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1. Definicje zwigzane z systemem jakoS$ci.
Czlowiek zaczal docenia¢ znaczenie jako$ci od momentu, gdy pojawil si¢ na Ziemi.

W slowniku jgzyka polskiego jakos$¢ jest zdefiniowana jako ,,wlasciwo$é, rodzaj, gatunek,
warto$¢; zespol cech stanowigcych o tym, ze dany przedmiot jest tym przedmiotem, a nie in-
nym. W jezyku polskim oraz rosyjskim jako$¢ pochodzi réwniez od tego zaimka. Oznacza to,
ze jako$¢ dotyczy tego, jaki jest towar lub ustuga. Jako$¢ okreslona jest wigc przez zespot
réznych wlasciwosci towaru lub ustugi, whasciwosci, od ktorych czgsto wymaga si¢ zgodno-
Sci z okres§lonymi wymaganiami.

Dzi$ réwniez czgsto uzywamy stowa jakos¢ dla okreslenia wiasciwych wedlug nas
cech przedmiotu. Mozna podawaé wiele podobnych przyktadéw - méwi¢ o wygodnych bu-
tach, czy dobrym samochodzie. Wszystko jednak ma nas doprowadzi¢ do stwierdzenia jedno-
znacznie co rozumiemy przez jako$¢ tak, aby w pdzniejszych rozwazaniach moc wyrazaé si¢ i
rozumie¢ precyzyjnie.

Wedltug normy ISO 9000: 2006 jakos¢ to:

»Stopien, w jakim zbiér inherentnych wlasciwosci spelnia wymagania.”

W celu blizszego sprecyzowania tej definicji i okreslenia potrzeb zwraca sie uwage
na nastepujqce cechy jakosci wyrobu:
cechy techniczne (twardosé, elastycznosé, predkosé, wydajnosé, moc, itp.)
cechy uzytkowe (trwalosé, niezawodnosé, naprawialnosé, ergonomicznosé, itp.)
cechy estetyczne (kolorystyka, proporcje, ksztalt, wzory, itp.)
cechy ekonomiczne (koszty eksploatacji, koszty nabycia, koszty zniszczenia, itp.)

Wedlug definicji encyklopedyczne;:

Jakos¢é wyrobu jest stopniem spelnienia przezen wymagari odbiorcow.

Dla wyrobow przemystowych jakos¢ jest rozumiana jako wypadkowa jakosci projek-
tu, wykonania i eksploatacji, gdzie:

o jakos¢ projektu jest stopniem doskonalosci projektu w poréwnaniu 7 wymaganiami,

o jakos¢ wykonania jest stopniem zgodnosci gotowego wyrobu z przyjetym za podstawe
wzorcem (projektem, specyfikacjq wymagan),

o jakos¢ eksploatacyjna jest stopniem zgodnosci obstugi w sferze poprodukcyjnej wyro-
bu 7z wymaganiami projektu

o Jezeli klient okresla doktadnie swoje zapotrzebowanie, to:

jakosé jest zgodnosciq ze specyfikacjaq.

Jezeli klient tylko informuje o celu uzycia wyrobu, pozostawiajac organizacji sformu-
towanie specyfikacji, to:

jakos¢ jest dostosowaniem do celu uzycia.

Umowa moze zawiera¢ kombinacje tych definicji i dostawca moze by¢ zmuszony do
zadawania pytaf, dochodzenia i omawiania roznych aspektow z klientem nim dojedzie do
pelnego zrozumienia jego potrzeb i oczekiwan. Ten coraz czgsciej spotykany i preferowany
scenariusz pozwala nam sformutowac definicje:

Jakosé to spetnienie uzgodnionych z klientem wymagan.

JAKOSC JEST ZA DARMO! TO BRAK JAKOSCI KOSZTUJE!
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2. Zarzadzanie jakoscia zgodne ze standardem ISO serii 9000.

ISO - International Standard Organization
Migdzynarodowa Organizacja Standaryzacyjna ISO powstata w 1947 roku, jako rezul-
tat spotkania przedstawicieli 25 krajow, ktore odbyto si¢ w Londynie w roku 1946. Jej czton-
kami moga by¢ krajowe organizacje normalizacyjne, po jednej z kazdego kraju. Aktualnie do
ISO przynalezy okoto 120 czionkéw. Komitet ISO/TC-176 rozwiazuje problemy dotyczace
konstruowania i funkcjonowania systemow jakosci’

Standardy ISO wprowadzane sq z uwzglednieniem niniejszych zasad:
Konsensusu — przy opracowywaniu standardow uwzgledniane sg glosy wszystkich zaintere-
sowanych grup — przedstawicieli przemystu, konsumentow, uzytkownikow, laboratoriéw ba-
dawczych, organizacji rzadowych, instytutow naukowo-badawczych.
Szerokiego stosowania — dazac do usatysfakcjonowania producentdéw i konsumentow z cale-
go Swiata.
Wolontarnos$ci — normy nie sa obligatoryjne.

Opracowanie normy opiera si¢ na nast¢pujacych zasadach:

o zgloszenie nowego tematu - wyrazenie potrzeby opracowania danej normy, ze strony
danej branzy, do krajowej organizacji normalizacyjnej. , ktdra nastgpnie przekazuje ja
do ISO, w celu jej opracowania,

e przygotowanie Projektu Propozycji i przekazanie go zainteresowanym komitetom kra-
jowym i ekspertom,

e zatwierdzenie Projektu Propozycji 2/3 gtoséw — powstaje Projekt Komitetu,

e opiniowanie projektu normy przez poszczegélne kraj cztonkowskie,

o formalne zatwierdzenie normy przez co najmniej 75% cztonkéw uczestniczacych w
opracowaniu,

e opublikowanie normy.
Ewolucja norm z zakresu jakosci

Dorobek ISO to ponad 13 tys. opracowanych standardow, w tym normy z zakresu ja-
kosci. Miedzy innymi opracowano seri¢ norm 9000.

ISO 9000: 2006- ""Systemy zarzadzania jakoS$cig - Podstawy i terminologia"

W normie opisane zostaly terminy zwigzane z jakoscia, zarzadzaniem, organizacja,
procesami, produktem, zgodnosciag. Wprowadzono zupetnie nowe stownictwo, zmienione zo-
staly definicje starych termindw. Norma wyjasnia takze problemy podejscia procesowego,
oceny systemu jakosci i inne.

ISO 900: 2000 - ""Systemy zarzadzania jakoSciag - Wymagania"

Norma przyjeta nowa strukturg. Osiem rozdzialdw ujeto procesowo, w tym odpowie-
dzialnos¢ kierownictwa, zarzadzanie zasobami, realizacja produktu, pomiary i doskonalenie.
Zasadnicza byla zmiana nazwy z ,,zapewnienia jakosci” na zarzadzanie jakoscia.

ISO 9004: 2000 - ""Systemy zarzadzania jakoScig - Wytyczne dla doskonalenia"
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Ta.b. 1. Ewolucja norm z zakresu jakosci i pokrewnych

Rok Norma Kraj Uwagi
1959 MIL - Q —9858 Wymagania programu jakosci dla
1963 | MIL— Q— 9858A (nowelizacja) USA dostawcéw armii amerykaniskiej
1968 NATO AQAP Jw. dlaNATO
1971 ANSI-N45-Z
Migdzynarodowa Agencja Wymag.an}a %(l)ityfzz.a‘f:::) iy
- Energii Atomowej~ TAEA zapewnienia jakosci i bezpieczefi-
1978 | Acode of Practice 50 —C — QA stwa dla elektrowni atomowych
1974 BS 5179 Wielka Brytania
X Normy z zakresu zapewnienia ja-
19 ki Kk ko$ci oraz zarzadzania jakoscia
1979 BS 5750 Wielka Brytania
Zarzadzania jako$cia i zapewnie-
135 el ISO/TC 176 nie jakosci, terminologia
CEN
1987 ISO 9000 Rodzina norm dotyczaca syste-
EN 29000 mow jakosci
Seria norm dotyczacych akredyta-
1989 EN 45000 CEN Europa ofi. badat icertyfikadi
1991 1SO 10011 Swiat Normy dotyczace auditowania
systeméw jakosci
; Wprowadzenie serii norm EN
PN-EN 29000 PKNMiJ :
1993 PN-EN 45000 Polska 29000 i EN 4'15000 w sktad pol-
skich norm
1994 ISO 9000:1994 Swiat I-sza nowelizacja norm ISO 9000
Koncerny samochodowe w USA
i Q5 B usa opracowuja normy QS - 9000
> PKN przyjmuje nowelizacje norm
1996 PN-ISO 9000 PKN Polska Serii ISO 9000
2000 ISO 9000:2000 Swiat Bt 9
II-ga nowelizacja norm
2001 PN EN ISO 9000:2000 PKN Polska serii PN EN ISO 9000
. Wymagania systemu jakosci dla
2002 ISO/TS 16949 Swiat dostawcow przemystu motoryza-
cyjnego
Modyfikacja normy dotyczacej
2003 PN EN ISO 19011 PKN Polska auditowania systemow jakosci i
$rodowiska
Modyfikacja normy dotyczacej
2005 Seria PN EN ISO 14000 PKN Polska systemow zarzadzania srodowi-
skowego
Wymagania dla firm dzialajacych
PN EN ISO 22000, w laficuchu produkcji i obrotu
2006 PN EN ISO 9000 FEN Poldla Zywnoscia

ITI Nowelizacja ISO 9000

Zrodio: opracowanie wlasne.
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Seria norm ISO 9000, wydana przez Miedzynarodows Organizacj¢ Normalizacyjna
jest dzi$ najpopularniejszg ze wszystkich norm migdzynarodowych. Seria ta opisuje uzgod-
nione wytyczne w sprawie ksztattu systemu zapewnienia jakosci, opisuje efektywnie dziataja-
cy system zarzadzania projakosciowego i przestawia wymagania przed nim stawiane. Celem
dzialalnosci tej organizacji jest promocja rozwoju normalizacji i zwiazanych z nig dziatan. W
ramach tej organizacji dziata 2850 komitetéw technicznych, podkomitetéw i grup roboczych
oraz kazdego roku ok. 30000 ekspertow z calego Swiata.

Zajmuje si¢ ona nie tylko normami jakosci, ale takze 11000 innymi normami z zakre-
su techniki, organizacji, technologii itd. ISO jest $wiatowa federacja narodowych komitetow
normalizacyjnych (mi¢dzy innymi réwniez Polski Komitet Normalizacyjny) z ok. 130
panstw.

Widocznym efektem pracy organizacji sa normy miedzynarodowe zawierajace w swo-
im symbolu skrét ,,JSO”. Sa to w wiekszosci normy dotyczace specyfikacji technicznych i
innych kryteriéw, ktére moga by¢ uzyte jako zasady, wytyczne, definicje lub wymagania w
umowach stron w celu upewnienia si¢, ze materiaty, wyroby, procesy i ushugi sa odpowied-
nie do oczekiwan drugiej strony lub spelniajg okreslone wymogi bezpieczefistwa. Efektem
tych norm sa jednakowe na §wiecie:

- wymiary konteneréw,
- Kkarty telefoniczne i bankowe,
- migdzynarodowy system miar SI,
- formaty papieru
symbole krajow.
Celem tych norm jest eliminacja barier handlowych ledZ}’ krajami, jakie istnieja, kiedy wy-
magania i warunki realizacji sa roznorodne i wynikaja z miejscowych uregulowan prawnych.

Zasady tworzenia system6w zarzadzania jako$cig zawarto w normach serii ISO 9000 i
okreslaja one modelowy system zarzadzania jakoscia.

Normy ISO 9000 w sposéb jednoznaczny przypisuja organizacjom odpowiedzialnos¢
za jako$é wszelkich materiatéw i elementow, ktore moga mie¢ wptyw na jakos$¢ wyrobu fi-
nalnego. Dlatego jesli organizacja decyduje si¢ na wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig
zgodnego z ISO 9001, musi by¢ pewna, ze jej dostawcy maja mozliwo$¢ spelnienia stawia-
nych im wymagan jakoSciowych, oraz ze mozliwosci te sg gwarantowane poprzez odpowied-
ni, oceniony przez organizacje, system jakosci. Ocena systemu dostawcéw dokonywana jest
w formie auditéw dostawcow prowadzonych przez organizacje. Jesli organizacja nie prowa-
dzi oceny dostawcéw, nie spelnia podstawowego wymagania normy.

Istotne korzysci dla organizacji, ktére wdroiyly system jakosci wg ISO 9000, wynikajq
juz 7 samego faktu, ze system wymaga utworzenia i utrzymywania dokumentacji obej-
mujqcej niezbedne procedury i dokumenty konieczne do zapewniania skutecznego dzia-
lania i nadzorowania procesow w organizacji. Istnienie udokumentowanego systemu
Jjakosci przynosi organizacji wiele korzysci:

Bezposredmml powodami inicjujqcymi decyzje o wdrazaniu ISO 9001 sq:
rozszerzajace si¢ zainteresowanie systemami jakosci wsrdd klientow,
— wazrost $wiadomosci kadry kierowniczej w zakresie zarzadzania jakoscia,
— $wiadomos$¢ zagrozenia ze strony konkurencji,
— wazrost wymagan klientow dotyczacych jakosci wyrobow,
— integracja zalogi wokot najistotniejszych probleméw dla organizacji,
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3. Zasady Zarzadzania Jakoscig

Cecha kazdej organizacji jest dazenie do osiagnigcia sukcesu i w tym celu, w ramach
organizacji, prowadzone s starania, aby zarzadzanie i nadzorowanie odbywato si¢ W sposob
systematyczny i przejrzysty. Zostalo bowiem stwierdzone, ze sukces w duzym stopniu zalezy
od wdrozenia i utrzymywania procesu ciagtego doskonalenia systemu zarzadzania i uwzgled-
niania potrzeb wszystkich stron zainteresowanych organizacja i jej wyrobem. W normie ISO
9000:2000 na potrzeby kierownictwa okreslono osiem zasad zarzadzania jakoscia, ktére moga
zostaé wykorzystane do uzyskania poprawy funkcjonowania organizacji na ré6znych etapach
rozwijania systemu zarzadzania organizacja. W znowelizowanej serii norm zostaty one na-

zwane i zdefiniowane. Osiem zasad tworzy podstawy norm systemu zarzadzania jakoScig w
ramach ISO serii 9000:2000.

Zasada 1

Orientacja na klienta — w zwiazku z tym iz organizacje zalezne sa od swoich klientow dla-
tego zaleca sie, aby identyfikowaly i rozumiaty ich obecne i przyszte potrzeby, spelnialy
oczekiwania oraz podejmowaly starania, majace na celu wykraczanie ponad ich oczekiwania.

Zasada 2

Przywédztwo — gtéwnym zadaniem przyw6dcow jest ustalenie zbioru celow i kierunku dzia-
tania organizacji. Zaleca sig, aby tworzyli oni srodowisko wewnetrzne, w taki sposéb aby lu-
dzie w pelni mogli zaangazowac si¢ w osiaganie celow organizacji.

Zasada 3

Zaangazowanie ludzi — istota organizacji sq pracownicy na wszystkich szczeblach a ich pet-
ne zaangazowanie pozwala na wykorzystanie ich zdolnosci dla rozwoju organizacji.

Zasada 4

Podejscie procesowe — oczekiwany wynik osigga si¢ efektywniej w sytuacji, gdy dzialania i
powiazane z nimi zasoby sg zorganizowane w postaci procesu.

Zasada S

Podejscie systemowe do zarzadzania — do zwigkszenia skutecznosci i efektywnosci organi-
zacji w osiaganiu celéw przyczynia si¢ odpowiednie zidentyfikowanie, zrozumienie i zarza-
dzanie powigzanymi procesami jako systemem

Zasada 6

Ciagle doskonalenie — statym celem organizacji powinno by¢ nieustanne doskonalenie funk-
cjonowania organizacji.

Zasada 7

Podejmowanie decyzji na podstawie faktéw — analiza danych i informacji sa fundamentami
skutecznych decyzji.

Zasada 8

Wzajemnie korzystne powiazania z dostawcami — korzystne relacje miedzy organizacjg i
jej dostawcami zwiekszaja zdolno$¢ obu stron do wytwarzania warto$ci.
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4. Wymagania i zalecenia Systemu Zarzadzania jakoscig wg. PN ISO
9001:2000
4. SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA.

W ISO 9001:2000 w punkcie 4 normy zawarto wymagania ogolne dotyczace systemu

zarzécdzania jako$cia. Wymagania ogélne skierowano do organizacji, naktadajac na nig obo-

wigzek:

ustanowienia,
udokumentowania,
wdrozenia,
utrzymania,

ciaglego doskonalenia skutecznosci

systemu zarzadzania jakoscia, zgodnego z pozostalymi wymaganiami ISO 9001:2000.

To oznacza, ze organizacja, ktéra podjeta decyzje o wdrozeniu systemu zarzadzania jako-

$cig powinna:

zidentyfikowaé procesy z punktu widzenia ich przydatnosci w systemie zarzadzania
jakoscia i zastosowania w organizacji, rozwazajac mozliwo$é wylaczenia wymagania
lub wymagan, ktére nie moga zosta¢ spetnione, ze wzgledu na charakter organizacji i
specyfike jej wyrobu,

okregli¢ nastepstwo zidentyfikowanych procesow i ich wzajemne oddziatywania,

okresli¢ kryteria i metody, jakie sa niezbedne, aby zapewnié skuteczno$¢ przebiegu
proceséw i skuteczno$é ich nadzorowania,

zapewni¢, aby zasoby i informacje niezbedne do wspomagania przebiegu procesow i
do ich monitorowania byly dostepne,

prowadzié monitorowanie, dokonywa¢ pomiaréw i analiz procesow,

wdrazaé dziatania, ktére prowadza do osiagnigcia zaplanowanych wynikow i sa nie-
zbedne do doskonalenia tych procesow.

Na rysunku 2 pokazany jest model systemu zarzadzania jakoscia, ktorego podstawa

jest proces. Podany model nie ujmuje procesow w sposob szczegblowy. Niemniej z rysunku

mozna wywnioskowag ze istotng rolg w procesie odgrywaja klienci.
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Ciagle doskonalenie systemu zarzadzania jakoscia

A

el Odpowiedzialnos¢ Klienci
kierownictwa
. . @ Zado
Klienci SR Y » | wo-
lenie
W Zarzadzanie Pomiary, analiza
M zasobami i doskonalenia
ma-
ga-
nia Wejsci @ & yjscie
Wyrdb
Reahzaqa wyrobu
Objasnienia
—

Dzialania dajace wartos¢ dodang

.......................... . Przeplyw informacji

Rys. 2. Model systemu zarzadzania jako$cia, ktérego podstawa jest proces
Zrédio: PN-EN ISO 9001:2000 PKN, wrzesier: 2001

4.1. Dokumentacja Systemu Zarzadzania Jakoscig

Wymaganiami szczegélowymi dotyczacymi systemu zarzadzania jakoScia s wyma-
gania zwiazane z dokumentacja. Norma pozostawia dowolno$¢ co do zakresu dokumentacji.
Moze on byé rézny w poszezegdlnych organizaciach, w zaleznodei od wielkodei, rodzaju, zho-

e A Arenro—a

sonodei i kompetencii personely, Wymaganiem jest aby, niezaleznie od tych uwarunkowan,

dokumentacja systemu zarzadzania jakoécia ocbeimowala:

o deklaracje polityki jakosci i celéw dotyczacych jakosci, przedstawione w sposob udo-
kumentowany,

e ksiege jakosci,

» proccdury wymagane postanowicniami normy ISO 9000:2000 przedstawione w spo-
sob udokumentowany,
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e dokumenty, ktore sa potrzebne organizacji do zapewnienia skutecznego przebiegu i
nadzorowania procesow, ~

e zapisy, przy czym powinny one, po ich ustanowieniu i utrzymywaniu, dostarczy¢ do-
wod6éw zgodnosci z wymaganiami oraz skutecznodci systemu zarzadzania jakoscia.

Rys. 3. Hierarchiczny model dokumentowania systemu zarzadzania jakoscia — ,,piramida do-
. kumentacji”
Zrédio: www.iso.pl

Polityka jakosci i cele dotyczace jakosci — powinny by¢ zgodne z wymaganiami ISO
9001:2000, udokumentowane. Moga to byé niezalezne dokumenty, ale tez moga by¢ udoku-
mentowane w ramach ksiegi jakosci. Polityka jakosci organizacji zazwyczaj zawiera zobo-
wiazanie do spelnienia wymagan i ciggtego doskonalenia skutecznosci systemu zarzadzania
jakoscia.

Polityka jakosci musi by¢ powiazana z celami przedsigbiorcy oraz oczekiwaniami i
potrzebami jego klientéw. Przedsigbiorca musi zapewni¢, ze sformutowana polityka jakosei

jest rozumiana, wdrozona i utrzymywana we wszystkich szczeblach przedsigbiorstwa.

Ksiega jakosci — wymaganiem jest aby kazda organizacja ustanowila i utrzymywala
ksigge jakosci.

Ksiega jakosci jest podstawowym dokumentem systemu zarzadzania jakoscia. Przed-
stawiony jest w niej — w formie deklaracji, zasad, wskazan, odpowiedzialnosci, gtéwnych

3 A 3 1 ¥ ‘: ;(\“‘ XY‘:Q T O A xm;on;n 3 l’r\f:l\.
dzialan — funkcjonujacy w przedsighiorstwie system zapewnienia Jakoscl

o § }
YL gxi 533 SES
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Organizacja w zaleznosci od wielkosci.i ztozonosci moze mie¢ jedna ksiggg, lub kilka,
jak na przyktad korporacje migdzynarodowe, ktére moga mie¢ ich kilka, na poziomie mig-
dzynarodowym, regionalnym lub krajowym. W ksigdze jako$ci zazwyczaj zawierane sa rozne
informacje, takie jak nazwa organizacji, lokalizacja, rodzaj prowadzonego przedsigwzigcia,
historia, wielko$é itp. Niemniej zgodnie z wymaganiami ISO 9001:2000, kazda organizacja
powinna okresli¢:

o zakres systemu zarzadzania jako$cia wraz ze szczeg6tami dotyczacymi wylaczen i z
podaniem uzasadnien do tych wylaczef,

e udokumentowane procedury ustanowione dla systemu zarzadzania jakoscia lub powo-
tania na te procedury,

o opis wzajemnych oddzialywan proceséw systemu zarzadzania jakoScia.

Zawarto$é ksiegi jakosci: tytut, zakres ksiegi, spis tresci w postaci tytutéw rozdziatow,
opisy, diagramy, wykresy, schematy struktury organizacji i wzajemnych powiazan migdzy
szczeblami i funkcjami wraz z przypisaniem odpowiedzialnosci i uprawnien. Glowna czese
ksiegi jakosci stanowi opis systemu zarzadzania jakoscia i jego wdrazania, w tym opis proce-
sow, ich przebiegu i wzajemnych oddziatywan oraz udokumentowanych procedur lub powo-

taf na nie.

Udokumentowane procedury — zgodnie z zapisami ISO 9001:2000 wymaganiem jest
aby organizacja miata udokumentowane procedury:

e nadzér nad dokumentami,

e nadzor nad zapisami jakosci,

e audity wewngtrzne,

e nadzor nad wyrobem niezgodnym,
e dziatania korygujace,

e dziatania zapobiegawcze.

Kazda udokumentowana procedura zawiera zazwyczaj niezbedne informacje, takie
jak: cel w jakim zostata opracowana, zakres obowiazywania, osoby odpowiedzialne i posiada-
jace niezbedne uprawnienia w ramach procedury, opis dziatan, powiazania funkcyjne, doku-
menty zwiazane, formularze do zapiséw i zataczniki.

Procedury s opisem dziatan proceséw. Ich uszczegotowieniem (wprowadzanym w

miare potrzeb) sq instrukcje.
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Procedury systemowe sa dokumentami drugiego poziomu systemu zapewnienia jako-
Sci. Zadaniem procedur jest przedstawienie poszczegélnych proceséw przebiegajacych w

przedsiebiorstwie oraz obowiazujacych wymagan i odpowiedzialnosci.

Instrukcje robocze — maja swoje nazwy i oznaczenia identyfikacyjne. Sg opracowy-
wane we wszystkich przypadkach gdy ich brak mégiby niekorzystnie wptywa¢ na wykonanie

pracy - nie sa obowigzkowe.

Formularze — opracowuje si¢ je i utrzymuje w celu zapisywania danych za pomocg
ktérych mozna wykazaé zgodno$é z wymaganiami systemu zarzadzania jakoscia wg wdraza-
nej normy.

Plan jakosci — jest czescia dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia, ktéra odnosi
sie do udokumentowanego systemu zarzadzania jako$cia i poprzez ktéry organizacja wykazu-
je, w jaki sposéb system zarzadzania jakoscia bedzie przystosowany do konkretnych warun-
kow. W planie jakosci okresla sig i dokumentuje sposob, w jaki organizacja ma osiggnac wy-

magania szczeg6lne dla danego wyrobu, procesu czy tez kontraktu.

Specyfikacje — sa dokumentami w ktorych podaje si¢ wymagania i sa one specyficzne
dla organizacji.

Dokumenty zewnetrzne — w ramach udokumentowanego systemu zarzadzania jako-
$cig organizacja okresla, jakie dokumenty zewngtrzne stosuje i w jaki sposob sprawuje nad
nimi nadzér. Dokumentami zewnetrznymi moga by¢ na przyktad: rysunki klienta, specyfika-
cje, normy, kody, instrukcje obshugi, dokumenty zawierajace wymagania ustawowe i wyma-

gania przepisow.

Zapisy — okre$laja wyniki, ktore osiagnigto lub dostarczaja dowodow pozwalajacych
stwierdzi¢ czy dziatania wskazane w procedurach i instrukcjach roboczych zostaty zrealizo-
wane. Wskazuja réwniez czy osiagnieto zgodno$¢ z wymaganiami dotyczacymi systemu za-
rzadzania jakoscia i wymaganiami okre$lonymi dla wyrobu danej organizacji. Odpowiedzial-
no$¢ za prowadzenie zapiséw okresla si¢ w dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia. Zapi-

sy nie podlegaja nowelizacji ani zmianom.
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4.2.3 Nadzér nad dokumentami

W odniesieniu do wszystkich dokumentéw wymaganych w systemie zarzadzania ja-
koscig zgodnie z wymaganiami ISO 9001:2000, nalezy prowadzi¢ nadzér, z tym ze zapisy
jako specjalny rodzaj dokumentu, powinny by¢ nadzorowane w sposob specjalny. Zapisy po-
winny byé zawsze czytelne, latwe do zidentyfikowania i odszukania. Organizacja powinna
ustanowi¢ udokumentowane procedury. Jako udokumentowane procedury rozumie si¢ proce-
dury, ktore organizacja ustanowita, wdrozyla i ktére s utrzymywane i udokumentowane. W
ramach nadzoru nad dokumentami w organizacji powinna by¢ ustanowiona udokumentowana
procedura zapewniajaca, aby:

o dokumenty zatwierdzono pod wzgledem ich adekwatnosci przed ich wydaniem,

o dokumenty okresowo przegladano i w razie potrzeby aktualizowano oraz ponownie
zatwierdzano,

e identyfikowano zmiany i aktualny status nowelizowanych dokumentéw,
e w miejscach uzytkowania dokumentow byty dostgpne wiasciwe ich wersje,
e dokument zawsze byt czytelny i tatwo identyfikowalny,

e dokumenty przychodzace z zewnatrz byly zidentyfikowane, a ich rozpowszechnianie
nadzorowane,

o wszelkie nieaktualne dokumenty, zachowywane z jakichkolwiek powod6w, bylty od-
powiednio oznaczone w sposob zapobiegajacy niezamierzonemu ich zastosowaniu.

4.2.4 Nadzér nad zapisami jakoSci

Nalezy ustanowié procedure nadzoru nad zapisami jakosci , w ktorej opracowane beda zasady
tworzenia zapis6w, nadzorowania zapisow i ich archiwizowania.

Zapisy w systemach zarzadzania jakoscig powinny by¢ zawsze: czytelne, fatwe do odszukania .

zachowane przez wymagany okres czasu.

5 ODPOWIEDZIALNOSC KIEROWNICTWA

Kiedy organizacja podejmie juz decyzje o poprawie jakosci swoich produktow i ustug

musi nastepnie okresli¢, w jaki sposob wprowadzi¢ je w zycie. Najszersze podejscie do za-
rzadzania jakos$cia nazwano kompleksowym zarzadzaniem jakosci. Jest to rzeczywisty 1 zna-
czacy wysilek organizacji na rzecz zmiany catego jej podejscia do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej, tak by uczyni¢ jako$¢é najwazniejszym czynnikiem we wszystkich poczyna-
niach organizacji. Punktem wyjscia kompleksowego zarzadzania jako$cia jest strategiczne
zaangazowanie kierownictwa. Takie zaangazowanie jest istotne z kilku powodow. Po pierw-

sze musza nastapi¢ zmiany kultury organizacyjnej, oparte na przekonaniu, ze jakos¢ nie jest
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po prostu jakim§ stanem idealnym, lecz obiektywnym celem, do ktérego nalezy dazy¢. Po
drugie decyzja o dazeniu do podniesienia jako$ci pociaga za soba pewne rzeczywiste koszty —
np.: wydatkéw na nowy sprzet. Tak, wiec bez zaangazowania najwyzszego kierownictwa po-
prawa jako$ci moze sie okaza¢ sloganem przynoszacym jedynie niewielkie zmiany lub nie
wnoszacym ich wcale.

Wiasciwe zarzadzanie organizacja stanowi podstawowe zadanie jej najwyzszego kie-
rownictwa. Zgodnie z norma terminologiczng ISO 9000:2000 jest to osoba lub grupa 0séb,
ktére na najwyzszym szczeblu kieruja organizacja i ja nadzoruja. Wg definicji zarzadzanie
jakoscia to: skoordynowane dzialanie dotyczace kierowania organizacja i jej nadzorowania w
odniesieniu do jako$ci. Wszelkie istotne dzialania zwiazane z jako$cia powinny by¢ nie tylko
akceptowane, ale aktywnie wspierane przez najwyzsze kierownictwo, bowiem jakos¢ zarza-
dzania ma bezposredni wpltyw na sukcesy lub niepowodzenia organizacji, a tym samym na
wynik oceny pracy najwyzszego kierownictwa.

Kierownictwo musi dostarczy¢ dowody swojego zaangazowania w dzialanie SZJ.

W normie ISO 9001: 2000 odpowiedzialno$¢ kierownictwa zwigzana jest z:

o uzyskaniem zaufania klienta, rozpoznanie, pelne zrozumienie i spetnienie jego wyma-
gan,

) planox‘;van@?m dziatan uwzgledniajace realizacje celow na kazdym szczeblu i poziomie
organizacji,

e ustanowieniem wewnetrznej komunikacji w organizacji,

e informacje przeplywajace w ramach systemu muszg by¢ wykorzystywane do doskona-
lenia funkcjonowania organizacji.

Najwyisze kierownictwo powinno dawaé swiadectwo swojego zaangazowania w ciq-
gle doskonalenie systemu.

Przejawami tej aktywnosci jest: ustanowienie polityki i celéw-jakosci, prowadzenie
przegladéw, zapewnienie dostgpnosci niezbednych zasobéw i uswiadamianie pracownikom
waznodci spelnienia wymagan klienta oraz przepisow prawnych.. Nadrzednym celem jest
osiagniecie zadowolenia klienta. W tym celu powinny by¢ okreslane i spelniane wymagania
klienta. Zarzad firmy powinien sposrod siebie wyznaczy¢ petnomocnika ds. jakosci. Jest to
przedstawiciel kierownictwa, ktéry oprécz swoich dotychczasowych obowiazkow, otrzyma
uprawnienia do ustanowienia, wdrozenia i utrzymywania systemu zarzadzania jakoscia. Jego
rola jest upowszechnianie $wiadomosci wymagan klientéw organizacji oraz przedstawienie
kierownictwu sprawozdan z dziatan i doskonalenia systemu jakosci.

Jednym 7 dowodow zaangaiowania kierownictwa w system jakosci jest przeprowa-
dzenie regularnych przegladow systemu. W ich trakcie dokonuje si¢ oceny moZliwosci do-

skonalenia oraz zmian w systemie (lqcznie 7 dokumentacjq).
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6. ZARZADZANIE ZASOBAMI

Kazda organizacja aby dziata¢ musi spetnia¢ wymaganie ISO 9001: 2000 zwiazane z
okredleniem zasoboéw niezbednych do jej funkcjonowania i co nie mniej wazne musi zapew-
ni¢ dostepnoéé tych zasoboéw. Podjecie decyzji o wdrazaniu systemu zarzadzania jakosScia
wigze sie z ocena podstawowych zasobow, jakimi dysponuje organizacja. Sa one potrzebne
do:

e wdrozenia i utrzymywania systemu zarzadzania jakoscia,
o doskonalenia skuteczno$ci systemu zarzadzania jakoscia,
o zwickszenia zadowolenia klienta przez speinienie jego wymagan.

W normie wyr6zniono 3 rodzaje zasobow:

- zasoby ludzkie,
- infrastrukture,
- $rodowisko pracy.

7 zasobami jakimi dysponuje organizacja nieroziacznie jest zwiazany jej personel, na-
zywany tez zasobami ludzkimi. Najwieksze znaczenie odgrywa tu poziom wyksztalcenia lu-
dzi, ich umiejetnosci i doswiadczenie, ale rowniez podatnos¢ na szkolenia z jednej strony, a z
drugiej mozliwosci organizacji w zapewnieniu odpowiedniego szkolenia.

Aby spetnié wymagania zawarte w ISO 9001:2000 organizacja powinna:

e okresli¢ kompetencje personelu,

okresli¢ potrzeby i zapewni¢ szkolenie lub inne dzialania dla zaspokojenia tych po-
trzeb,

o dokonaé oceny podjetych dziatan,

e sprawi¢ aby personel organizacji byl swiadomy doniostosci 1 waznosci dziatan jakie
wykonuje i stopnia w jakim przyczynia si¢ do osiagania celow dotyczacych jakosci,

o prowadzi¢ i utrzymywa¢ zapisy dotyczace wyksztalcenia, szkolenia, umiejetnosci, do-
$wiadczenia personelu zgodnie z wymaganiami dotyczacymi nadzorowania ZapisOw.

Pracownicy powinni posiada¢ odpowiednie kompetencje wynikajace z wyksztalcenia,
wyszkolenia, umiejetnosci i doswiadczenia. W odniesieniu do stanowisk pracy majacych
wplyw na jako$é powinny zosta¢ okreslone niezbedne kompetencje, ktére posiada¢ musza
pracownicy na nich zatrudnieni. Aby to zapewni¢ powinny prowadzone odpowiednie szkole-
nia. Skuteczno$¢ szkolefi powinna byé oceniana. Organizacja powinna zapewni¢, ze pracow-
nicy sa $wiadomi ich roli w realizacji celow jakosci.

Infrastruktura to budynki, miejsca pracy, urzadzenia, wyposazenie do realizacji proce-

s6w (W tym materialne), ustugi wspomagajace (np. transport). Organizacja powinna utrzy-
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mywaé infrastrukture, ktéra jest niezbedna do osiggnigcia zgodnoséci z wymaganiami dotycza-
cymi wyrobu.

Wtasciwe przygotowanie infrastruktury organizacji do realizacji okreslonego wyrobu
jest procesem, ktéry moze obejmowaé przygotowanie projektu infrastruktury, kolejnym eta-
pem jest utrzymanie infrastruktury na odpowiednim poziomie tak, aby mozna byto zapewni¢
ciaglos$¢ dziatan organizacji.

Srodowisko pracy zostato potraktowane bardzo ogélnie. Chodzi o to, aby okresli¢, ja-
kie elementy tego srodowiska maja wptyw na zgodno$¢ wyrobu i zarzadza¢ nimi w taki spo-
sob, aby te zgodnos¢ otrzymac.

Uwaza si¢ ze whasciwe srodowisko pracy sprzyja motywowaniu ludzi, ich zadowole-
niu i funkcjonowaniu w organizacji. Mozna powiedzie¢, ze idealna sytuacja jest wowczas,
gdy kierownictwo bierze pod uwage nie tylko spelnienie podstawowych wymogéw BHP, w
tym zapewnienie sprzetu ochronnego, zwigzanych z wymaganiami prawnymi w tym zakresie,

ale jeszcze dodatkowo dba o miejsce pracy, jego funkcjonalno$¢ i estetyke.

7. REALIZACJA WYROBU W SWIETLE WYMAGAN ISO 9001:2000

Rozdzial ten zawiera wymagania, ktére moga zosta¢ wytaczone, jezeli nie odpowiada-

ja one dzialalnosci organizacji. Jezeli np. w przedsigbiorstwie nie wystgpuje projektowanie
wyrobow, nalezy wylaczyé ten element i zaznaczy¢ ten fakt w ksigdze jakosci. Jesli jednak
projektowanie wystepowaloby, to musi zosta¢ uwzglednione w systemie, gdyz w przeciwnym
wypadku spowoduje to stwierdzenie niezgodnosci przez auditora.

Postanowienia normy ISO 9001:2000 zobowiazujg organizacj¢, aby wraz z przyjeciem
podejécia procesowego podjeta si¢ zaplanowania i opracowania proceséw niezbgdnych ‘do
realizacji wyrobu. Planowanie realizacji wyrobu nalezy prowadzi¢ tak, aby zachowa¢ spoj-
no$¢ z wymaganiami, ktére odnosza si¢ do innych proceséw systemu zarzadzania jakoscia.
Podczas procesu planowania realizacji wyrobu organizacja, zgodnie z postanowieniami nor-
my, powinna okresli¢:

e cele dotyczace jakosci,
e wymagania dotyczace wyrobu,

e potrzeby zwiazanie z ustanowieniem proces6w, dokumentéw oraz zapewnieniem za-
sobow specyficznych dla danego wyrobu,

e wymagane dziatania dotyczace weryfikacji, walidacji, monitorowania, kontroli i badan
specyficzne dla danego wyrobu oraz kryteria przyjgcia wyrobu,

e zapisy jakie sa potrzebne do dostarczenia dowodow, ze procesy realizacji i wyrob be-
dacy ich wynikiem spelniaja wymagania, zgodne z punktem 4.2.4 normy ISO
9001:2000 dotyczacym zapisOw.
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7.2. Procesy zwiazane z klientem — w organizacji powinny by¢ osoby odpowiedzial-
ne za badanie potrzeb i oczekiwan klienta, a takze wymagan przepisow prawnych oraz dodat-
kowych wymagan organizacji.

Istotna role odgrywa wiasciwe komunikowanie si¢. Organizacja powinna zatem okresli¢
i wdrozy¢ skuteczne ustalenia zwigzane z komunikacja z klientami dotyczace:
o informacji o wyrobie,
o zapytan handlowych,
o postepowania z umowami lub zaméwieniami i ich zmianami,
o informacji zwrotnej od klienta, w tym dotyczacej reklamacji sktadanych przez
klienta.

7.3. Projektowanie i prace rozwojowe- ten punkt normy okresla wymagania dla na-
stepujacych 8 elementow:
= planowania,

= danych wej$ciowych,
= danych wyjsciowych,
= przegladow,

= weryfikacji,

= walidacji,

* nadzorowania zmian.

Wymaganiem normy ISO 9001:2000, jest, aby organizacja planowata i nadzorowata
projektowanie i rozwdj wyrobu. Prace projektowe nalezy rozpoczaé od organizacji przebiegu
prac projektowych i rozwojowych.

W czasie planowania projektowania i rozwoju ORGANIZACJA powinna okreSli¢:

e etapy projektowania i rozwoju,

o przeglad, weryfikacje i walidacje odpowiednie dla kazdego etapu projektowania i

rozwoju,

e odpowiedzialno$¢ i uprawnienia dotyczace projektowania i rozwoju.
ORGANIZACJA powinna zarzadza¢ powigzaniami migdzy r6znymi grupami bioracymi
udzial w projektowaniu i rozwoju w celu zapewnienia skutecznej komunikacji i wyraznego
wyznaczenia odpowiedzialnosci

Jak w przypadku kazdego procesu, tak i dla projektowania i rozwoju nalezy okresli¢
dane wejsciowe i dokonywa¢ ich przegladu pod katem adekwatnosci. Uzyskane dane wyj-
$ciowe z projektowania i rozwoju powinny mie¢ taka forme, aby mozliwa byta ich weryfika-
cja uzyskanych wynikéw w stosunku do danych wejsciowych do projektowania i rozwoju.
Przed przekazaniem do realizacji powinny by¢ one zatwierdzone. Nalezy je aktualizowa¢ od-
powiednio do postepu prac w projektowaniu i rozwoju.

Na kazdym etapie projektowania i rozwoju organizacja powinna zgodnie z zaplano-
wanymi ustaleniami przeprowadzi¢ odpowiednie dla tego etapu systematyczne przeglady. Na-
lezy utrzymywaé zapisy wynikow przegladow. Celem tych przegladow jest ocena wynikow
projektowania i rozwoju oraz identyfikacja wszelkich problemow.

Nalezy rowniez przeprowadzi¢ weryfikacje, ktorej celem jest zapewnienie, aby dane wyj-
$ciowe z projektowania i rozwoju spelnity wymagania okreslone w danych wejsciowych do
projektowania i rozwoju.
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Walidacja natomiast pozwala stwierdzi¢ czy wyréb bedacy koncowym rezultatem
procesu projektowania jest w stanie spetni¢ wymagania zwigzane z wyspecyfikowanym za-
stosowaniem lub zamierzonym wykorzystaniem.

Wszelkie zmiany w projektowaniu i rozwoju powinny by¢ zidentyfikowane i poddane
przegladowi, weryfikacji i walidacji oraz zatwierdzone przed wdrozeniem.

7.4. Zakupy

Materiaty i surowce wykorzystywane w procesach realizacji produkcji majg znaczny
wplyw na jako$¢ wyrobu. W norma sformutowano wymagania od organizacji, aby nabywane
od dostawcow kwalifikowanych surowce, materialy, potfabrykaty, czgsci zamienne.

W tym celu nalezy opracowa¢ kryteria kwalifikacji i prowadzi¢ staty nadzor nad pro-
cesem zakupu Rodzaj i zakres nadzoru w odniesieniu do kupowanego wyrobu i jego dostaw-
cy zalezy od wielkosci, rodzaju i wptywu kupowanego wyrobu na organizacjg, jej procesow
realizacji wyrobu finalnego. Organizacja powinna oceni¢ kazdego dostawce pod wzgledem
mozliwosci dostarczenia wyrobu zgodnego z wymaganiami organizacji wyspecyfikowanymi
przy zakupie oraz powinna prowadzi¢ i utrzymywac stosowne zapisy. Organizacja powinna
rowniez dokona¢ okresowo ponownej oceny

7.5. Produkcja i dostarczanie uslugi.

ORGANIZACIJA powinna planowa¢ i prowadzi¢ produkcje i dostarczanie ushugi w warun-
kach nadzorowanych.

Warunki nadzorowane, gdy ma to zastosowanie, powinny obejmowac:

e dostepnos¢ informacji, w ktorych okreslono whasciwosci wyrobu,

e dostegpnos¢ instrukcji pracy, jesli sa niezbedne,

e stosowanie wlasciwego wyposazenia,

e dostepnosc i stosowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow,

e wdrozenia i monitorowania pomiarow,

e wdrozenie dziatan zwigzanych ze zwolnieniem, dostawa i po dostawie.
Walidacja proceséw produkcji i dostarczania uslugi
ORGANIZACJA powinna przeprowadzaé¢ walidacje kazdego procesu produkcji i procesu do-
starczania ustugi, gdy wynikéw nie mozna zweryfikowa¢ w nastepstwie monitorowania lub
pomiaru. Obejmuje to wszystkie procesy, gdzie wady ujawniaja si¢ dopiero w trakcie uzyt-
kowania wyrobu lub po wykonaniu ustugi.
Walidacja powinna wykaza¢ zdolno$é tych proceséw do osiagania zaplanowanych wynikow.
ORGANIZACJA powinna okresli¢ ustalenia dotyczace tych proceséw, jezeli ma to zastoso-
wanie, obejmujace:

e okreslone kryteria dotyczace przegladu i zatwierdzania procesow,

e zatwierdzenie wyposazenia i kwalifikowanie personelu,

e stosowanie okreslonych metod i procedur,

e wymagania dotyczace zapisOw

e ponownej walidacji
Identyfikacja i identyfikowalnos¢
Jezeli jest to odpowiednie, ORGANIZACJA powinna identyfikowa¢ wyrdb za pomoca sto-
sownych srodkéw przez caly czas realizacji wyrobu
ORGANIZACIJA powinna identyfikowa¢ status wyrobu w odniesieniu do wymagan dotycza-
cych monitorowania i pomiarow.
Jezeli jest wymagana identyfikowalnos¢, to ORGANIZACJA powinna nadzorowac¢ jedno-
znaczng identyfikacj¢ wyrobu.
Nalezy prowadzi¢ zapisy dotyczqce identyfikacji

Wymagania norm ISO serii 9000:2000 — Wyboru dokonat dr inz. Mieczystaw Rajkiewicz



Politechnika ¥.6dzka — Menedzerskie Studia Podyplomowe 17

Uwaga
W niektorych sektorach przemystowych zarzadzanie konfiguracja jest srodkiem, za pomocg
ktorego utrzymywana jest identyfikacja i identyfikowalnos¢.
Wiasnosé klienta
ORGANIZACJA powinna sprawowaé piecze nad wiasnoscig klienta w czasie gdy znajduje
si¢ ona pod nadzorem ORGANIZACIJI lub przez nig uzywana.
ORGANIZACIJA powinna:
= jdentyfikowac,
= weryfikowac,
= chronié i zabezpieczad
wlasnosé klienta dostarczong w celu uzycia lub wlaczenia w wyréb.
Jezeli wlasno$¢ klienta zostanie:
e zagubiona,
e uszkodzona,
e lub z innego powodu uznana za nieprzydatng do zastosowania,
to nalezy poinformowac o tym klienta, oraz
nalezy utrzymywac zapisy dotyczqce wiasnosci klienta.
Uwaga
Wiasno$¢ klienta moze obejmowac wlasnos¢ intelektualna.

Zabezpieczenie wyrobu
ORGANIZACJA powinna zabezpiecza¢ zgodnosé wyrobu podczas wewngtrznego procesu
przetwarzania i dostarczania wyrobu do miejsca przeznaczenia.
Zabezpieczanie zgodnosci wyrobu powinno obejmowac:
o identyfikacje,
e postgpowanie z wyrobem,
e pakowanie (dobor opakowan),
e przechowywanie i ochrong.
Zabezpieczenie powinno takze dotyczy¢ czgsei sktadowych wyrobu.

7.6. Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow.
ORGANIZACJA powinna okresli¢ monitorowanie i pomiary, ktére nalezy wykona¢, oraz
wyposazenie do monitorowania i pomiar6w potrzebne do dostarczania dowodu zgodnosci
wyrobu z okreslonymi wymaganiami.
ORGANIZACJA powinna ustanowi¢ procesy w celu zapewnienia, ze monitorowanie i po-
miary moga by¢ i s3 wykonywane w sposéb, ktory jest spojny z wymaganiami.
Tam gdzie niezbedne jest zapewnienie wiarygodnych wynikdw, wyposazenie pomiarowe na-
lezy:
= wzorcowaé lub sprawdzaé w wyspecyfikowanych odstgpach czasu lub przed uzyciem
w odniesieniu do wzorcéw jednostek miary majacych powiazanie z migdzynarodo-
wymi lub pafistwowymi wzorcami jednostek miary; jezeli nie ma takich wzorcow:
nalezy prowadzi¢ zapisy dotyczqce zastosowanej podstawy wzorcowania lub sprawdzania
= adiustowa¢ lub ponownie adiustowac, jezeli jest to niezbedne,
» zidentyfikowa¢ w celu umozliwienia okreslenia statusu wzorcowania,
»  zabezpieczy¢ przed adiustacjami, ktore moglyby uniewazni¢ wyniki pomiaru,
= chroni¢ przed uszkodzeniem i pogorszeniem stanu podczas przemieszczania, uzytko-
wania i przechowywania.
Dodatkowo, gdy wyposazenie okaze sie niezgodne z wymaganiami, ORGANIZACJA powin-
na oceni¢ i zapisa¢ wiarygodno$¢ wezesniejszych wynikoéw pomiarow. ORGANIZACJA po-
winna podja¢ odpowiednie dziatania w odniesieniu do wyposazenia i wszystkich wyrobow,
na ktdére niezgodnos¢ miata wplyw.
Nalezy utrzymywaé zapisy wynikéw wzorcowania i sprawdzania.
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Nalezy potwierdzié zgodno$é oprogramowania komputerowego stosowanego do monitoro-
wania i pomiaru wyspecyfikowanych wymagan do jego zamierzonego zastosowania. Nalezy
tego dokona¢ przed przystapieniem do uzytkowania oprogramowania i powtarza¢, jezeli to
niezbg¢dne.

8. POMIARY, ANALIZA I DOSKONALENIE

Postanowienia ogdlne
ORGANIZACIJA powinna zaplanowa¢ i wdrozy¢
procesy : monitorowania, pomiaru, analizy i doskonalenia potrzebne do:
o wykazania zgodnosci wyrobu,
o zapewnienia zgodnosci systemu zarzqdzania jakosciq
o ciaglego doskonalenia skutecznosci systemu zarzqdzania jakosciq.

Powinno to obejmowaé okreslenie mozliwych do zastosowania metod, w tym metod staty-
stycznych oraz zakresu ich stosowania.

Poprawno$é przebiegu wigkszo$¢ procesow wiaze si¢ z kontrolg ich parametrow. In-
formacje pozwalajace na podejmowanie trafnych decyzji przy nadzorowaniu danego procesu
uzyskuje si¢ gtéwnie przez pomiary. Dlatego norma ISO 9001:2000, okreslajaca wymagania
dotyczace systemu zarzadzania jakoscia, obejmuje nimi réwniez procesy pomiarowe. Pomiary
w systemach zarzadzania jakoscia obejmuja wiele obszarow funkcjonowania organizacji, a
ich wyniki sa wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji. Monitorowanie mierzonych pa-
rametréw daje podstawy do przeprowadzenia dziatan korygujacych i zapobiegawczych, za-
nim pojawia sie daleko idace nieprawidtowosci. Dlatego wyniki pomiar6w powinny by¢ do-
kumentowane i brane pod uwage w procesie decyzyjnym natychmiast po ich wykonaniu.

W tym rozdziale zebrano wszystkie rodzaje dziatan zwiazanych z nadzorowaniem i
doskonaleniem systemu:

- badanie zadowolenia klienta,

- audity wewng¢trzne,

- monitorowanie i pomiary procesow,

- pomiar wyrobow gotowych,

- nadzorowanie wyrobow niezgodnych,
- dziatania korygujace,

- dziatania zapobiegawcze.

8.2. Monitorowanie i pomiary

8.2.1 Zadowolenie klienta

Jako jeden z miernikéw funkcjonowania systemu zarzqdzania jakoscia, ORGANIZACJA po-
winna monitorowaé informacje dotyczace percepcji klienta co do tego, czy spetnita jego wy-
magania. Nalezy okresli¢ metody uzyskiwania i wykorzystania tych informacji.

8.2.2.Audit wewnetrzny
ORGANIZACJA powinna przeprowadzaé audity wewnetrzne w zaplanowanych odstepach
czasu w celu okreslenia czy system zarzqdzania jakoSciq
= jest zgodny z zaplanowanymi ustaleniami, z wymaganiami niniejszej normy
miedzynarodowej oraz z wymaganiami systemu zarzqdzania jako$ciq ustano-
wionymi przez ORGANIZACIJE
= jest skutecznie wdrozony i1 utrzymywany.
Program auditu nalezy zaplanowa¢ biorac pod uwagg status i wazno$¢ procesOw oraz audito-
wanych obszarow, jak tez wyniki wezesniejszych auditow.
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Nalezy okresli¢
- kryteria auditu
- jego zakres
- czesto$é 1 metody.
Wybér auditoréw i prowadzenie auditow powinny zapewnia¢ obiektywnos¢ i bezstronnose
procesu auditu. Auditorzy nie mogg auditowaé obszaréw w ktorych pracuja (wiasnej pracy).

Odpowiedzialno$¢ i wymagania dotyczace

- planowania
- przeprowadzania
- przedstawiania wynikow
- utrzymywania zapisow

auditow powinny zosta¢ okre§lone w udokumentowanej procedurze.

Kierownictwo odpowiedzialne za obszar podlegajacy auditowi powinno zapewnié, aby bez
nieuzasadnionego opdznienia podjeto dzialania dotyczace wyeliminowania stwierdzonych
niezgodnosci i ich przyczyn.

W nastepstwie powinna byé prowadzona weryfikacja podjetych dziatan i przedstawione jej

8.2.3. Monitorowanie i pomiary procesow

ORGANIZACJA powinna stosowa¢ odpowiednie metody monitorowania oraz, gdy to ma
zastosowanie, metody pomiardw procesOw systemu zarzqdzania jako$cig. Metody te powinny
wykazaé zdolno$¢ procesow do osiggania zaplanowanych wynikow. Jezeli zaplanowane wy-
niki nie s osiagane, to w celu zapewnienia zgodnosci wyrobu nalezy dokona¢ korekcji oraz
podjaé, tam gdzie ma to zastosowanie, dziatania korygujace.

8.2.4. Monitorowanie i pomiary wyrobu

ORGANIZACJA powinna monitorowaé i mierzy¢ wiasciwosci wyrobu w celu weryfikacji,
czy zostaly spelnione wymagania dotyczace wyrobu.

Nalezy to przeprowadzaé na odpowiednich etapach procesu realizacji wyrobu zgodnie z za-
planowanymi ustaleniami.

Nalezy utrzymywac¢ dowdd spetnienia kryteriow przyjecia.

Zapisy powinny wskazywacé osobe (osoby) uprawnionq (uprawnione) do zwolnienia wyrobu.
Zwolnienie wyrobu i wykonanie ustugi nie powinno nastapi¢, dopoki zaplanowane ustalenia
nie zostana zadowalajaco zakonczone, chyba, Zze inna decyzja zostala zatwierdzona przez
uprawniong osobe i, o ile to ma zastosowanie), przez klienta.

8.3. Nadzé6r nad wyrobem niezgodnym
ORGANIZACIJA powinna zapewni¢, aby wyrdb niezgodny z wymaganiami
- zostat zidentyfikowany,
- 1 byt nadzorowany tak,
by zapobiec jego niezamierzonemu uzyciu lub dostawie.
Nadzor i zwigzang z tym odpowiedzialno$¢, i uprawnienia dotyczace postgpowania z Wyro-
bem niezgodnym nalezy okresli¢ w udokumentowanej procedurze.
ORGANIZACIJA powinna postepowaé z wyrobem niezgodnym, wykorzystujac jeden lub kil-
ka sposobow podanych ponizej:
e podjecie dzialania w celu wyeliminowania stwierdzonych niezgodnosci
e dopuszczenie do uzytkowania, zwolnienia lub przyjecia w ramach zezwolenia
udzielonego przez osobe uprawniong i, gdy ma to zastosowanie, przez klienta,
e podjecie dzialania w celu uniemozliwienia jego pierwotnie zamierzonego wyko-
rzystania lub zastosowania.
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Nalezy utrzymywaé zapisy dotyczqce charakteru niezgodnosci i wszelkich pdzniej podejmo-
wanych dziatan, w tym udzielonych zezwolen.

Jezeli wyréb niezgodny zostal wykryty po dostawie lub po rozpoczeciu jego uzytkowania,
ORGANIZACIJA powinna podjaé dziatania odpowiednie do rzeczywistych lub potencjalnych
skutkéw niezgodnosci.

8.4. Analiza danych
ORGANIZACJA powinna okresli¢, zbiera¢ i analizowa¢ odpowiednie dane w celu wykazania
przydatnosci i skutecznosci systemu zarzqdzania jakosciq oraz w celu oceny mozliwosci pro-
wadzenia ciaglego doskonalenia skuteczno$ci systemu zarzqdzania jakosciq. Powinno to
obejmowa¢ dane bedace wynikiem monitorowania i pomiaru oraz pochodzace z innych Zr6-
det.
Analiza danych powinna dostarczy¢ informacje dotyczace:

e zadowolenia klienta,

e zgodnosci z wymaganiami dotyczacymi wyrobu,

o wlasciwosci i trendow proceséw i wyrobdw, tacznie z mozliwosciami prowadzenia

dziatan zapobiegawczych,
e dostawcow.

8.5. Doskonalenie

Ciqgle doskonalenie
ORGANIZACJA powinna ciagle doskonali¢ skuteczno$¢ systemu zarzqdzania jakoSciq po-
przez wykorzystywanie:
= polityki jakosci,
= celéw dotyczacych jakosci
= wynikéw auditow,
= analizy danych,
= dziatan korygujacych i zapobiegawczych
= oraz przegladu zarzadzania.
Dzialania korygujqce

ORGANIZACJA powinna podjaé dziatania eliminujgce przyczyny niezgodnosci w celu za-
pobiegania ich powtdrnemu wystapieniu. Dziatania korygujace powinny by¢ dostosowane do
skutk6w, jakie powoduja napotkane niezgodnosci.
Nalezy ustanowi¢ udokumentowanq procedure w celu okreSlenia wymagan dotyczacych:
= przegladu niezgodnosci (w tym reklamacji klienta),

ustalania przyczyn niezgodnosci,
oceny potrzeby dziatan zapewniajacych, ze niezgodnosci nie wystapia ponownie,
ustalania i wdrazania niezbednych dziatan,
zapisOw wynikow poszczegdlnych dziatan,
przegladu podj¢tych dziatan korygujacych.
Dzialania zapobiegawcze
ORGANIZACJA powinna okresli¢ dziatania eliminujace przyczyny potencjalnych niezgod-
nosci w celu zapobiegania ich wystgpieniu. Dziatania zapobiegawcze powinny by¢ dostoso-
wane do skutkéw potencjalnych problemow.
Nalezy ustanowi¢ udokumentowanq procedure w celu okreslenia wymagan dotyczacych:

= okreslenia potencjalnych niezgodnosci i ich przyczyn,

= oceny potrzeby dziatan zapobiegajacych wystgpieniu niezgodnosci,

= ustalania i wdrazania niezbe¢dnych dziatan,

= zapisOw wynikow podjetych dziatan,

przegladu podjetych dziatan zapobiegawczych
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