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IWONA KAJDAN-ZYSNARSKA
Krajowe Centrum Doradztwa Rozwoju Rolnictwa i Obszarow Wiejskich
Oddziat w Poznaniu

ZARZADZANIE JAKOSCIA WG MIEDZYNARODOWYCH
NORM ISO SERII 9000

W ciagu ostatnich kilku lat obserwuje sie w Polsce wzmozone zainteresowa-
nie problematyka dotyczaca zarzadzania jakoScia. W gospodarce rynkowej,
gdzie konkurencja w kazdej branzy jest coraz silniejsza, pozycja przedsiebior-
stwa na rynku zalezy od sprawno$ci jego funkcjonowania i jakosci wytwarza-
nych débr. Jako§é produktéw i ustug jest wazna zaréwno dla uzytkownikéw, jak
i dostawcéw. Peini bardzo wazne kryterium wyboru danego produktu i jego
marki przez klienta. Dlatego che¢ uzyskania i utrzymania pozadanej jako$ci musi
by¢ dostrzegana i rozpatrywana na kazdym szczeblu struktury organizacyjnej
w przedsigbiorstwie. Efekty dzialan projakos$ciowych ksztaltowane sa w pier-
wszej kolejnosci w procesach zarzadzania, a dopiero péZniej w procesach produ-
keji. W zwiazku z tym szczegdlnag role odgrywa kadra kierownicza, ktéra
ponosi odpowiedzialno$¢ za osiagane wyniki jakodciowe i iloSciowe przedsie-
biorstwa. Jasno okreslona strategia zapewniania jakoS$ci przez naczelne kierow-
nictwo prowadzi do usprawnienia funkcjonowania catego przedsigbiorstwa i po-
prawy jakos$ci wytwarzanych produktéw i oferowanych ushug. Kierownictwo
musi byé przekonane do nieustannej poprawy jakosci i powinno®:

e stworzy¢ system utrzymania jakosci;
zidentyfikowaé potrzeby klienta oraz stopienn u§wiadomienia potrzeb;
ocenié mozliwosci przedsigbiorstwa do zaspokojenia tych potrzeb,
zrozumied celowodé dziatan zapobiegawczych, a nie korygujacych;
organizowac szkolenia z zakresu poprawy jakosci;
nadzorowaé system zarzadzania jakoscia w celu ciggtego doskonalenia.

(1) Zob. A.Hamrol, W.Mantura: Zarzadzanie jakos$cia. Teoria i praktyka. Wyd. PWN 1998, s. 10-
11.

(2) Por. A P.Muhlemann, J.S. Oakland, K.G.Lockyer: Zarzadzanie. Produkcjai ustugi, Wyd. PWN
1997.
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Perspektywa integracji Polski z Unia Europejska, w niedalekiej przyszlosci,
doprowadzita do intensywnego procesu wdrazania miedzynarodowych i europej-
skich norm dotyczacych systemdw jakosci (normy ISO 9001-9003) w polskich
przedsigbiorstwach produkcyjnych i ustugowych, ktére chca osiagnaé dobra po-
zycje na rynku poprzez zapewnienie pozadanych standardéw jakoSciowych.

W zarzadzaniu jako$cia funkcje norm pelnia takie dokumenty jak: plany,
programy, projekty, specyfikacje wymagan, regulaminy, ksiegi stuzb, ksiegi ja-
kogéci procedury, umowy, instrukcje oraz normy przemystowe, parfistwowe i mig-
dzynarodowe. Projekt mi¢dzy-narodowych norm ISO serii 9000 zostat opraco-
wany przez Komitet Techniczny ISO/TC 176 w 1985 roku. W 1987 roku Mig-
dzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (ang. the International Organization
for Standardization) przyjeta i zalecita do powszechnego stosowania normy ISO
serii 9000 wraz z norma terminologiczna 8402, ktéra opracowana zostala na
podstawie normy brytyjskiej BS 5750. Normy ISO 9000 zostaly przyjete przez
Polske najpierw jako Polskie Normy PN-EN 29000, a w roku 1996 jako PN-ISO
9000. Od 1987 roku Komitet Techniczny ISO/TC 176 prowadzi prace normali-
zacyjne nad doskonaleniem i rozwojem systemu zarzadzania jakoS$cia.

Bardzo pomocne w zrozumieniu problematyki zwiazanej z zarzadzaniem
jakoécig jest zapoznanie si¢ z norma terminologiczna ISO 8402, w ktérej zostaty
ujednolicone najistotniejsze definicje 1 pojecia z dziedziny jakosci.

Wg normy ISO 8402: Zarzadzanie jako$cia i zapewnienie jako$ci. Termino-
logia:

— jakosé to , 0gdt wlasciwosci obickt®™ wiqzqeych sig z jego zdolnosciq do

zaspokojenia potrzeb stwierdzonych i oczekiwanych”;

— polityka jakoSci (strategia jakosci) to ,,0got zamierzen i celow organiza-
cji dotyczacych jakosci i w sposéb formalny wyraZonych przez najwyisze
kierownictwo ™,

— zarzgdzanie jakoscia to ,,wszystkie dzialania z zakresu zarzadzania, ktdre
decyduja o polityce jakosci, celach i odpowiedzialnosci, a takze ich realizacji
w ramach systemu jakosci za pomoca takich §rodkéw, jak planowanie jako-
$ci, sterowanie jakos$cia, zapewnienie jakoSci 1 doskonalenie jakosci”;

— sterowanie jakoscia to ,,metody dziatan i dziatania o charakterze opera-
cyjrym stosowane w celu spetnienia wymagan jakosciowych”;

— zapewnienie jakosci to ,,wszystkie planowane 1 systematyczne, a takze
jesli to konieczne, udowodnione dziatania realizowane w ramach systemu
jakosci stuzace do wzbudzenia nalezytego zaufania co do tego, ze obiekt
spetni wymagania jakoSciowe”;

(3) Obiektem moze by¢ np. organizacja, system, osoba, dziatanie, proces, wyréb lub dowolna
kombinacja wyzej wymienionych.



70

Iwona Kajdan-Zysnarska

— system jakosci to ,,struktura organizacyjna, procesy i zasoby niezb¢dne
do zarzadzania jakoscia™;

— audit jakoSci to ,usystematyzowane i niezalezne badanie majqgce stwier-
dzié, czy dziatania odnoszqce si¢ do jakosci i ich wyniki sq zgodne 7 za-
planowanymi ustaleniami oraz, czy ustalenia sq skutecznie realizowane
[ pozwalajq na osiqgniecie celéw”;

- wyréb™ to ,,wynik dzialaii lub proceséw”.

Obecnie obowiazujace podstawowe normy PN-ISO serii 9000 dotyczace
zarzadzania jakoScia to:

e PN-ISO 9000: Zarzadzanie jakoscia i zapewnienie jakoSci. Wytyczne
wyboru i stosowania:

PN-ISO 9000-1: Wytyczne wyboru i stosowania.
PN-ISO 9000-2: Ogdlne wytyczne stosowania norm 1SO 9001 - 9003.

PN-ISO 9000-3: Wytyczne do stosowania ISO 9001 podczas opraco-
wywania, dostarczania i obstugiwania oprogramowania.

e PN-ISO 9001, 9002, 9003: Systemy jako$ci - modele zapewnienia jakosci:

PN-ISO 9001 : Model zapewnienia jakosci w projektowaniu, pracach
rozwojowych, produkcji, instalowaniu i serwisie.

PN-ISO 9002: Model zapewnienia jakosci w produkcji, instalowaniu
i serwisie.

PN-ISO 9003: Model zapewnienia jakosci w kontroli i badaniach kovi-
cowych.

e PN-ISO 9004: Zarzadzanie jakoScia i elementy systemu jakosci. Wy-
tyczne:

PN-1SO 9004-1: Wytyczne.

PN-ISO 9004-2: Wytyczne dotyczqce ustug.

PN-ISO 9004-3: Whytyczne dotyczgce materiatow wytwarzanych
w procesach ciggtych.

PN-ISO 9004-4: Wytyczne doskonalenia jakosci.

ISO 9000 jest przewodnikiem po normach ISO 9001-9003, poniewaz dostar-
cza wskazéwek do wyboru konkretnego modelu systemu zapewnienia jakoSci
w przed-sigbiorstwie. Wyb6r ten zalezy od specyfiki przedsigbiorstwa, rodzaju
wytwarzanych débr (produktéw i/lub ustug) oraz zlozonosci proceséw zwiaza-
nych z projektowaniem i produkcja.

Normy ISO 9001, 9002, 9003 stanowia modele systeméw zapewnienia jako-
$ci (SZJ). Na ich podstawie wdraza si¢ systemy SZJ w przedsigbiorstwach o réz-
nym zakresie dzialania.

(4) Wyrobem moze by¢ usluga, przedmiot materialny, wytwér intelektualny, koncepcja, wiedza
lub dowolne ich kombinacje.
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Model ISO 9001 pozwala zapewni¢ stabilny poziom jako$ci w procesach
projektowania, pracach rozwojowych, procesach produkcyjnych, instalowaniu
i serwisie. Przedsiebiorstwa nie projektujace wlasnych wyrobéw wdrazaja sy-
stem zapewnienia jakosci na podstawie wymagan zgodnych z modelem ISO
9002. Model ISO 9003 to tzw. model inspekcyjny, poniewaz reguluje tylko

kontrole 1 badania kornicowe.
Zakres wymagan poszczegélnych modeli systeméw zapewnienia jako$ci

zgodnych z normami ISO 9000 przedstawia tabela zamieszczona ponizej:

PN-ISO 9001
Model zapewnienia jakosci
w projektowaniu, pracach
rozwojowych, produkgii,
instalowaniu i serwisie

4.1. Odpowiedzialno$¢ kierownictwa

PN-ISO 9002
Model zapewnienia jakosci
w produkcji, instalowaniu
i serwisie

PN-ISO 9003
Model zapewnienia jakosci
w kontroli i badaniach
koncowych

4.1. Odpowiedzialnosé kierownictwa

4.2. System jakosci
4.3. Przeglad umowy

| 4.2. System jakooi

41, Odpow_ied;alnoéé kierownictwa

| 4.2. System jakosci

4.3. Przeglad umowy

4.4. Sterowanie projektowaniem

4.5. Nadzor nad dokumentacijg
i danymi

4.6. Zakupy

I 4.5. Nadzér nad dokumentacijg
| i danymi

4.5 Naazér n;d dokumgnach
i danymi

4.8. Zakupy

4.7. Nadzorowanie wyrobu
dostarczonego przez klienta

4.7. Nadzorowanie wyrobu
dostarczonego przez klienta

| 4.8. 1dentyfikacia i identyfikowalnosc

4 8. ldentyfikacja i identyfikowalnosc

4.9. Sterowanie procesem

4.9. Sterowanie procesem

4.8. Identyfikacja i identyfikowalnosé

4.10. Kontrola i badania

| 4.10. Kontrola i badania

| 4.11. Nadzorowanie wyposazenia

4.11. Nadzorowanie wyposazenia
do kontroli, pomiaréw i badar

i do kontroli, pomiaréw | badari
| 4.12. Status kontroli i badania

4.13. Nadzorowanie wyrobu
[ niezggdnego z wymaganiami

4.12. Status kontro@adania

| do kentroli, pomiardw i badarid.

4_. 10. Kontrola i badania

4.11. Nadzorowanie wyposazenia

12. Status kontroli { badania

| 4.13. Nadzorowanie wyrobu

niezgodnego z wymaganiami

| niezgodnego z wymaganiami

4.14. Dziatania korygujace
i zapobiegawcze

4.15. Postepowanie z wyrobem,
jego przechowywanie, pakowanie,
zabezpieczanie i dostarczanie

4.14. Dzialania korygujgce
i zapobiegawcze

4.13. Nadzorowanie wyrobu

4.14. Dziafania korygujace
i zapobiegawcze

4.15. Postepowanie z wyrobem,
jego przechowywanie, pakowanie,
zabezpieczanie i dostarczanie

4.16. Nadzorowanie zapiséw
dotyczacych jakosci

4,16. Nadzorowanie zapiséw
dotyczacych jakosci

4.15. Postgpowanie z wyrobem,
jego przechowywanie, pakowanie,
zabezpieczanie i dostarczanie

4.16. Nadzorowanie zapiséw
doiyczqcychﬂ)éci

| 4.17. Wewngtrzne audity jakosc

4.17. Wewngtrzne audity jakosci
| 4.18. Szkolenia

4.19. Serwis
| 4.20. Metody statystyczne -

4.18. Szkolenia

4.19. Serwis

- | 4.20. Metgdy statystyczne

| 4.20, Metody statystyczne

Zrédio: Materiaty szkoleniowe z kursu pn.: ,Zarzadzanie przez jako$¢” przygotowane w ra-
mach programu Phare Fiesta I, pod auspicjami Komitetu Integracji Europejskiej, przez Wiel-
kopolska Szkote Biznesu przy Akademii Ekonomicznej w Poznaniu, 1998.
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Modele SZJ wg norm ISO 9001-9003 zawieraja grupy wymagari, ktére odnosza
si¢ do konkretnych zadan realizowanych w ramach zarzadzania jakoscia. W modelu
opracowanym na podstawie normy ISO 9001 jest 20 grup: 4.1. - 4.20, w modelu
ISO 9002 nie uwzglednia sie punktu 4.4. (Sterowanie projektowaniem), a w modelu
ISO 9003 nie ma punktéw 4.3. (Przeglad umowy), 44. (Sterowanie projektowa-
niem), 4.6. (Zakupy), 4.7. (Nadzorowanie wyrobu dostarczonego przez klienta), 4.9.
(Sterowanie procesem), 4.17. (Wewngtrzne audity jakosci) 1 4.19. (Serwis).

Natomiast norma ISO 9004 stanowi uzupelnienie wymagan zawartych
w normie ISO 9001 w zakresie kosztéw jakosci, marketingu oraz odpowiedzial-
nosci za bezpieczenstwo wyrobu i odnosi si¢ do wewngtrznego zarzadzania
jakoscia, poniewaz zabezpiecza interesy przedsigbiorstwa.

Aby dobrze opracowaé, wdrozy¢ i uzytkowac system zapewnienia jakosci
oraz dokona¢ wlasciwego wyboru danego modelu systemu w przedsigbiorstwie
- uwzgledniajac jego specyfike - nalezy poznad cele 1 zadania zawarte w poszcze-
g6Inych grupach wymagan.

Znaczenie tych wymagan na podstawie normy PN-ISO 9001:1996 jest nastg-
pujace:

4.1. Odpowiedzialno$¢ kierownictwa

Kierownictwo przedsiebiorstwa® jest zobowiazane do:

— jasnego okresdlenia i udokumentowania polityki jakosci, obejmujacej cele
1 zobowiazania dotyczace jakosci. Polityka jakosci musi by¢ znana, zro-
zumiala 1 przestrzegana na wszystkich szczeblach struktury organizacyj-
nej przedsigbiorstwa (4.1.1),

— okreslenia odpowiedzialnosci, uprawnier i wzajemnych zalezno$ci mig-
dzy pracownikami (4.1.2.1),

— zapewnienia wystarczajacych srodkéw w celu wdrozenia systemu jakosci,
w tym przeszkolonego personelu do zarzadzania i przeprowadzania audi-
tow wewngtrznych (4.1.2.2),

— wyznaczenia przedstawiciela najwyzszego kierownictwa odpowiedzialne-
go za wdrozenie systemu jakosci (4.1.2.3),

— dokonywania okresowych przegladéw systemu jakosci, aby potwierdzié jego
przydatno$é i efektywno$¢ w zakresie spetniania wymagan normy (4.1.3).

4.2. System jakoSci

Przedsigbiorstwo powinno:

— wdrozy¢, udokumentowa¢ i utrzymywac system jakoSci oraz opracowac
ksiege jakosci‘®, w ktérej zawarte sa procedury i struktura dokumentacji
systemu jakosci (4.2.1),

(5) W Polskiej Normie PN-ISO 9001:1996 zamiast stowa ,,przedsigbiorstwo”zastosowano termin
dostawca”.

(6Y Wuturrna An anracauwvwania kaaco iaknéeri 7awarta ea w normie 1SO 10013
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— opracowac procedury zgodnie z wymaganiami normy i polityka jakosci
(4.2.2 a),

— efektywnie wdrozy¢ system jakosci i jego udokumentowane procedury
(422 b),

— przygotowaé plany jakos$ci 1 udokumentowac je w celu spetnienia okre-
§lonych wymagan dotyczacych wyrobdw, przedsiewzie¢ lub umdéw
(4.2.3).

4.3. Przeglad umowy

Przedsiebiorstwo powinno:

— ustanowi¢ i utrzymywac udokumentowane procedury przegladu umowy
(4.3.1),

— dokonywa¢ przegladu oferty, umowy lub zaméwienia przed przedstawie-
niem oferty, podpisaniem umowy lub przyjeciem zaméwienia w celu
zapewnienia okre§lonych wymagan jakoSciowych (4.3.2),

— okresli¢, w jaki sposéb beda wprowadzane zmiany do umowy (4.3.3),
— przechowywac zapisy dotyczace przegladéw umowy (4.3.4).

4.4 Sterowanie projektowaniem

Przedsiebiorstwo powinno:

— ustanowi¢ 1 utrzymywa¢ udokumentowane procedury sterowania proje-
ktowaniem i weryfikacji projektowania wyrobu w celu spelnienia okre$lo-
nych wymagan (4.4.1),

— przygotowa¢ plany dotyczace projektowania i prac rozwojowych, a ich
wykonanie przydzieli¢ wykwalifikowanym pracownikom wyposazonym
w odpowiednie $rodki (4.4.2),

-~ okresli¢ powiazania organizacyjne i techniczne pomigdzy osobami i jed-
nostkami uczestniczacymi w pracach projektowania (4.4.3),

— zidentyfikowa¢ i udokumentowaé wymagania dotyczace wyrobu okresla-
ne w danych wejéciowych do projektowania oraz sprawdzié czy wiasci-
wie je dobrano (4.4.4),

— udokumentowaé wyniki procesu projektowania w formie umozliwiajace;j
ich weryfikacje 1 zatwierdzenie (4.4.5),

~ zaplanowa¢ i przeprowadza¢ udokumentowane przeglady wynikéw pro-
jektowania oraz utrzymywac zapisy dotyczace przegladéw (4.4.6),

— przeprowadzaé weryfikacje” w celu zapewnienia, ze dane wyjSciowe
z danego etapu projektowania spelniaja wymagania okre§lone w danych
wejsciowych (4.4.7),

(N

Poza przeprowadzaniem przegladéw projektu, weryfikacja projektu moze obejmowad: wyko-
nanie alternatywnych obliczefi, poréwnanie nowego projektu z podobnym sprawdzonym pro-
jektem, przeprowadzanie badan i prezentacje, przeglad dokumentéw dotyczacych danego eta-

i nrntaltrivania nrzad inh nrzalazaniam
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przeprowadzad walidacje(g) projektu w celu zapewnienia, ze wyréb spel-
nia okreslone wymagania uzytkownika (4.4.8),

zidentyfikowa¢, udokumentowaé, ponownie zweryfikowac i zatwierdzac
zmiany w projekcie przed ich wprowadzeniem (4.4.9).

4.5. Nadzér nad dokumentacja i danymi

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowié i utrzymywac¢ udokumentowane procedury nad wszystkimi do-
kumentami i danymi komputerowymi (4.5.1),

dokonywaé przegladu dokumentéw i danych przed ich wydaniem, oraz
zatwierdzaé przez uprawnionych pracownikéw; wlasciwy nadzér nad do-
kumentami musi zapewnié, ze wydania odpowiednich dokumentéw sa
dostepne we wszystkich miejscach, gdzie sa wykonywane dzialania dla
efektywnego funkcjonowania systemu jakosci (4.5.2),

przegladaé i zatwierdza¢ wszelkie zmiany dokumentéw i danych przez
upowaznionych pracownikéw (4.5.3).

4.6. Zakupy

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowié i utrzymywac udokumentowane procedury, aby zapewnic, ze
nabywany wyréb spetnia okreslone wymagania (4.6.1),

oceniaé i wybieraé podwykonawcéw na podstawie ich zdolnosci do spet-
niania wymagan zawartych w umowach (4.6.2 a),

okreslaé rodzaj i zakres nadzoru sprawowanego nad podwykonawcami
(4.6.2b),

sporzadzaé i przechowywaé zapisy dotyczace jakosci (4.6.2 ¢),
dokonywa¢ przegladu dokumentéw dotyczacych zakupéw i zatwierdzac
je przed ich przekazaniem (4.6.3),

okre§li¢ wymagania odnosnie weryfikacji oraz sposéb wydania wyrobu
w dokumentach dotyczacych zakup6w jesli zamierza sprawdzac w siedzi-
bie podwykonawcy czy wyréb spelnia okre§lone wymagania jakosciowe
(4.6.4.1),

umozliwi¢ przeprowadzenie weryfikacji wyrobu u siebie lub w siedzibie
podwykonawcy przez klienta, jesli jest to ustalone w umowie (4.6.4.2).

4.7. Nadzorowanie wyrobu dostarczonego przez klienta

Przedsiebiorstwo powinno:

ustanowié i utrzymywac¢ udokumentowane procedury nadzoru nad spraw-
dzaniem, przechowywaniem i obstugiwaniem wyrobu dostarczonego
przez klienta,

(8) Walidacja (zatwierdzenie) projektu nastepuje po uzyskaniu pozytywnych wynikéw jego
wervfikacii.
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zapisaé i przekazaé klientowi informacje o wyrobie, ktéry zaginat lub
zostat uszkodzony.

4.8. Identyfikacja i identyfikowalnos¢ wyrobu

Przedsiebiorstwo powinno:

w uzasadnionych przypadkach ustanowi¢ i utrzymywac udokumentowane
procedury identyfikacji poszczegélnych elementéw wyrobu,

prowadzi¢ dla kazdej partii produkcyjnej dokumentacjg, na ktorej po-
twierdza sie wykonanie danej operacji zgodnie z wymaganiami technicz-
nymi; identyfikowalno§¢ wyrobu oznacza, ze znane jest Zrédto jego po-
chodzenia oraz obecne miejsce przebywania.

4.9. Sterowanie procesem

Przedsiebiorstwo powinno:

okre§li¢ i zaplanowaé procesy produkcji, instalowania i serwisu bezpo-
$rednio wpltywajace na jako$¢ oraz zapewnic petna ich kontrole poprzez
stosowanie udokumentowanych procedur, stosowanie odpowiedniego
wyposazenia kontrolno-pomiarowego, nadzorowanie odpowiednich para-
metréw proceséw i cech wyrobéw, okresowe badania zdolnosci jakoscio-
wej maszyn 1 proceséw.

4.10. Kontrola i badania

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowi¢ i utrzymywaé udokumentowane procedury kontroli 1 badad
wyrobu, dostawy lub procesu (4.10.1),

zapewnié, ze otrzymany wyréb nie bedzie uzytkowany, ani przetwarzany
przed dokonaniem weryfikacji zgodnosci z ustalonymi wymaganiami jako-
$ciowymi oraz dokonywaé kontroli i badafi odbiorczych dostaw (4.10.2),
kontrolowaé i badaé wyréb w toku produkeji zgodnie z wymaganiami
planu jakosci i udokumentowanych procedur (4.10.3),

przeprowadzaé kontrole i badania koficowe zgodnie z planem jakosci
i udokumen-towanymi procedurami (4.10.4),

zachowywaé wszystkie zapisy wynikéw kontroli i badari; w zapisach
powinny byé uwzglednione osoby odpowiedzialne za kontrolg i zwolnie-
nie wyrobu (4.10.5).

4.11. Nadzorowanie wyposazenia do kontroli, pomiaréw i badan

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowié¢ i utrzymywaé udokumentowane procedury nadzorowania,
wzorcowania i utrzymywania w nalezytym stanie wyposazenia do kontro-
li, pomiaréw i badan (4.11.1),
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okresli¢ wykonywane pomiary i ich wymagana doktadnosé oraz dobieraé
sprzet kontrolno-pomiarowy odpowiednio do wymaganej doktadnosci
i precyzji (4.11.2 a),

wzorcowaé oraz regulowaé sprzet kontrolno-pomiarowy okresowo lub
bezposrednio przed uzyciem, przy wykorzystaniu certyfikowanego wypo-
sazenia posiadajacego odniesienia do wzorcéw migdzynarodowych lub
krajowych (4.11.2 b),

okre§li¢ proces wzorcowania wyposazenia do kontroli, pomiaréw i badar
(4.11.2 ¢),

zidentyfikowa¢ wyposazenie do kontroli, pomiaréw i badari za pomoca
odpowiedniego identyfikatora, aby wykazaé jego status wzorcowania
41124,

przechowywadé zapisy dotyczace wzorcowania (4.11.2 e),

ocenia¢ 1 dokumentowac¢ waznos¢ poprzednich wynikéw kontroli i badan,
gdyby okazalo sig, ze sprzet kontrolno-pomiarowy utracit wymagane wia-
§ciwosci (4.11.2 1),

zapewni¢ odpowiednie warunki otoczenia do przeprowadzania wzorco-
wari, kontroli, pomiaréw i badan (4.11.2 g),

konserwowad 1 przechowywaé sprzet kontrolno-pomiarowy w warunkach
zapewniajacych zachowanie dokladnodci 1 przydatnosci do uzytku (4.11.2 h),
zabezpieczy¢ sprzgt kontrolno-pomiarowy przed regulacjami, ktére mo-
glyby uniewazni¢ status wzorcowania (4.11.2 i).

4.12. Status kontroli i badania

Przedsigbiorstwo powinno:

stworzy¢ procedury oznaczania i identyfikowania zweryfikowanych wy-
robow i ich elementéw w trakcie produkcji, instalowania i serwisu; iden-
tyfikatorami moga by¢ np. etykiety, nalepki, pieczatki, karty obiegowe,
zapisy kontrolne 1 in.

4.13. Nadzorowanie wyrobu niezgodnego z wymaganiami

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowi¢ 1 utrzymywaé udokumentowane procedury okreslajace sposob
postepowania z wyrobami nie spelniajagcymi wymagai (4.13.1),

okres§li¢ odpowiedzialno$¢ za przeglad oraz uprawnienia do wydawania
dyspozycji dotyczacych wyrobu niezgodnego z wymaganiami, ktéry mo-
ze by¢ poddany przerébce, naprawie, ztomowaniu lub przeklasyfikowany
do innych zastosowan (4.13.2).

4.14. Dzialania korygujace i zapobiegawcze

Przedsigbiorstwo powinno:
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ustanowié 1 utrzymywac udokumentowane procedury wdrazania dziatan

korygujacych i1 zapobiegawczych (4.14.1),

w procedurach dziatan korygujacych (4.14.2):

a) okresli¢ skuteczny sposéb postgpowania z reklamacjami klientéw,

b) przeprowadzi¢ badanie przyczyn niezgodnos$ci wyrobu, procesu i sy-
stemu jakosci,

c¢) okresli¢ dziatania korygujace potrzebne do wyeliminowania przyczyn
niezgodnosci,

d) stosowaé Srodki nadzoru, aby zapewnié, ze podejmowane dzialania
korygujace sa skuteczne.

w procedurach dziatari zapobiegawczych (4.14.3):

a) wykorzysta¢ odpowiednie Zrédta informacji tj. procesy i operacje wpty-
wajace na jako$¢ wyrobu, zezwolenia na odstepstwa, wyniki auditéw,
zapisy dotyczace jakosci, raporty dotyczace serwisu i reklamacje klien-
téw w celu wykrycia, analizy i eliminacji przyczyn niezgodnosci,

b) okresli¢ sposoby rozwigzywania probleméw wymagajacych dziatan
zapobiegawczych,

¢) stosowac Srodki nadzoru, aby zapewnié, ze podejmowane dzialania
zapobiegawcze sa skuteczne,

d) zapewni¢, ze informacje dotyczace podejmowanych dziatai sa podda-
wane przegladowi przez kierownictwo.

4.15. Postepowanie z wyrobem, jego przechowywanie, pakowanie,

zabezpieczanie i dostarczanie

Przedsigbiorstwo powinno:

ustanowi¢ 1 utrzymywacé udokumentowane procedury postepowania z wy-
robem uwzgle-dniajac jego przechowywanie, pakowanie, zabezpieczanie
1 dostarczanie przegladu umowy (4.15.1),

okresli¢ sposéb postgpowania z wyrobem zapobiegajacy jego uszkodze-
niu lub zniszczeniu (4.15.2),

zapewni¢ bezpieczne powierzchnie sktadowe i magazynowe oraz oceniaé
stan przechowywanego wyrobu (4.15.3),

nadzorowac procesy pakowania i oznaczania (4.15.4),

stosowa¢ odpowiednie metody zabezpieczania i segregacji wyroboéw
(4.15.5),

zapewni¢ ochrong jakosci wyrobu po kontroli i badaniach koficowych
(4.15.6).

4.16. Nadzorowanie zapisow dotyczacych jakosci

Przedsiebiorstwo powinno:
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— ustanowié i utrzymywa¢ udokumentowane procedury identyfikowania,
gromadzenia, oznaczania, dostgpu, porzadkowania, przechowywania i ob-
stugi dokumentéw zawierajacych zapisy jakosci,

- przechowywaé zapisy w sposéb zapewniajacy szybki i fatwy dostep do
nich osobom upowaznionym.

4.17. Wewnetrzne audity jakosci

Przedsigbiorstwo powinno:

— ustanowi¢ 1 utrzymywaé udokumentowane procedury planowania i pro-
wadzenia wewngtrznych auditéw jakoéci(g) w celu sprawdzenia zgodno-
§ci 1 skutecznodci systemu jakosci,

- zapisywaé wyniki auditéw np. w formie raportéw i przekazywa¢ osobom
odpowiedzialnym, ktére w odpowiednim czasie podejma dziatania kory-
gujace.

4.18. Szkolenia
Przedsi¢biorstwo powinno:
— ustanowi€ i utrzymywaé udokumentowane procedury okre§lania potrzeb
w zakresie szkolenia,
— zapewnié szkolenie pracownik6w w ramach systemu zapewnienia jakosci
oraz zgodnie z ich wyksztatceniem i zajmowanym stanowiskiem,
— sporzadzaé i przechowywaé zapisy dotyczace szkolei pracownikow.

4.19. Serwis
Przedsigbiorstwo powinno:
— wprowadzi¢ i przestrzega¢ procedur dotyczacych serwisu produkowa-
nych wyrobéw i jego weryfikacji, jesli w umowie uwzgledniono prowa-
dzenie serwisu.

4.20. Metody statystyczne

Przedsiebiorstwo powinno:

— okresli¢ potrzeby w zakresie stosowania metod statystycznych wymaga-
nych do ustalania, nadzorowania i weryfikacji zdolnoSci proceséw i cech
wyrobu (4.20.1),

— ustanowié i utrzymywaé udokumentowane procedury wprowadzania
i nadzoru nad stosowaniem metod statystycznych (4.20.2).

System zapewnienia jako$ci wdrozony w przedsigbiorstwie musi by¢ udoku-
mentowany. Prowadzenie i utrzymywanie odpowiednich dokumentéw dotycza-
cych jakosci stanowi dowéd, ze przedsigbiorstwo sprawnie funkcjonuje i jest

(9) Wytyczne do auditéw systeméw jakosci zawiera norma ISO 10011.
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zdolne do osiggania powtarzalnej jako$ci produkcji. Dokumentacja SZJ obejmuje
dokumenty zewnetrzne (normy migdzynarodowe ISO 9000 i krajowe) oraz do-
kumenty wewnetrzne danego przedsigbiorstwa. Dokumentacja wewnetrzna SZJ
w przedsiebiorstwie skiada si¢ giéwnie z:

ksiegi jakosci,
procedur,
instrukceji,
zapiséw jakosci.

Ww. dokumenty réznia sie przeznaczeniem, zakresem i stopniem szczegoéto-
woéci. Ksiega jakosci!® jest najwazniejszym dokumentem stosowanym przy
opracowywaniu i wdrazaniu SZJ w przedsigbiorstwie. W zaleznosci od specyfi-
ki, wielkosci 1 modelu SZJ przedsigbiorstwa zawiera:

zatozenia polityki jakoscl,

deklaracje kierownictwa o zaangazowaniu w przyjeta polityke jakosci,
prezentacje przedsigbiorstwa uwzgledniajac: status prawny, profil dziatal-
nosci, strukture organizacyjna, zakres odpowiedzialnosci i uprawniefi za
prace wplywajace na jako$¢,

opis systemu SZJ zgodnego z wybranym modelem wraz z lista procedur,
zasady zarzadzania ksigga jakosci uwzgledniajac jej przeglady i aktuali-
zacje.

Procedury stanowia integralna cze$¢ dokumentacji systemu i opisuja okreslony
sposéb realizacii dziatari. Procedura powinna zawiera¢ nastgpujace elementy:

1.

Cel — jaki przedsigbiorstwo osiagnie dzieki wprowadzeniu danej proce-
dury;

Przedmiot i zakres stosowania — okresla poszczegdlne komérki organiza-
cyjne, obszar stosowania dokumentu oraz proces, ktérego dotyczy;

Terminologia. Dokumenty zwiazane — wskazuje dokumenty podstawowe
(normy) i zwigzane z procedura (instrukcje, plany jakoéci, formularze);

Odpowiedzialno§¢ — wskazuje osoby odpowiedzialne za realizacje czyn-
nosci przewidzianych procedura;

5. Sposéb realizacji — wskazuje etapy realizacji procedury;

7.

Zapisy jako$ci — obejmuja zapisy informacji wynikajace ze stosowania
procedury;

Zataczniki - wykaz zalacznikéw zwiagzanych z procedura.

Liczba procedur w danym przedsigbiorstwie zalezy od jego specyfiki 1 wy-
branego modelu systemu zapewnienia jakosci. W mniejszych przedsigbiorstwach

(10) Zob. Norma 18O 1013: Przewodnik do opracowania ksiegi jakosci.
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nierzadko stosuje si¢ zbiorcze opracowanie procedur w formie tzw. ksiegi proce-
dur. natomiast, w $rednich i duzych firmach procedury opracowuje si¢ najcze-
$ciej w postaci pojedynczych dokumentéw. Mozna je opracowaé w formie sche-
matéw blokowych dla graficznej prezentacji danego procesu.
W przypadku procedur i ksiegi jakosci konieczna jest ich aktualizacja.
Zgodnie z wymaganiami normy nalezy opracowa¢ instrukcje, w ktérych
szczegbtowo opisane sa dzialania realizowane na poszczegélnych stanowiskach
pracy. Struktura instrukcji podobna jest do stosowanej w procedurach. Doku-
menty te mozna podzieli¢ na dwie grupy:
— instrukcje systemowe — opisuja sposéb wykonania okre§lonych dziatan,
sposob ich kontroli, nadzoru i kwalifikacii;
— instrukcje techniczne — s3 czeécig proceséw technologicznych i opisuja
sposéb obshigi danej maszyny.

Natomiast, zapisy jakosci sa dowodem realizowania celéw w SZJI, opisanych
w ksiedze jakoSci i uszczegétowionych w procedurach. Zapisy te moga mieé
rézne formy tj.: raporty z auditéw i przegladéw systemu zapewnienia jakosci,
rejestry dostawcoéw, ewidencje wad, protokoly z przeprowadzonych kontroli,
formularze. Dokumenty te, w przeciwiefistwie do poprzednich, nie podlegaja
aktualizacji.

Zgodnie z norma PN-ISO 9001:1996 w ramach SZJ, nalezy sporzadzaé za-
pisy jakoS$ci dotyczace:

e przegladéw wykonywanych przez kierownictwo;
przegladéw uméw;
weryfikacji projektu;
poddostawcéw;
wyrobu dostarczonego przez klienta, ktéry zostal uszkodzony lub zaginat;
identyfikacji wyrobu;
specjalnych proceséw, wyposazenia i pracownikéw;
przeprowadzenia kontroli 1 badari odbiorczych;
prowadzenia nadzoru nad wyposazeniem do kontroli, pomiaréw i badas;
opisu niezgodno$ci wyrobu;
wynikéw badania przyczyn niezgodno$ci wyrobu, procesu i systemu za-
pewnienia jakosci;
wynikéw auditéw;
dzialan poauditowych, ktére obejmuja weryfikacje efektéw wdrazania
i skutecznosci podjetych dziatan korygujacych;
e kwalifikacji i szkolenia pracownikéw.

Specjalnymi dokumentami w systemie zapewnienia jakos$ci sa tzw. plany
Jjakosci, ktére powohuja si¢ na procedury i instrukcje. Tworzy si¢ je, aby okreslié
Scislejsze powiazania systemu z konkretnymi wyrobami, projektami badZ proce-
sami realizowanymi w przedsiebiorstwie.
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Po opracowaniu dokumentacji systemu zarzadzania jako$cia i realizacji usta-
leri w niej zawartych zgodnie z norma PN-ISO 9001 (2 Iub 3), trzeba dokona¢
oceny SZJ, po czym mozna ubiega¢ si¢ o certyfikacje. System ocenia si¢ prze-
prowadzajac audity jakoéci i przeglady. Audit wewnetrzny (tzw. audit pierwszej
strony) stuzy do weryfikacji zgodnoSci 1 skutecznosci dziatan realizowanych
w ramach SZJ na podstawie zapiséw zawartych w dokumentacji. Powinien by¢
przeprowadzany przez osoby bezstronne, nie ponoszace bezposredniej odpowie-
dzialnosci za auditowany obszar systemu. W ramach auditu wewnetrznego wy-
réznia siet!:

— audit systemu jakosci — stuzy do oceny zgodnoéci i efektywnosci dziatania

catego systemu oraz wykazania niezgodno$ci z wymaganiami zawartymi
w normie ISO 9001 - 9003 (na podstawie dokumentacji i wywiadu na
stanowiskach pracy);

— audit wyrobu — shuzy do oceny dziatain wplywajacych na jako$¢ danego

wyrobu;

— audit procesu — stuzy do oceny danego procesu technologicznego.

Wtasciwie przeprowadzony i opracowany audit wewnetrzny prowadzi do
utrzymywania i podnoszenia poziomu jako$ci w przedsi¢biorstwie, poniewaz
stanowi mechanizm sterowania wykorzystywany przez kierownictwo. Jako silny
instrument popierajacy polityke jakosci, umozliwia skorygowanie niezgodnosci
przed ich wykryciem przez jednostki zewnetrzne — audit zewnetrzny. Przedsie-
biorstwo ocenia zgodno$¢ systemu zapewnienia jakosci z danym modelem nor-
my ISO 9000 u swojego podwykonawcy w formie auditu zewnetrznego drugiej
strony. Natomiast, weryfikacja zgodnosci i skutecznos$ci SZJ przeprowadzana
przez jednostke niezalezna od przedsigbiorstwa, badZ tez jego poddostawcy to
audit zewnetrzny trzeciej strony. Jesli audit ten jest wykonywany przez jednostke
certyfikujaca w celu przyznania certyfikatu zgodnosci badanego systemu zapew-
nienia jako$ci z wymaganiami normy to jest to tzw. audit certyfikujqacy. Przed-
sigbiorstwo otrzymuje certyfikat zgodnosci zazwyczaj na 3 lata. Po uptywie tego
czasu moze ubiegaé si¢ 0 wznowienie jego wazno§ci. Organizacja certyfikujaca
sprawuje nadzér nad systemem jakosci zarejestrowanego przedsiebiorstwa
w formie auditéw kontrolnych, ktére odbywaja si¢ przynajmniej raz w roku.
W przypadku stwierdzenia niezgodnosci systemu, certyfikat moze zosta¢ zawie-
szony lub cofnigty.

Podsumowujac, aby wprowadzi¢ w przedsiebiorstwie system zarzadzania
jakoscia zgodnie z normami serii ISO 9000, trzeba wykonaé szereg czynnoSci:

1. Podjecie decyzji przez kierownictwo dotyczacej wdrazania systermu i wybor
najwlasciwszego modelu w zaleznosci od specyfiki przedsigbiorstwa;

(10) Zob. Norma ISO 1013: Przewodnik do opracowania ksi¢gi jakosci.
(11) Zob. A.Hamrol, W.Mantura: Zarzadzanie jako$cia. Teoria i praktyka Wyd. PWN 1998. s. 189.
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2. Powotanie Pelnomocnika ds. systemu zapewnienia jako$ci;

. Opracowanie polityki jakoSci;

4. Szkolenie kadry kierowniczej, administracyjnej i produkcyjnej w zakre-

sie zarzadzania jakoScia;

. Ocena aktualnego stanu przedsigbiorstwa pod wzgledem gotowosci do

realizacji przyjetej polityki jakoéci;

6. Opracowanie listy procedur systemowych;

. Opracowanie dokumentacji systemu w formie procedur, instrukcji, zapi-

séw jakoéci 1 ich wdraZanie;

. Opracowanie ksiggi jakoSci;

9. Systematyczne przeprowadzanie auditéw wewnetrznych i przegladéw

11.
12.
13.

systemu,

Planowanie i realizacja dziatai korygujacych;

Whiosek o certyfikacje systemu - przeprowadzenie auditu certyfikujacego;
Uzyskanie certyfikatu zgodnosci.

Wprowadzenie systemu zarzadzania jakoScia w przedsigbiorstwie i uzyska-

nie certyfikatu zgodnoéci z normami serii ISO 9000 wptywa korzystnie na jego

funkcjonowanie i nadaje prestiz. Z jednej strony, porzadkuje wewnatrz strukture
organizacyjna poprzez jasne okreslenie zakresu kompetencji i obowiazkéw kaz-

dego z pracownikéw, a z drugiej strony, nadaje przedsiebiorstwu lepszy image

i moze zwickszy¢ jego konkurencyjnos$¢ na rynku wobec innych firm. Jednak,
trzeba dodad, ze nie sam certyfikat zgodnos$ci, lecz pelna Swiadomo$¢ i zaanga-
zowanie kierownictwa oraz wszystkich pracownikéw w realizacje prac nad

utrzymywaniem i ciaglym doskonaleniem jakosci w kazdym obszarze dziatania

gwarantuje sukces przedsi¢biorstwa.



