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W lipcu 2016 r. zostata opublikowana polska wersja jezykowa
znowelizowanej

normy ISO 9001 — PN-EN ISO 9001: 2015 Systemy zarzgdzania
jakoscig — wymagania.
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Nowa wersja ISO 9001

Obecna wersja zawiera o wiele mniej wytycznych, ale nie mnigj
wymagan.

Otoczenie gospodarcze znacznie sie zmienia.
Przeobrazeniom ulegajg procesy przetwarzania informac;ji.

Pojawiajg sie wymagania w zakresie odpowiedzialnosci za
produkty i ustugi.



* Norma jest identycznym ttumaczeniem angielskiej wersji
Normy Europejskiej EN ISO 9001:2015, stanowigce;
wprowadzenie Normy Miedzynarodowej ISO 9001:2015.

e Zostata zatwierdzona przez Prezesa PKN 5 pazdziernika 2015 .

* Norma zastepuje PN-EN I1SO 9001:2009.
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Wprowadzenie

Przyjecie systemu zarzgdzania jakoscig jest strategiczng decyzjg organizaciji,
ktéra moze wspomoc poprawe ogolnych efektow dziatania oraz stanowic
solidng podstawe do inicjatyw dotyczgcych zrownowazonego rozwoju.
Wymagania dotyczgce systemu zarzadzania jakoscig wyspecyfikowane w
niniejszej Normie Miedzynarodowej stanowig uzupetnienie wymagan
dotyczacych wyrobow i ustug.

W Normie Miedzynarodowej zastosowano podejscie procesowe, ktore
uwzglednia cykl ,,Planuj — Wykonaj — Sprawdz — Dziataj” (PDCA) oraz
podejscie oparte na ryzyku.

Norme Miedzynarodowg mogg stosowac strony wewnetrzne i zewnetrzne.



* Podejscie oparte na ryzyku umozliwia organizacji okreslenie
czynnikow, ktore moga powodowac odchylenia od
zaplanowanych wynikow dotyczgcych procesow i systemu
zarzadzania jakoscig, wprowadzenie zapobie- gawczych
srodkow nadzoru, aby minimalizowac¢ negatywne skutki oraz
maksymalnie wykorzystac¢ pojawiajgce sie szanse




* W celu spetnienia wymagan niniejszej Normy
Miedzynarodowej organizacja powinna planowac i wdrazac
dziatania, ktore uwzgledniajg ryzyka i szanse.



e Szanse mogg pojawiac sie jako wynik sytuacji
sprzyjajacej osiggnieciu zamierzonych
wynikow, takich jak: zbior okolicznosci, ktore
umozliwiajg organizacji przyciggniecie
klientéw, rozwoj nowych wyrobow i ustug,
redukcje odpadow lub poprawe
produktywnosci.

* Ryzyko jest efektem niepewnosci i kazda taka
niepewnos¢ moze miec skutek pozytywny lub
negatywny. Pozytywne odchylenie wynikajace
z ryzyka moze prowadzi¢ do szansy, ale nie
wszystkie pozytywne skutki ryzyka prowadza
do szans.



W Normie Miedzynarodowej stosuje sie ponizsze formy stowne:
e ,powinien, nalezy” oznacza wymaganie;

e ,zaleca sie” oznacza zalecenie;

e ,dopuszcza sie” oznacza dopuszczenie;

e moze” oznacza mozliwos¢ lub zdolnosc.



1) Orientacja na klienta.
2) Przywddztwo.
3) Zaangazowanie ludzi.
4) Podejscie procesowe.
5) Doskonalenie.

. 6) Podejmowanie decyzji na
zarzadzania podstawie dowoddw.

jakoscia 7) Zarzadzanie relacjami.

zasad



Zasada 1. Orientacja na klienta

* Podstawowy cel kazdej organizacji to spetnianie aktualnych i
przysztych oczekiwan klientow.

* Organizacja osigga swoj sukces kiedy klienci i wszystkie
zainteresowane strony majg do niej zaufanie.
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Zasada 2. Przywodztwo

e Kierownicy wszystkich szczebli w organizacji powinni
ustanawiac cele i kierunki oraz stwarza¢ warunki dla
podlegtego personelu aby pracownicy byli zaangazowani w
osigganie zatozonych celow.




Zasada 3. Zaangazowanie ludzi

* Aby skutecznie i efektywnie zarzadzac

organizacjg, wazne jest zaangazowanie wszystkich
ludzi na wszystkich poziomach.

 Waznym jest aby zachecac do zaangazowania
miedzy innymi poprzez identyfikowanie i rozwoj
kompetencji, wtasciwe dobieranie personelu do
danego stanowiska, analizowanie wszelkich
pomystow personelu.




Zasada 4. Podejscie procesowe

* Przewidywane wyniki osiggane sg efektywnie;
jesli zarzadzanie organizacjg oparte jest na
procesach.

* System Zarzgdzania Jakoscig powinien
obejmowac wszystkie procesy gtowne,
pomochicze | zewnetrzne.

e Organizacja powinna zarzgdzac tymi
procesami. -




Zasada 5. Doskonalenie

e Organizacje zarzgdzane w sposob ciggty ktada nacisk na
doskonalenie.

* Doskonalenie powinno obejmowac warunki wewnetrzne i
zewnetrzne oraz identyfikowac szanse i mozliwosci jakie sg
przed organizacja.




Zasada 6. Podejmowanie decyzji na podstawie
dowodow

* Podejmowanie decyzji moze by¢ procesem ztozonym i
Zawsze moze niesc za sobg pewne watpliwosci, dlatego
wazne jest aby decyzje zapadaty na podstawie
niepodwazalnych dowodow.

 Wazne jest aby rozumiec zaleznosc¢ przyczyny i skutku.

e Stan faktyczny, dowody i analizy danych prowadza do
wiekszego obiektywizmu i pewnosci w podejmowaniu
decyzji.




Zasada 7. Zarzadzanie relacjami

Dla trwatego sukcesu organizacja powinna dbac o
dobre relacje z zainteresowanymi stronami.

Zrozumienie celow i wartosci wspolnych, stabilny
przeptyw towarow i ustug, identyfikacja
priorytetow, zachecanie do ulepszen jest bardzo
wazne w stosunkach z zainteresowanymi
stronami.




* |SO 9001 jako powszechnie uznawana
miedzynarodowa norma zarzgdzania jakoscig,
wykorzystuje cykl PDCA (Plan-Do-Check-Act/
Zaplanuj-Wykonaj-Sprawdz-Dziataj).

* Cykl ten stanowi podstawe wszystkich norm dla
systemow zarzgdzania, publikowanych przez ISO.




W kontekscie zarzadzania jakoscia, podejscie PDCA funkcjonuje
nastepujaco:

Zaplanuj - Rozpoznaj swoje otoczenie biznesowe oraz oczekiwania
klientow i okresl, jak moga one wptynaé na Twoja firme. Okresl swoje
cele i plan dziatania w zakresie zwiekszenia zadowolenia klientéw —
wszystko zgodnie z polityka Twojej organizacji.

Wykonaj - Wprowadz w zycie swoje plany dotyczgce jakosci i zarzadzania.
Sprawdz - Monitoruj skutecznos$¢ swoich proceséw i dziatan w
odniesieniu do celdw organizacji oraz raportuj wyniki.

Dziataj - Podejmuj state dziatania zwiekszajgce zadowolenie klientéow.



KONTEKST ORGANIZACII def

e Zrozumienie kontekstu organizacji jest procesem. W jego wyniku
zostajg okreslone czynniki, ktére wptywajg na sens istnienia
organizacji, cele i zdolnos¢ do zrownowazonego rozwoju. W
procesie uwzglednia sie czynniki wewnetrzne, takie jak wartosci,
kultura, wiedza i efekty dziatania organizacji oraz czynniki
zewnetrzne, takie jak otoczenie prawne, technologiczne,
konkurencyjne, rynkowe, kulturowe, spoteczne i ekonomiczne.

e Sens istnienia organizacji moze by¢ wyrazony na przyktad poprzez
jej wizje, misje, polityki i cele.



4. Kontekst organizacji

4.1. Zrozumienie organizacji i jej kontekstu

Organizacja powinna okresli¢ czynniki zewnetrzne i
wewnetrzne istotne dla celu i strategicznego kierunku jej
dziatania, oraz takie, ktore wptywajg na zdolnosc¢ organizacji
do osiggniecia zamierzonego(-ych) wyniku (wy- nikow)
systemu zarzgdzania jakoscia.

Czynniki zewnetrzne: czynniki z otoczenia prawnego,
technologicznego, konkurencyjnego, rynkowego, kulturowego,
spotecznego, ekonomicznego, miedzynarodowego, krajowego,
regionalnego lub lokalnego.

Czynniki wewnetrzne: zagadnienia zwigzane z wartosciami,
kulturg, wiedzg i dziataniem organizacji.

Organizacja powinna monitorowac i przeglgdac informacje dotyczqcych tych
zewnetrznych i wewnetrznych czynnikow.




4.2. Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron
zainteresowanych

Organizacja powinna:

Okresli¢ strony zainteresowane i ich wymagania

Organizacja powinna monitorowac i przeglgdac informacje dotyczqce tych stron
zainteresowanych i ich istotnych wymagarn

4.3. Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakoscia
Organizacja powinna okresli¢ granice i mozliwosci
zastosowania systemu zarzgdzania jakoScig w celu
ustanowienia jego zakresu. (wyfgczenia)

Zakres systemu zarzgdzania jakosScig organizacji powinien by¢
dostepny i utrzymywany w formie udokumentowane;j
informacji. Zakres powinien okresla¢ rodzaje wyrobow i ustug,
ktore obejmuje, oraz podawac uzasadnienie dla kazdego
wymagania niniejszej Normy Miedzynarodowej, ktore
organizacja uznata za niemajgce zastosowania do zakresu jej
systemu zarzgdzania jakoscia.




Definicja

* Pojecie stron zainteresowanych nie skupia sie wytgcznie na kliencie. Jest
wazne, aby rozwazyc¢ wszystkie istotne strony zainteresowane.

* (Czescig procesu zrozumienia kontekstu organizacji jest identyfikacja jej
stron zainteresowanych. Istotne strony zainteresowane to takie, ktore
stwarzajg istotne ryzyko dla zrdwnowazonego rozwoju organizacji, jezeli ich
potrzeby i oczekiwania nie sg spetnione. Organizacje okreslajg niezbedne
rezultaty, ktore nalezy dostarczyc istotnym stronom zainteresowanym w
celu zredukowania tego ryzyka.

* Organizacje przyciggajg, zdobywajg i zachowujg wsparcie istotnych stron
zainteresowanych, od ktorych zalezy ich sukces.



4.4. System zarzadzania jakoscig i jego procesy

4.4.1.0rganizacja powinna okresli¢ procesy potrzebne w systemie zarzgdzania
jakoscig i ich zastosowanie w organizacji oraz powinna:

a)
b)
c)

d)
e)
f)
g)

h)

okresli¢ wymagane wejscia i oczekiwane wyjscia z tych procesow;
okresli¢ sekwencje tych proceséw i ich wzajemne oddziatywanie;

okredli¢ i stosowac kryteria i metody (uwzgledniajac monitorowanie,
pomiary i powigzane wskazniki efektow dziatania) potrzebne do
zapewnienia skutecznego przebiegu i nadzorowania tych procesow;

okresli¢ zasoby potrzebne dla tych proceséw i zapewnic ich dostepnosé;
przypisa¢ odpowiedzialnos¢ i uprawnienia w tych procesach;
uwzglednic ryzyka i szanse, ktére okreslono zgodnie z wymaganiami 6.1;

ocenial te procesy i wdrazac wszelkie zmiany niezbedne do zapewnienia,
aby procesy te osiggaty zamierzone wyniki;

doskonali¢ procesy i system zarzgdzania jakoscia.

Organizacja powinna:

utrzymywac udokumentowane informacje w celu wsparcia
funkcjonowania swoich procesow;

przechowywac¢ udokumentowane informacije, aby miec¢ pewnos¢, ze
procesy sg realizowane tak, jak je zaplanowano.




5. Przywodztwo
5.1. Przywodztwo i zaangazowanie
5.1.1. Postanowienia ogdlne

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywaé przywddztwo i zaangazowanie w
odniesieniu do systemu zarzadzania jakoscig poprzez:

a)
b)

c)

d)
e)
f)

g)
h)
i)
j)

wziecie odpowiedzialnosci za skutecznos$é systemu zarzgdzania jakoscia;

zapewnienie ustanowienia polityki jakosci i celow jakoSciowych dla systemu
zarzgdzania jakoscig i ich zgodnosci z kontekstem oraz strategicznym kierunkiem
organizacji;

zapewnienie zintegrowania wymagan systemu zarzgdzania jakoscig z procesami
biznesowymi organizacji;

promowanie stosowania podejscia procesowego oraz opartego na ryzyku;
zapewnienie dostepnosci zasobow potrzebnych w systemie zarzgdzania jakoscig;

komunikowanie znaczenia skutecznego zarzgdzania jakoscig i zgodnosci z
wymaganiami systemu zarzadzania jakoscig;

zapewnienie, aby system zarzgdzania jakoscig osiggat zamierzone wyniki;

angazowanie, kierowanie i wspieranie oséb, ktdre majg wptyw na skutecznosé
zarzgdzania jakoscig;

promowanie ciggtego doskonalenia;

wspieranie innych wtasciwych cztonkéw kierownictwa w wykazywaniu
przywodztwa w obszarach ich odpowiedzialnosci.



5.1.2. Orientacja na klienta

definicja

Podstawowym celem zarzgdzania jakoscig jest spetnienie wymagan klienta i podejmowanie staran, aby
wykraczac ponad jego oczekiwania.

Osiggany sukces jest trwaty, gdy organizacja zdobywa i utrzymuje zaufanie klientédw i innych stron
zainteresowanych. Kazdy aspekt interakcji z klientem stanowi szanse stworzenia wiekszej wartosci dla
klienta. Zrozumienie obecnych i przysztych potrzeb klienta i innych stron zainteresowanych przyczynia
sie do trwatego sukcesu organizacji.

Niektére z potencjalnych gtéwnych korzysci to:

wzrost wartosci dla klienta;

wzrost zadowolenia klienta;

wzrost lojalnosci klienta;

zwiekszenie powtarzalnosci transakcji;
poprawa reputacji organizacji;
rozszerzenie bazy klientéw;

wzrost przychoddéw i udziatu w rynku.

Mozliwe dziatania obejmuja:

rozpoznanie bezposrednich i posrednich klientdw, jako tych ktérzy uzyskujg wartos¢ od organizacji;
zrozumienie obecnych i przysztych potrzeb i oczekiwan klientow;

potgczenie celéw organizacji z potrzebami i oczekiwaniami klientow;

komunikowanie potrzeb i oczekiwan klientéw w catej organizacji;

planowanie, projektowanie, rozwdj, produkcje, dostarczanie i wsparcie wyrobow i ustug w celu
spetnienia potrzeb i oczekiwan klientéw;

pomiar i monitorowanie zadowolenia klienta oraz podejmowanie odpowiednich dziatan;

okreslenie i podjecie dziatan dotyczacych potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych, ktére mogg
wptywac na zadowolenie klienta;

aktywne zarzadzanie relacjami z klientami w celu osiggniecia trwatego sukcesu.



5.2. Polityka

5.2.1. Ustanowienie polityki jakosci

Najwyzsze kierownictwo powinno ustanowic, wdrozy¢ i utrzymywac

polityke jakosci, ktora:

* jest odpowiednia do celu istnienia i do kontekstu organizacji oraz
wspiera jej strategiczny kierunek;

e tworzy ramy do ustanowienia celdw jakosciowych;

* zawiera z,obowiazanie do spetnienia majgcych zastosowanie
wymagan;

* zawiera zobowigzanie do ciggtego doskonalenia systemu
zarzgdzania jakoscia.

5.2.3.Komunikowanie polityki jakosci

* Polityka jakosci powinna by¢:

e dostepna i utrzymywana jako udokumentowana informacja;

e zakomunikowana, zrozumiana i stosowana w organizacji;

* dostepna dla stron zainteresowanych, jesli jest to wtasciwe.

5.3. Role, odpowiedzialno$é i uprawnienia w organizacji

Nowe ISO nic nie méwi o petnomocniku, ale taka osoba (podobnie jak
wiasciciele proceséw) powinna byc.



6.Planowanie
6.1. Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans

Podjete dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans powinny byc
proporcjonalne do potencjalnego wptywu na zgodnos¢
wyrobow i ustug.

UWAGA 1 Uwzglednienie ryzyk moze obejmowac unikanie
ryzyka, podjecie ryzyka w celu wykorzystania szansy, usuniecie
zrodta ryzyka, zmiane prawdopodobienstwa lub nastepstw,
dzielenie sie ryzykiem lub zatrzymanie ryzyka na podstawie
swiadomej decyz;ji.

UWAGA 2 Szanse moga prowadzi¢ do przyjecia nowych
praktyk, wprowadzenia nowych wyrobow, otwarcia nowych
rynkow, pozyskania nowych klientéw, budowania partnerstwa,
stosowania nowych technologii i innych pozgdanych i realnych
mozliwosci, uwzgledniajgcych potrzeby organizacji lub jej
klientow.



6.2. Cele jakosciowe i planowanie ich osiggniecia

6.2.1. Organizacja powinna ustanowic cele jakosciowe dla
odpowiednich funkcji, szczebli i procesdw potrzeb- nych w systemie
zarzgdzania jakoscia.

Cele jakosSciowe powinny:

a)
b)
c)
d)

e)
f)
g)

by¢ spdjne z polityka jakosci;
by¢ mierzalne;
uwzglednia¢ majgce zastosowanie wymagania;

odnosi¢ sie do zgodnosci wyrobow i ustug, a takze do zwiekszania
zadowolenia klienta;

by¢ monitorowane;
zosta¢ zakomunikowane;
by¢ aktualizowane w razie potrzeby.

Organizacja powinna utrzymywac udokumentowane informacje
dotyczgce celdw jakosciowych.

6.3. Planowanie zmian



7. Wsparcie
7.1. Zasoby
7.1.1. Postanowienia ogdlne

Organizacja powinna okresli¢ i zapewnic zasoby

potrzebne do ustanowienia, wdrozenia,

utrzymywania i ciggtego doskonalenia systemu

zarzgdzania jakoscia.

Organizacja powinna rozwazyc:

* mozliwosci i ograniczenia istniejgcych zasobow
wewnetrznych;

e co potrzebuje pozyskac¢ od zewnetrznych
dostawcow.



7.1.2. Ludzie

*  Organizacja powinna okresli¢ i zapewnic¢ osoby niezbedne do skutecznego wdrozenia systemu
zarzadzania jakoscig oraz funkcjonowania i nadzorowania swoich procesoéw.

7.1.3. Infrastruktura

. Organlzaqa powinna okresdli¢, zapewnic i utrzymywac infrastrukture niezbedna do funkcjonowania
procesow i osiggniecia zgodnosa wyrobow i ustug.

UWAGA Infrastruktura moze obejmowac:

* zabudowaniaizwigzane z nimi media;

* wyposazenie, w tym sprzet i oprogramowanie;
*  zasoby transportowe;

* techniki informacyjne i komunikacyjne.

7.1.4. Srodowisko funkcjonowania proceséw

*  Organizacja powinna okresli¢, zapewni¢ i utrzymywac srodowisko niezbedne do funkcjonowania
procesdw i osiggniecia zgodnosci wyrobdw i ustug.

UWAGA  Odpowiednie srodowisko moze by¢ kombinacjg czynnikow ludzkich i fizycznych, takich jak:

* spoteczne (np. brak dyskryminacji, spokdj, bezkonfliktowos¢);

*  psychologiczne (np. obnizenie stresu, zapobieganie wyczerpaniu, ochrona emocjonalna);

* fizyczne (np. temperatura, ciepto, wilgotnos¢, oswietlenie, przeptyw powietrza, higiena, hatas).

*  Powyizsze czynniki mogg sie znaczgco rdznic zaleznie od dostarczanych wyrobdw i ustug.



7.1.5. Zasoby do monitorowania i pomiarow
7.1.5.1. Postanowienia ogodlne

 Gdy monitorowanie i pomiary sg stosowane w celu weryfikacji
zgodnosci wyrobow i ustug z wymaganiami, organizacja powinna
okresli¢ i zapewnic zasoby potrzebne do zapewnienia waznych i
wiarygodnych wynikow.

* Organizacja powinna zapewnic, aby dostarczone zasoby:

a) byly odpowiednie do specyficznego rodzaju podjetych dziatan
dotyczgcych monitorowania i pomiaréw;

b) byty utrzymywane w celu zapewnienia ich ciggtej przydatnosci do
uzycia zgodnie z ich przeznaczeniem.

e Organizacja powinna przechowywac odpowiednie
udokumentowane informacije dotyczgce zasobdw do
monitorowania i pomiarow, jako dowadd ich przydatnosci do uzycia
zgodnie z przeznaczeniem.




7.1.5.2.5po6jnos¢ pomiarowa

Jezeli spdjnos¢ pomiarowa jest wymagana lub jest uwazana przez
organizacje jako zasadnicza czes$¢ zapewnienia zaufania do
wiarygodnosci wynikdw pomiardw, wyposazenie pomiarowe nalezy:

a)

wzorcowac lub sprawdzac albo wzorcowacd i sprawdzac, w
ustalonych odstepach czasu lub przed uzyciem w odniesieniu do
wzorcow pomiarowych majacych powigzanie z
miedzynarodowymi lub panstwowymi wzorcami pomiarowymi;
jezeli nie ma takich wzorcow, podstawa wzorcowania lub
sprawdzenia powinna by¢ przechowywana jako udokumentowana
informacja;

oznaczyC¢ w celu okreslenia ich statusu;

zabezpieczy¢ przed adiustacjami, uszkodzeniem lub pogorszeniem
stanu, ktére mogtyby uniewaznic status wzorcowania i pdzniejsze
wyniki pomiaru.

Jezeli wyposazenie pomiarowe zostanie uznane za niezdatne do uzycia
zgodnie z jego przeznaczeniem, organizacja powinna okresli¢, czy miato
to wptyw na wiarygodnos¢ poprzednich wynikdw pomiardw oraz
powinna podja¢ odpowiednie dziatania, jezeli to konieczne.



7.1.6 Wiedza organizacji

Organizacja powinna okresli¢ wiedze niezbedng do funkcjonowania jej
procesow i do osiggniecia zgodnosci wyrobdw i ustug.

Wiedza ta powinna by¢ utrzymywana i udostepniana w niezbednym zakresie.

Podczas rozpatrywania zmieniajgcych sie potrzeb i trenddw, organizacja
powinna rozwazy¢ swoj obecny stan wiedzy i okresli¢ jak pozyskaé wszelka
niezbedng, dodatkowg wiedze i wymagang jej aktualizacje lub otrzymacd do
niej dostep.

UWAGA 1 Wiedza organizacji to wiedza wtasciwa dla danej organizacji; jest
zdobywana przez doswiadczenie. Jest to informacja, ktéra jest stosowana i
udostepniana do osiggania celow organizacji.

UWAGA 2 Wiedza organizacji moze by¢ oparta na:

a) zrédtach wewnetrznych (np. wtasnosc¢ intelektualna; wiedza wyniesiona
z doswiadczenia; wiedza wyniesiona z btedéw i projektéw zakoriczonych
sukcesem; pozyskiwanie i dzielenie sie nieudokumentowang wiedzg i
doswiadczeniem; wyniki doskonalenia proceséw, wyrobéw i ustug);

b) Zrddtach zewnetrznych (np. normy; sSrodowiska akademickie;
konferencje; wiedza pozyskana od klientéw i dostawcow zewnetrznych).



7.2. Kompetencje

Organizacja powinna:

a)

b)
c)

d)

okresli¢ niezbedne kompetencje osoby (0sdb) wykonujgcej(-ych) pod jej
nadzorem prace majgce wptyw na efekty dziatalnosci i skutecznos¢ systemu
zarzgdzania jakoscig;

zapewnié, aby te osoby byty kompetentne dzieki odpowiedniemu wyksztatceniu,
szkoleniu lub doswiadczeniu;

tam gdzie ma to zastosowanie, podja¢ dziatania w celu uzyskania niezbednych
kompetencji i oceni¢ skuteczno$¢ podjetych dziatan;

przechowywaé odpowiednie udokumentowane informacje jako dowod
kompetencji.

UWAGA Stosownymi dziataniami moga by¢ na przyktad: zapewnienie szkolen,
mentoring, przeniesienie pracownikdow do innych zadan lub przyjecie do pracy lub
zawarcie umowy z kompetentnymi osobami.

7.3. Swiadomos¢

Organizacja powinna zapewnié¢, aby osoby pracujgce pod nadzorem organizacji byty

Swiadome:

a)  polityki jakosci;

b) istotnych celéw jakosciowych;

c) swojego wktadu w skutecznosc systemu zarzadzania jakoscig, w tym korzysci z
doskonalenia efektow dziatania;

d) konsekwencji niezgodnosci z wymaganiami systemu zarzadzania jakoscia.

7.4. Komunikacja



7.5. Udokumentowane informacje
7.5.1. Postanowienia ogdlne
System zarzadzania jakosScig w organizacji powinien zawierac:

a) udokumentowane informacje wymagane przez niniejszg Norme
Miedzynarodowsg;

b) udokumentowane informacje, okreslone przez organizacje jako
niezbedne dla skutecznosci systemu zarzgdzania jakoscia.

UWAGAZakres udokumentowanych informacji w systemie zarzgdzania
jakoscig moze byc rozny dla réznych organizacji, ze wzgledu na:

» wielkos¢ organizacji i rodzaj jej dziatan, procesow, wyrobdw i ustug;
* zfozonosC procesow i oddziatywan miedzy nimi;

 kompetencje osob.

7.5.2. Opracowywanie i aktualizowanie

Opracowujac i aktualizujgc udokumentowane informacje, organizacja
powinna zapewnic:

a) odpowiednia identyfikacje i opis (np. tytut, data, autor lub numer
referencyjny);

b) witasciwy format (np. jezyk, wersje oprogramowania, grafike) i
nosnik (np. papierowy, elektroniczny);

c) przegladi zatwierdzenie pod katem przydatnosci i adekwatnosci.



* Dokument definicja
informacja (3.8.2) oraz nosnik, na jakim jest zawarta

PRZYKLAD Zapis (3.8.10), specyfikacja (3.8.7), dokument procedury, rysunek, raport,
norma.

Uwaga 1 do hasta: Nosnikiem moze byc¢ papier, dysk komputerowy magnetyczny,
elektroniczny lub optyczny, fotografia lub wzorcowa probka albo kombinacja
powyzszych.

Uwaga 2 do hasta: Zbior dokumentow, na przyktad specyfikacje i zapisy, czesto nazywa
sie ,,dokumentacjg”.

Uwaga 3 do hasta: Niektére wymagania (3.6.4) (np. wymaganie dotyczace czytelnosci)
odnoszg sie do wszystkich rodzajow dokumentdow. Jednak mogg wystepowac rézne
wymagania dla specyfikacji (np. nadzorowanie wersji) i dla zapisdw (np. wymaganie
dotyczace wyszukiwania).

* udokumentowana informacja

informacja (3.8.2), ktéra powinna byé nadzorowana i utrzymywana przez organizacje
(3.2.1), oraz no$nik, na jakim jest zawarta

Uwaga 1 do hasta: Udokumentowana informacja moze by¢ w dowolnej formie i na
dowolnym rodzaju nosnika i moze pochodzi¢ z dowolnego zrédta.

Uwaga 2 do hasta: Udokumentowana informacja moze odnosic sie do:

» systemu zarzgdzania (3.5.3), tacznie ze zwigzanymi procesami (3.4.1);

* informacji stworzonej pod katem dziatalnosci organizacji (dokumentacja);
* dowodu osigganych wynikdow (zapisy (3.8.10)).



7.5.3. Nadzor nad udokumentowanymi informacjami

7.3.5.1. Udokumentowane informacje wymagane przez system zarzadzania jakoscig i
niniejszg Norme Miedzynarodowg powinny by¢ nadzorowane, aby zapewnic:

a) ich dostepnosci przydatnos$é do zastosowania, tam, gdzie sg potrzebne i wtedy
gdy sg potrzebne;

b) ich odpowiednig ochrone (np. przed utratg poufnosci, niewtasciwym uzyciem lub
utratg integralnosci).

7.5.3.2. W celu nadzoru nad udokumentowanymi informacjami organizacja powinna
uwzglednic¢ nastepujgce dziatania, jezeli ma to zastosowanie:

a) dystrybucje, dostep, wyszukiwanie i wykorzystywanie;

b) przechowywanie i zabezpieczanie fgcznie z zachowaniem czytelnosci;
c¢) nadzorowanie zmian (np. kontrole wersji);

d) przechowywanie i likwidacje.

Udokumentowane informacje pochodzace spoza organizacji, uznane przez nig za
niezbedne do planowania i dziatan operacyjnych systemu zarzadzania jakoscia,
powinny by¢ odpowiednio zidentyfikowane i nadzorowane.

Udokumentowane informacje, przechowywane jako dowdd zgodnosci, powinny by¢
zabezpieczone przed niezamierzonymi zmianami.

UWAGA Dostep moze oznaczac decyzje dotyczgcg zezwolenia tylko na wglad do
udokumentowanych informacji lub zezwolenie i uprawnienie do wgladu i zmiany
udokumentowanych informaciji.



* Norma ISO 9001:2015 pozwala organizacji na elastycznos¢ w wybranym
przez siebie sposobie dokumentowania systemu zarzadzania jakoscia.

* Dzieki temu kazdy w sposdb indywidualny ustala niezbedny poziom
informacji, potrzebnych do wykazania skutecznego planowania,
przebiegu i nadzorowania procesow, wdrozenia oraz ciggtego
doskonalenia skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia.

W ISO 9001 wymagany jest (i zawsze byt wymagany) ,,system dla
udokumentowania zarzgdzania jakoscig", a nie ,,system dokumentow".



Cele udokumentowanej informac;ji

* Przekazywanie informacji
 Dowody zgodnosci
* Dzielenie sie wiedza




Udokumentowane informacje muszg by¢ utrzymywane przez organizacje
w celu ustanowienia systemu zarzadzania jakoscig i obejmuja one:

zakres systemu zarzadzania jakoscig (pkt 4.3),

udokumentowane informacje niezbedne do wspierania funkcjonowania
procesow (pkt 4.4),

polityke jakosci (pkt 5),
cele jakosci (pkt 6.2).

Powyzsze informacje powinny by¢ udokumentowane zgodnie z
wymaganiami pkt 7.5.



8. Dziatania operacyjne
8.1. Planowanie i nadzor nad dziataniami operacyjnymi

Organizacja powinna zaplanowaé, wdrozy¢ i nadzorowac procesy (patrz 4.4) potrzebne do spetnienia
wymagan dotyczgcych dostarczania wyrobdw i ustug oraz wdrozyé dziatania okreslone w Rozdziale 6,
przez:

a) okreslenie wymagan dla wyrobdéw i ustug;
b) ustalenie kryteriéw dla:

—  procesow;
— akceptacji wyrobéw i ustug;

c) okreslenie zasobdw potrzebnych do osiggniecia zgodnosci z wymaganiami dotyczgcymi wyrobéw
i ustug;

d) wdrozenie nadzoru nad procesami zgodnie z kryteriami;

e) okreslenie, utrzymywanie i przechowywanie udokumentowanych informacji w zakresie

niezbednym do:
— uzyskania zaufania, ze procesy zostaty zrealizowane tak jak zaplanowano;
— wykazanie zgodnosci wyrobéw i ustug z wymaganiami.

*  Wynik takiego planowania powinien by¢ odpowiedni dla dziatan operacyjnych organizacji.

*  Organizacja powinna nadzorowac zaplanowane zmiany oraz dokona¢ przegladu skutkéw
niezamierzonych zmian, podejmujac dziatania celem zmniejszenia niekorzystnych skutkow, jesli jest
to niezbedne.

* Organizacja powinna zapewnic, aby procesy zlecone na zewnatrz byty nadzorowane (patrz 8.4).



8.2. Wymagania dotyczace wyrobdw i ustug

8.2.1. Komunikacja z klientem

8.2.2. okreslenie wymagan dotyczacych wyrobdéw i ustug
8.2.3. Przeglad wymagan dotyczgcych wyrobdw i ustug

8.2.3.1. Organizacja powinna zapewnic, aby byfa w stanie spetni¢ wymagania dotyczgce wyrobodw i ustug

oferowanych klientom. Organizacja powinna przeprowadzi¢ przeglagd wymagan, zanim zobowigze sie do

do-starczenia wyrobdw i ustug klientowi, uwzgledniajac:

a) wymagania wyspecyfikowane przez klienta, w tym wymagania dotyczgce dostawy i dziatan po
dostawie;

b) wymagania nie ustalone przez klienta, ale niezbedne do wyspecyfikowanego lub zamierzonego
zastosowania wyrobu, jezeli jest ono znane;

c) wymagania okre$lone przez organizacje;
d) wymagania prawne i regulacyjne majgce zastosowanie do wyrobdéw i ustug;
e) wymagania podane w umowie lub zamdwieniu inne niz wczesniej przedstawione.

Organizacja powinna zapewnic¢ rozwigzanie rozbieznosci miedzy wymaganiami podanymi w umowie lub
za- mowieniu, a okre$lonymi wczesnie;.

Wymagania klienta powinny by¢ potwierdzone przez organizacje przed akceptacja, jezeli klient nie
dostarczyt swoich wymagan w formie udokumentowane;.

UWAGA W pewnych sytuacjach, takich jak sprzedaz internetowa, formalny przeglad kazdego
zamowienia jest nierealny. Zamiast tego, przeglad moze obejmowacd informacje o wyrobach, takie jak
katalogi.

8.2.3.2.0rganizacja powinna przechowywa, jesli ma to zastosowanie, udokumentowane informacje
dotyczace:

*  wynikow przegladu;
* kazdego nowego wymagania dotyczgcego wyrobéw i ustug.
8.2.4. Zmiany wymagan dotyczgcych wyrobow i ustug

* Jezeli zostang zmienione wymagania dotyczgce wyrobdw i ustug, to organizacja powinna zapewnic,
aby odpowiednie udokumentowane informacije zostaty zmienione oraz aby odpowiednie osoby byty
Swiadome zmienionych wymagan.




8.3. Projektowanie i rozwdj wyrobdw i ustug
8.3.1.Postanowienia ogolne

Organizacja powinna ustanowié¢, wdrozyc¢ i utrzymywac proces projektowania i rozwoju, ktory jest
odpowiedni do zapewnienia nastepujgcych po nim dostaw wyrobdéw i ustug.

8.3.2. Planowanie projektowania i rozwoju
W okreslaniu etapdéw i srodkéw nadzoru nad projektowaniem i rozwojem, organizacja powinna

rozwazyc:

a) charakter, czas trwania i ztozonos¢ dziatan zwigzanych z projektowaniem i rozwojem;

b) wymagane etapy procesu, w tym majgce zastosowanie przeglady projektowania i rozwoju;

c) wymagane dziatania dotyczgce weryfikacji i walidacji projektowania i rozwoju;

d) odpowiedzialnos¢ i uprawnienia konieczne w procesie projektowania i rozwoju;

e) we}rwnetrzne i zewnetrzne potrzeby dotyczace zasobdw do projektowania i rozwoju wyrobow i
ustug;

f) potrze.bq nadzorowania powigzan miedzy osobami biorgcymi udziat w procesie projektowania i
rozwoju;

g) potrzebe zaangazowania klientdw i uzytkownikéw w proces projektowania i rozwoju;

h) wymagania dotyczgce pdzniejszych dostaw wyrobdw i ustug;

i)
j)

poziom nadzoru oczekiwanego przez klientéw i inne istotne strony zainteresowane nad procesem
projektowania i rozwoju;

udokumentowane informacje potrzebne do wykazania, ze wymagania dotyczgce projektowania i

rozwoju zostaty spetnione.

8.3.3. Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju

Organizacja powinna ustali¢ niezbedne wymagania dotyczgce okreslonych rodzajéw wyrobdéw i ustug,
ktore majg by¢ przedmiotem projektowania i rozwoju.

Organizacja powinna przechowywac udokumentowane informacje dotyczgce danych wejsciowych do
projektowania i rozwoju.




8.3.4. Nadzdr nad projektowaniem i rozwojem

Organizacja powinna stosowa¢ nadzér nad procesem projektowania i rozwoju,
aby zapewnic:

a)
b)

c)

d)

e)

f)

zdefiniowanie wynikow, ktére majg byc¢ osiggniete;

przeprowadzenie przeglagdow w celu oceny zdolnosci wynikéw
projektowania i rozwoju do spetnienia wymagan;

przeprowadzenie dziatan weryfikacyjnych w celu zapewnienia, aby dane
wyjsciowe z projektowania i rozwoju spetnity wymagania okreslone w
danych wejsciowych;

przeprowadzenie dziatan zwigzanych z walidacjg w celu zapewnienia, aby
wytworzone wyroby i ustugi spetniaty wymagania zwigzane z
wyspecyfikowanym zastosowaniem lub zamierzonym wykorzystaniem;

podjecie wszelkich niezbednych dziatan w zakresie probleméw
wykrytych podczas przeglagddw lub weryfikacji, lub walidacji;
przechowywanie udokumentowanych informacji dotyczgcych tych
dziafan.

UWAGA Przeglady, weryfikacja oraz walidacja projektowania i rozwoju maja
rézne cele. Moga one by¢ przeprowadzane oddzielnie lub w dowolnej
kombinacji, odpowiedniej ze wzgledu na wyroby i ustugi organizacji.



8.3.5. Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju

Organizacja powinna zapewnic, aby dane wyjsciowe z projektowania i
rozwoju:

a) spetniaty wymagania okreslone w danych wejsciowych;

b) byly adekwatne do nastepujgcych po nich proceséw dostarczania
wyrobow i ustug;

c) zawieraty lub powotywaty sie na wymagania dotyczgce monitorowania i
pomiarow, jezeli jest to wiasciwe oraz na kryteria przyjecia;

d) okreslaty wtasciwosci wyrobéw i ustug, ktére sg istotne dla ich
zamierzonego celu oraz bezpiecznego i po- prawnego dostarczenia.

Organizacja powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje dotyczace
danych wyjsciowych z projektowania i rozwoju.

8.3.6. Zmiany w projektowaniu i rozwoju

Organizacja powinna identyfikowac¢, przegladac i nadzorowaé zmiany
dokonane podczas lub po projektowaniu i rozwoju wyrobow i ustug, w
zakresie niezbednym do zapewnienia, aby nie miaty one niekorzystnego
wptywu na zgodnos¢ z wymaganiami.

Organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane informacje dotyczace:
a) zmian w projektowaniu i rozwoju;

b) wynikow przegladow;

c) zatwierdzania zmian;

d) dziatan podjetych w celu zapobiezenia niekorzystnym wptywom.




8.4. Nadzor nad procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewnatrz
8.4.1. Postanowienia ogdlne

Organizacja powinna zapewnié, aby procesy, wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz
byty zgodne z wymaganiami.

Organizacja powinna okresli¢ nadzor nad dostarczanymi z zewnatrz procesami,
wyrobami i ustugami, jezeli:

a)  wyroby i ustugi od zewnetrznych dostawcow sg przeznaczone do witgczenia do
witasnych wyrobdéw i ustug organizacji;

b)  wyroby i ustugi sg dostarczane bezposrednio do klienta(-dw) przez zewnetrznych
dostawcow w imieniu organizacji;

c) proces lub jego czes¢ jest dostarczana przez zewnetrznego dostawce w wyniku
decyzji organizacji.

Organizacja powinna okresli¢ i stosowac kryteria oceny, wyboru, monitorowania
efektdw dziatania, ponownej oceny zewnetrznych dostawcow na podstawie ich
zdolnosci do dostarczania proceséw lub wyrobow i ustug zgodnych z wymaganiami.
Organizacja powinna przechowywac udokumentowane informacje dotyczgce tych
dziatan i wszelkich innych dziatan wynikajgcych z oceny.

8.4.2. Rodzaj i zakres nadzoru

Organizacja powinna zapewnié, aby dostarczane z zewnatrz procesy, wyroby i ustugi
nie wptywaty negatywnie na zdolnos¢ organizacji do statego dostarczania wyrobow i
ustug zgodnych z wymaganiami klienta.

8.4.3. Informacje dla zewnetrznych dostawcow

Organizacja powinna zapewni¢ adekwatnosé wymagan przed zakomunikowaniem ich
zewnetrznemu dostawcy.



8.5. Produkcja i dostarczanie ustugi
8.5.1. Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

Organizacja powinna realizowac produkcje i dostarczanie ustugi w warunkach
nadzorowanych. Warunki nadzorowane, gdy ma to zastosowanie, powinny
obejmowac:

a)

f)

g)
h)

dostepnos¢ udokumentowanej informacji, ktéra okresla:

— wiasciwosci wyrobodw, ktére bedg produkowane, ustug, ktére beda dostarczane lub dziatan,

ktére bedg przeprowadzane;

— wyniki, ktére majg by¢ osiggniete;

dostepnosé i stosowanie odpowiednich zasobéw do monitorowania i pomiaréow;

wdrozenie monitorowania i pomiarow na odpowiednich etapach, aby
weryfikowac, czy zostaty spetnione kryteria nadzoru nad procesami lub danymi
wyjsciowymi oraz kryteria akceptacji wyrobow i ustug;

stosowanie wtasciwej infrastruktury i Srodowiska do funkcjonowania procesow;

wyznaczenie kompetentnych osdb, z uwzglednieniem wszystkich wymaganych
kwalifikacji;

walidacje i okresowg ponowng walidacje zdolnosci osiggania zaplanowanych
wynikéw proceséw produkcji i dostarczania ustug, gdy wynikdw nie mozna
zweryfikowaé w pdzniejszym monitorowaniu lub kolejnych pomiarach;

wdrozenie dziatan zapobiegajgcych btedom ludzkim;
wdrozenie dziatan zwigzanych ze zwolnieniem, dostawg i po dostawie.



8.5.2. Identyfikacja i identyfikowalnos¢
Definicja identyfikowalnosci: zdolnos¢ do przesledzenia historii, zastosowania lub lokalizacji obiektu (3.6.1)
Uwaga 1 do hasta: Jezeli rozpatruje sie wyrdb (3.7.6) lub ustuge (3.7.7), to identyfikowalnos¢ moze dotyczy¢:
pochodzenia materiatéw i czesci;
historii przetwarzania;
dystrybucji i lokalizacji wyrobu lub ustugi po dostarczeniu.

Organizacja powinna stosowac¢ odpowiednie srodki do identyfikowania danych wyjsciowych, jezeli jest to nie- zbedne
do zapewnienia zgodnosci wyrobdéw i ustug.

Organizacja powinna identyfikowaé status danych wyjsciowych w odniesieniu do wymagan dotyczacych monitorowania
i pomiardw podczas catej produkcji i dostarczania ustug.

Organizacja powinna nadzorowac jednoznaczng identyfikacje danych wyjsciowych, kiedy identyfikowalnos$¢ jest
wymagana, oraz powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje niezbedne do umozliwienia identyfikowalnosci.

8.5.3. Wtasnos¢é klienta

Organizacja powinna dba¢ o wtasnosé nalezgca do klientdw lub dostawcédw zewnetrznych w czasie, gdy znaj-duje sie
ona pod nadzorem organizacji lub jest przez nig uzywana.

Organizacja powinna identyfikowac, weryfikowaé, chronic i zabezpiecza¢ wtasnosc¢ klientéw lub dostawcéw
zewnetrznych dostarczong w celu uzycia lub wtgczenia do wyrobdw i ustug.

Jezeli wtasnos$é klienta lub dostawcy zewnetrznego zostanie zagubiona, uszkodzona lub z innego powodu uznana za
nieprzydatng do zastosowania, to organizacja powinna poinformowac o tym klienta lub dostawce zewnetrznego i
przechowywac¢ udokumentowane informacje o tym, co sie wydarzyto.

UWAGA Wtasnos¢ klienta lub dostawcy zewnetrznego moze obejmowac materiaty, komponenty, narzedzia i
wyposazenie, nieruchomos¢ klienta, wtasnosé intelektualng i dane osobowe.



8.5.4. Zabezpieczenie

Organizacja powinna zabezpiecza¢ dane wyjsciowe podczas produkcji i dostarczania ustug,
w zakresie nie- zbednym do zapewnienie zgodnosSci z wymaganiami.

UWAGA Zabezpieczenie moze obejmowac identyfikacje, postepowanie z wyrobem,
kontrole zanieczyszczen, pakowanie, przechowywanie, przekazywanie lub transport oraz
ochrone.

8.5.5. Dziatania po dostawie

Organizacja powinna spetnia¢ wymagania dotyczgce dziatan po dostawie wyrobow i ustug.
Okreslajac zakres wymaganych dziatan po dostawie, organizacja powinna rozwazyc:

a)  wymagania prawne i regulacyjne;

b)  potencjalne niepozgdane skutki zwigzane z jej wyrobami i ustugami;
c) charakter, zastosowanie i zamierzony czas zycia jej wyrobodw i ustug;
d)  wymagania klienta;

e) informacje zwrotne od klientow.

UWAGA Dziatania po dostawie mogg obejmowac dziatania podejmowane w zwigzku z
gwarancjg, zobowigzaniami wynikajgcymi z umowy, takimi jak obstuga, i dodatkowe ustugi,
takie jak recykling lub koncowa likwidacja.

8.5.6. Nadzor nad zmianami

Organizacja powinna dokonywa¢é przeglagdow i sprawowaé nadzér nad zmianami w produkgcji
i dostarczaniu ustug, w zakresie niezbednym do zapewnienia ich ciggtej zgodnosci z
wymaganiami.

Organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane informacje opisujgce wyniki
przegladu zmian, osobe (osoby) zatwierdzajgca(-e) zmiany oraz wszelkie niezbedne
dziatania podjete w wyniku przegladu.




8.6. Zwolnienie wyrobodw i ustug

Definicja: pozwolenie na przejscie do nastepnego etapu
procesu (3.4.1) lub nastepnego procesu

Na odpowiednich etapach organizacja powinna wdrozyc
zaplanowane ustalenia, w celu weryfikacji, czy wymagania
dotyczace wyrobow i ustug zostaty spetnione.

Zwolnienie wyrobow i ustug klientowi nie powinno
nastgpic¢, dopoki zaplanowane ustalenia nie zostang
zadowalajgco zrealizowane, chyba ze inna decyzja zostata
zatwierdzona przez uprawniong osobe i, o ile ma to
zastosowanie, przez klienta.

Organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane
informacje na temat zwolnienia wyrobow i ustug.
Udokumentowane informacje powinny zawierac:

a) dowody spetnienia kryteridow przyjecia;

b) identyfikowalnos¢ osoby (oséb) decydujacej(-ych) o zwolnieniu.




8.7. Nadzor nad niezgodnymi wyjsciami

8.7.1. Organizacja powinna zapewnic, aby wyjscia, ktdre nie spetniajg wymagan,
zostaty zidentyfikowane i byty nadzorowane tak, aby zapobiec ich niezamierzonemu
uzyciu lub dostawie.

Organizacja powinna podjg¢ odpowiednie dziatania na podstawie charakteru
niezgodnosci i jej wptywu na zgodnos$é wyrobow i ustug. Ma to zastosowanie takze do
niezgodnych wyrobdw i ustug wykrytych po dostawie wyrobdéw, podczas lub po
dostarczeniu ustugi.

Organizacja powinna postepowac z niezgodnymi wyjsciami, wykorzystujac jeden lub
kilka sposobdw podanych ponize;j:

a) korekcja;

b) segregacja, wstrzymanie, zwrot lub zawieszenie dostarczania wyrobow i ustug;
c) informowanie klienta;

d) uzyskanie zgody na przyjecie w ramach odstepstwa.

Zgodnos¢ z wymaganiami powinna zostaé zweryfikowana, kiedy niezgodne wyjscia
zostang skorygowane.

8.7.2. Organizacja powinna przechowywaé¢ udokumentowane informacje, ktoére:
a) opisujg niezgodnosé;

b)  opisujg podjete dziatania;

c)  opisujg uzyskane odstepstwa;

d) identyfikujg osobe decydujgca o dziataniach w odniesieniu do niezgodnosci.




9. Ocena efektow dziatania
9.1.Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena
9.1.1. Postanowienia ogolne

Organizacja powinna okreslic:
a) co nalezy monitorowac i mierzyc;

b) metody monitorowania, pomiardow, analizy i oceny,
niezbedne do zapewnienia poprawnosci wynikow;

c) kiedy nalezy monitorowac i wykonywa¢ pomiary;

d) kiedy nalezy analizowac i ocenia¢ wyniki
monitorowania i pomiarow.

e Organizacja powinna ocenic efekty dziatania i
skutecznos¢ systemu zarzgdzania jakoscig. Organizacja
powinna przechowywac odpowiednie
udokumentowane informacje jako dowod wynikow.




9.1.2. Zadowolenie klienta

Organizacja powinna monitorowac stopien percepcji klienta, w jakim jego potrzeby i oczekiwania zostaty
spetnione. Organizacja powinna okresli¢ metody uzyskiwania, monitorowania i przegladu tych
informaciji.

UWAGA Przykfady monitorowania percepcji klienta moga obejmowac ankiety, informacje zwrotne od
klienta o dostarczonych wyrobach i ustugach, spotkania z klientami, analizy udziatu w rynku, pochwaty,
roszczenia gwarancyjne i raporty handlowcow.

9.1.3. Analiza i ocena

Organizacja powinna analizowac i ocenia¢ odpowiednie dane i informacje z monitorowania i pomiaru.
Wyniki analizy powinny by¢ wykorzystywane do oceny:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)

zgodnosci wyrobow i ustug;

stopnia zadowolenia klienta;

efektdw dziatan i skutecznosci systemu zarzgdzania jakoscig;

czy planowanie zostato skutecznie wdrozone;

skutecznosci dziatan podjetych w celu uwzglednienia ryzyk i szans;
efektoéw dziatania zewnetrznych dostawcow;

potrzeby doskonalenia systemu zarzgdzania jakoscia.

UWAGA Metody analizy danych mogg obejmowac techniki statystyczne



9.2. Audit wewnetrzny

Organizacja powinna przeprowadzac audity wewnetrzne w zaplanowanych odstepach
czasu, w celu uzyskania informacji o tym, czy system zarzgdzania jakoscia:

a)

b)

jest zgodny z:

— wymaganiami wtasnymi organizacji dotyczgcymi systemu zarzgdzania jakoscig;
— wymaganiami niniejszej Normy Miedzynarodowej;

jest skutecznie wdrozony i utrzymywany.

9.2.2. Organizacja powinna:

a)

zaplanowac, ustanowic, wdrozy¢ i utrzymywac program (programy) auditow, w
tym okresli¢ czestosc audltow metody, odeW|ed2|aInosc wymagania dotyczgce
planowania oraz raportowania, ktéry powinien (ktére powinny) uwzgledniac
znaczenie procesow objetych auditami, zmiany majgce wptyw na organizacje
oraz wyniki poprzednich auditow;

okresli¢ kryteria auditu i zakres kazdego auditu;

wybieraé auditoréw i prowadzi¢ audity w sposéb zapewniajgcy obiektywnosé i
bezstronnos¢ procesu auditu;

zapewnic¢ przedstawianie wynikdéw auditéw wtasciwym cztonkom kierownictwa;

bez nieuzasadnionej zwtoki realizowa¢ odpowiednie korekcje i dziatania
korygujace;

przechowywaé udokumentowane informacje jako dowéd wdrozenia programu
auditéw i wynikoéw auditow.

UWAGA Patrz wytyczne w I1SO 19011.



9.3. Przeglad zarzadzania
9.3.1. Postanowienia ogdlne

Najwyzsze kierownictwo powinno przeprowadzaé przeglad systemu zarzgdzania jakoscig organizacji w zaplanowanych odstepach
czasu, w celu zapewnienia jego statej przydatnosci, adekwatnosci i skutecznosci oraz zgodnosci ze strategicznym kierunkiem
organizacji.

9.3.2. Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania

Przeglad zarzgdzania powinien by¢ zaplanowany i przeprowadzony z uwzglednieniem:

a) statusu dziatan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przeglagdéw zarzadzania;
b) zmiany czynnikdw zewnetrznych i wewnetrznych, istotnych dla systemu zarzgdzania jakoscig;
c) informacji dotyczacych funkcjonowania i skutecznosci systemu zarzgdzania jakoScig, w tym o trendach w zakresie:

— zadowolenia klienta i informacji zwrotnych od istotnych stron zainteresowanych;
— stopnia, w jakim zostaty spetnione cele jakosciowe;

— efektédw funkcjonowania proceséw i zgodnosci wyrobdéw i ustug;

— niezgodnosci i dziatan korygujacych;

—  wynikéw monitorowania i pomiaréw;

—  wynikdéw auditéw;

— dziatalnosci zewnetrznych dostawcow;

d) adekwatnosci zasobow;
e) skutecznosci podjetych dziatan uwzgledniajgcych ryzyka i szanse (patrz 6.1);
f) mozliwosci ciggtego doskonalenia.

9.3.3. Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania

Dane wyjsciowe z przegladu zarzgdzania powinny zawieraé decyzje i dziatania zwigzane z:

a) mozliwosciami doskonalenia;
b) wszelkimi potrzebami zmian w systemie zarzadzania jakoscig;
c) potrzebami w zakresie zasobdw.

Organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane informacje jako dowdd wynikéw przeglagdéw zarzadzania.




10. Doskonalenie
10.1. Postanowienia ogodlne

Organizacja powinna okresli¢ i wybra¢ mozliwosci doskonalenia oraz
wdrozy¢ wszelkie niezbedne dziatania majgce na celu spetnienie
wymagan klienta i zwiekszenie zadowolenia klienta.

Takie dziatania powinny obejmowac:

a) doskonalenie wyrobow i ustug w celu spetnienia wymagan klienta,
jak rowniez uwzglednienie przysztych potrzeb i oczekiwan;

b) korygowanie, zapobieganie lub ograniczanie niepozadanych
skutkéw;

c) doskonalenie funkcjonowania i skutecznosci systemu zarzgdzania
jakoscia.

UWAGAPrzyktady doskonalenia mogg obejmowac¢ korekcje, dziatania

korygujace, ciggte doskonalenie, zmiany o charakterze przetomowym,
innowacje i reorganizacje.



10.2. Niezgodnosci i dziatania korygujace
10.2.1. W sytuacji wystgpienia niezgodnosci, w tym kazdej wynikajgcej z reklamacji, organizacja
powinna:
a) zareagowac na niezgodnosc i, jezeli ma to zastosowanie:
— podja¢ dziatania majace na celu jej nadzorowanie i skorygowanie;
— zajac sie konsekwencjami;
b) ocenié potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyne (przyczyny) niezgodnosci, w celu unikniecia jej
ponownego wystgpienia w tym samym lub innym miejscu, poprzez:
— dokonanie przegladu i analizy niezgodnosci;
— ustalenie przyczyn niezgodnosci;
— ustalenie, czy wystepuja lub czy mogtyby wystapi¢ podobne niezgodnosci;
c) wdrozy¢ wszelkie niezbedne dziatania;
d) dokonaé przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujacych;
e) aktualizowac ryzyka i szanse okreslone podczas planowania, jezeli to konieczne;
f) wprowadzi¢ zmiany w systemie zarzadzania jakoscig, jesli sg konieczne.

Dziatania korygujace powinny by¢ dostosowane do skutkéw stwierdzonych niezgodnosci.
10.2.2. Organizacja powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje jako dowdd:

a) charakteru niezgodnosci i wszelkich podjetych w ich nastepstwie dziatan;

b) wynikow kazdego podjetego dziatania korygujacego.

10.3. Ciggte doskonalenie

Organizacja powinna ciggle doskonali¢ przydatnos¢, adekwatnosc i skutecznos$é systemu zarzadzania
jakoscia.

Organizacja powinna rozwazy¢ wyniki analizy i oceny oraz dane wyjsciowe z przegladu zarzagdzania w
celu okreslenia, czy istniejg potrzeby lub szanse, ktdre powinny by¢ uwzglednione jako elementy
ciggtego doskonalenia.



Tablica A.1 — Gtéwne réznice w terminologii pomiedzy ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015

1ISO 9001:2008

1ISO 9001:2015

Wyroby

Wyroby i ustugi

Wytgczenia

Nie stosuje sie
(patrz Rozdziat A.5 w celu wyjasnienia zastosowania)

Przedstawiciel kierownictwa

Nie stosuje sie

(Podobne odpowiedzialnosci i uprawnienia sg przypisane,
ale brak wymagania dla pojedynczego przedstawiciela
kierownictwa)

Dokumentacja, ksiega jakosci, udokumentowane proce-
dury, zapisy

Udokumentowana informacja

Srodowisko pracy

Srodowisko funkcjonowania proceséw

Wyposazenie do monitorowania i pomiaréw

Zasoby do monitorowania i pomiarow

Zakupiony wyréb

Dostarczane z zewnatrz wyroby i ustugi

Dostawca

Zewnetrzny dostawca




Zmiany

,Wyrob” na ,,produkty i ustugi” Termin ,wyroby i ustugi”
uwzglednia wszystkie kategorie danych wyjsciowych (sprzet,
ustugi, oprogramowanie i materiaty przetworzone).

,Ciggte doskonalenie” na ,,Doskonalenie”

Utrzymanie ,wytgczen”



/naczgce zmiany w I1SO

Usuniecie punktu dotyczgcego powotania przedstawiciela kierownictwa
(petnomocnika)

Ograniczenie wymagan dotyczgcych dokumentacji (udokumentowane
informacje)

Znika wymaganie dotyczgce opracowania Ksiegi Jakosci

Wprowadzenie przy planowaniu dziatan dotyczacych zagrozen (ryzyk) i
mozliwosci (szans) i zaplanowanie konkretnych dziatan (dziatania
zapobiegawcze)

Wprowadzono nowe wymaganie — nadzor nad zmianami
(niezaplanowanymi)

Zmiany w zakresie ciggtego doskonalenia — usuniecie dziatan
zapobiegawczych



Inne zmiany

/wiekszenie nacisku na przywodztwo
Nacisk na cele, pomiar i zarzgdzanie zmiang
Komunikacja i Swiadomos¢

Mniej wymogow o charakterze nakazowym

Liberalizacja podejscia normatywnego
dokumentacji systemowej

do



