요건을 충족할 수 있도록 필요한 심사를 수행하여야 하며, 2년에 24시간
이상은 심사능력 배양을 위한 연수프로그램에 참여하여야 하고 이 프로그램에는
다음의 내용이 포함된다.

가. 품질보증체제 인증업무에 관련된 법규 해설
나. 연구원 품질시스템 인증심사 절차
다. 인증심사원간의 부적합성 정도평가의 통일성
라. 심사의 객관성 배양
마. 분석기술과 이성적인 판단능력

인증심사실장은 연수프로그램에 따른 교안 및 강사를 별도로 구비하여
야 하며, 교육에 참여한 심사원에 대하여 평가하여야 한다.

9.기록관리

본장에 따른 품질기록은 품질기록관리 절차서[KFQP - 005]에 따른다.
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개 정 이 력

페이지 번호 개정번호 개정일자 개 정 내 역



KFRI- QA

품질보증절차서

QUA LIT Y ASSURANCE PROCEDURE

문서번호 KFQP - 011
발행일자 1996. 11. 30

이의제기 및 처리 개정일자
개정번호 0

1. 적용범위

본 절차서는 연구원의 품질보증체제 인증심사업무를 수행함에 있어서 야기된
결정에 대해 이해관계인의 반론이나 불만이 제기된 경우의 처리절차에 대하여
적용한다.

2. 이의제기 접수 및 처리

2.1 이의제기할 의사가 있는 이해관계인은 불만사항을 서면으로 신청하여
야 한다.

2.2 신청된 이의제기서는 인증심사실장이 임명한 이의처리 업무담당자가
지체없이 접수해야 하며, 이의제기처리 접수대장[서식 P 011- 02]에 기록한 후 인
증심사실장에게 보고한다.

2.3 인증심사실장은 필요한 경우 신청인의 진술이나 자료의 제출을 요구할
수 있다.

2.4 인증심사실장은 이의제기사항을 인증심의위원회에 회부하여야 한다.

2.5 인증심의위원장은 인증심의위원회를 소집하여 회부된 이의제기사항에
대하여 신속히 처리하여야 하며, 처리된 이의제기사항은 이의제기처리서[서식 P
011- 01]로 작성하여 원장의 승인을 득한 후 신청인에게 통보하여야 한다.

2.6 이의제기 처리결과는 접수일로부터 20일 이내에 통보완료되어야 한다.

2.7 이의처리 결과통보후 해당 업무담당자는 신청인의 만족사항을 서면 또
는 유선상으로 확인하여야 한다.

3. 재신청 이의제기사항의 처리

3.1 이의제기사항의 처리결과에 불만족한 개인이나 단체는 이의제기 처리
결과 통보일로부터 30일 이내에 이의제기를 재신청할 수 있다.

3.2 재신청된 이의제기 사항은 원장을 위원장으로 하는 특별위원회를 구성
하여 처리한다. 이 경우 필요하다면 해당 인증업무 관련자를 참석시킬 수 있다.

3.3 특별위원회를 통하여 처리한 결과를 원장은 지체없이 통보하여야 한다.
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4. 기록관리

본 절차서에 관련된 품질기록은 품질기록관리절차서[KFQP - 005]에 따른다.
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1. 적용범위

본 절차서는 품질보증체제 인증업무에서 취득한 모든 관련정보의 비밀준수에
대하여 적용한다.

2. 책임 및 권한

품질보증체제 인증업무와 관련하여 비밀준수 대상인원에 해당하는 모든 구성
원은 관련업무 수행과정에서 알게 된 기밀사항에 대하여 비밀을 유지할 책임이
있다.

3. 비밀준수대상

품질보증체제 인증심사업무중 다음업무에 관련된 인원은 본 절차서가 정한
비밀준수 요건을 준수하여야 한다.

3.1 품질보증체제 인증심사원
3.2 품질보증체제 인증업무에 종사하는 각 업무담당자
3.3 인증심의위원회 위원
3.4 상기에 해당하는 외부인원

4. 비밀준수사항

4.1 서약서 작성

품질보증체제 인증업무와 관련하여 비밀준수 대상인원은 비밀준수를
위하여 서약서[서식 P 012- 01]를 작성하여 서명한 후 원장에게 제출하여야 한다.

4.2 비밀준수 및 자료의 대외비

품질보증체제 인증업무와 관련된 해당 인원은 다음사항을 준수하여야
한다.

가. 심사원 및 인증업무 종사자는 업무수행 과정에서 입수된 정보에
대하여 해당업체의 동의없이 전부 또는 일부를 제3자에게 공개하여서는 안된다.
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나. 품질인증업무 종사자는 인증업무를 통하여 얻은 정보에 대하여 퇴
직 후에도 취득한 정보의 비밀을 유지하여야 한다.

다. 모든 관련자료는 대외비로 취급되어야 한다.

4.3 심사문서의 열람절차

가. 심사문서 등 비밀서류를 열람할 수 있는 직원은 서약서에 서명한
사람만으로 제한한다.

나. 비밀서류의 열람시에는 인증심사실장의 허락을 득한 후 기록담당
자 입회하에 열람할 수 있다.

4.4 예외사항

품질보증체제 인증심사과정에서 취득한 정보중 이미 일반화되어 있는
정보 또는 관련 법률에 의거 합법적으로 취득한 정보에 대해서는 본 절차서의
요건을 적용하지 않는다.

5. 자격정지

5.1 원장은 인증업무 종사자중 심사원이 비밀준수 의무사항을 위반하였을
경우에는 해당 심사원에 대하여 그 등록을 취소하거나 일정기간동안 자격을 정
지할 수 있다.

5.2 심사원 및 인증업무 종사자가 비밀누설을 통해 피심사자 및 타인에게
손해를 입혔을 경우에는 인사위원회에 회부하여 적절한 조치를 취한다.

6. 기록관리

본 절차서에 관련된 품질기록은 품질기록관리절차서[KFQP - 005]에 따른다.
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1. 적용범위

본절차서는 품질보증체제 인증업무의 적합성 및 효과적인 업무수행상태를 확
인하기 위한 종합적인 감사체계에 대하여 적용한다.

2.책임 및 권한

2.1 표준화연구부장은 내부감사위원을 선정하여 원장의 승인을 득한다.
2.2 선정된 내부감사위원은 감사계획 및 내부감사체크리스트를 작성한다.
2.3 원장은 감사위원이 작성한 감사계획을 승인한다.
2.4 인증업무와 관련된 피감사부서장은 발견된 부적합사항에 대한 시정조

치를 하여야 한다.
2.5 감사위원은 감사결과보고서를 작성하여 원장의 승인을 득한다.
2.6 표준화연구부장은 인증업무와 관련된 경영검토자료를 작성하여 원장의

승인을 득한다.

3. 내부품질감사 위원의 자격

3.1 내부품질감사 위원의 자격요건은 다음의 각 항목을 모두 충족하는 자
로 한다.

가. ISO 9000 내부품질감사원 양성과정을 수료하였거나, 인증심사원
양성과정을 수료한 자.

나. 당연구원의 선임급 이상인 자
다. 내부품질시스템을 정확히 이해하는 자

4. 감사의 종류

내부품질감사는 다음의 2종류로 분류하여 실시한다.

가. 정기 내부품질감사 : 매년 2월에 전년도에 실시한 인증심사업무에 대
해 실시한다.

나. 특별내부품질감사 : 품질보증 인증심사체계의 급격한 변화가 발생되
었거나, 고객으로부터 중대한 이의제기가 재발되었을 때 실시한다.



KFRI- QA

품질보증절차서

QUA LIT Y ASSURANCE PROCEDURE

문서번호 KFQP - 013
발행일자 1996. 11. 30

내부품질감사 및 경영검토 개정일자
개정번호 0

5. 감사위원의 선정

5.1 감사위원은 피감사부서와 관련이 없는 자에 의해 수행될 수 있도록 선
정되어야 한다.

5.2 표준화연구부장은 감사특성을 고려하여 감사 수행에 적격한 감사위원
을 선정하여 원장의 승인을 득하여야 한다.

5.3 승인된 감사위원에게는 감사목적, 감사종류, 감사대상부서 등을 별도로
통보하여야 한다.

6. 감사계획 수립

6.1 감사계획은 선정된 감사위원이 작성하여 원장의 승인을 득하여야 한다.

6.2 감사반의 편성시 2인 이상의 감사위원으로 구성될 경우에는 조직상의
직위 및 감사경력 등을 고려하여 선임감사위원을 지명하며 선임감사위원은 감사
할 업무를 고려하여 감사계획서[서식 P 013- 01]에 의거 감사계획을 수립한다.

6.3 감사위원은 내부품질감사 체크리스트[서식 P 013- 02]를 작성하고 이에
따라 감사를 수행한다. 체크리스트는 인정기관의 요구사항, 이전감사시의 부적
합사항(인정기관 및 자체감사 포함), 인증심사절차의 준수요건, 심사기록, 직원훈
련 및 그 이행상태 등을 참고로 하여 작성한다.

7. 감사계획의 통보

원장의 승인을 득한 감사계획은 피감사부서에 통보하여야 한다.

8. 감사실시

8.1 감사는 피감사부서장 입회하에 실시한다.

8.2 업무수행 내용중 부적합사항이 발견되었을 때에는 객관적인 증거자료
를 수집하여야 한다.

8.3 부적합사항에 대하여는 부적합보고서[서식 P 013- 03]를 작성하고 피감
사부서장의 동의를 얻어야 한다.
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9. 시정조치

9.1 감사종료후 감사위원은 부적합사항에 대하여 시정조치를 요구하여야
한다.

9.2 시정조치를 요구받은 피감사부서장은 정한 기간내에 시정조치계획을
수립하고 완료예정일자를 명시하여 감사위원에게 제출하여야 한다.

10. 시정조치 확인

감사위원은 시정조치가 효과적으로 취해졌음을 보증하기 위해 확인하고,
부적합보고서에 그 증거를 기록으로 남겨야 한다.

11. 감사결과 보고

감사위원은 피감사부서별로 작성한 감사결과보고서 [서식 P 013- 04]를 작
성하고 관련 부적합보고서를 첨부하여 원장에게 보고하여야 한다.

12. 경영검토

12.1 경영검토는 다음 분야에 대하여 년1회 이상 실시되어야 한다.

가. 내부품질감사결과
나. 품질보증체제 인증심사 실시 및 운영 관련사항
다. 인증신청(등록) 업체나 이해관계자로부터의 이의제기사항
라. 인증등록업체 고객에 의한 불만제기에 따른 특별사후관리 실시결과
마. 품질보증체제 운영의 효율성
바. 기타 품질보증체제 운영에 필요한 자원요건

12.2 경영검토에 사용되는 자료는 표준화연구부장이 작성하며, 인증심의위원
회에 상정하여 심의를 거친 후 원장의 승인을 득한다.

13.기록

13.1 인증심사실은 내부품질감사 및 경영자에 의한 경영검토에 관련된 모든
기록을 보관하여야 한다.
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13.2 이 기록은 품질보증체제 인증심사업무에 대한 기준을 제공하고 차기감
사계획에 대한 추가정보로 활용되어야 한다.

13.3 피감사부서는 취해진 시정조치의 결과 및 기타 관련자료를 보관하여야
한다.

14.기록관리

내부품질감사와 경영검토에 관련된 모든 기록의 관리는 품질기록관리절차서
[KF QP - 005]에 따른다.
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1. 적용범위

본 절차서는 인증신청업체로부터의 인증심사 요청에 따른 계약검토절차에 관
하여 적용한다.

2. 권한과 책임

2.1 선임심사원은 계약검토서를 작성하여 인증심사실장의 승인을 득한다.

2.2 선정된 심사팀장은 인증신청업체와 품질보증체제 인증심사 계약서 초
안작성에 관하여 협의한다.

2.3 원장은 체결된 인증심사계약서를 승인한다.

2.4 기획부장은 신청인과의 계약체결에 관한 실무책임을 가지며, 총무부장
은 수수료 수납에 대한 실무책임을 갖는다.

2.5 품질보증체제 인증심사업무에 종사하는 모든 인원은 계약사항을 준수
할 책임이 있다.

3. 절차

3.1 인증신청업체가 설문서[서식 P 001- 02]를 작성하여 제출하면 접수한 심
사원은 계약검토서[서식 P 014- 01]를 작성한 다음 선임심사원의 검토를 거쳐 인
증심사실장의 승인을 득한다.

3.2 계약검토를 위해 고려해야 할 사항은 다음과 같다.

가. 신청품목이 승인된 인증범위인지 여부
나. 신청품목의 인증심사가 가능한 적격심사원의 확보여부
다. 인증신청업체의 품질경영관련 활동범위가 신청규격에 적합한가?

3.3 계약검토시 견적검토를 위해서는 제시된 설문서 내용을 근거로 심사비
용지시서[KFQI - 010]에서 정한 기준에 따라 심사소요일수를 산정한다. 동 결
과는 견적서[서식 I 010 - 02]작성의 기준으로 활용된다.
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4. 품질보증체제 인증심사 계약서 작성

4.1 해당 심사팀장은 계약서 초안을 작성하여 인증신청업체에게 통보한다.

4.2 인증신청업체가 계약서 초안에 동의하면, 계약서 2부를 작성하여 원장의
승인을 득한 후 정식 계약을 체결한다.

4.3 인증신청업체로부터 이견이 제시되는 경우에는 그 이견이 해소될 때까
지 해당 업체와 협의조정하여야 한다.

4.4 계약은 체결일로부터 3년간 유효하다.

4.5 계약체결은 품질보증체제 인증심사 착수전까지 완료되어야 한다.

4.6 연구원이 인증기관 지정취소, 업무폐지 등의 사유 때문에 인증업무를 계
속 수행하기가 곤란한 경우에는 계약기간중 납부한 수수료의 50%를 환불함으로
써 계약이행이 종료된다는 단서조항을 계약서에 명시하여 신청업체의 동의를 받
아야 한다.

5. 기록관리

계약검토 관련기록은 품질기록관리절차서[ KF QP - 005 ]에 따른다.
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제7장 맺음말

제1절 연구개발결과

1. 국내·외 인증제도 운영관련 현황조사결과

품질보증체제 인증제도는 W T O체제하에서의 국제화 및 개방화추세와 함께

교역장벽의 해소를 위한 수단으로 위장된 선진국의 또 다른 교역장벽으로 자리

잡아가고 있는 추세를 보이고 있다. 1996년 7월 현재 세계 100개국에서 동 규

격에 따른 인증제도를 실시하고 있으며, 인증업체수도 125,000여개 이상에 달하

고 있지만, 이중 41.3%에 해당하는 인증업체가 영국에 편중분포되고 있으며, 소

위 G7국가들의 인증업체수가 전체의 약 80%를 차지하는 추세를 보이고 있다.

이러한 가운데서 동 규격에 따른 인증제도의 적용범위도 산업의 종류에 구애

되지 않고 무차별적으로 확산되는 추세를 보임에 따라 식품산업에 대한 동 인증

제도의 도입실시가 갖는 중요성은 더욱 커질 수 밖에 없는 실정이다.

우리나라의 경우에는 1994년 8월부터 실질적인 국내법에 따른 인증제도의 실

시가 추진되어 1996년 8월말 현재 약 1,200개의 업체가 인증을 획득하였지만, 이

중 식품업체는 2%도 되지 않는 17개업체만이 인증을 획득하고 있는 실정이다.

이는 품질경영촉진법에 따른 인증제도의 주무부처가 상공자원부 산하의 국립기

술품질원이라는 점과 함께, 식품산업의 경우 산업표준화수준이 타산업에 비해

상대적으로 낮은 것이 주요한 원인으로 간주된다.

2. 국내 관련법규 조사

품질경영체제 인증제도의 운영을 위하여 국내에서는 그동안 운영하여오던 공

산품품질관리에 관한 법률을 1993년 12월 27일자로 전문개정하여 법률 제4,622
호로서 “품질경영촉진법”을 공표하였고, 1994년 6월 28일에는 동법 시행령을, 동

년 7월 7일에는 동법 시행규칙을 각각 개정공표하였고, 최종적으로 7월 30일자

로 품질보증체제 인증제도 운영요령을 제정공표함으로써 제도실시를 위한 법률

적 기반구축을 완료하였다.

동 법률정비는 기존 국제규격과의 정합성을 확보하는 가운데서 품질보증체제

인증제도를 운영할 수 있도록 하기 위하여 국제규격에서 요구하는 심사원 자격



요건 및 인증기관 등록요건을 충실히 반영하였으며, 국내 인증제도의 착실한 추

진을 통해 산업계의 품질경쟁력을 제고시킨다는 방침하에 부분적으로 국제규격

보다 더 엄격히 규정한 사항도 포함되어 있다.

품질경영체제 인증제도가 국내 전 산업계로 확산되는 과정에서 일부 국제적

규범 및 기준과 정합성을 확보하기 위하여 품질경영촉진법 시행규칙은 1996년 6
월 14일자로 1차개정이 이루어졌고, 품질보증체제 인증제도 운영요령은 1996년

7월 25일자로 3차개정이 이루어졌다.

3. 국내·외 관련규격 조사

인증제도 운영과 직접적으로 관련되는 ISO 9000- 1, 9001, 9002 및 9003 규격

과 함께 이들의 실행을 지원하는 각종 지원규격에 대한 조사가 실시되어 해당

규격의 원본을 입수하였고, 이들 중 국가규격으로 수용된 규격은 해당 KS규격서

를 구입하였으며, 국가규격화되지 않은 규격에 대한 번역작업을 실시하였다.

이들 규격의 원본 및 번역본 또는 KS규격은 부록1]과 같으며, ISO 9000시리

즈 규격은 1994년에 1차개정이 완료되어 현재 2차개정을 위한 논의가 해당 작업

반별로 진행되고 있으며, 2차개정의 주요골격은 현행 3가지 수준의 인증규격

(9001/9002/9003)을 1가지로 통합하자는 것이 가장 큰 문제로 대두되고 있다.

4. 교육·훈련의 실시

인증기술개발사업의 효율적 추진을 위해 과제참여자의 동 제도에 대한 이해

를 돕기위하여 3명에 대해 “ISO 9000 추진요원 양성과정” 위탁교육을 실시하였

고, 품질관리담당자 양성과정 및 품질관리기사 양성과정을 각각 2명씩 교육이수

시켰다. 이러한 기본소양 교육이 완료된 인원을 중심으로 자체적으로 품질보

증체제 인증심사원을 양성함으로써 인증기관 등록요건을 충족시키기 위하여 적

격한 5명에 대해 “품질보증체제 인증심사원 양성과정”을 이수시켰으며, 이중 3명

은 국립기술품질원에 인증심사원보로 등록하였다.

5. 인증기관 품질문서 개발

1차년도에는 인증기관 운영에 대한 기본방침과 세부업무절차 수립의 지침이

되는 품질매뉴얼 19종을 개발완료하였으며, 이를 근거로 2차년도에는 실제 인증



업무 수행과 관련된 세부절차서 14종을 개발완료하였다. 이와 함께 3차년도

후속사업에서 추가 개발되어야 할 보다 구체적인 인증업무 실시관련 업무지시서

와 소요양식류의 개발범위를 식별하여 품질보증체제 인증제도 운영요령의 별표

2]에 적격한 인증기관 품질문서 개발을 도모하였다.

6. 식품업체 품질보증체제 구축지도

2차년도중 양성된 인증심사원보의 실무연수를 원활화하고, 인증기관 등록을

위한 모의심사의 원활한 실시를 수행하기 위하여 7개업체에 대한 품질보증체제

구축을 위한 지도를 실시하였다. 주요 지도내용으로는 ISO 9000시리즈 인증제

도의 개요 및 규격내용 설명과 이들 규격에 따른 인증제도에서 요구되는 품질경

영체제의 구축방안 및 실천사례의 소개이었다.

실제 지도업무는 자체 양성된 품질보증체제 인증심사원보를 주축으로하여 해

당업체를 방문지도하였고, 매뉴얼 및 관련문서(절차서, 지시서)의 개발요령과 인

증 추진절차에 대하여 특히 중점적으로 지도를 실시하였다.

특히, ISO 9001규격의 요구항목별 식품산업에서의 대응방향에 대해서는 부록

2]의 내용을 중심으로 지도를 실시하여 동 규격에 따른 품질보증체제의 구축이

해당 업체의 특성에 적합한 품질경영활동이 이루어지도록 유도하였다.

제2절 개발결과의 활용을 위한 정책건의

1. 식품업계의 품질보증체제 구축을 위한 지원

국제품질보증규격에 따른 품질보증체제의 구축은 개방화시대에 대응할 수 있

는 품질경쟁력 확보를 위한 유일한 수단이라고 볼 수 있으며, 특히 식품산업의

규제정책이 자율규제 위주로 전환되면서 합리적이고 적정한 품질보증체제의 구

축이 필수적으로 요구되고 있는 실정이다. 아울러 W T O체제하에서 국내 식품

시장의 개방화가 가속되고, Recall제도의 도입에 따른 생산업자의 제품에 대한

책임이 무한대로 확대되는 시대적 상황속에서 국내 식품산업의 품질경영능력을

제고시키기 위해서는 동 규격에 따른 품질보증체제의 구축을 적극적으로 지원할

수 있는 정책적 지원이 필요하다.

이를 위해서는 지역별 전문지도위원(국립기술품질원장의 승인을 득한 진단지



도사)을 선임하여 권역별 시범업체를 선정한 후, 해당 업체의 특성에 적합한 품

질보증체제가 구축되도록 지도사업을 실시할 필요가 있을 것이다. 또한 선임

된 지도위원에 대해서는 식품산업의 표준화연구를 주도해 온 당 연구원이 주체

가 되어서 식품산업에서 필수적으로 구축되어야 할 품질보증요건을 별도로 교육

할 수 있는 체계의 설정이 필요하다.

아울러 지도사업의 효율성을 평가하기 위한 방안으로서 지도업체의 인증획득

여부와 국내 식품관련 법규에 따른 위반여부를 평가하는 것이 내실있는 지도사

업 추진의 관건이 될 수 있다.

2. 식품분야 인증심사원 양성

품질보증체제 인증제도의 성패는 적격한 심사원의 양성에 달려있다고 할 수

있을 정도로 동 제도의 운영에서 심사원이 차지하는 비중은 절대적이라고 할 수

있다. 특히, 동 인증제도에서 심사원의 자격요건은 법적으로 엄격히 규제관리

되므로, 적격한 인력을 확보하여 지속적으로 훈련양성해 나갈 필요가 있다.

식품산업의 품질보증체제 구축을 촉진하기 위해서는 우수한 심사요원의 양성

과 이들을 활용한 업체별 품질보증체제 정비가 병행되어야 할 것이며, 식품산업

의 특성을 충분히 이해하는 품질경영 실무경력자의 확보가 무엇보다 중요하다고

할 수 있다.

또한, 1996년에 개정된 운영요령에 따르면 심사원 등록은 기존 인증기관의

지원없이는 현실적으로 불가능하게 제한되고 있으므로 3차년도 사업추진시에는

기존 인증기관과 업무협약을 체결하여 원활한 심사원연수를 실시하도록 도모하

여야 한다.

3. 인증기관 조직정비 지원

품질보증체제 인증제도는 원칙적으로 민간베이스로 운영되는 제도로서 인증

기관은 공정성과 투명성 및 독립성을 확보한 인증업무 전담기관이 하도록 규정

되어 있다. 그러나, 현실적으로 식품산업의 경우 산업표준화 수준 자체가 열악

하여서 인증업무만으로 독립된 민간기관을 운영하는 것이 불가능한 실정이며,

따라서 제도활성화가 이루어질 때까지는 기존의 품질인증업무를 담당하는 기관

내에서 독립된 조직으로 활동할 수 있도록 조직정비하는 것이 바람직하다고 본

다.



따라서, 당 연구원내에 독립된 조직의 신설을 위해 필요한 인력 및 예산상의

지원이 필요하며, 이를 통해 식품산업분야의 전문 인증기관으로 활동할 수 있어

야 한다.

4. 인증기관 품질문서 및 운영체계 정비지원

인증기관 등록요건인 품질문서(매뉴얼, 절차서, 지시서 및 서식류 등) 정비와

인증기관으로서의 운영체계를 정비할 수 있도록 관련 전문가를 적극 활용할 수

있는 재정적 지원이 필요하다. 인증기관의 등록은 단기적인 결단에 의해 이루

어지는 것은 불가능하므로 특히 본 연구과제를 통해 인증기관으로 등록하기 위

해서는 외부전문가의 자문활용이 필수적으로 요구된다.

아울러 인증심사원의 양성과 이들의 인증기술 체득을 위한 체계적인 훈련프

로그램의 개발이 필요하며, 이를 위해서는 식품업계에 대한 시범인증제도를 실

시할 필요가 있다.

5. 적격한 인력의 보충지원

인증기관등록요건의 충족을 위해 필요한 조직정비 및 운영체계정비와 적격한

심사원 확보를 위해 필요한 전문인력을 충원하여 별도 조직으로 독립성을 유지

할 필요가 있으므로 이에 대한 지원이 추가로 요구된다.

제3절 사업추진의 효율화를 위한 대책

1. 식품업체 시범인증사업 실시

식품업계에 대해 품질보증체제 인증제도에 대한 인식을 확산시키고, 인증기

관 등록요건인 심사원확보를 위한 심사원보 연수프로그램의 일환으로서 식품업

체에 대한 시범인증사업을 실시할 필요가 있다. 동 시범인증사업은 인증기관

등록의 전제조건으로 적용되는 사항이므로 인증기관 등록전에 실시될 수 있어야

한다.

시범인증사업 실시대상 업체는 중소식품업체를 원칙으로 하고, 선정된 대상

업체에 대해 외부전문가를 파견하여 품질보증체제 구축을 위한 지도사업을 선행



하여 해당 업체의 특성에 적합한 품질보증체제를 갖추게 할 필요가 있다. 이

경우, 당 연구원에서 해당 지도위원에게 식품의 품질보증에 필요한 요건해설교

육을 선행한 후 개별 지도가 실시될 수 있게 조치할 필요가 있다. 이를 통해

식품업체의 특성에 적합한 품질보증체제의 개발과 이들의 ISO 9000시리즈 규격

요건과의 연계성을 확인할 수 있도록 하는 것이 특히 중요할 것이다.

인증심사원 연수에 필수적인 30일(현장심사 20일)의 심사연수를 위해서는 심

사원보 1인당 최소한 8개 업체에 대해 시범인증사업을 실시할 필요가 있으며,
개정된 품질보증체제 인증제도 운영요령에 적격한 연수훈련이 실시되도록 하기

위해서는 업무협약을 체결한 인증기관이 시범인증프로그램에 참여한 업체의 품

질인증심사를 주관하도록 하고, 이 때 당 연구원 심사원보 1명이 연수를 받도록

하는 것이 가장 효율적인 연수방안이다.

2. 외부전문가 활용강화

인증기관의 운영체제를 정하는 품질문서의 개발 및 정비를 효율적으로 추진

하기 위하여 외부전문가의 자문지도를 적극 활용할 필요가 있으며, 인증기관등

록시 사용할 로고 및 각종 서식류의 헤딩개발사업은 외부전문기관에 위탁하여

개발할 필요가 있다.

제4절 연구결과의 활용방안

식품산업의 품질보증체제를 합리적이고 효율적으로 구축하기 위한 방안으로

서 ISO 9000시리즈 규격의 요구사항에 따른 품질보증체제 구축방안이 도출되었

으므로, 동 방안에 따른 식품산업의 품질보증체제 구축을 효율적으로 지원할 수

있게 되었다. 또한, 국내 식품관련 규제법률의 요구사항을 모두 충족시킬 수

있는 품질보증체제의 구축을 유도함으로써 업계의 자율적인 품질경영능력을 제

고시킬 수 있게 되었고, 식품산업에 대한 인증심사시 규격의 요구사항별 평가기

준을 객관화하여 합리적이며 일관성있는 인증심사의 제공이 가능하도록 할 수

있다.

또한 개발된 품질매뉴얼과 인증업무관련 절차서를 활용하여 지시서 및 양식

류 등의 하부 문서체계를 개발 및 정비할 수 있게 하였고, 인증기관 등록을 위

한 업무의 효율적 추진을 위한 내부 직원의 연수프로그램 개발이 가능할뿐만 아

니라 나아가 국내 타 인증기관과의 협동연구기능을 강화할 수 있을 것이다.



한편, 식품업계의 품질보증체제 구축을 조장하여 ISO 9000시리즈에 따른 인

증제도의 활성화에 기여할 수 있고, 이를 통해 국내 식품산업의 품질경쟁력을

제고하는 것이 가능하다.

제5절 기대되는 성과

품질보증체제 인증제도는 W T O체제하에서의 식품산업 품질경쟁력 제고수단으

로 활용할 수 있고, 1990년대 초부터 대두되고 있는 비관세무역장벽에 대한 경

영차원의 접근책을 제시할 수 있는 제도이다.

따라서 최근 정부가 주도하는 품질경영(QM)운동의 식품업계내 조기정착을 유

도하여 식품산업계의 제반 기업활동이 고객만족을 위주로 최적상태로 유지·관

리되게 함으로써 1996년 9월부터 도입된 제품회수(Recall)제도에 대한 효율적 대

처수단으로서 동 인증제도가 이용될 수 있다.

특히, 동 인증제도는 철저한 문서화 및 기록관리를 바탕으로 운영되는 자율적

인 품질경영제도이므로 품질보증체제 구축을 통한 지속적인 품질경쟁력 확보를

유도할 수 있다.

이러한 품질경영활동을 통해 국내 식품산업의 안정적 성장과 폭넓은 시장확

대 기회의 제공이 가능하고, 자율규제시대에 맞는 적정한 품질보증수단으로 동

인증제도가 자리잡게 될 것으로 기대된다.

ISO 9000시리즈 규격은 결국 생산자입장에서 자신의 고객에게 공급하는 제

품이나 서비스의 품질을 명확하게 보증하여 주기위한 체계를 정한 것이며, 따라

서 동 규격은 회사의 경영체제를 고객의 요구사항을 충족시키도록 유지발전시키

는 것을 주목적으로 하고 있다. 궁극적으로 식품업계가 동 규격에 따른 인증

을 획득하도록 유도함으로써 공급되는 모든 제품이 항상 고객의 기대와 요구사

항을 충족시킬 수 있음을 보장할 수 있게 되고, 새로운 고객의 요구사항(안전,

위생, 환경 등)에 대해서도 신속한 경영측면에서의 대처가 용이할 수 있는 체제

를 구축할 수 있게 할 것이다. 이러한 관점에서 이미 1996년에 ISO가 제정공

표한 환경경영관련 국제규격인 ISO 14000시리즈와 현재 개발에 착수중인 산업

안전 및 보건관련 국제규격인 ISO 18000시리즈 규격에 따른 인증제도를 효율적

으로 수용할 수 있는 기반으로 활용할 수 있다.

마지막으로, 국내 식품산업의 육성발전을 통해 국내산 농수산물의 부가가치

제고가 가능하고, 국민의 건강 및 영양확보에도 안정적으로 기여할 수 있다.
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[별책Ⅰ] ISO 9000/10010시리즈 규격집

< 1> ISO 8402 및 9000 규격류

1. ISO 8402 및 KS A 8402

2. ISO 9000- 1 및 KS A 9000

3. ISO 9000- 2 및 번역문

4. ISO 9000- 3 및 KS CP A 1011

5. ISO 9000- 4 및 번역문

< 2> ISO 9001/9002/9003/9004 규격류

6. ISO 9001 및 KS A 9001

7. ISO 9002 및 KS A 9002

8. ISO 9003 및 KS A 9003

9. ISO 9004- 1 및 KS A 9004

10. ISO 9004- 2 및 KS CP A 1012

11. ISO 9004- 3 및 번역문

12. ISO 9004- 4 및 번역문

13. ISO/DIS 9004- 5

14. ISO/DIS 9004- 7

< 3> ISO 10010시리즈 규격류

15. ISO 10011- 1 및 KS CP A 1013

16. ISO 10011- 2 및 KS CP A 1014

17. ISO 10011- 3 및 KS CP A 1015

18. ISO 10012- 1 및 KS CP A 1016

19. ISO/DIS 10013



[별책Ⅱ] 식품산업과 품질경영시스템

서문(Introduction)

머리말(Foreword)

적용범위 및 분야(Scope and Field of Application)

식품산업에서의 ISO 9001:1994 적용지침

1. 서언(Introduction)

2. 참고문헌(References )
3. 용어의 정의(Definit ion)

4. 규격의 요건해설

5. 식품산업용 품질매뉴얼(Quality Manual for Food Industry)- 지침

6. 식품위해요소 중점관리기준(HACCP)- 지침문서

7. ISO 9002:1994 규격의 고려사항 - 지침문서

ISO 9000시리즈 인증 추진절차
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