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Abstract

The purpose of this study is to offer the integrated model of the product safety management system, ISO 

9001 Quality Management System, ISO 14001 environmental management system and OHSAS 18001 Occupa 

tional Health and Safety Management System and to present its management plan.

In order to cope with effectuation of the Product Liability, studies were conducted to construct an integrated 

system and to find strategies of companies.

1. 서  론1)

기업의 글로벌경쟁력을 제고하기 위한 경영혁신의 

일환으로 많은 기업들이 기업의 실정에 맞는 경영혁신

기업들을 도입하여 운영하고 있다. 또한 소비자 패러다

임의 급속한 변화로 제품품질, 환경, 환경 친화적 제품 

및 제품안전에 대한 국내·외 소비자의 기대수준이 다양

하게 증대하고 있어 제품의 개선 및 개발의 신속성이 

요구되고 있다.  글로벌 경제시장의 확대로 제도적 변

화나 소비자의 인식변화 정도가 매우 민감해지고 있다. 

최근, 기업환경의 중요한 변화의 하나로 제조물 책임법

(PL: Product Liability Law)이 발효되어, 소비자가 제

조물을 생산 및 판매하는 기업에 대하여 제품의 결함으

로 인해 발생되는 손해에 대한 배상 청구를 할 수 있도

록 하는 제도적 장치가 입법되어 우리나라도 2002년 7

월 1일부터 시행되었다[18]. 제조물 안전경영시스템

(이하 PSMS : Product Safety Management System)
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에 대한 시스템을 구축한 기업들이 필요에 의해, ISO 

9001 품질경영시스템(이하 QMS : Quality Management 

System), ISO 14001 환경경영시스템(이하 EMS : Env 

ironmental Management System), OHASA 18001 보건

안전경영시스템(이하 OHSAS : Occupational Health & 

Safety Assessment Series)의 통합 운영을 시도하고 

있으나, 시스템 목적, 요구사항, 병용성, 구조 및 차이점 

등에 대한 명쾌한 이해와 인식의 부족으로 효과적인 시

스템을 구축하지 못하고 있는 것이 현실이다[2]. 

 본 연구에서는 개별 경영 시스템에 대한 요구사항

을 검토하여 공통추진과 분리 추진을 구분하여 시스템 

요구사항에 대한 통합 모형을 설계하고 통합 프로세스 

절차서를 작성함으로써 통합 경영 시스템을 구축하여 

C사에 적용하여 제조물 책임에 대응할 수 있도록 한다.  

2. 이론적 고찰

2.1 선행연구
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통합경영시스템의 설계를 위해 필요한 모형의 구조

적 특성을 중심으로 선행 연구로는 강대농(2000)은 QMS

와 EMS 규격 요구사항의 배열을 통합한 요구사항을 만

들었고, 황희(2001)는 ISO 9000인증기업에 대한 제품

안전경영시스템 구축에 대한 내용을 연구하였다.

유왕진(2001)은 ISO 9001, KS 및 PMS 통합시스템

의 모형을 설계하였고 

김두철(2004)은 통합경영시스템의 제안에서 ISO 

9001, ISO 14001, OHSAS 18001의 통합 가능 항목에 

대한 대비 표를 제시하였다. 이덕만(2006)은 자동차산

업의 ISO/TS 16949와 OHSAS 18001 통합 및 PL 대

처 방안에 대하여 연구하였다.

박국제(2008)는 품질, 환경, 제품안전 통합시스템 설

계와 핵심성과 지표개발에 대하여 연구하였고 김광수, 

이상훈, 정순석(2010)은 KS, QMS, EMS 통합경영시스

템구축과 운영방안에 연구하였다. 

본 연구에서는 현재까지 연구되지 않은 ISO 9001, 

ISO 14001, OHSAS 18001, PL의 통합시스템 구축에 

대한 설계 및 통합 절차를 제시하고자 한다. 

2.2 제조물책임 법(PL)

제조물책임(Product Liability)법은 제조물의 결함으

로 인한 소비자의 생명, 신체 또는 재산상의 피해에 대

해 제조자 등이 무과실책임의 원칙에 따라 손해배상책

임을 지도록 함으로써 소비자의 피해구제를 원활히 하

여 소비자의 권익을 강화하는 한편, 제품의 안전에 대

한 의식을 제고하여 기업의 경쟁력을 향상시켜 나가고

자 하는 취지에서 제정된 법률로서, 제품의 안정성 제

고를 목표로 하는 일종의 특별법이다[8]. 지금까지는 

제품을 사용하다가 피해를 입은 경우 제조업자의 고의

나 과실 유무를 고객이 입증을 해야만 배상을 받을 수 

있었으나, PL법의 시행 후부터는 제조자의 고의나 과실

이라는 사실을 피해자가 입증할 필요가 없으며 오직 결

함과 손해와의 인과관계만을 입증하면 배상을 받을 수 

있게 되었다. 이러한 PL법의 시행은 피해자 입장에서는 

간편하고 단시간 내에 문제를 해결할 수 있게 되는 반

면, 기업의 입장에서는 사전적 제품안전의 확보 뿐만 

아니라 사후적 제조물 책임방어, 재정적 보전을 위한 

생산물 책임보험의 활용 등 종합적인 체계의 수립과 시

행이 요구되어 있으며, 이러한 시스템적 요구에 추가적

으로 본질적인 제품 안정성을 확보하기 위한 지속적인 

재정적, 기술적 투자의 요구 등 기업 경영상의 많은 변

화의 요구와 경제적 부담 요소로 새롭게 대두되고 있다.

2.3 제조물책임 예방 대책 절차

제조물책임 예방대책은 제조물책임 사고가 발생하기 

전에 제조상의 안전대책 활동을 지칭한다. 제조물 책임

법의 시행에 따라 제조물책임 법에 대응할 수 있는 방

안을 적극적 예방의 측면에서 제품의 Life Cycle에 관

련된 모든 업무 체계를 사용자의 안전에 Focus하고, 각 

단계별 실시해야 할 중점 업무를 도출하며, 세부 실행

방법을 단계별로 추출하여야 한다. 그 절차는 <그림1>

과 같다.

2.4 ISO 9001 품질경영시스템의 특징 및 

요구사항 고찰

2.4.1 ISO 9001 품질경영시스템의 개요

ISO 9001 규격은 ISO에서 제정한 품질경영시스템에 

관한 국제규격으로 어떤 기관이나 조직에서 제품이나 

서비스의 품질에 영향을 미치는 각 부문의 책임과 권

한, 업무절차, 자원 등을 유기적으로 결합하여 고객 만

족을 달성하고자 할 경우에 적용한다.

ISO 9001규격은 4차에 걸쳐 개정된 것으로 그 구성

은 프로세스 접근 방식에 기초를 둔 지속적 개선을 통

하여 효과성을 높이는 착안점을 둔 시스템이라 말할 수 

있다.
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<그림1> 제품책임 예방대책 절차[24]

2.4.2 품질경영시스템 구성요소

품질경영시스템을 구성하고 있는 요소는 품질방침, 
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품질계획, 품질관리, 품질보증, 품질개선 유기적으로 조

합하여 시스템을 구축하는 것이다.

ISO 9001 : 2008 요건

1. 적용범위

 1.1 일반사항

 1.2 적용

7. 제품실현

 7.1 제품실현의 기획

 7.2 고객관련 프로세스

 7.3 설계 및 개발

 7.4 구매

 7.5 생산 및 서비스 제공

 7.6 모니터링장치 및 측  

     정 장치의 관리

2. 인용규격

3. 용어 및 정의

4. 품질경영시스템

 4.1 일반요구사항

 4.2 문서화 요구사항

5. 경영책임

 5.1 경영의지

 5.2 고객중심

 5.3 품질방침

 5.4 기획

 5.5 책임, 권한 및 의사  

     소통

 5.6 경영검토

8. 측정, 분석 및 개선

 8.1 일반사항

 8.2 모니터링 및 측정

 8.3 부적합제품의 관리

 8.4 데이터의 분석

 8.5 개선6. 자원관리

 6.1 자원확보

 6.2 교육훈련

 6.3 기반구조

 6.4 업무환경

<표1> ISO 9001 시스템 요구사항

2.4.3 ISO 9001 품질경영 시스템의 요구사항

ISO 9001 품질경영시스템의 구축을 위해서는 품질

경영 8대원칙을 바탕으로 ISO 9001의 요구사항을 충

족시켜야 한다. 품질경영의 8대 원칙은 고객중심, 리더

쉽, 전원참여, 프로세스 접근방법, 지속적 개선, 의사결

정에 대한 사실적 접근, 상호 이익이 되는 공급자 관계 

등 이며, ISO 9001 규격은 서문, 적용범위, 인용규격, 

용어정의와 5개의 요구사항으로 구성되어 있다. 

2.5 ISO 14001 환경경영 시스템의 특징 및 

요구사항 고찰

2.5.1 ISO 14001 환경경영 시스템 개요

현재 전 세계는 핵 폐기 물, 해양오염, 오존층파괴, 

산성비, 생활쓰레기 등으로 인하여 생태계 파괴 및 지

구의 온난화 현상이 가속화됨에 따라 인류의 생존을 위

협받을 정도로 환경문제에 대하여 심각한 상황에 처해 

있다. 세계 각국은 더 이상 지구환경 악화를 방치할 수 

없다는 문제의식과 함께 지구환경 보전을 위해서는 그 

특성상 공동대응이 필수적이라는 국제적 인식이 고조

되어 환경문제를 위한 지구적 차원의 움직임으로 1972

년 UN 인간환경선언채택(스톡홀름)과 UN환경계획(UN 

DP)의 설립을 계기로 시작되었다. 이후 1980년대 중반

부터는 국제적 차원의 지구환경 문제해결 노력이 본격

화되고 있다. 1992년 6월에 UN 환경개발회의(UNCED 

: UN Conference Environment and Development)를 

개최하여 지구환경 문제에 대한 범세계적 대응방안을 

논의하였다.

이를 계기로 환경경영 규격 제정을 위한 ISO/TC 

207이 설치되어 1996년 규격을 발간하게 되었고, 2004

년에 1차 개정되어 현재 산업계에 적용되고 있다. 

2.5.2 ISO 14001 환경경영시스템의 요구사항

ISO 14001은 기업이 환경경영시스템을 운용하고 있

는지를 확인하기 위한 개인과 기관의 요구를 제시함 지

침서이다.

ISO 14001 환경경영시스템에서는 환경경영을 실행

하는데 필요한 조직구조, 활동계획, 책임, 관행, 절차, 

과정, 자원을 운용하고 유지하는 전반적인 활동으로 정

의하고 있다.

이들 요구사항은 <표2>와 같다.

ISO 14001 : 2004 요건

1. 적용범위
4.4 실행 및 운영

 4.4.1 구조 및 책임

 4.4.2 훈련, 인식 및 자격

 4.4.3 의사소통

 4.4.4 환경경영체제 문서화

 4.4.5 문서관리

 4.4.6 운영관리

 4.4.7 비상시 대비 및 대응

2. 참조규격

3. 용어의 정의

4.1 일반요건

4.2 환경방침

4.3 계획

 4.3.1 환경측면

 4.3.2 법률 및 그 밖의  

       요건

 4.3.3 목표 및 세부목표

 4.3.4 환경경영 추진계

획

4.5 점검 및 시정조치

 4.5.1 모니터링 및 측정

 4.5.2 준수평가

 4.5.3 부적합 시정 및 예방  

       조치

 4.5.4 기록

 4.5.5 환경경영 체제 감사

4.6 경영자 검토

<표2> ISO 14001 시스템 요구사항
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2.6 OHSAS 18001 보건안전경영시스템의 

특징 및 요구사항 

2.6.1 OHSAS 18001 보건안전경영시스템 개요

OHSAS 18001은 1996년 영국 표준 협회(BSI : 

British Standard Institute)가 보건안전경영시스템을 

위한 BS 8800 제정을 시작으로, 1999년 전 세계 주요 

국가의 표준 기구와 인증기관이 참여하여 OHSAS 

18001 보건안전경영시스템을 제정하여 기업에 적용되

고 있다.

OHSAS 18001에서의 안전보건시스템에 대한 개념

은 근로자가 작업하는 현장에서 산업재해를 유발시키

는 위해 위험 요인을 제거하기 위해서 근로자에게 편안

하고 쾌적한 작업환경을 조성하는 것이며, 조성된 환경

을 점검하고 개선하는 것이다. 이것을 달성하기 위하여 

보건안전에 대한 환경조성에 대하여 무엇을 해야 하는

지 정해놓고 누구나 알 수 있게 하여야 되며, 관리되고 

있다는 증거가 있어야 하고, 기록은 관리 되어야 하며, 

지속적으로 개선이 이루어져야 한다.

2.6.2 OHSAS 18001 보건안전 경영 시스템의 요

구사항

OHSAS 18001은 기업이 보건안전 경영 시스템을 

적절하게 운용하고 유지하고 있는지를 확인하기 위한 

지침서이다.

OHSAS 18001 보건안전경영시스템에서는 보건안전

경영을 실행하는데 필요한 조직구조, 계획, 책임, 절차, 

자원등을 운용하고 유지하는 전반적인 활동으로 정의

하고 있다. 이들 요구사항은 <표3>과 같다.

3. 통합시스템 구축을 위한 모형 설계 

및 운영

3.1 통합시스템의 모형 설계 방안

본장에서는 시스템적 연구를 통하여 기획, 설계개발, 

구매, 생산, 판매의 전 단계를 관리하는 체계를 기존의 

기업에 구축된 ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001

과 PL시스템을 통합한 모형은 <그림2>와 같으며 통합

하는 모형을 설계하고, 이를 적용한 사례를 제시하고자 

한다.

OHSAS 18001 : 2007 요건

1. 적용범위
4.4 실행 및 운영

 4.4.1 구조 및 책임

 4.4.2 적격성, 교육훈련  

       및 인식

 4.4.3 의사소통, 참여  

       및 협의

 4.4.4 문서화

 4.4.5 문서 및 자료관리

 4.4.6 운영관리

 4.4.7 비상사태 대비 및  

      대응

2. 참조규격

3. 용어의 정의

4.1 일반요건

4.2 보건안전방침

4.3 계획

 4.3.1 위험요인파악, 위  

       험성 평가 및 관  

       리방법 결정

 4.3.2 법규 및 그 밖의 요  

      건

 4.3.3 목표 및 세부목표

 4.3.4 안전보건경영 추  

       진계획

4.5 점검 및 시정조치

 4.5.1성과측정 및 감사

 4.5.2 준수평가

 4.5.3 사건 조사, 부적  

       합 사항 시정 및  

       예방조치

 4.5.4 기록관리

 4.5.5 안전보건경영 체  

       제 감사

4.6 경영자 검토

<표3> OHSAS 18001 시스템 요구사항

<그림2> 통합시스템 모형

3.1.1 ISO 9001 품질경영시스템의 설계

ISO 9001 품질경영시스템은 국제적으로 상호 인증

되는 시스템으로 제조과정에서의 요구특성을 확보하는 

것이 주요 내용이라 할 수 있다. ISO 9001 품질경영시

스템은 품질매뉴얼, 품질절차서, 품질규격, 품질기록의 

체계로 ISO 요구사항에 부합하게 만들어 설계한다.

ISO 9001 품질경영시스템의 일반적 기업에서 구축

될 수 있는 모형을 구성한다면 <표4>와 같이 예시할 수 

있다.
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ISO 9001 

요건

품질경영시스템 관련 절차서

문서/표준명 문서/표준번호

제4장

품질경영

시스템

·품질 매뉴얼

·품질문서 관리규정

·품질문서 작성세칙

·기록관리 규정

CHP-Q-9001

CHP-Q-1101

CHP-Q-1101-01

CHP-Q-1102

제5장

경영 책임

·품질기획 및 경영검  

 토 규정
CHP-Q-10101

제6장

자원 관리

·교육훈련 및 자격관  

 리 규정

·설비 및 기반구조 관  

 리 규정

·3정 5S 관리 규정

CHP-Q-2601

CHP-Q-6401

CHP-Q-6402

제7장

제품 실현

·품질계획서 운영규정

·걔약검토업무 규정

·구매 업무 규정

·생산 및 제품보관 업  

 무 규정

·식별 및 추적 관리 규정

·계측기 관리 규정

CHP-Q-9101

CHP-Q-5101

CHP-Q-4001

CHP-Q-6001

CHP-Q-9102

CHP-Q-6403

제8장

측정, 분석 

및 개선

·고객 만족도 관리 규정

·내부 품질감사규정

·검사 업무 규정

·초품 검사 세칙

·인수 검사 세칙

·자주 검사 세칙

·제품 검사 세칙

·부적합품 관리 규정

·개선 업무 관리 규정

·시정 및 얘방 조치 관  

 리 규정

·고객 불만 관리 규정

CHP-Q-9201

CHP-Q-9103

CHP-Q-9401

CHP-Q-9401-01

CHP-Q-9401-02

CHP-Q-9401-03

CHP-Q-9401-04

CHP-Q-9104

CHP-Q-9105

CHP-Q-9106

CHP-Q-9202

<표4> ISO 9001 품질경영 시스템 설계

3.1.2 ISO 14001 환경경영 시스템의 설계

ISO 14001 환경경영 시스템은 제조과정에서의 환경

관리 능력을 확보하는 것이 주요 내용이라 할 수 있다. 

ISO 14001 환경경영시스템은 환경매뉴얼, 환경절차서, 

환경규격, 기록의 체계로 ISO 요구사항에 부합하게 <표

5>와 같이 설계한다.

3.1.3 OHSAS 18001 보건안전경영시스템의 설계

OHSAS 18001 안전보건경영시스템은 제조과정에서

의 안전보건관리 능력을 확보하는 것이 주요 내용이라 

할 수 있다. OHSAS 18001 보건안전경영시스템은 보

건안전매뉴얼, 절차서, 규격, 기록의 체계로 OHSAS 요

구사항에 부합하게 <표6>과 같이 설계한다.

ISO 14001 요건 환경경영시스템 관련 절차서

4. 환경경영시스템

.환경 매뉴얼

.환경문서 관리 규정

.환경문서 작성 세칙

.환경기록 관리 규정

4.3 기획

4.6 경영검토

.환경기획 및 경영검토 규정

.법규 및 기타 요건 관리규정

.환경목표 및 프로그램 관리규정

4.4 실행 및 운영

.환경교육훈련 및 자격관리규정

.환경정보 전달규정

.환경관리규정

.환경 사전 심사 규정

.환경 정보 전달 규정

.환경 비상사태 관리규정

4.5 점검 및 시정조치

.환경감시 및 측정규정

.환경관련 계측기 관리 규정

.시정 및 예방조치 관리규정

.내부 환경 감사 규정

<표5> ISO 14001 환경경영 시스템 설계

 OHSAS 

18001 요건
보건안전 경영시스템 관련 절차서

4. 환경경영

  시스템

.보건안전 매뉴얼

.보건안전문서 관리 규정

.보건안전문서 작성 세칙

.보건안전기록 관리 규정

4.3 기획

4.6 경영검토

.보건안전기획 및 경영검토 규정

.법규 및 기타 요건 관리규정

.보건안전 목표 및 프로그램 관리규정

4.4 실행 및

    운영

.보건안전교육훈련 및 자격관리규정

.보건안전정보 전달규정

.보건안전관리규정

.보건안전 사전 심사 규정

.보건안전 정보 전달 규정

.보건안전 비상사태 관리규정

4.5 점검 및

    시정조치

.보건안전감시 및 측정규정

.보건안전관련 계측기 관리 규정

.시정 및 예방조치 관리규정

.내부 보건안전 감사 규정

<표6> OHSAS 18001 보건안전경영시스템 설계

3.1.4 제품안전 경영 시스템의 설계

제조물 책임 법은 총 8조, 부칙 2개로 구성되어 있으

며 제품안전경영시스템은 PS매뉴얼, PS절차서, PS지

침서, PS기록의 체계로 표현할 수 있다 <표7>.

이상과 같이 4개의 시스템을 검토하여 보면, 매뉴얼, 
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절차서, 규격에 대한 공통점을 구분해 볼 수 있다. 

이러한 사항을 반영하여 ISO 9001을 기반으로 ISO 

14001, OHSAS 18001, 제품안전경영의 추가 요구사

항을 반영하여 통합시스템을 구축 및 운영방안을 설계

할 수 있다.

구분 관련부문 문서명

매뉴얼 PS PS 매뉴얼

절차서

법률
법규관리규정

소송대응규정

경리 PL보험관리규정

품질보증
PS운용관리규정

문서 및 기록 관리규정

서비스 불만처리규정

생산

보관보존관리규정

설계관리규정

도면관리규정

협력 업체관리규정

이상 발생 처리 관리규정

설비관리규정

치공구 관리규정

계측기관리규정

식별 및 추적성 관리규정

구매업무규정

부적합품 관리규정

시정 및 예방조치규정

내부 심사규정

<표7> 제품안전 경영 시스템 설계[1]

3.2 통합시스템의 설계

3.2.1 시스템별 요구사항 통합 모형 설계

품질/환경/안전보건 경영시스템은 요구사항이 명시

되어 있으나, 제품안전경영시스템에 대한 명시사항은 

없다.  PL법의 해석을 토대로 PL법 요구사항을 기술하

여 통합시스템의 설계에 반영하였다. 

품질경영시스템을 기반으로 <표8>과<표9>와 같이 

통합시스템을 구축하려면 <그림3>과 같이 진행된다.

3.2.2 프로세스 통합 모형의 설계

요구사항의 통합모형에 의거하여 각 경영시스템의 

프로세스 통합 모형을 제시하면 

<표10>,<표11>과 같다.

ISO 9001
ISO 14001/

OHSAS 18001
PL시스템

통합

여부

1 적용범위 1 적용범위 통합

1.1 일반사항 통합

1.2 적용 통합

2 인용규격 2 참조규격 통합

3 용어의정의 3 용어의정의 통합

4
품질경영시

스템
4

환경/보건안전

경영시스템
통합

4.1
일반요구사

항
4.1 일반요구사항 통합

4.2
문서화요구

사항

4.4.

5
문서관리

PL관련절차서

PL정책

취급설명서

경고라벨

기록보존기간

통합

분리

통합

통합

통합

5 경영책임 통합

5.1 경영의지 통합

5.2 고객중심

4.3.

1

4.3.

2

환경/보건안전

측면

법규/요구사항
법규/요구사항

분리

통합

5.3 품질방침 4.2
환경/보건안전

방침
PL방침 통합

5.4 기획
4.3.

3

목표 및 세부목

표

PL목표

기획수립
통합

5.5
책임,권한및 

의사소통

4.4.

1

4.4.

3

구조 및 책임

의사소통

PL관련조직구

성

책임권한분장

정보공유

통합

5.6 경영검토 4.6 경영검토

제품정보취합

경쟁사기술파악

자원필요성파악

개선안실행

통합

6 자원관리 통합

6.1 자원확보
4.4.

1
구조 및 책임

자원/인원의 파

악
통합

6.2 교육훈련
4.4.

2

훈련/인식/자

격
자격부여 통합

6.3 기반구조 장비,운송파악 통합

6.4 업무환경
필요업무환경

파악
통합

<표8> 시스템 요구사항 통합모형 설계(1)
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ISO 9001
ISO 14001/

OHSAS 18001
PL시스템

통합

여부

7
제품실

현
통합

7.1

제품실

현의기

획

4.3.

1

4.3.

2

환경/보

건안전

측면

법규/요

구사항

법규/요구사항

제품시방파악

통합

통합

7.2

고객관

련프로

세스

4.4.

3

의사

소통

고객요구사항파

악

및 검토

통합

7.3
설계및

개발

4.4.

6

운영

관리

기술수준조사

제품환경조사

제품위험성평가

도면검증

안전검토

제품안전 검증

제품타당성확인

사양변경확인

통합

통합

분리

통합

통합

통합

통합

통합

7.4 구매

PL품목파악

PL부품명시

품목등록,검증

분리

7.5

생산및

서비스

제공

공정FMEA

제품이력관리

식별/추적성확

보

보관보존의조건

통합

7.6

모니터

링/측정 

장치의

관리

필요장비검토

교정실시
통합

8

측정분

석및개

선

통합

8.1
일반사

항
통합

8.2

모니터

링및측

정

4.5.

1

4.5.

2

4.5.

5

감시및

측정

준수

평가

내부

심사

PL관련 

내부심사
통합

8.3

부적합

제품의

관리

4.4.

7

비상사

태대비/

대응

불만개선체계수

립
분리

8.4
데이터

의분석
통합

8.5 개선
4.5.

3

시정/예

방조치

안전제품결함조

치
통합

<표9> 시스템 요구사항 통합모형설계(2)

2. 미비 사항 보완

- 요구사항별 Check 실시

- 요건 대비 업무기능도 정리 및 현 수준 파악

2. 시정 조치

- 제품별, 공정Flow별 작성3. 기술 표준 작성

2. 규정 / 양식 작성

- 표준화 / 실행에 대한 업무분장

- 시스템 분석/통합 방안 수립

2. Action Item 도출

(표준/업무분장)

1. 요건별 현상 분석

- 실무 추진 요원이 담당별 교육2. 전파 교육

1. 품질매뉴얼 작성

1. 유효성 평가

1. 내부 감사

3. 실행 및 기록 유지

- 추진 사무국에서 추진1. 실무 추진 요원 교육

1. 추진 방향 수립

비 고주 요 내 용구 분

2. 미비 사항 보완

- 요구사항별 Check 실시

- 요건 대비 업무기능도 정리 및 현 수준 파악

2. 시정 조치

- 제품별, 공정Flow별 작성3. 기술 표준 작성

2. 규정 / 양식 작성

- 표준화 / 실행에 대한 업무분장

- 시스템 분석/통합 방안 수립

2. Action Item 도출

(표준/업무분장)

1. 요건별 현상 분석

- 실무 추진 요원이 담당별 교육2. 전파 교육

1. 품질매뉴얼 작성

1. 유효성 평가

1. 내부 감사

3. 실행 및 기록 유지

- 추진 사무국에서 추진1. 실무 추진 요원 교육

1. 추진 방향 수립

비 고주 요 내 용구 분

Planning

Gap 분석

업무 표준화

교육/실행

Review/
Action

유지

<그림3> 통합시스템 구축 계획

3.3 통합 시스템 적용 사례

통합시스템을 적용한 C사는 환경, 건강 가전 전문기

업으로 정수기, 공기청정기, 세정기, 연수기 등 생활 건

강 가전을 설계, 생산, 판매, 설치하는 회사이며 통합시

스템 구

축 사례는 기업의 특성과 규모를 고려하여 실제적 적

용을 통한 사례이다.

3.3.1 통합 시스템 추진 내역

ISO 9001 품질경영 시스템을 기반으로 환경, 보건안

전, PL 시스템과의 프로세스별 검토를 통한 통합을 진

행하였다.

추진 사례는 PL 대응 측면에서 필요한 요구사항을 

중심으로 진행사항을 명기하였다.

(1) 경영 검토

품질/환경/보건안전/제조물 책임에 대한 경영방침 및 

작성 및 회사 사업계획 반영 및 결과를 검토하고 각종 

투자 및 시스템 운영 상태관리에 대한 절차를 기획 및 

방침관리 규정에 포함하였다.

(2) 계약 검토

고객요구사항의 검토를 통한 PL 대응 측면에서 중요
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ISO 

9001

ISO 

14001/

OHSAS 

18001

통합 프로세스 절차서 구분

4. 품질

경영

시스템

4. 환경

안전경영

시스템

품질환경안전매뉴얼

문서관리규정

문서작성세칙

기록관리규정

통합

통합

통합

통합

5. 경영

책임
4.3 기획

기획 및 경영검토 규정

환경영향평가/등록규정

위험성평가/등록규정

법규 및 기타요건관리규정

환안전 목표 및 프로그램

관리규정

환경안전정보전달규정

통합

E

PL/O

통합

E/O

E/O

6. 자원

관리

4.4 실행 

및 운영

교육훈련 및자격관리규정

설비및기반구조관리규정

3정5S관리규정

통합

통합

통합

7. 제품

실현

4.4 실행 

및 운영

개발업무규정

FMEA운영규정

관리계획서운영규정

계약검토업무규정

구매업무규정

생산및제품보관업무규정

공정변경점관리규정

식별및추적성관리규정

계측기관리규정

환경관리규정

안전보건관리규정

비상사태관리규정

통합

PL/Q

통합

통합

통합

Q

Q

통합

통합

E

O

통합

* 구분 : 통합(통합시스템), Q(품질), E(환경), O(보건안전), 

PL(제조물책임)

<표10> 통합 프로세스 절차서(1)

I S O 

9001

I S O 

14001/

OHSAS 

18001

통합 프로세스 절차서 구분

8. 측

정 , 분

석 및 

개선

4.5 점검 

및 시정

조치

고객만족도관리규정

내부감사규정

검사업무규정

부적합품관리규정

개선업무관리규정

시정및예방조치관리규정

고객불만관리규정

환경안전감시및측정규정

통합

통합

Q

통합

통합

통합

통합

E/O

* 구분 : 통합(통합시스템), Q(품질), E(환경), O(보건안전), 

PL(제조물책임)

<표11> 통합 프로세스 절차서(2)

한 요건이며, 초기 단계의 관리가 필요하다.

(3) 개발, 설계관리

PL 대응에서 가장 중요한 프로세스이다. 개발 및 설

계 단계에서 모든 제조물 안정성이 검토되고, 품질, 환

경, 보건안전에 대한 사항 전반이 결정되므로 상세한 

검토가 필요하다. <그림4>는 설계 시 결함 대책 프로세

스 이다.

.문서 및 기록관리

.PL 보험 관리

잠재위험
분석(설계)

중요 자재
/부품 및
외주품 선정

- 구매계약
- 재료,외주규격

구매품에 대한
요구사항 정리

발
주

수입 검사

이상자재/외주품처리

협력업체 관리

.양산승인실시
- Type Test
- 검사협정서

<그림4> 설계 시 결함 대책 프로세스

(4) 문서 및 기록관리

문서관리 지침 및 작성방법, 각종 요구사항에 대한 

필요 기록 사항을 포함하고 있으며, 보존연한 관리가 

중요하다.

PL법의 보존연한은 10년으로 관리되어야 하므로 통

합시스템에 적용된 기록 사항 중 PL 관련되어 있는 문

서들은 주요 관리가 필요하다. 

(5) 구매, 협력업체 관리

자재 구매 및 협력업체의 생산에서의 제조물 안전, 

품질, 환경에 대한 관리가 중요하며, 관리 미흡으로 구

매하는 자재에서 문제 발생으로 소비자 불만 발생이 상

당수 발생한다. 

 <그림5>는 구매단계에서 결함예방 프로세스 이다.

(6) 식별 및 추적성 관리

식별 및 추적성 관리를 위하여 초기 입고 자재부터 

라벨링 및 전산 관리 시스템으로 완제품 출하 및 고객 

인도까지 관리하게 하였으며, 공정별 작업자별, 사용설

비, 원부자재도 관리할 수 있어야 한다.
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제조물책임 법에서는 경고 표시, 라벨링 등에 대한 

관리 미흡 시 중요한 결함으로 분류하고 있다.

잠재위험예측기능블록도

기능/구조

기술수준조사표
(대체설계)

고장모드
분석표

잠재위험요약표

잠재위험도출표

제품안전(PS) 
대책서

중요부품
List

제품안전(PS) 
위원회승인

실행

클레임분석

기술수준조사표
(안전장치)

법규동향 조사

사용(오용)분석
기술수준 및

법규동향 조사

참조

참조

참조

제품안전분석

<그림5> 구매 단계 결함 예방 프로세스

도
안

시그널용어!

지시문

도
안

시그널용어!

지시문

시그널
용어

!

도안

지시문

시그널
용어

!

도안

지시문

빨강 바탕위험! 위험!

경고! 경고!

.피하지 않을 경우 사망이나 중상을 초래할 수
하고 위험한 상황에 사용 (단,극단적인 상황에

.피하지 않을 경우 사망이나 중상을 초래할 수
잠재적인 위험 상황에 사용

.피하지 않을 경우 경상이나 재산상의 피해를 초
수 있는 잠재적인 위험 상황에 사용
(불안전한 사용에 대한 경고로도 사용)

안전표시

위험
(Danger)

경고
(Warning)

오렌지 바탕

주의
(Caution)

노랑 바탕주의! 주의!

<그림6> 경고 표시 작성 기준

(7) 검사 및 시험

검사 및 시험 프로세스에서는 생산된 제품이 요구하

는 규격사항에 만족시키는가를 검사하고 시험하며, 생

산 제품의 품질보증 확

보를 목표로 모니터링 및 유지 관리 되어야 한다.

(8) 부적합 제품, 시정조치, 예방조치

실제적이고, 잠재적 부적합 사항을 개선하기 위하여 

부적합에 대한 조사, 원인 규명 및 재발방지를 위한 조

치 및 평가, 개선을 실시하고, 그에 따른 효과성 검증이 

필요하다. 유사 공정에 대하여는 수평전개를 실시하여 

개선 효과를 증대시킨다.

(9) 내부 감사

통합경영시스템이 각 시스템별 요구사항을 포함하여 

경영을 위해 계획된 결정사항이 적합하게 적용이 되는

지, 적절하게 실행되고 유지되는지 심사하여 개선하여

야 한다.

(10) 교육 훈련

조직에 근무하거나 조직을 대신해 업무를 수행하는 

인원이 통합시스템 요구사항에 대한 인식 및 업무와 연

관되어 중대한 영향을 미치는 업무를 수행할 때는 적절

한 적격성을 결정하여야 한다. 적격성 평가 시 학력, 교

육훈련, 숙련도 및 경험에 대한 평가가 이루어 져야 하

며, 지속적인 관리를 위한 기록유지가 필요하다.

3.3.2 통합경영시스템의 추진 효과

품질/환경/보건안전/제품안전 경영시스템을 통합한 

결과로 여러 시스템의 운용으로 인해 발생되는 업무혼

란 및 중복 실행 업무를 개선하여 물적, 인적 손실을 감

소시킬 수 있다. 통합경영시스템의 운영 효과를 요약하

면 다음과 같다.

1. 통합시스템을 적용한 후 피해 보상건수는 전년대

비 11% 감소되었고 피해 건수 당 소비자 보상비용은 

14%개선되어 연간 8천만 원 절감효과를 보았다.

2. 개별 시스템별 인증 사후 심사를 하나의 통합된 

시스템으로 대응할 수 있다.

3. 공통적인 절차 및 기록사항을 통합 관리하게 하여 

문서 및 기록 작성 업무의 대폭 감소로 업무효율이 증

대되었다. <그림7>과 같이 개별 시스템 적용 시 77건 

의 절차서 에서 27건의 절차서로 통합시스템 운영이 가

능하였다

4. 부서별 발생할 수 있는 업무 중복을 감소시키고 

업무 분장을 명확히 할 수 있어 부서별 상충관계 해소

에 도움이 되었다.

5. 프로세스별로 검토한 후 통합 추진하여 추후 다른 

경영시스템 접목 시 통합이 가능하다.  
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NO
통합경영시스템 

절차서 
문서번호

작성부

서

1 품질환경안전매뉴얼 CHP-0 혁신팀

2 문서관리 CHP-1-01 지원팀

3 기록관리 CHP-1-02 지원팀

4 기획 및 경영검토 CHP-1-03 지원팀

5 의사소통 CHP-1-04 지원팀

6 교육훈련 및 자격관리 CHP-1-05 지원팀

7 구매자재업무 CHP-1-06
구매자

재팀

8 제조설비 및 치공구 관리 CHP-1-07 생산팀

9 개발업무 CHP-1-08
생산기

술팀

10 FMEA운영 CHP-2-01
생산기

술팀

11 계약검토 CHP-1-09
구매자

재팀

12 생산 및 제품보관 CHP-1-10 생산팀

13 식별 및 추적성 CHP-1-11
품질보

증팀

14 계측기 관리 CHP-1-12
품질보

증팀

15 환경관리 CHP-2-02 지원팀

16 안전보건관리 CHP-2-03 지원팀

17 비상사태관리 CHP-2-04 지원팀

18
프로세스 모니터링 및 데이

터 분석
CHP-1-13

품질보

증팀

19 내부감사규정 CHP-1-14 혁신팀

20 검사업무규정 CHP-1-15
품질보

증팀

21 부적합품관리 CHP-1-16
품질보

증팀

22 개선업무관리 CHP-1-17
품질보

증팀

23 시정 및 예방조치관리 CHP-1-18
품질보

증팀

24 고객불만관리 CHP-1-20
품질보

증팀

25 환경측면파악 및 영향평가 CHP-2-04 지원팀

26 법규류 관리 및 준수평가 CHP-2-05 지원팀

27 환경안전관리 감시 및 측정 CHP-2-06 지원팀

<표12> 통합 프로세스 절차서 사례

17

27
23IS0 9001

ISO 14001

77

27

(단위

17

20

OHSAS 18001

제품안전
(PL)

필요
절차서
대비

65% 개선

<그림 7>통합경영시스템 효과

4. 결  론

국내·외 시장에서 경쟁력을 키우기 위해 각종 국제인

증 시스템을 개별 추진하여 인력낭비와 비용낭비 등 경

쟁력이 오히려 상실되고 있는 실정이다. 

본 연구에서는 ISO 9001 품질경영시스템, ISO 

14001 환경경영시스템, OHSAS 18001 보건안전 경영 

시스템과 PL시스템 통합모형을 제안하고 이의 운영방

안을 제시하였다.

이를 위해, 본 연구에서는 각각의 개별 경영시스템에 

대한 요구사항을 검토하여 공통되는 부분과 분리 추진

해야 하는 부분을 구분하여 요구사항에 대한 통합모형

을 제조물 책임 법에 맞추어 통합경영 시스템을 구축 

운영하여 C사에서 피해 보상건수와 비용을 획기적 감

소시킬 수 있었다.

앞으로 개별 인증 기업에서는 본 연구에서 제안한 통

합 모형을 따라 추진함으로써 제조물 책임에 대한 대비

와 더불어 인증비용이나 중복 업무 감소로 많은 효과를 

올릴 수 있다고 본다.

추후 연구방향은 다른 경영시스템 ISO/TS 16949, 

ISO 22000, ISO 26000등의 다양한 시스템의 요구사항 

및 법규 등을 검토하여 추가 통합시스템 운영을 위한 

연구가 이루어져야 할 것이다.
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