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Wprowadzenie

W wielu firmach dazenie do doskonatosci opiera si¢ na stosowaniu filozofii
TQM lub wymagan standardow ISO. W warunkach polskiej gospodarki ten
trend firmy rozpoczety od 1993 roku, kiedy to w Polsce po raz pierwszy
opublikowano normy dotyczace zapewnienia jakos$ci seric PN-EN ISO
9000: 1993. Pierwsze wdrozenia wymagan norm mialy miejsce w Polsce
w 1994 roku. Od tego momentu rozpoczyna si¢ w wielu firmach systematyczne
dziatania prowadzace do wdrazania tlumaczonych na jezyk polski i publi-
kowanych przez Polski Komitet Normalizacyjny §wiatowych wydan standardow
— dotyczacych zarzadzania jakoscia. Wymagania norm sa systematycznie
modyfikowane przez ISO, a to wymusza roéwniez wdrozenia zmienionych
wymagan nowych standardéw w okresie trzech lat od ich opublikowania. Jak
wynika z badania powodéw wdrozenia standardow, uzyskanie certyfikatu
bezposrednio przeklada si¢ na poprawe systemu zarzgdzania w organizacji,
pozyskanie nowych klientow, poprawe¢ pozycji na konkurencyjnym rynku,
a nawet ograniczenie kosztow jej funkcjonowania. W obecnym czasie, kiedy
bardzo cigzko pozyskaé klientow, menedzerowie musza odpowiedzie¢ na
pytanie, co moga jeszcze zrobié, aby utrzymaé si¢ na rynku. Aby poprawié
jakos¢, wiele organizacji juz dawno wdrozylo nie tylko systemy zarzadzania
jakos$cia, takie jak popularne ISO 9001, ale takze tzw. branzowe systemy
zarzadzania jako$cig np. branzy motoryzacyjnej, spozywczej, lotniczej czy
kolejowej. Jako jeden z celow pracy przyjeto przedstawienie historii rozwoju
tych poszczegdlnych systeméw w Polsce.

W duzej czesSci przedsigbiorstw systemy branzowe, ktorych najczesciej
wdrozenie wymuszane jest przez klientow, dziataja niezaleznie jako swoista
przybudowka do systemu ISO 9001. Przedsicbiorstwa nadal z niechecia
podchodzg do integracji systemow zarzadzania. Obecnie dodatkowym
czynnikiem powodujacym, iz firmy nie decyduja si¢ na integracje swoich
systemOw zarzadzania, jest czesta zmienno$¢ samych norm — traktowana jako
dostosowanie wymagan do zmieniajacego si¢ otoczenia, technologii, poziomu
informatyzacji itp. Jednym z przyktadéow takich zmian jest opublikowanie
w 2015 roku nowego wydania normy ISO 9001:2015, ktéra zawiera wrecz
rewolucyjne zmiany w poréwnaniu z wersja z 2008 roku. Bedzie powodowato to
w najblizszym czasie konieczno$¢ uwzglednienia tych zmian w normach
branzowych — ich wymagania zostang w znacznej czeSci dostosowane do
wymagan nowej normy ISO 9001:2015. Wiele organizacji staje wigc przed
wyzwaniem integracji wymagan nowej normy ISO 9001:2015 z dotychcza-
sowymi wymaganiami norm branzowych, gdyz juz w 2016 roku ich systemy
beda certyfikowane lub recertyfikowane. Wtasnie ta nietypowa sytuacja okresu
przejsciowego, praktyczny problem, przed ktorym staje wiele organizacji, byt
bezposrednia inspiracjg do zajgcia si¢ tematem integracji wymagan norm jako
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kierunku, ktory przynie$¢ powinien w najblizszej przysztosci znaczace korzysci
firmom. W pracy przyblizono wymagania najczgsciej wdrazanych systemow
branzowych, aby umozliwi¢ czytelnikom wybdr systemu zarzadzania i sposob
jego integracji z innym systemem. Obecnie jednym z najmlodszych systemow,
jednoczes$nie zawierajgcym najwigcej wymagan, jest system zarzadzania
jakos$cia dla dostawcow branzy kolejowej — IRIS, ktory co prawda jest jeszcze
malo popularny, lecz bardzo dynamicznie si¢ rozwija. Stwierdzono w toku pracy
nad zagadnieniami integracji, iz wybranie tego systemu jako punktu odniesienia
nada pracy pewien aspekt unikalnoéci i wskazania kierunkéw docelowego
rozwigzania.

Podstawowym celem pracy jest analiza mozliwo$ci, a takze stworzenie
praktycznej koncepcji integracji branzowych systemoéw zarzadzania z wyma-
ganiami najnowszego wydania normy ISO 9001:2015. Ponadto praca ma na celu
przedstawienie podstawowych idei oraz wymagan wigkszosci systemow
branzowych mozliwych do wdrozenia wspotczesnie w firmach, wskazanie
elementow, ktore warto wdrozy¢ w calej organizacji oraz w jej wydzielonych
dziataniach. W pracy nie przyblizono wymagan systemu zarzadzania BHP
i Zarzadzania Srodowiskiem, traktujac te systemy jako oddzielne i mozliwe do
integracji z wigkszos$cia branzowych systemoéw zarzadzania. Jednym z istotnych
celow pracy byto rowniez zaprezentowanie najwazniejszych aspektow racjo-
nalnego wdrazania omawianych systemow.

Praca sktada si¢ z siedmiu zasadniczych cze$ci. W pierwszej przyblizono
pojecia zwigzane z systemami zarzadzania jakoscig oraz filozofiag TQM. W tym
rozdziale wskazano perspektywiczne kierunki rozwoju zarzadzania jakoscia oraz
podstawowe zasady i uwarunkowania procesu integracji systemow. Kolejna
cze$¢ zawiera omowienie struktury oraz wymagan najnowszego, z lipca 2016
roku, wydania w Polsce normy ISO 9001:2015. W czesci trzeciej przyblizono
dodatkowe wymagania norm branzowych w stosunku do normy ISO 9001:2015:
IRIS dla kolejnictwa, ISO/TS dla motoryzacji, HACCP, ISO 22000:2005 oraz
innych dla branzy spozywczej i pozostatych systemow ISO 28000:2007 oraz
ISO 27001:2007. W czwartej czg$ci przyblizono wyniki badan w praktyce
gospodarczej potwierdzajace duzy stopien skomplikowania dokumentacji
systemowej oraz konieczno$§¢ prowadzenia dziatan integracji systemow
zarzadzania. W tej czeSci jako punkt odniesienia wzicto najbardziej skompli-
kowany system IRIS dla kolejnictwa. Przedstawiono réwniez wyniki badan
szczegotowej znajomosci wymagan 1 dokumentacji przez pracownikow
poszczegolnych dzialow. Przyblizono réwniez postrzegane przez pracownikow
mocne i stabe strony systemu IRIS. W kolejnej czesci opracowania przedsta-
wiono kierunki integracji systeméw zarzadzania, ktérych wymagania zostaty
oméwione w trzeciej czesci opracowania. W tej czgsci przyblizono praktyczne
rozwiazania integracji, wskazujac mozliwe do integracji wymagania w poszcze-
gblnych punktach norm. Kolejny rozdzial to omoéwienie zasad racjonalnego
wdrazania systemow zarzgdzania. Oméwiono w tym rozdziale istotne etapy
dziatan zwigzanych z wdrozeniem, ich kolejno$¢ oraz niezbedne zasoby.
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Podczas przygotowywania czgsci teoretycznej niniejszej pracy korzystano
z trzech zasadniczych Zrodet informacji. Pierwsze i oczywiscie podstawowe
zrodto to publikacje ksigzkowe. Naleza do nich przede wszystkim podrgczniki
zarzadzania jakoscia oraz ksigzki ogolnie omawiajace rozne aspekty
zarzadzania. Publikacje zajmujace si¢ tematyka zarzadzania jako$cia mozna
podzieli¢ na nastgpujace grupy:
1. Podreczniki omawiajgce ogoélne aspekty zwigzane z zarzadzaniem
jakoscia. Do tej grupy zaliczy¢ mozna Podrecznik zarzgdzania jakoscig
D. Lock’a, czy tez Zarzqdzanie jakoscig. Teoria i praktyka A Hamrola
1 W. Mantury. Jednakze szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na podrecznik
K. Szczepanskiej Zarzqdzanie jakoscig. W dqgzeniu do doskonatosci.
W kompleksowy a zarazem przystepny sposob wyjasnia on podstawowe
aspekty zwigzane z zarzadzaniem jakoscig (takie jak ciggle doskonalenie,
podejscie procesowe i systemowe itp.), a takze przedstawia wspotczesne
koncepcje rozwoju tej dziedziny. Elementem niespotykanym nigdzie
indziej sa szczegdlowe modele wybranych nagrod jakosci, ktoére moga
postuzy¢ jako swoisty benchmark przy projektowaniu rozwoju
organizacji, jej ciaglego doskonalenia.

2. Wydawnictwa ukierunkowane na TQM, czyli Kompleksowe
Zarzadzanie Jakoscig. Warto wyrd6zni¢ tutaj publikacje K. Szczepanskiej
Kompleksowe Zarzqdzanie Jakoscig TOM, Total Quality Management.
Kompleksowe Zarzgqdzanie Jakoscig H. Steinbeck’a, czy Zarzgdzanie
przez jakos¢ J. Bank’a. Jednakze z punktu widzenia niniejszej pracy
warto zwroci¢ uwage na opracowanie M. Cwiklickiego oraz H. Obora
Metody TOM w zarzqdzaniu firmg. Autorzy w ciekawy sposob przedsta-
wiajg tam metody powigzania narzgdzi TQM z projektowaniem oraz
wdrazaniem systemow zarzadzania jakoscig zgodnych z norma ISO 9001.

Publikacje zawierajace przede wszystkim informacje zwigzane z systemami
zarzadzania lub poruszajace aspekty integracji systemoéw. Do takich
podrecznikow nalezg ISO 9001. Dokumentacja. Ksiega jakosci i procedury
operacyjne J. Kanholma, Zarzqdzanie jakoscig F. Mroczko czy Zarzqdzanie
srodowiskiem w przedsigbiorstwie J. Lewandowskiego. Szczegolnie ostatnie
dwie pozycje sa warte uwagi, poniewaz jako jedne z nielicznych wspominaja
o problemach zwigzanych z integracjg systemow zarzadzania oraz przedstawiajg
korzy$ci z integracji.

Kolejnym zroédtem wiedzy byly branzowe periodyki, takie jak ,,Problemy
Jakosci” oraz ,,Quality Progress”, takze czasopisma ogolnie poruszajace
tematyke zarzadzania. Ostatnim zrédtem informacji byly oczywiscie normy oraz
dokumenty normalizacyjne, do ktorych niniejsza praca si¢ odwotuje.

Warto jednak podkresli¢, iz do wszelkich materialéw, szczegoélnie tych
zamieszczonych w publikacjach ksiazkowych, trzeba podchodzi¢ krytycznie
oraz starac¢ si¢ je weryfikowa¢ w innych zrodtach. Wynika to z tego, iz wiedza
w nich zawarta szybko si¢ dezaktualizuje. Podstawowym zagrozeniem jest
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bezkrytyczne podescie do opracowan zwigzanych z budowa i wymaganiami
systemow zarzadzania jakoScig. Wigkszo$¢ podrecznikow zawierata dane
dotyczace systemu ISO 9001:2000, ktory juz jest nieaktualny. Odszukano wiec
najnowsze publikacje, odnoszace si¢ juz do obowiazujacego jeszcze wydania
normy ISO 9001:2008, lecz i te w najblizszym czasie stang si¢ zdeza-
ktualizowane. Niestety nachwile obecng znikoma jest liczba publikacji
ksigzkowych na temat najnowszego systemu ISO 9001:2015, ktory zostal
oficjalnie opublikowany w Polsce w lipcu 2016 roku. Dlatego tez nicocenionym
zrodtem wiedzy na temat najnowszego wydania normy ISO 9001 byly
wczesniej wspomniane czasopisma zajmujace si¢ tematyka zarzadzania jakoscia
— Problemy Jakosci i Quality Progress.



1. Terminy i definicje
1.1. Pojecie jakosci

Pojecie jakosci towarzyszy ludziom juz co najmniej od czaséw starozytnych,
kiedy to Platon (427-347 r. p.n.e.) stworzyl pierwsza znang definicj¢ jakoS$ci.
Wedlug niego pojecie jakos¢, nazwane greckim terminem poiotes, oznaczato
stopien doskonatosci osiagnigtej przez dany przedmiot, dang rzecz. Kolejny
wielki grecki filozof, Arystoteles (384-322 r. p.n.e.), umiescit jako§¢ w zbiorze
10 najogoélniejszych kategorii opisujacych rzeczywisto§¢ (wsrod m.in. czasu,
miejsca i ilosci).! Wedlug Arystotelesa jakos¢ jest tym ,,co sprawia, Ze rzecz jest
rzecza, ktora jest”.> Zaskakujace jest to, iz ta najwczesniejsza definicja jakosci
zostata takze umieszczona w Encyklopedii Popularnej PWN. Jest to najpo-
wszechniejsze zrodlo wiedzy dla przecigtnego cztowieka, czyli mozna zatozy¢,
iz definicja ta jest najbardziej popularna wsrdéd osob, ktore nie zajmujg si¢
profesjonalnie tematem zarzadzania jakoscia.”

Okreslenie poiotes zostato pozniej przejete przez starozytnych Rzymian.
Cyceron (104-43 r. p.n.c.) zdefiniowatl rzymski odpowiednik greckiego poiotes,
ktore nazwal qualitas. Stowo to zostalo nastgpnie zapozyczone przez wiele
europejskich jezykéw, np. powszechnie znane quality (j. angielski), czy tez
qualite (j. francuski) lub qualita (j. woski).*

W czasach wspotczesnych powstato wiele nowych definicji jakosci. Opisuja
one to pojecie z roéznych punktéw widzenia, sg typowe dla réoznych etapow
rozwoju rynku lub rozpatrujag problem jakosci z punktu widzenia réznych
aspektow funkcjonowania organizacji.

Obecnie, jedng z czgscie] wystepujacych definicji jakosci jest:

Jako$¢ jest to ,,zgodno$¢ z warunkami technicznymi”.’

Jest do definicja typowa dla wczesnej fazy rozwoju przemyshu. Dominowata
wtedy produkcja masowa, za$ rynek chtongl praktycznie wszystko — czyli
panowala na nim sytuacja okreslana jako ,rynek sprzedawcy”. Z tego tez
powodu producentom zalezato tylko na tym, aby produkowac jak najwigcej
1 jednoczesnie jak najtaniej — zachowujgc odpowiednig staranno$¢ wytwarzania.
Charakterystyczng cecha tej definicji jest to, ze nie bierze ona pod uwage
potrzeb ani wymagan klienta. W obecnych czasach jest to definicja, ktora moze
by¢ przekazywana pracownikom dziatow produkcji lub kontroli jako$ci
w firmach produkcyjnych. W takich przypadkach, zgodno$¢ z warunkami

! Hamrol A., Mantura W., Zarzadzanie Jakoscig. Teoria i praktyka, PWN, Warszawa 2002, s. 20.
2 Nierzwicki W., Zarzadzanie JakoScig. Wybrane zagadnienia, ODDK, Gdansk 1999, s. 7.

3 Encyklopedia Popularna PWN, PWN, Warszawa 1995, s. 7.

4 Tamze.

SLock D., Podrecznik zarzadzania jakoscig, PWN, Warszawa 2002, s. 25.
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technicznymi jest rozumiana jako zgodno$¢ z dokumentacjg konstrukcyjna
i technologiczna, ktdrg pracownicy ci maja do dyspozycji. Niestety, podstawowa
wada tej definicji jest brak mozliwo$ci gradacji. Uzywajac jej mozna stwierdzic,
iz wyrob albo posiada odpowiednig jakos¢ (spelnia wymagania techniczne —
lacznie z uwzglednieniem tolerancji), albo jej nie posiada (wymagania nie
zostaly spelnione). Nie jest mozliwe stwierdzenie, ze produkt ma niska lub
wysoka jako$¢, nie moze on by¢ mniej lub bardziej zgodny z warunkami
technicznymi — po prostu jest zgodny albo nie jest.

Z czasem rynek zaczal si¢ nasyca¢ produkowanymi wyrobami. Od lat 20.
XX w. wUSA, a w Europie od lat 50., producenci zaczeli mie¢ pierwsze
problemy ze sprzedaza swoich produktéw — rynek stawat si¢ tzw. ,rynkiem
konsumenta”. W takiej sytuacji samo spetnienie wymagan technicznych, ktore
byly zdefiniowane przez projektantow i konstruktoréw w oderwaniu od rynku,
przestatlo wystarcza¢. Zeby sprzedaé wyrob, trzeba bylo uwzglednia¢ takze
potrzeby klienta. To w tym czasie powstata kolejna definicja jakosci, ktora
mowila, ze:

Jako$¢ to ,,zdolnos¢ do zaspokojenia stwierdzonych i potencjalnych potrzeb”
klienta.’

Jednakze podstawowym problemem, ktéry si¢ w takim przypadku pojawia, jest
okreslenie wymagan klienta. Aby je skutecznie zaspokoi¢, nalezy bardzo
konkretnie i precyzyjnie zdefiniowac to, czego klient oczekuje — w tym tak
trudne do wyznaczenia cechy jak np. estetyka itp. Oczywiscie istnieja
odpowiednie narzedzia, ktore wspieraja tego typu procesy (jak np. QFD), lecz
czasami jest to bardzo trudne, o ile wrgcz niemozliwe — np. w przypadku
innowacyjnych produktow, ktoére majg za zdanie generowanie nowych potrzeb
klienta. Poza tym sami klienci najczg$ciej nie stanowiag homogenicznej grupy,
poniewaz kazdy ma troch¢ inne oczekiwania. W przypadku uzytkownikow
komputerow inne beda oczekiwania studenta, inne programisty, a zupeklie inne
grafika komputerowego. Dla kazdej z tych podgrup, o jakos$ci komputera beda
decydowaty zupelnie inne jego parametry.

W zwiazku z tym ewolucja definicji jakoSci trwa nadal — specjalisci
zajmujgcy si¢ tym tematem caly czas starajg si¢ stworzy¢ optymalny lub
uniwersalny opis tego pojecia. Z definicji istniejacych w literaturze warto
jeszcze wspomniec 0 ponizszych.

e Jako$¢ to ,zbior cech™, za§ jako$é przedmiotu to ,zbior cech
przynaleznych temu przedmiotowi”™. Sa to definicje charaktery-
styczne dla kwalitologii, czyli nauki zajmujacej si¢ wszystkimi
zagadnieniami zwigzanymi z jakoscig, w tym modelowaniem
jakosciowym 1 inzynierig jakosci. Jednak to ujecie zdaje si¢ nie

® Griffin R.W., Podstawy zarzadzania organizacjami, PWN, Warszawa 1998, s. 616.
" Hamrol A., Mantura W., Zarzadzanie jakoscia. Teoria i praktyka, PWN, Warszawa 2002, s. 24.
8 .

Tamze.
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zauwazac, iz na oceng jakosci danego przedmiotu moze mie¢ takze
wplyw jako$¢ przedmiotow sprzedawanych razem z nim. Jest to tzw.
jakos$¢ powiagzana.

e Cickawsza, 1 zarazem bardziej trafng, jest definicja zaproponowana
przez Dennisa Locka:

,Jako¢ jest dostosowaniem do przeznaczenia '’

Charakterystyczne jest to, ze jako$¢ w tym ujeciu nie ma zadnego
zwiazku z klasg, renomg czy gatunkiem, czyli potocznie rozumiang
jakoscia.

Definicja jakosci moze by¢ takze rézna w zaleznosci od regionu geogra-
ficznego, ktory rozpatrujemy. W Europie najczegsciej rozumie si¢ jakos¢ jako
zgodno$é z wymaganiami, w USA jest to stopien spetnienia oczekiwan'', jednak
najciekawszg definicj¢ proponuja Japonczycy. Wywodzi si¢ ona z pogladow
chinskiego filozofa Lao Tsu, ktéry stwierdzil, iz:

,»Jakos$¢ to doskonatos¢, ktorej nie mozna osiggnac, lecz do ktorej nalezy

. 75 12
wytrwale zmierzac”.

Jest to oczywiScie podejscie charakterystyczne dla Japonii, bedace efektem
dziatalnosci W.E. Deminga, ktory zaszczepit w kulturze ide¢ ciaglego
doskonalenia (Cykl Deminga, Kaizen). Japonczycy nie przywigzujg wigkszego
znaczenia do definicji — jako$¢ jest tam po prostu kojarzona ze wszystkim co
mozna poprawi¢, udoskonali¢. Takie podejscie stato si¢ fundamentem do
rozwoju takich koncepcji jak Toyota Production System czy Lean Management.

Sposrod wielu definicji, ktore mozna znalez¢ w literaturze przedmiotu, warto
jeszcze przytoczyé, zaproponowane przez K. Szczepansks, pojecie jakosci
totalnej (kompleksowe;j).

Jest to: ,,pelne i ciagle zaspokojenie potrzeb odbiorcy na konkurencyjnym
rynku przez uzyskanie najlepszej pozycji u klienta, ktory za okre§lona cen¢
otrzymuje dla siebie z zakupionego towaru najwyzsza warto$¢. Uzyskane
jest to najnizszym kosztem dzicki najlepszemu wyzwoleniu potencjalnych
mozliwosci producenta.”"

Niniejsze opracowanie ma na celu przyblizenie wymagan norm definiu-
jacych systemy zarzadzania, w zwigzku z tym nie mozna nie przywota¢ definicji
w nich zamieszonych. Norma ISO 9000:2006 opisuje jakos¢ jako:

., g . , . , . . . 14
»stopien, w jakim zbior inherentnych wlasciwosci spelnia wymagania”.

? Strategor, Zarzadzanie firma, PWE, Warszawa 1999, s. 587.
' Lock D., Podrecznik zarzadzania jakoscia, PWN, Warszawa 2002, s. 26.
""Hamrol A., Mantura W., Zarzadzanie Jakoscia. Teoria i praktyka, PWN, Warszawa 2002, s. 98.
12 .

Tamze.
13 Szczepanska K., Kompleksowe Zarzadzanie Jakoscia TQM, ALFA-WERO, Warszawa 1998, s. 19.
"* PN-EN ISO 9000:2006 s. 25.
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Za$ nowe wydanie normy zawiera praktycznie identyczng definicje:

»Stopien, w jakim zbiér inherentnych wlasciwosci obiektu spehnia
wymagania”."®

Analizujgc same definicje pojecia jako$¢, mozna by wysnué¢ wniosek, iz nowe
wydanie norm serii ISO 9000 nie wprowadza zbyt wielu zmian. Jednakze tak nie
jest. Nowe podejscie, ktore reprezentuje nowe wydanie norm, jest widoczne
moze nie tyle w samej definicji jakosci, co opisie tego pojecia, ktore znajduje sig
w 2 rozdziale normy:

»Jakos¢ dostarczonych przez organizacje wyrobow i ushug jest okreslana
przez jej zdolnos¢ do zadowolenia klientow oraz przez zamierzone
i niezamierzone oddziatywanie na istotne strony zainteresowane.

Jakos¢ wyrobow i ustug obejmuje nie tylko ich zamierzone funkcjonowanie
i uzyskane wyniki, ale takze sposob postrzegania ich warto$ci i ocen¢
korzysci dla klienta.” '®

Powyzszy opis jako$ci jest juz zblizony do definicji jakosci prezentowanych
TQM. Dodatkowo, prezentuje ona coraz powszechniejsza tendencje do
uwzgledniania w dzialaniach organizacji nie tylko potrzeb klienta, ale takze
potrzeb innych stron zainteresowanych. Oczywiscie klient nadal musi by¢
najwazniejszy, jednakze w organizacjach posiadajagcych wdrozony system
oparty o wymagania ISO 9001:2015, potrzeby pozostatych interesariuszy nie
moga by¢ pomijane — muszg by¢ one przynajmniej zidentyfikowane i — na tyle
na ile jest to mozliwe — zaspokajane.

Konczac rozwazania na temat definicji jako$ci, mozna stwierdzi¢, iz obecnie
istnieje wiele definicji jakosci — kazda z nich jest prawidtowa, lecz opisuje to
pojecie z innego punktu widzenia, uwypukla inne aspekty jakosci. Praktycznie
niemozliwe jest stworzenie jednej, pelnej, a zarazem zwigzlej definicji, ktora
zawieralaby wszystkie aspekty jakosci. Z tego tez powodu warto na sam koniec
zacytowaé podsumowanie rozwazan dotyczacych jakosci zaproponowane przez
Dennisa Locka:

,Jakos$¢ to: dostarczenie klientowi tego, czego on dzi$ potrzebuje,
za ceng, ktorg on z checig zaptaci,

przy koszcie, ktory mozemy utrzymac,

nieprzerwanie jeszcze i jeszcze raz,

oraz dostarczenie mu czego$ jeszcze lepszego jutro.

Jako$¢ to stopien zgodnosci migdzy oczekiwaniem a realizacja.
Lub, by wyrazi¢ to prosciej:

poréwnanie tego, czego chciate$ z tym, co otrzymates.
oczekiwanie o spetnienie.

15 PN-EN ISO 9000:2015-10 s. 23.
16 PN-EN ISO 9000:2015-10s. 7.
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Jako$¢ jest: niewidoczna, gdy jest dobra,
niemozliwa do niezauwazenia, gdy jest zla,
niewidzialnym wynikiem.

Jakos¢ NIE jest: statystyka matematyczna,
Jako$¢ to: stosowanie prostych metod statystycznych.
Jako$é NIE jest stanem, gatunkiem, klasg.”"’

1.2. Historia i rozw0j zarzadzania jakoscig

O ile samo pojecie jakosci znane jest ludzkosci od czasow starozytnych,
o tyle o poczatkach zarzadzania jako$cig mozna moéwié¢ dopiero od 1910 roku.
W tym czasie rozpoczeta si¢ na masowa skalg produkcja Forda T. Przy
produkcji tego samochodu zatrudniono nie tylko pracownikoéw odpowiadajacych
za montaz, ale takze tzw. pracownikow inspekcyjnych, sprawdzajacych wyroby
i porownujacych je zprototypem. Do ich zadan nalezalo wyszukiwanie
wyrobow niezgodnych ze wzorcem, ktory mieli do dyspozycji. Byt to pierwszy
etap rozwoju koncepcji zarzadzania jakoscig — tzw. inspekcja jakosci. Etap ten
jest Scisle zwigzany z postrzeganiem jako$ci jako zgodnosci ze specyfikacja,
zgodnosci z warunkami technicznymi.

Mniej wigcej w 1924 roku zauwazono, iz sama kontrola nie wystarczy,
aby osiggna¢ odpowiednig jako$¢ wyrobu. Wtedy to po raz pierwszy zaczeto
stosowac dzialania prewencyjne, profilaktyczne, a w przedsigbiorstwach zaczely
powstawa¢ komorki typowo analityczne i laboratoryjne. W tym czasie zaczgto
takze wprowadza¢ standaryzacjg, a takze nadzorowa¢ umiejetnosci pracownikow.
Jednakze z obecnego punktu widzenia, najwazniejszym wydarzeniem majacym
wowczas miejsce byto wprowadzenie technik statystycznej kontroli jakosci,
a takze rozpoczecie pierwszych prob monitorowania proceséw przy pomocy kart
kontrolnych. Etap ten nazwano pozniej kontrolg jakosci — co potwierdza,
iz mimo wprowadzenia nowych technik i narzedzi, caly czas najwazniejsze
pozostawaty kontrola i inspekcja jakosci.

Kolejnym, trzecim, etapem rozwoju zarzadzania jako$cig byto zapewnienie
jakosci, zwane takze sterowaniem jakoscia. Oczywiscie przejgto wtedy i rozwinigto
wypracowane wczesniej rozwigzana, dodajac do nich dosy¢ istotne elementy.
Przede wszystkim dalej rozwijano kontrole nad procesami — wprowadzono
audity oraz analiz¢ kosztow jakos$ci. W tym czasie pojawily si¢ takze pierwsze
elementy planowania jakosci oraz orientacji procesowej organizacji. Jakos¢
powoli zaczeta stawaé si¢ jedng z wazniejszych funkcji w przedsicbiorstwach.
Coraz powszechniejsza stala si¢ statystyczna kontrola proceséOw oraz procesy
samokontroli. Podstawowa zmiang, ktéra wtedy miata miejsce byta rewolucyjna
zmiana podejs$cia do dziatan jakosciowych — zamiast wykrywania problemow
i wad, robiono wszystko, aby im zapobiegac.

17 Lock D., Podrecznik zarzadzania jakoscig, PWN, Warszawa 2002, s. 27.
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Tabela 1.1. Etapy rozwoju zarzadzania jakoscia

Stadium Cechy

QI (1910) — inspekcja jakosci Odzyskiwanie

Sortowanie

Dziatania korygujace
Identyfikacja zrédet niezgodnosci

QC (1924) — kontrola jakosci Ksigga jakosci

Dane o dziatalnosci
Samokontrola

Badania wyrobow
Planowanie jako$ci
Stosowanie statystyki
Kontrola dokumentacji

QA (1950) — zapewnienie jakoS$ci Certyfikaty III strony

Audity systemu

Planowanie jako$ci

Ksigga jakosci

Analiza kosztéw jakosci

Kontrola nad procesami

Analiza postaci i skutkow uszkodzen (FMEA)
Operacje pozaprodukcyjne

TOM (1980) - kompleksowe | Zogniskowana wizja

zarzadzanie jakos$cia Ciagle doskonalenie

Wewnetrzni klienci

Miary dziatalno$ci

Zapobieganie

Stosowanie w przekroju catej firmy
Zniesienie barier migdzy dzialami
Przywo6dztwo w kierowaniu

Zrédlo: Dahlgaard J. Kristesen K., Kanji G., Podstawy zarzqdzania jakoscig, PWN,
Warszawa 2001, s. 18.

Lata 80. XX wieku przyniosty kolejne zmiany. Rozpoczgto wtedy mowic
o kolejnej koncepcji, jaka jest kompleksowe zarzadzanie jakoscig (TQM).
Wedlug normy ISO 8402 jest to ,,sposdb zarzadzania organizacja, skoncentrowany
na jakosci, oparty na udziale wszystkich cztonkow organizacji i nakierowany na
osiggnigcie dtugotrwatego sukcesu dzieki zadowoleniu klienta oraz korzysciom
dla wszystkich cztonkow organizacji i dla spoteczenstwa.”'®

W najwigkszym uproszczeniu mozna stwierdzi¢, iz polega ona na
zastosowaniu zasad zarzadzania jako$cig w kazdym dziale, na kazdym szczeblu
zarzadzania — kompleksowo w catej organizacji. TQM to pewna filozofia myslenia,
postgpowania — to zupelnie nowa kultura organizacji, ciggle doskonalenie,
stosowanie nowoczesnych narzgdzi i koncepcji zarzadzania jakoscia, niedo-

'8 Penc J., Strategiczny System Zarzadzania, Placet, Warszawa 2001, s. 91.
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puszczanie do powstawania wad, lecz nade wszystko, w TQM najwazniejsze jest to
stawianie klienta w centrum wszelkich dziatan. To klient jest najwazniejszy ="

Podsumowanie rozwoju zarzadzania jako$cig przedstawiono w tabeli 1.1.
1.3. Rozwoj standaryzacji jakosci

Kompleksowe zarzadzenie jako$cig to pewna filozofia, zbior zasad, ktore
jednak nie sa $cisle okreslone. Czesto sa one modyfikowane i rozwijane przez
autorytety z dziedziny zarzadzania jako$cig. Takze kazda organizacja
wdrazajaca zasady TQM moze dopasowac t¢ ide¢ do konkretnych wymagan do
specyfiki firmy. W zwigzku z tym nie ma dwoch identycznych wdrozen TQM.
Tak naprawdg, nie mozna tez powiedzie¢, ze TQM zostat wdrozony, poniewaz
caly czas dazy si¢ do niego poprzez cigglte doskonalenie. To jest ideal, do
ktorego si¢ zmierza, ale nie mozna powiedzie¢, ze si¢ go osiagneto. Powoduje
to, iz koncepcja TQM wydaje si¢ by¢ niejasna i skomplikowana. Organizacje
czgsto nie rozumiejg jej wymagan, wzajemnych powiazan itp. W zwiazku z tym
powstata potrzeba stworzenia czego$ prostszego, duzo bardziej konkretnego oraz
fatwiejszego do wdrozenia i kontrolowania. W ten wlasnie sposob narodzita si¢
idea standaryzacji, ktora miata na celu regulacje¢ aspektéw zarzadzania jakos$cia.

Pierwsza normg jako$ciowg byla amerykanska norma wojskowa MIL-QO-
9858: Wymagania Programu Jakosci, ktora powstata w 1959 roku. Cztery lata
poOzniej zostala ona przeksztatlcona w normg NATO — ,,AQAP”. Dokumenty te
definiowaty wymogi, ktore musza zostaé¢ spelnione przez dostawcoOw najpierw
armii amerykanskiej, a nastgpnie armii krajow NATO. W 1971 roku stworzono
kolejng norme¢ — ANSI-N45-2. Wymagania dotyczqce programu zapewnienia
Jjakosci dla elektrowni atomowych, ktoéra nastgpnie zostata wykorzystana przez
Migdzynarodowa Agencj¢ Energii Atomowej. Rezultatem bylo ujednolicenie
wymagan dla elektrowni atomowych, i wydanie w 1978 roku dokumentu 4 code
of practice 50-C-QA. Pod koniec lat 70. XX wieku takze rézne kraje zaczgly
wydawaé swoje wlasne normy definiujgce systemy jakosci np. brytyjska ,,BS
5750:1979” czy kanadyjska ,,CSA 3-Z299”. Coraz wigksza liczba norm
krajowych spowodowala, iz powstala potrzeba ujednolicenia i uporzadkowania
wymagan w skali miedzynarodowej. Zadanie to otrzymat powstaty w 1979 roku
Komitet Techniczny ISO/TC 176. Zapewnienie Jakosci, efektem dzialan ktorego
byla wydana w 1986 roku norma ISO 8402 — Jakos¢. Terminologia.
W 1987 roku zaprezentowano pierwsze wydanie najpowszechniejszych obecnie
norm opisujacych system jakosci, czyli norm z serii ISO 9000.*'

Normy z pierwszego wydania, czyli ISO 9000:1987 mialy nastgpujaca
strukture:

1 Stoner J.A.F., Freeman R.E., Gilbert D.R., Kierowanie, PWE, Warszawa 1999, s. 220.

20 Stahl M., Management: Total Quality in a Global Enviroment, Wiley-Blackwell, Cambridge
1995, s. 292.

2! Baginski J., Systemy jakosci wg serii norm ISO 9000, Seria wydawnicza TQM, Wydawnictwo

Bellona, Warszawa 1993, ss. 2-5.
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o SO 9000 — Zarzgdzanie jakosciq i zapewnienie jakoSci. Wytyczne
wyboru i stosowania danego modelu systemu jakosci — byla to ogdlna
norma, ktora zawierata podstawowe informacje oraz wytyczne
dotyczace sposobu wyboru konkretnej wersji normy zawierajacej
szczegotowe wymagania;

o SO 9001 — Systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w projektowaniu,
produkcji, instalowaniu i serwisie — norma ta zawierala model oraz
szczegodlowe wymagania dla przedsigbiorstw produkcyjnych, ktore
posiadaly wilasnie dzialy konstrukcyjne oraz mialy wiasne dziaty
Serwisowe;

e SO 9002 — Systemy jakosci. Model zapewnienia jakoSci w produkcji
i instalowaniu — norma skierowana do firm produkcyjnych lub ustugo-
wych, ktore nie posiadaty wlasnego dziatu konstrukcyjnego, czyli przede
wszystkim firm pracujacych w oparciu o licencje lub dokumentacje
dostarczang przez klienta — np. montowni;

e SO 9003 — Systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w kontroli
i badaniach koncowych — norma ta prezentowata model, ktory byt
przeznaczony przede wszystkim dla posrednikoéw i hurtowni;

o SO 9004 — Zarzgdzanie jakosciq i elementy systemu jakosci. Wytyczne —
podobnie jak obecne wydanie, norma ta zawierata rozbudowane
wytyczne, zwigzane juz z doskonaleniem systemu zarzadzania jakoscia,
dazeniem do TQM,;

o [SO 8402 — Zarzqdzanie jakoscig i zapewnienie jakosci. Terminologia —
jak juz wspomniano wcze$niej, norma tak byta wspolna dla wszystkich
norm z rodziny ISO 9000 i zawierata terminologie.*

W kolejnych latach normy te byly systematycznie uaktualniane i rozwijane.
Pierwsza rewizja, zawierajaca drobne zmiany, miata miejsce w 1992 roku.
Pierwsza duza nowelizacja zostala wydana w 1996 roku. Rok 2000 przynidst
znaczace zmiany, polegajace przede wszystkim na uproszczeniu struktury norm.
Normy ISO 9002 oraz ISO 9003 zostaty wyeliminowane — wszystkie wymaga-
nia zostaly zawarte w normie ISO 9001 — Systemy zarzqdzania jakoscig.
Wymagania. Jednocze$nie, aby uwzgledni¢ roéznorodno$¢ organizacji, wprowa-
dzono mozliwo$¢ stosowania tzw. wylaczen. Umozliwiatlo to organizacjom
okreslanie wymagan, ktore nie maja w ich przypadku zastosowania. Jednakze
wylaczenia te mogly dotyczy¢ tylko i wylacznie punktu 7 tej normy, czyli
realizacji produktu (w najnowszym wydaniu normy, czyli ISO 9001:2015 jest to
punkt 8 — Dzialanie). Pozostale wymagania musialy zosta¢ bezwzglednie
wdrozone, o ile oczywiscie organizacja chciata certyfikowaé swdj system.

Mimo ciagtego rozwoju, pomiedzy normg ISO 9001 a koncepcjg Zarzadzania
przez Jako$¢ caly czas byly znaczace rdéznice. Nie zmniejszyta ich kolejna

2 hitp://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_tc_browse.htm?commid=53882 —

dostep w dniu 18.08.2016.
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nowelizacja z 2008 roku, ktora wniosta glownie czysto techniczne poprawki.”
Dopiero najnowsze wydanie normy z 2015 roku, znacznie zblizylo wymagania
normy do wytycznych Zarzadzania przez Jakos$¢. Nalezy jednak podkresli¢, ze
szczegolna role taczaca systemy zarzadzania jakoscig oraz TQM odgrywa norma
ISO 9004. Od samego poczatku zawierata ona rozwini¢cie ISO 9001, ktore
mialo na celu przyblizy¢ organizacjom rozwigzania proponowane przez TQM.

Na koniec tej czgsci pracy warto jeszcze wspomnie, iZ system norm
jakosciowych jest bardzo rozbudowany i nie ogranicza si¢ tylko i wylacznie do
norm z serii ISO 9000. Oprocz norm podstawowych, w systemie tym znajduja
si¢ jeszcze normy szczegOlowo opisujace rozne aspekty zwigzane z zarza-
dzaniem jakoscig. Do takich norm nalezg miedzy innymi:

e [SO 17025 - opisujaca wymagania dla laboratoriow badawczych

1 wzorcujacych,

e [SO 19011 — zawierajaca wytyczne dotyczace auditowania systemow

jakosci,

e SO 10012 — definiujaca wymagania dotyczace procesow pomiarowych.
Jednakze zdecydowana wigkszo$¢ organizacji opiera si¢ tylko i wytacznie na
normie ISO 9001 — jest to dla nich norma podstawowa, zawierajaca wszystkie
niezbg¢dne wymagania.

Istniejg oczywiscie branze, dla ktorych wymagania normy ISO 9001 sa
zdecydowanie zbyt male, niedostosowane do specyfiki branzy. W takich
przypadkach opracowano specjalne normy branzowe, zawierajgce rozwinigcie
oraz uzupelienie wymagan normy podstawowej. Przyktady takich norm zostang
zaprezentowane w dalszej cze$ci opracowania.

1.4. Przyszlos¢ zarzadzania jakoScig

Podsumowujac rozwazania na temat jakos$ci oraz systemoéw zarzadzania
jakoscig, warto zada¢ pytanie w jakim kierunku zmierzaja te koncepcje, jaka
moze by¢ ich przyszios¢. Na chwilg obecng najbardziej powszechng i nowoczesng
koncepcja jest TQM, o ktorym juz wspomniano w punkcie 1.2.** Przez lata

% Miedzynarodowa wersja normy ISO 9001 zostata wydana w 2008 roku, natomiast polskie

tlumaczenie ukazato si¢ w 2009 roku. W zwigzku z tym mamy w Polsce réznice oznaczen,
ktéra czasami prowadzi do pomylek. Prawidlowymi oznaczeniami sa ISO 9001:2008 oraz PN-
EN ISO 9001:2009.
Polskie oznaczenie najnowszego wydania normy ISO 9001 takze nie jest jednoznaczne.
W 2013 roku PKN wprowadzito nowe zasady numeracji Polskich Norm, dodajac do numeru
miesigc publikacji normy. Wydanie migdzynarodowe ukazato si¢ we wrzesniu 2015 jako
ISO 9001:2015 — natomiast polska wersja wydana zostala w lipcu 2016, jednak oznaczona
zostata jako PN-EN ISO 9001:2015-10. Sugerowaloby to wydanie z pazdziernika 2015 —
jednak ani wersja migdzynarodowa nie zostata w tym czasie wydana, ani wersja polska nie
zostala opublikowana.

2% Celem niniejszej pracy nie jest szczegdlowe przedstawienie zatozen tej koncepcji, jednakze aby
ja poznaé¢ warto siegna¢ do nastepujacych publikacji: Bank J., Zarzadzanie przez jakos¢, Felberg
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stopniowo ewoluowala, pojawialy si¢ nowe koncepcje, takie jak np. Six Sigma,
ktéra wywodzita si¢ bezposrednio z postulatow gloszonych przez Josepha
Jurana. Polega ona na wykorzystaniu narzedzi statystycznych w celu analizy
procesOw oraz poprawy ich efektywnosci — tak aby zminimalizowac¢ wadliwo$¢
procesdéw do 3,4 PPM (czyli 3,4 wadliwych wyrobéw na 1000 000
wyprodukowanych). Byta ona modna na przetomie lat 80. i 90., kiedy wdrazano
ja w najwickszych korporacjach, takich jak GE*, Motorola, Bombardier.*
Z czasem okazato si¢, ze tak ta metoda dziata tylko na poczatku jej stosowania,
a z czasem moze wrecz przynosié¢ odwrotne efekty, moze szkodzié firmie.” **

Kolejng metoda byt tzw. Lean Management (tzw. odchudzone zarzadzanie
lub szczuple zarzadzanie).”” Metoda bezposrednio wywodzi sie¢ z Toyota
Production System (ktéry $cisle zwigzany jest z TQM) i ma na celu eliminacje
wszystkich rodzajow strat, marnotrawstwa, ktore moze mie¢ miejsce w firmie
(nadprodukcja, zbedny ruch, nadmierna obrobka, wady, oczekiwanie, zbgdny
transport oraz zapasy). Koncepcja ta stala si¢ popularna w latach 90. XX wieku,
po opublikowaniu stynnej pracy — ,,The Machine That Changed the World”
(,Maszyna, ktéra zmienita $wiat”).>’ Z biegiem lat system ten ewoluowat
i potaczyt si¢ z metoda Six Sigma — zostat wtedy nazwany ,,Lean Six Sigma” lub
»Lean Sigma”. W chwili obecnej ,,.Lean” w praktyce nie jest juz kojarzony
z Zarzadzaniem przez Jakos$¢. Oczywiscie metoda ta pomaga podnies¢ poziom
jakosci wyrobow lub ustug oferowanych przez organizacje, jednakze bardziej
jest on kojarzony z metodami poprawy efektywnosci procesdw oraz
produktywnogci.”!

Jeszcze inny kierunek rozwoju zarzadzania jakoscia zasugerowal w 1998 roku
H. Steinbeck. Zaproponowat on koncepcje ,,Mass Customization”, czyli
produkcji masowej, lecz dostosowanej do wymagan pojedynczych klientow.
Wedlug niego, postep technologiczny umozliwi firmom wytwarzanie wyrobow
idealnie spetniajacych wymagania klienta, przy jednoczesnym wykorzystaniu

SJA, Warszawa 1999 oraz Cwiklicki M., Obora H., Metody TQM w zarzadzaniu firma, Poltext,
Warszawa 2009.

% Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé w: Tichy N.M., Sherman S., Control your destiny
or someone else will. Lesson in mastering change — the principles Jack Welch is using to
revolutionize General Electric, Harper Business, New York 1994.

%% Basu R., Nevan Wright J., Quality Beyond Six Sigma, Butterworth Heinemann, Oxford 2003, ss. 3-5.

2 http://money.cnn.com/2006/07/10/magazines/fortune/rule4.fortune/index.htm - dostep w dniu
18.08.2016.

28 Temat ten jest rozwiniety w: Larson A., Demystifying Six Sigma. A Company-Wide Approach
to Continuous Improvement, AMACOM, New York 2003.

2 (Czerska J. Podemski W., Lean Quality Management, Problemy Jakosci, nr 8/2003, ss. 4-11.

3 W Polsce podstawowym podrecznikiem Lean Management jest jednak: Womack J.P.,
Odchudzanie firm: Eliminacja marnotrawstwa kluczem do sukcesu, CIM, Warszawa 2001.

3! Wigcej informacji na temat Lean Management oraz procesu wdrazania Lean mozna znalezé
w: Czerska J., Zastosowanie koncepcji Lean we wspolczesnym przedsigbiorstwie;
Zawadzka L. (red.), Ilosciowe i jakosciowe aspekty zarzadzania, Wydawnictwo Politechniki
Gdanskiej, Gdansk 2001, ss. 122-133 oraz Maciejec L., Lean Management — jak to osiagnac?
CIO, nr 3/2008, ss. 28-31.
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produkcji masowej. Jednoczesnie rozwoj technologii informatycznych umozliwi
stworzenie systemow wspierajacych decydentdow w podejmowaniu przez nich
decyzji, takze automatycznie, co powinno wykluczy¢ mozliwo$¢ pojawienia si¢
btedow. Mozna zauwazy¢, iz podejscie to powoli si¢ realizuje, szczegodlnie
w sektorze nowych technologii.*

Pod koniec XX wieku, zaczeta si¢ pojawiaé nowa koncepcja sugerujaca, iz
TQM jest osiaggalne tylko wtedy, gdy ciagle doskonalenie wykroczy poza ramy
organizacji, stanie si¢ czegScig codziennego zycia pracownikow. Bylo to
podstawowe zalozenie tzw. ,,Jakoéci Zycia” (QoL — Quality of Life). QoL jest
podejsciem ztozonym, ktére powinno obejmowac wszystkie dziedziny zycia
cztowieka, cztonka organizacji — poczynajac od jego wartosci, poprzez wycho-
wanie i wyksztalcenie, prace zawodowa, a na zdrowiu konczac. Doktadniejszg
strukture QoL przedstawiono na rysunku 1.1. Koncepcja ta by¢ moze nie
zdobyta duzej popularnosci, jednakze istotne jest to, ze byla to jedna
z pierwszych idei zakladajacych wyprowadzenie jakosci poza ramy
organizacji.”

JAKOSC ZYCIA

\ 4 A4 A4 \ 4

Jako$¢ wewnetrzna:
system wartosci,
$wiatopoglad,
przekonania i postawy

Jako$¢ zewnetrzna:
rodzina, grupy
spoteczne, etniczne,
religijne, grupy
odniesienia, klasy
spoteczne

jako$¢ wychowania,
jakos¢ ksztalcenia,
poziom wyksztatcenia,
jakos$¢ rozwoju
osobistego i/lub
zawodowego, w tym
szkolenia,
zainteresowania

zawdd, kompetencje,
$wiadomos¢,
kwalifikacje, sytuacja
ekonomiczna, styl
zycia, status materialny

JAKOSC JAKOSC JAKOSC PRACY JAKOSC ZDROWIA
SPOLECZNA WYCHOWANIA I ZAWODOWEJ
KSZTALCENIA

system ochrony
zdrowia
(instytucjonalny),
aktywnos$¢ ruchowa,
sport, sposdb
odzywiania, odporno$é
psychiczna, jako$¢
$rodowiska naturalnego

) Rys. 1.1. Elementy sktadowe ,,Jakos$ci zycia”
Zrodlo: Goranczewski B., Puciato D., TOM a jakosé¢ zycia, Problemy Jakosci, nr 6/2010, s. 5.

Jednakze najwickszy wyplyw na rozwdj koncepcji zwigzanych z jakoscig
beda najprawdopodobniej mialy wydarzenia ostatnich lat — a mianowicie kryzys
finansowy z 2008 roku. U zrodet tego kryzysu leza skandale finansowe, ktore
miaty miejsce w najwigkszych bankach i instytucjach finansowych w Wielkiej
Brytanii oraz USA. Organizacje te, aby maksymalizowa¢ swoje zyski 1 zwigkszac

32 Steinbeck H., Total Quality Management. Kompleksowe Zarzadzanie Jakoscia, Placet,
'Warszawa 1998, ss. 214-223.
33 Zrodto: Goranczewski B., Puciato D., TQM a jakos¢ zycia, Problemy Jakosci, nr 6/2010, ss. 4-9.
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(sztucznie) wartos¢ swoich akcji, podejmowaly nieetyczne lub wrecz czasami
sprzeczne z prawem dziatania. Upadlos$¢ jednego z tych bankéow, Lehman
Brothers, zapoczatkowata lawing, ktora przeniosta kryzys do praktycznie
wszystkich sektoroéw gospodarki. Sytuacja ta spowodowala znaczacy wzrost
bezrobocia, ktéry ujawnit kolejny problem krajéw rozwinigtych — a mianowicie
transfer miejsc pracy do krajow o najnizszych kosztach pracy.

Wydarzenia te spowodowaly, iz coraz glosniej zaczeto mowi¢ o tzw.
»dpotecznej Odpowiedzialnosci Przedsiebiorstw” (CSR — Corporate Social
Responsibility”). Idea ta przede wszystkim neguje zalozenie, iz najwazniejszym
celem przedsicbiorstwa jest maksymalizacja zyskéw oraz wartosci dla
akcjonariuszy — czyli podej$cie charakterystyczne dla amerykanskich spotek
akcyjnych. CSR zaklada, ze:

e organizacja musi podejmowac takie dziatania i decyzje, uwzgledniajace

zarOwno interes wlasny organizacji, ale takze powinna chroni¢

i pomnaza¢ dobrobyt spoteczny;

e organizacja powinna budowa¢ trwate i pozytywne relacje ze wszystkimi

interesariuszami.
CSR jest zmiang kultury organizacyjnej, mentalnosci cztonkow organizacji, ze
szczegdlnym uwzglednieniem kadry zarzadzajgcej. Nie jest ona wymuszona
zadnymi przepisami prawnymi.** Jednakze pojawia si¢ coraz wiecej norm, ktore
zawieraja wymagania dla organizacji, zgodne z ideg CSR. Nalezg do nich np.
SA 8000 lub AA1000**. Takze norma ISO 900,1 w wydaniu z 2015 roku, do
swoich wymagan wlaczyla elementy CSR. Wedlug tej normy, organizacja nie
powinna skupia¢ si¢ tylko i wylacznie na zadowoleniu klienta, ale powinna
analizowa¢ swoje otoczenie i uwzglednia¢ potrzeby wszystkich interesariuszy.
Celem firmy powinna by¢ satysfakcja wszystkich stron zainteresowanych
istnieniem i sukcesem organizacji.’’ Jest to wiec kolejna koncepcja ,,wyprowa-
dzajaca” jakos$¢ takze poza samg organizacje.

Nalezy przypuszczac, iz by¢ moze CSR nie bedzie koncepcja decydujaca

o sposobie dziatania przedsiebiorstw, jednakze z czasem jej wptyw bedzie coraz
wigkszy, coraz czesciej jej elementy beda pojawiac¢ si¢ w modelach wdrozenia
TQM — np. modelach nagréd jakosci. Z czasem powinien rozpoczac si¢ proces
integracji idei TQM oraz CSR.*® Niektorzy z autorow idg wrecz dalej sugerujac,
iz z czasem bedzie powstawaé coraz wigcej tzw. Globalnych Systemow
Zarzadzania, ktére w ramach TQM beda taczyly wymagania wielu systemow,

3* Szczepanska K., Zarzadzanie jakoscia. W dazeniu do doskonatosci, C.H. Beck, Warszawa 2011,
ss. 171-199.

3 hitp://www.iso.org.pl/sa-8000 — dostep w dniu 18.08.2016.

36 http://www.aa1000.pl/standardy-aal 000 — dostep w dniu 18.08.2016.

37 Wiegcej informacji na temat procesu zmiany kultury organizacyjnej mozna znalezé [w:]

Armstrong M., Zarzgdzanie zasobami ludzkimi, Oficyna Ekonomiczna, Krakéw 2000, ss. 158-159.

3% Bugdol M., Integracja metod i systemow zarzadzania w administracji samorzadowej, Problemy

Jakoséci, nr 9/2013, s. 13.
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ktore obecnie funkcjonuja niezaleznie®. Schemat takiego systemu zostal przed-
stawiony na ponizszym rysunku:

Srodowisko
(1SO serii 14000)

Jakos¢
(1SO serii 9000)

Bezpieczenistwo i
higiena pracy
(PN-N 18001)

Odpowiedzialnos¢
socjalna
(SA 8000)

Koszty jakosci i
finanse
(BS 6143)

Bezpieczeristwo
danych
(ISO/IEC 27001)

Wiedza (Knowledge
management)
Zmiana
iinne

) Rys. 1.2. Globalny System Zarzadzania
Zrodlo: Tkaczyk S., Integracja zarzqdzania w aspekcie strategii jakosci, Problemy Jakosci,
nr 7-8/2013, s. 4.

Na chwil¢ obecng pewne wydaje si¢ by¢ to, ze koncepcja Zarzadzania przez
Jakos¢ wydaje si¢ by¢ niezagrozona. Bedzie ona pewnie ewoluowata,
dostosowywata si¢ do biezacych realiow gospodarczych i technologicznych,
jednakze jej podstawowe idee nie powinny ulec zmianie. Ewolucja powinna si¢
raczej dokonywaé poprzez uzupehianie tej filozofii elementami pochodzacymi
z innych koncepcji. Z czasem najprawdopodobniej wdrozenia TQM begdg rownie
czeste jak wdrozenia ISO 9001, tym bardziej, iz juz teraz wdrozenie systemu
zarzadzania jako$cig dla wielu firm jest tylko etapem przejsciowym na drodze
do TQM." Jest to by¢ moze $miata teza, jednak juz od wielu lat idea ta jest
coraz bardziej promowana, czemu stuzg juz wczesniej wspomniane nagrody
jakosci, przyznawane przeciez za wdrozenie TQM, a nie SZJ.*' Z czasem moga
si¢ takze zupelnie zatrze€, coraz mniejsze sg przeciez, roéznice pomiedzy
systemami zarzadzania jako$cia a Zarzadzaniem przez Jako$é.*

3 Tkaczyk S., Integracja zarzadzania w aspekcie strategii jakosci, Problemy Jakosci, nr 7-8/2003,
ss. 12-14.

0 Zimon D., System zarzadzania jakoscia wg normy ISO 9001 w matych i érednich organizacjach,
Problemy Jakosci, nr 11/2015, s. 6.

41 Karaszewski R., Programy nagrod jakoéci — instrument stymulujacy dyfuzje systemow
zarzadzania jakoscia, Problemy Jakosci, nr 7/2004, ss. 18-21.

2 Ciekawym artykutem omawiajacym problematyke przejécia od ISO 9001 do TQM jest:
McAdam R., McKeown M., Life after ISO 9000: An analysis of the impact of ISO 9000 and
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A jak przedstawia si¢ przyszlo$¢ systemoéw zarzadzania jako$cia? Ich
kierunek rozwoju wydaje si¢ by¢ dosy¢ latwy do przewidzenia. Przede
wszystkim po tym, jak we wrzesniu 2015 roku oficjalnie pojawito si¢ nowe
wydanie normy ISO 9001, kolejnych zmian nie nalezy si¢ spodziewaé przez
okoto 10 lat. Okresem przejsciowym na migracj¢ systemow sg lata 2015-2018,
czyli we wrzesniu 2018 roku wszystkie certyfikaty ISO 9001:2008 powinny
straci¢ waznosc.

Analizujac liczbe certyfikatow ISO 9001, ktore zostaty przyznane polskim
organizacjom, mozna zauwazy¢, iz od kilku lat liczba waznych certyfikatow
maleje. Dosy¢ wyrazny jest trend spadkowy, zapoczatkowany w roku 2009.
Obrazuje to takze rysunek 1.3.
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Liczba certyfikatow

4000

2000

Rys. 1.3. Liczba utrzymanych i nowo wydanych certyfikatow ISO 9001 w Polsce
Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie http://www.iso.org/iso/iso-survey — dostep w dniu
20.10.2016.

Do przyczyn takiego stanu rzeczy mozna zaliczy¢:

o Kryzys finansowy z 2008 roku, ktory wymusit na organizacjach ciecie
kosztow. W takim przypadku koszty certyfikacji, ktore sa znaczace,
byly eliminowane jako jedne z pierwszych. Czg$¢ certyfikowanych
przedsigbiorstw na pewno tez znikneta z rynku.

e Znaczna dewaluacja znaczenia certyfikatu ISO 9001. Na rynku istnieje
wiele jednostek certyfikujacych, ktore konkurujg ze sobg — co doprowadzito

total quality management on small businesses in Northern Ireland, Total Quality Management,
nr 2/1999, ss. 229-241.
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do obnizenia renomy, znaczenia tego certyfikatu. Ponadto w obecnych
czasach wymagania normy ISO 9001 wydaja si¢ by¢ oczywiste. Nie ma
juz efektu nowosci, ktory byl szczegodlnie znaczacy w drugiej potowie
lat 90., kiedy wdrozenie wymagan normy pozwalalo organizacji zyskac
znaczacg warto$¢ dodana.

ISO 9001 nie jest juz istotne pod wzgledem marketingowym — nie jest
on ani wymagany, ani tez doceniany przez klientow.

Coraz popularniejsze staja si¢ specjalistyczne, branzowe systemy
zarzadzania jakoS$cig, ktore i tak zawieraja juz w sobie wymagania
normy ISO 9001, jako normy podstawowej. Jednoczesnie certyfikacja
systemow branzowych jest bardzo czesto wymagana przez klientow.
Najnowszym trendem, szczegdlnie wsrod duzych korporacji, jest
bezposrednia wspotpraca z dostawcami. Korporacje tworza wlasne
systemy i wymagania, ktore czesto sa hybryda kilku réznych systemow
branzowych. Wymagania te sa wdrazane u dostawcow, ich weryfikacja
jest dokonywana przez auditorow klienta, ktérzy sg takze odpo-
wiedzialni za rozw¢j dostawcow. W takich przypadkach certyfikacja
ISO 9001 juz nie jest niezbedna.

Potwierdzenie powyzszych tez mozna znalez¢ analizujac liczbe przyzna-
wanych certyfikatow branzowych. Jako przyklad moze postuzy¢ wykres
przedstawiajacy liczbe certyfikatow ISO/TS 16949 w Polsce. Przedstawiony on
zostal na rysunku 1.4. Wyraznie wida¢, iz z roku na rok coraz wigcej firm
posiada ten certyfikat — i wzrost jest widoczny takze w czasie, kiedy wyraznie
spada liczba certyfikatow ISO 9001.

Liczba certyfikatow
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Rys. 1.4. Liczba utrzymanych i nowo wydanych certyfikatoéw ISO/TS 16949 w Polsce
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Podobna sytuacja ma takze miejsce w przypadku systemow innych niz
branzowe systemy zarzadzania jakoScig. Przykladem moze by¢ system
zarzadzania bezpieczenstwem zywnos$ci zgodny z ISO 22000, dla ktorego
liczba certyfikacji takze wyraznie wzrasta (rys. 1.5). Co prawda liczba certy-
fikatow ustabilizowata si¢ w latach 2012-2014, jednakze w 2015 roku
nastgpit ich ponowny wzrost.. Warto takze zauwazy¢, iz Polska znajduje si¢
w pierwszej dziesigtce krajow, ktore posiadaja najwigcej certyfikatow ISO
22000. Swiadczy to o duzej popularnosci tej certyfikacji w naszym kraju.*
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Rys. 1.5. Liczba utrzymanych i nowo wydanych certyfikatow ISO 22000 w Polsce
Zrodto: opracowanie wltasne na podstawie http://www.iso.org/iso/iso-survey— dostep w dniu
20.10.2016.

Podsumowujac, warto tez wspomnie¢ o liczbie certyfikatow IRIS. Tutaj
sytuacja jest troche inna, poniewaz IRIS jest dosy¢ nowa norma, intensywnie
promowang przez jej pomystodawcow — czyli najwiekszych producentow
przemystu kolejowego. Wymagaja oni tej certyfikacji od swoich dostawcow,
wigc liczba certyfikatow musi wyraznie wzrastac. W momencie, kiedy
wigkszo$¢ dostawcow branzy kolejowej wdrozy i certyfikuje system IRIS, liczba
certyfikatow zacznie si¢ stabilizowa¢ — jednak obecnie ta stabilizacja nie jest
absolutnie widoczna. Liczba certyfikatow IRIS dosy¢ szybko i1 przede
wszystkim stabilnie wzrasta. Prezentuje to rysunek 1.6.

Obecnie trudno jest przewidzie¢, jaki wptyw na liczbg przyznawanych
certyfikatow bedzie miato wydanie nowej edycji normy ISO 9001. Nalezy
przypuszczac, iz bedzie to raczej wpltyw negatywny. Ze wzgledu na dosy¢
istotne zmiany, pewna cze$¢, szczegdlnie matych organizacji, borykajacych si¢
z brakiem wykwalifikowanych kadr, zrezygnuje z ich wdrazania. Kolejng

* http://www.iso.org/iso/iso-survey - dostep w dniu 20.10.2016.
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grupag organizacji, ktéra moze zrezygnowac z certyfikacji ISO 9001, przynajmniej
w okresie przej§ciowym, sg organizacje posiadajace branzowe SZJ. Poczatkowo
nowa wersja normy ISO 9001 wzbudzata duze kontrowersje iistniato duze
prawdopodobienstwo, iz czg¢§¢ branzowych norm SZJ zostanie przy jej starej
wersji. Ostatecznie tak si¢ nie stato, ale pewien roztam pozostal. Przyktadem
moze by¢ norma ISO/TS 16949, ktora nie bedzie juz utrzymywana pod
patronatem [SO. Od 2016 roku wprowadzono norme¢ IATF 16949:2016, ktora
zastepuje ISO/TS 16949:2009*. Co prawda w przypadku normy IRIS mamy
odwrotng tendencje, czyli od 2018 roku norma IRIS bedzie normg wydawana
pod patronatem ISO, zgodng z ISO, lecz w tym konkretnym przypadku
powoduje to kolejne komplikacje zwigzane z okresami przejsciowymi. Wszystko to
z pewnoscia spowoduje spadek liczby certyfikatow ISO 9001 w kolejnych latach.
Co do branzowych SZJ mozna przypuszczac, iz liczba ich certyfikacji bedzie nadal
rosta. Jednakze zweryfikowac to bedzie mozna dopiero okoto 2018/2019 roku.
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Rys. 1.6. Liczba przedsigbiorstw na Swiecie posiadajacych certyfikacjg IRIS
Zrodlo: opracowanie wiasne na podstawie http://www.iris-rail.org — dostep w dniu
18.08.2016.

Wszystkie firmy posiadajace certyfikaty branzowych SZJ, opartych o ISO 9001,
beda musialy do wrzes$nia 2018 roku certyfikowaé swoje systemy w oparciu o nowe
wydania norm. W przeciwnym wypadku ich certyfikaty wygasna. Dosy¢ ciekawym
przypadkiem jest norma IRIS. Jej tworcy, czyli organizacja UNIFE, zdecydowali si¢
na opublikowanie nowej wersji pod auspicjami Miedzynarodowej Organizacji
Normalizacyjnej. Wybrali oni co prawda tzw. szybka §ciezke zatwierdzania normy,

* http://www.iatfglobaloversight.org — dostep w dniu 18.08.2016.
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jednak najbardziej optymistyczny wariant przewiduje, iz ukaze si¢ ona pod koniec
2017 roku lub na poczatku roku 2018. Spowoduje to dosy¢ duze zamieszanie, gdyz
praktycznie wszystkie organizacje posiadajace ten certyfikat beda musialy si¢
recertyfikowa¢ w 2018 roku — nawet jesli np. ostatni audit certyfikacyjny miat
miejsce kilka tygodni przed wydaniem nowej rewizji normy. Decydenci w tych
firmach stang takze przed dylematem, co zrobi¢ z ISO 9001:2015. Czy utrzymywaé
normg ISO 9001:2008 az do 2018 roku, by potem moc ja zintegrowac z IRIS em,
czy moze wczesniej wdrozy¢ ISO 9001:2015, a potem zrealizowa¢ kolejne
wdrozenie, tym razem IRIS?

1.5. Integracja systemow zarzadzania

Jak zaprezentowano w poprzednim podrozdziale, w ostatnich latach mozna
bylo zaobserwowa¢ dynamiczny rozwdj systemOw zarzadzania jakoS$cia
w roznych dziedzinach przemystu. Jednakze obecnie powstaje takze coraz
wigcej] nowych systemOw zarzadzania ukierunkowanych na inne aspekty
dziatalno$ci przedsiebiorstw. Sposrdd najbardziej popularnych mozna wymienié
takie, jak: systemy zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy (P-N 18001,
OHSAS 18001), systemy zarzadzania $rodowiskowego (ISO 14001, EMAS),
systemy zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci (ISO 22000), czy nawet takie
jak system zarzadzania energiag (ISO 50001) lub system zarzadzania bezpie-
czenstwem informacji (ISO 27001). Takich systemow jest oczywiscie duzo
wigcej, co stanowi nie lada problem dla przedsigbiorcow. Oczywiscie ich
wdrazanie i certyfikacja nie sa obowigzkowe, lecz moga stanowi¢ dosy¢ istotny
element przewagi konkurencyjnej dla organizacji, ktére jednak zdecydujg si¢ to
zrobi¢. Nie chodzi tylko o wewngtrzng poprawg procesOw, a co za tym idzie
o lepsze rezultaty dziatalnosci. Obecnie coraz wigcej klientow — szczegdlnie tych
zinstytucjonalizowanych, duzych korporacji itp. — wymaga posiadania pewnych
konkretnych systemow zarzadzania lub ich istnienie jest dodatkowo punktowane
w przetargach lub systemach zatwierdzania i oceny dostawcow. W zwigzku z tym
organizacje sa poniekad zmuszane do wdrazania coraz to nowych systemow.
Istnienie wielu niezaleznych systemow nie jest jednak zbyt dobrym rozwigzaniem —
moze to spowodowac chaos w organizacji, nakladanie si¢ na siebie wielu kom-
petencji wynikajacych z réznych systemdw, istnienie wielu roznych dokumentow,
ktére takze w wielu przypadkach moga si¢ dublowaé. Dlatego tez jedynym
racjonalnym rozwigzaniem wydaje si¢ by¢ stworzenie tzw. zintegrowanego systemu
zarzadzania, polaczenie tak wielu systemow jak to jest mozliwe — oczywiscie przy
zachowaniu maksymalnej efektywnosci zintegrowanego systemu.

Integracja jest to ,,proces laczenia, scalania mniejszych czesci w wicksze™,
lecz nalezy wziac¢ pod uwagg to, iz zawsze musi istnie¢ okreslony jej cel. Nie nalezy
integrowac dla samego taczenia — nalezy to robi¢ np. w celu poprawy efektywnosci,

5 http://portalwiedzy.onet.pl/124489,,, integracja,haslo.html — dostep w dniu 18.08.2016.
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uproszczenia systemu itp. Efektem integracji systemoéw zarzadzania jest
Zintegrowany System Zarzadzania (ZSZ), ktéry mozna zdefiniowa¢ jako ,jeden,
jednoznacznie okre$lony, udokumentowany i spdjny system, ktory umozliwia
skuteczne i rownoczesne zarzadzanie wieloma aspektami, poprzez ustanawianie
1 realizacje jednolitej polityki i wynikajacych zniej celow dotyczacych tych
aspektow”.*® Z powyzszej definicji wynika, iz istota ZSZ jest jednoczesne i spdjne
zarzadzanie kilkoma aspektami (systemami). Inne, bardziej praktyczne, podejscie
zaprezentowane zostalo w przewodniku wydanym przez Brytyjski Instytut
Normalizacji. W dokumencie tym ZSZ okresla si¢ jako ,,potaczenie procesow,
procedur i praktyk dziatania stosowanych w organizacji w celu wdrozZenia jej
polityki, ktére moze by¢ bardziej skuteczne w osiaganiu celéw wynikajacych
z polityki niz podejécie poprzez oddzielne systemy”.*” Istnieje jeszcze wiele innych
definicji, lecz wszystkie posiadajg jedna wspolna mysl przewodnig — a mianowicie
uzyskanie efektu synergii, wiekszej skutecznos$ci, poprzez potaczenie co najmniej
dwach systemdéw w jeden — zgodnie z maksyma Arystotelesa méwigca, iz ,,calos¢ to
wiecej niz suma jej sktadnikow”®. W sposob graficzny proces zintegrowanego
zarzadzania przedstawiono na rysunku 1.7.

wejicie e ™ wwyjicie
L Proces zintegrowanego zarzadzania
|

~
wejscie wyjscie
Proces zarzgdzania
|
| J |
|
|

e _a

Spragienie awrotne

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| [
| |
| |
| |
| |
| |
| ~N :
| wejicie wyjicie |
! Proces zarzadzania |
| T T 1
: [ S |
| I
| I
| I
| I
| I
| I
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |

|

Spragtenie nwratne

N
wejscie wyjécie
Proces zarzgdzania
I J !
|
|

Sprzeienie zwrotne

Rys. 1.7. Proces zintegrowanego zarzadzania
Zrédio: B. Gajdzik, Zintegrowane zarzqdzanie, Problemy Jakosci, nr 7/2008, s. 26.

 Miller P., Zintegrowane systemy zarzadzania, Studia i Prace Kolegium Zarzadzania i Finansow,

Zeszyt Naukowy nr 34, SGH, Warszawa 2003, ss. 111-128.

Wylezek M., Wdrozenie zintegrowanego systemu zarzadzania jakoscia, srodowiskiem oraz bezpie-
czenstwem i higiena pracy w wybranym przedsigbiorstwie, Zeszyty Naukowe Politechniki Slaskiej,
Seria Organizacja i Zarzadzanie, Zeszyt 60, Politechnika Slaska, Gliwice 2012, s. 398.

8 https://pl.wikiquote.org/wiki/Arystoteles — dostep w dniu 18.08.2016.
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Integracja systemoéw zarzadzania moze mie¢ r6zng skale — od skali mikro,
obejmujacej pojedyncza organizacjg, poprzez skale makro (integracja
organizacji i wybranych elementow jej otoczenia), az do skali globalnej. W tej
ostatniej organizacje integruja swoje systemy z systemami klientoéw lub
integracja odbywa sie w calych taficuchach dostaw.*

Integracja moze takze obejmowac rézne poziomy. W literaturze mozna
spotka¢ dwa podstawowe podzialy. Pierwszy podziat bierze pod uwagg procesy
wystepujace w systemach:

e dziatania, ktdre wspierajg procesy — nadzor nad dokumentacja i zapisami,

nadzor nad niezgodno$ciami, dziatania korygujace i zapobiegawcze itp.,

e strategiczne procesy — planowanie SZJ, przeglad zarzadzania, monito-

rowanie i pomiary,

e proces auditowania — obejmujacy zaréwno audity wewnetrzne, jak

1 zewnetrzne.
Kolejny podzial skupia si¢ bardziej na ,technicznych” aspektach integracji.
Wyréznia on:

e integracje dokumentacji,

e integracje narzgdzi stosowanych w organizacji,

e integracje celow oraz polityki,

e integracje struktury organizacji.>
Integracja moze miec takze r6zny stopien:

e pelna integracja — jeden system zarzadzania, potgczona strategia,

zarzadzanie taktyczne i operacyjne,

e cze$ciowa integracja systemow,

e brak integracji — czyli istniejace systemy s niezalezne.’’

Sa to jednak teoretyczne podziatly i rozwazania. Z praktycznego punktu widzenia
bardziej istotne sg informacje méwigce o sposobie, w jaki mozna dokonac
integracji systemow.

Najczesciej spotykang metoda jest integracja w oparciu o system zarzadzania
jakos$cia. System ten jest systemem ,.bazowym”, dominujacym, do ktorego sa
nastepnie dolgczane elementy pozostatych systeméw. Rozwigzanie to jest dosyc
elastyczne, poniewaz to organizacja decyduje, ktore elementy i na jakim
poziome zostang zintegrowane. Zaklada si¢ jednak, iz najwicksza integracja
powinna mie¢ miejsce na poziomie instrukcji roboczych. Procedury systemowe
powinny by¢ czgéciowo zintegrowane — przede wszystkim te, ktdre s wymagane
przez poszczegblne systemy. Najmniejszy stopien integracji wymagany jest dla

* http://dydaktyka.polsl.pl/rg5/studia/Mat_Sem_I/W1%20Integracja%20systemow%20
zarzadzania.ppt — dostep w dniu 18.08.2016.

% Kafel P., Integracja systemow zarzadzania — nowe kierunki badan, Problemy Jakosci,
nr 5/2015, s. 26.

! Skrzypek E., Integracja zarzadzania w warunkach nowej gospodarki, Problemy Jakosci,
nr 7-8/2013, s. 4.
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dokumentow najwyzszego poziomu — czyli planow lub ksiag systemu (przewo-
dnikow). Obrazuje to schemat 1.8.

Polityka Polityka ochrony Polityka l.’ollty!(a .
- P s bezpieczenstwa i
$ro jakosci NN
higieny pracy
. Podrecznik Podrecznik
Podrecznik M Podrecznik . i .
. ochrony R o bezpieczeristwa
finansowy . . jakosci AN
Srodowiska i higieny pracy

OPERACYJNE PROCEDURY SYSTEMOWE

INSTRUKCIE

_ Rys. 1.8. Model integracji oparty o system zarzadzania jako$cia
Zrodlo: Lewandowski J., Zarzqdzanie Jakosciq, Marcus, £6dz 1998, s. 120.

Innym podej$ciem jest coraz bardziej popularna integracja w ramach TQM.>
W tym podej$ciu nie ma systemu dominujacego — wszystkie sg rGwnoprawne.
Model ten wymaga okreslenia wizji rozwoju organizacji, misji oraz jej wartosci.
Kolejnym krokiem jest stworzenie polityk dla integrowanych systemow, ktore
powinny wpisywac si¢ we wczesniej zdefiniowane elementy. Zasadniczym
elementem integrujacym systemy jest Ksiega Systemu (o ile jest mozliwe i logiczne
stworzenie jednego takiego dokumentu), ktora laczy nie tylko wymagania
systemow, ale takze zawiera elementy 1 wartosci fundamentalne dla TQM.
Ksiega musi opisywac caly system w sposob spdjny i jednolity, tak aby nie
wyroznia¢ zadnego z systemow. Na koniec, podobnie jak w przypadku integracji
opartej o SZJ, dokonuje si¢ integracji dokumentacji systemu, czyli procedur oraz
instrukcji.”® Schemat modelu integracji opartego o TQM przedstawiono na
rysunku 1.9.

32 Wigcej informacji na temat integracji SZ w ramach TQM, Iacznie z przedstawieniem idei TIQM
(Total Integrated Quality Management) mozna znalez¢ w artykule: Skrzypek E., Integracja
zarzadzania w warunkach nowej gospodarki, Problemy Jakosci, nr 7-8/2013.

3 Lewandowski J., Zarzadzanie $rodowiskiem w przedsicbiorstwie, Wydawnictwo Politechniki
Lodzkiej, L6dz 2000, ss. 115-121.
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WIZIA
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MISJA | WARTOSCI

Polityka
Polityka jakosci bezpieczenistwa i
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Polityka Polityka ochrony

OPERACYINE PROCEDURY SYSTEMOWE

INSTRUKCIE

) Rys. 1.9. Model integracji oparty o TQM
Zrodto: Lewandowski J., Zarzqdzanie Jakoscig, Marcus, £odz 1998, s. 121.

Sam proces integracji systemow zarzadzania, czyli de facto wdrozenia ZSZ,
jest analogiczny do procesu wdrazania pojedynczego systemu. Przede wszystkim
nalezy doktadnie przeanalizowa¢ uwarunkowania wewngtrzne organizacji oraz
jej otoczenie. Na tym etapie warto takze posiada¢ doktadne poréwnanie integro-
wanych systeméw — z okreSlonymi punktami stycznymi oraz zasadniczymi
réznicami. Na tej podstawie definiuje si¢ odpowiednie cele, zadania i programy
dziatania na najblizszy okres — tak aby moc odpowiednio alokowaé zasoby
organizacji.

Kolejnym krokiem jest juz wlasciwy etap wdrazania — a mianowicie
szkolenia, kreowanie $wiadomosci oraz budowa odpowiednich kanatéw komu-
nikacyjnych. Dziatania te powinny obja¢ cala organizacje — od najwyzszego
kierownictwa, az do pracownikow wykonawczych. Nastepnie powinny zostac
zrealizowane dziatania typowo formalne, takie jak powotlanie pelnomocnika do
spraw ZSZ oraz opracowanie dokumentacji systemowej (polityk, ksiag, procedur
1 instrukeji).

Ostatnim etapem jest proces wdrazania wymagan nowego systemu, ktory
musi by¢ poprzedzony doktadng analizg stanu istniejacego w firmie, czyli tzw.
auditem zerowym.

> B. Gajdzik, Zintegrowane zarzadzanie, Problemy Jakosci, nr 7/2008, ss. 26-27.
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Proces wdrazania ZSZ moze by¢ realizowany wedlug nastgpujacych scenariuszy:

e stworzenie pelnego ZSZ od podstaw;

e budowa pojedynczego systemu zarzgdzania (opartego o jedno zrodto
wymagan), a nastepnie stopniowa jego integracja z systemem, ktory juz
W organizacji istnieje; w ten sposob po kolei wdraza si¢, a nast¢pnie
integruje poszczegolne systemy;

e budowa systemow, ktore sa czgSciowo zintegrowane — np. integracja
dwoch systemow, a nastgpnie potgczenie ich z trzecim systemem;

e wdrozenie niezaleznych systemow zarzadzania, a nastgpnie ich koncowa
integracja.”

Nie mozna oczywiscie przesadzi¢, ktory ze scenariuszy jest najlepszy, wszystko
zalezy od konkretnych uwarunkowan w organizacji, od tego z jakimi systemami
mamy do czynienia itp. Jednakze optymalnymi rozwigzaniami wydaja si¢ by¢
budowa od podstaw pelego ZSZ — w przedsi¢gbiorstwie nieposiadajagcym
wdrozonych jeszcze systemow zarzadzania — lub ostatnia wersja, czyli integracja
pojedynczych systemow, jezeli jakie§ w organizacji wystepuja. Takie rozwigzania
powoduja najmniejsze zamieszanie w organizacji, czyli moga zminimalizowac
ewentualny opor wobec czestych zmian, ktore sa generowane przez inne warianty.
Negatywne nastawienie pracownikéw — ich opdr przed zmianami nie jest
jedynym problemem, z ktéorym zmagaé¢ si¢ musza organizacje podczas
wdrazania ZSZ*°. Do innych istotnych probleméw naleza:

e brak planow dtugofalowych, strategicznych;

e brak wystarczajacej wiedzy — brak ekspertow, konsultantow;

e ciaggly rozw6j nosnikow wymagan (norm, przewodnikéw) — ciagle ich
zmiany;

e nieprawidtowe raportowanie wynikoéw;

e niedotrzymywanie terminéw ustalonych w planie integracji, opo6znienia
czasowe tego procesu.’’

Dodatkowe problemy mogg takze wystapi¢ podczas samego procesu integracji,
tworzenia ZSZ. Decydenci oraz osoby odpowiedzialne za integracje powinny
zwroci¢ szczegdlng uwage na:

e roznice pomiedzy systemami, szczegolnie dotyczace zainteresowanych
stron; moga one powodowaé sprzecznosci pomiedzy celami poszcze-
golnych systemow zarzadzania;

e mozliwo§¢ zdominowania czeSci systemOw przez inny system lub
systemy;

e stopien skomplikowana ZSZ oraz jego dokumentacji — moze to wywotac
duze zniechecenie pracownikow, znaczacy opdr wobec zmian;

> Mroczko F., Zarzadzanie jakoscia, Walbrzyska Wyzsza Szkola Zarzadzania i Przedsie-
biorczosci, Watbrzych 2011, s. 251.

% Metody pomagajace przezwyciezy¢ opor przed zmianami opisuje J.Penc w: Penc J., Strategie
Zarzadzania, Placet, Warszawa 1997, s. 137.

37 Kafel P., Sikora T., Integracja systemow zarzadzania, Problemy Jakosci, nr 8/2011, s. 4.
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problem ze znalezieniem odpowiednio wykwalifikowanych pracownikow,
posiadajacych kompetencje z réznych systemow zarzadzania. Takie
osoby sa konieczne, aby pelic¢ funkcje auditorow oraz pelnomocnika
zarzadu.™

Wymienione problemy sa oczywiscie istotne i, przygotowujac proces wdra-
zania ZSZ, nalezy by¢ ich swiadomym — tak aby moéc ich uniknaé. Jednakze
absolutnie nie powinny one by¢ czynnikiem zniechgcajacym do integrowania
systemOw zarzadzania. KorzySci z integracji sg zbyt duze i zdecydowanie goruja
nad ewentualnymi problemami.

Praktycznie kazda publikacja méwigca o integracji systemoOw zarzgdzania
wymienia r6zne korzys$ci. Najciekawszym opracowaniem, nad ktérym warto si¢
skupi¢, jest podsumowanie réznych badan, opracowane P. Kafla i T. Sikore.
Zostalo ono przedstawione w tabeli 1.2.

Korzysci przez nich przedstawione mozna pogrupowac w nastepujacy sposob:

redukcja kosztow — w tym redukcja wydatkow i etatow oraz zmniej-
szenie kosztow certyfikacji;

uproszczenie dokumentacji — mniejsza liczba dokumentow, mniej
biurokracji;

wicksza skuteczno$¢ zarzadzania — posiadanie pelniejszego obrazu
firmy oraz jej otoczenia, lepsze wykorzystanie zasobow, wprowadzenie
bardziej efektywnego planowania strategicznego;

usprawnienie procesu auditow — bardziej uniwersalni auditorzy, dostrze-
gajacy wigcej probleméw oraz mozliwosci potencjalnych usprawnien
w réznych obszarach funkcjonowania przedsigbiorstwa;

poprawa zadowolenia pracownikoéw — na skutek poprawy komunikacji,
wprowadzenia programow szkoleniowych, uswiadamiajacych;

lepszy wizerunek firmy na zewnatrz — lepsze postrzeganie firmy
zarOwno przez interesariuszy zewnetrznych, a szczegolnie obecnych
1 potencjalnych klientow.

Tabela 1.2. Korzysci z integracji systemow zarzadzania

Autorzy Korzysci z integracji

Zutshi A., Sohal A.S. e Planowanie strategiczne.

2005

Wykorzystanie zasobow.

Holistyczne spojrzenie.

Akceptacja i zrozumienie wsrdd pracownikow.
Programy treningowe.

Poprawa komunikacji.

Oszczednos¢ wydatkow i pozytywny wizerunek firmy.
Korzysci zwiagzane z auditami.

%8 Mroczko F., Zarzadzanie jakoscia, Walbrzyska Wyzsza Szkota Zarzadzania i Przedsigbiorczosci,
Walbrzych 2011, s. 254.
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Douglas A., Glen D.
2000

Mniej procedur.

Mniej papierkowej pracy.

Wielozadaniowi auditorzy.

Latwiejsze zarzadzanie systemami.

Wyzsza skutecznos$¢ (zewngtrzna i wewngtrzna).
Lepsza komunikacja pomiedzy pracownikami.
Poprawa wizerunku firmy wérod klientow.
Redukcja kosztow.

Salomone R.
2008

Optymalizacja/ujednolicenie auditow wewngtrznych.
Redukcja dokumentacji.
Optymalizacja/ujednolicenie auditow zewnetrznych.
e Oszczednos$¢ czasu.

Optymalizacja/ujednolicenie szkolen.

Mniejsza biurokracja.

Oszczednosci w obszarze zasobow ludzkich.
Wyeliminowanie konfliktoéw zwigzanych z roznymi
strategiami.

o Lepsze zdefiniowanie odpowiedzialnosci i uprawnien.
e Oszczgdnosci zasobow finansowych.

Zrédlo: Kafel P., Sikora T., Integracja systemoéw zarzqdzania, Problemy Jakosci, nr 8/2011, s. 5.

Dla przedsigbiorstw, szczeg6lnie tych polskich, najwazniejszym argumentem
przemawiajacym za integracjg systemow zarzadzania wydaje si¢ by¢ argument
kosztow. Jednakze tutaj nalezy zachowac ostroznos¢, gdyz najczesciej koszty te
nie sg prawidtowo szacowane. Przyczyny takiego stanu rzeczy sg nastgpujace:

e nie zawsze mozna jasno okresli¢, ktore koszty i w jakim zakresie

powiazane sg z integracja,

e nie jest prowadzona doktadna ewidencja kosztow,

e aby okresli¢ roznice w kosztach, nalezy poréwnac rzeczywiste wyniki

z pewnymi alternatywnymi strategiami rozwoju.
Dlatego tez, jesli organizacja planuje przeprowadza¢ tego typu analizy, powinna
odpowiednio te koszty nadzorowaé. Optymalnym rozwigzaniem wydaje si¢ by¢
wykorzystanie swoistej rewolucji w firmie, jaka jest wdrozenie ZSZ, i jednoczesne
wdrozenie rachunku kosztow jakosci, co przy okazji bedzie kolejnym zrédlem
danych wejsciowych do systemu, 1 umozliwi ciaggte doskonalenie obszaru kosztow —
a to jeszcze bardziej zwickszy korzysci z wdrozZenia zintegrowanego systemu.”’

Na zakonczenie rozwazan o integracji systemow zarzadzania warto jeszcze raz
zada¢ pytanie, czy to ma sens. Systemy zarzadzania, jak i ogolnie sama kwestia
normalizacji, ma zarowno wielu zwolennikow, jak i przeciwnikow. Przeciwnicy
zwracaja uwage na ogromna biurokracje, nastawienie na kontrole i rutyne dziatan —
co hamuje innowacyjno$¢. Zwolennicy za$ zwracajg uwage na pozytywne aspekty

%9 Kafel P., Sikora T., Integracja systemow zarzadzania, Problemy Jakosci, nr 8/2011, s. 5.
5 Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé w ksiazce Zymonik Z., Koszty jakosci
w zarzadzaniu przedsigbiorstwem, Oficyna Wydawnicza Politechniki Wroctawskiej, Wroctaw 2003.
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formalizacji dziatan, tatwa kontrole i brak koniecznosci ,,wywazania otwartych
drzwi”, gdyz najlepsze rozwiazania sa uwzgledniane w normach.®' * Niektorzy
autorzy sugeruja wrecz, iz standaryzacja powinna si¢ sta¢ nieodlgcznym
aspektem dziatania organizacji. J. Brilman postuluje stosowanie cyklu SDCA
(Standarize, Do, Check, Act) naprzemiennie z cyklem PDCA. Dzi¢ki temu
najlepsze rozwigzania wypracowane przez organizacj¢ w cyklu PDCA stajg si¢
normg dziatania w cyklu SDCA.*® Wydaje si¢ jednak, iz normalizacja, w tym
standaryzacja systeméw zarzadzania, ma jednak sens i przynosi korzysci.** Gdyby
byto inaczej, to pierwszy system oparty o norm¢ ISO 9001 nie przetrwatby proby
czasu, a obecnie nie powstawatyby masowo inne systemy zarzadzania. Gdyby rynek
ich nie akceptowal, czyli nie byloby na nie popytu, to by one nie powstawaty — nie
bytoby podazy. Mozna przypuszczac, ze takich systemow bedzie coraz wigcej, wigc
coraz czeSciej menedzerowie begda zadawali sobie pytanie, czy warto je
integrowac. Czasami odpowiedz bedzie oczywista — jesli systemy beda bardzo
podobne, beda miaty podobng struktur¢ lub wrecz jeden system bedzie
rozszerzeniem wymagan drugiego, to brak integracji bedzie bledem lub wrecz
niezgodnoscia. Z drugiej strony, jesli jeden z systemow nie jest znormalizowany lub
nie podlega certyfikacji, to integracja moze przysporzy¢ wiecej problemow niz
korzysci. W zdecydowanej wigkszosci przypadkoéw odpowiedz jednak nie jest taka
oczywista i powinna zostaé poprzedzona bardzo doktadng analiza.”’ Nalezy
szczegOlnie skupic sie na analizie wymagan poszczegdlnych systemow i najpierw
poszuka¢ mozliwosci integracji, a dopiero potem rozwazaé czy integracja przyniesie
korzy$ci organizacji. Znajomo$¢ wymagan jest tutaj podstawa, dlatego tez
w kolejnym rozdziale zostang przyblizone wymagania dwoch przyktadowych norm
zawierajacych wymagania dla systemow zarzadzania jakos$cia.

8! Hamrol A., Zarzadzanie jakoscig z przyktadami, PWN, Warszawa 2013, s. 73.

62 pawlak W., P1P. Poradnik w zakresie zarzadzania i sterowania jako$cia dla pracownikow
pierwszoliniowych, WEKA, Warszawa 2002, s. 48-51.

63 Brilman J., Nowoczesne koncepcje i metody zarzadzania, PWE, Warszawa 2002, s. 241.

54 Ciekawe rozwinigcie tego tematu zaprezentowano w artykule Ejdys J., Za i przeciw normalizacji
systemow zarzadzania, Zarzadzanie zasobami ludzkimi, nr 3-4/2010, ss. 67-80.

5 Wiecej informacji na temat samego procesu podejmowania decyzji o wdrozeniu ZSZ mozna
znalez¢ w: Berdowski J.B., Mezynska A., Dylematy kierownictwa przy wdrazaniu zintegro-
wanych systemow zarzadzania wg ISO, Problemy Jakosci, nr 10/2013, ss. 8-16.
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W pierwszym rozdziale niniejszej monografii wspomniano, iz norma ISO
9001 jest podstawowa norma opisujaca system zarzadzania jakos$cia. Mozna by
wrecz rzec, iz jest to ,,matka” wszystkich norm systemowych. Nie jest to norma
typowo techniczna, nie zawiera ona wymagan zwigzanych z jakoscia produktow
i ustug. Zawarte s3 w niej wymagania dotyczace zasad organizacji przedsigbiorstwa,
tak aby moglo ono zapewni¢ odpowiednio wysoka jakos$¢ oferowanych wyrobow
i ushug.*® Wymagania zawarte w normie ISO 9001 nie s3 zbyt mocno rozbudowane,
sg wrecz dosy¢ uniwersalne. Z tego powodu sa one niewystarczajace dla wielu
galezi przemystu, ktore oczekujg innych, specyficznych wymagan. Dlatego tez
réwnolegle powstato wiele norm definiujacych tzw. branzowe systemy zarzadzania
jakoscia.” Jednakze dla zdecydowanej wigkszoéci norm branzowych, ISO 9001
stanowi fundament. W tym rozdziale zostang opisane wymagania najnowszego
wydania tej normy, ktore ukazato si¢ we wrzesniu 2015 roku.

2.1. Informacje ogolne

Przedstawiajac histori¢ normalizacji systemow zarzadzania jako$cia, wspomnia-
no, iz ostatnia nowelizacja normy ISO 9001 z 2015 roku byta pierwsza duza
aktualizacja od 2000 roku. W tym czasie zdecydowanie zmienito si¢ otoczenie,
w ktorym przyszto dziata¢ organizacjom, dokonal si¢ takze zdecydowany postep
techniczny — szczeg6lnie w dziedzinie technik informatycznych i komunikacyjnych.
Ponadto w ciggu tych 15 lat pojawiaty si¢ nowe normy, a juz istniejace byly
systematycznie aktualizowane. W 2009 roku zaktualizowana zostata norma ISO
9004, ktora zawsze byla waznym uzupethieniem ISO 9001, zawierata wytyczne
do doskonalenia tego systemu, byta tak jakby tacznikiem mi¢dzy wymaganiami
systemu zarzadzania jakoscig a TQM. ISO 9004:2009 posiadata zmieniong
strukture, cele, a takze zagadnienia, ktore sg poruszane w normie — co SpOwo-
dowato duzy rozdzwick pomigdzy nig a ISO 9001:2000 lub ISO 9001:2008.
Wszystko to powodowalo, iz ISO 9001 stawata si¢ z roku na rok coraz bardziej
anachroniczna, konieczna byla wigc jej znaczaca aktualizacja. Ostatecznie
nastapito to we wrzesniu 2015 roku.®®
Podstawowymi zatozeniami nowej normy ISO 9001 sa:

¢ udostgpnienie wymagan, ktdre pozostang aktualne przez kolejnych 10 lat,

e wicksza uniwersalno$¢ normy, dostosowanie jej do wszystkich

rozmiaréw i typOw organizacji,

86 Szatkowski K. (red.), Nowoczesne zarzadzanie produkcja. Ujecie procesowe, PWN, Warszawa
2014, ss. 470-471.

57 Funarski J., Zarzadzanie jakoscia. Standardy i zasady, Wydawnictwo WNT, Warszawa 2012, s. 297.

% Wolniak R., W kierunku ISO 9001:2015, Problemy Jakosci, nr 2/2013, s. 12.
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skupienie si¢ na sprawnym i efektywnym zarzadzaniu procesami, tak
aby osiggnac oczekiwane wyniki,

uwzglednienie zaréwno zmian technologicznych, jak i w systemach
zarzgdzania jakoscia, ktore miaty miejsce od 2000 roku,

wigksza prostota wdrozenia oraz interpretacji wymagan — zarOwno przez
organizacje, dostawcow, a takze jednostki certyfikacyjne,

uzycie prostszego jezyka do opisu wymagan, poprawa zrozumienia
normy.

Zmiany w nowej normie mozna podzieli¢ na dwie podstawowe grupy —
zmiany merytoryczne oraz zmiany terminologicznie. Jednak w wielu przy-
padkach te drugie sa tylko pozornie zmianami terminologicznymi, gdyz obrazuja
zmian¢ podejscia normy do niektorych obszarow dziatania organizacji.
Przyktadem takich zmian s3:

zastgpienie stowa wyroby przez wyroby i ustugi — ma to na celu
zwigkszenie uniwersalno$ci normy,

zaangazowanie zmienione zostato przez przywodztwo — czyli nie wystarczy
juz zaangazowanie kierownictwa, czesto ograniczone do udostgpnienia
zasobow — w organizacji potrzebni sa prawdziwi liderzy, przywoddcy,
ktorzy poprowadza ja do sukcesu,

zamiast dokumentacja 1 zapisy uzyto okreSlenia udokumentowana
informacja — sprawia to, iz system jest bardziej czytelny, zrozumiaty
1 jednoczesnie mniej zbiurokratyzowany.

Jesli za$ chodzi o zmiany merytoryczne, do podstawowych naleza:

Wprowadzenie elementow zarzadzania ryzykiem — podobnie jak
w wigkszosci pozostalych systeméw zarzadzania, kazde dziatanie
powinno by¢ uzupetnione o analiz¢ ryzyka oraz odpowiednie dziatania
majgce na celu jego redukcje lub unikniecie.

Zarzadzania wiedza — w obecnych czasach wiedza, jej zdobywanie,
zachowywanie, a takze ochrona, sg kluczowymi elementami sukcesu kazdej
organizacji. Oczywiscie jest to takze aspekt majacy ogromny wplyw
na jakos¢, dlatego tez musi by¢ ujety w systemie zarzadzania jakoscia.
Uwzglednienie wszystkich interesariuszy — do 2015 roku ISO 9001
skupiato si¢ przede wszystkim na potrzebach klientow zewngetrznych.
Obecnie system bierze pod uwage potrzeby wszystkich zainteresowanych
stron — oczywiscie klientow zewnetrznych, ale takze tych wewnetrznych.
Zadowolenie klientow wewnetrznych jest czgsto kluczem do osiagniecia
zadowolenia klientow zewnetrznych.”

Zmiana podejscia jest szczegoblnie widoczna przy poréwnaniu modeli syste-
mow, ktore zostaty zaprezentowane w normach. Modele te zostaly przedstawione

59 Kobylinska U., Ewolucja czy rewolucja? Zmiany w standardzie ISO 9001:2015, Economics and
Management, nr 1/2014, ss. 212-213.

™ Cholewicka-Gozdzik K., Struktura normy ISO 9001:2015. Podstawowe wymagania, Problemy
Jakosci, nr 1/2016, s. 25.
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na rysunkach 2.1 (ISO 9001:2008) oraz 2.2 (ISO 9001:2015). Jak widac,
w systemie ISO 9001:2015 model uwzglednia takie elementy, jak kontekst orga-
nizacji i potrzeby zainteresowanych stron; réwnie wazne jak zadowolenie
klientow sa rezultaty dzialania systemu zarzadzania jako$cia — a caly system
spinany jest poprzez przywddztwo naczelnego kierownictwa. I wlasnie to jest
najwieksza roznica. W poprzedniej wersji normy odpowiedzialno$¢ kierownictwa
byta tylko jednym z elementow systemu. W nowej wersji przywodztwo jest
jednym z najwazniejszych aspektéw, taczacych w calo$¢ pozostale obszary
systemu.

Z czysto technicznego punktu widzenia, nie liczac przedmowy i wprowa-
dzania, norma sktada si¢ z 10 rozdzialow. Pierwsze 3 sg rozdzialami ogdlnymi,
za$ merytoryczna zawarto$¢ rozpoczyna si¢ od rozdziatu 4. W dalszej czesci
tego podrozdziatu zostanie w skrocie oméwiona zawarto$¢ tych punktow normy
— ze szczegblnym uwzglednieniem nowych wymagan.

Ciggte doskonalenie
systemu zarzadzania jakoscig

_______ L Odpowiedzialnosc
N

Klienci

‘ Pomiary,
1 doskonalenie

\__/

Zarzadzanie
zasobami

Zadowo-
lenie

-———

Klienci

Wejscie i Wyjscie
Wymagania ! - (ReAlizaC]a Wyrdb i
| wyrobu

Objasnienia

———= Dzialania dajace wartos¢ dodang
— — — m=— Przeplyw informacji

Rys. 2.1. Model systemu zarzgdzania jakoscig wg ISO 9001:2008
Zrédio: PN-EN ISO 9001:2008, s. 9.
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Organizacja
i jej kontekst

@)
Whparcie i
dziatania
operacyjne

78 Zadowolenie

klienta

Ocena
efektow
dziatalnosci
9)

Wyniki
Qams

Wymagania '
klienta

Potrzebyi |
oczekiwania
istotnych stron

zainteresowanych*,

Wyroby i
ustugi

Doskonalenie

_ Rys. 2.2. Model systemu zarzadzania jakoscia wg ISO 9001:2015
Zrodto: https://wiedza.pkn.pl/web/wiedza-normalizacyjna/najwazniejsze-zmiany-
wprowadzone-w-iso-9001-2015 - dostep w dniu 18.08.2016.

2.2. Zasady zarzadzania jakoscig

W najnowszym wydaniu norm serii ISO 9001 modyfikacji ulegly takze
zasady zarzadzania jako$cig, na ktéorych powinien bazowaé kazdy system.
Obecnie, wedlug normy ISO 9000:2015, sg to:

Orientacja na klienta

Spetnienie wymagan klienta jest podstawowym celem kazdej organizacji.
Bardzo wyraznie to wida¢ w normie ISO 9001:2015, gdzie aspekty z tym
zwigzane pojawiajg si¢ kilkanascie razy.

Obecnie sugeruje si¢, aby nie tylko spelnia¢ zidentyfikowane wymagania
klienta, ale takze stara¢ si¢ je przekracza¢, dawacé klientowi wiecej niz on
oczekuje. Nie nalezy si¢ takze skupia¢ tylko i wylacznie na zrozumieniu
obecnych potrzeb — powinno si¢ wykracza¢ w przysztos¢ i przewidywacé jeszcze
nieznane, przyszte potrzeby klienta.

Nowoscig w ISO 9001:2015 jest takze podejscie do samego klienta, bardziej
zblizone do idei TQM. Klientem organizacji nie jest juz tylko i wylgcznie
odbiorca wyrobow i ustug tworzonych przez nig. Obecnie w kategoriach klienta
rozpatrywani sg wszyscy interesariusze. Oczywiscie najwazniejszy jest klient
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koncowy, ale tylko uwzglednianie potrzeb pozostatych interesariuszy moze
zagwarantowac organizacji trwaty sukces.

Przywodztwo

Jest to kolejna zasada, bedaca wyraznym krokiem ku TQM. Zgodnie z tg
zasada, zardwno kadra kierownicza, jak i1 kazda osoba kierujaca ludzmi musi by¢
liderem, przywodca. Kierownictwo nie moze ogranicza¢ si¢ do zwyklego
nadzoru. Liderzy musza promowaé zaangazowanie pracownikow, by¢ dla nich
przyktadem, inspirowaé¢ i1 zacheca¢ ich do aktywnego wspotuczestnictwa
w realizacji celow jakoSciowych.

Zaangazowanie ludzi

Zasada ta jest swoistg kontynuacja poprzedniej, czyli przywodztwa. W celu
zwigkszenia zaangazowania pracownikow, organizacja powinna:

e wdrozy¢ odpowiednie systemy komunikacji, tak aby zrozumieli oni, jak

wazny jest ich indywidualny wktad,

e promowac wspoOltprace,

e umozliwia¢, utatwia¢ dyskusje — tak aby mozna byto dzieli¢ si¢ wiedza

oraz doswiadczeniem;

e docenia¢ ludzi, ich wktad, che¢ do nauki itp.

Przegladajac polskie wydanie normy 9000:2015 mozna by przypuszczac, iz
zasada ta nie ulegla znaczacej zmianie w stosunku do poprzedniego wydania
normy. Jednakze jest to bledne przekonanie. Porownujac oryginalne (anglojezyczne)
wydania normy mozna zauwazyC, iZ méwigc o zaangazowaniu pracownikow,
ISO 9000:2006 uzywa stowa involvement, zas ISO 9000:2015 stosuje okreslenie
engagement. Podstawowe tlumaczenie na jezyk polski jest takie samo, czyli
zaangazowanie, jednakze engagement oznacza raczej obopoOlnie korzystng
wspolprace, wspolpracg, w ktorej obie strony osiggajg jakies korzysci. Involvement
nie niesie w sobie tego elementu.”’

Podejscie procesowe

Wdrozenie takiego podejscia umozliwi organizacji skupienie si¢ na
krytycznych procesach i celach, poprawi funkcjonowanie proceséow, utatwi ich
doskonalenie, a takze zwigkszy efektywnos¢ catego systemu zarzadzania
jakoscia. Wdrazajac podejscie procesowe, warto uwzgledni¢ elementy
zarzadzania ryzykami, ktére mogg mie¢ wptyw na proces.

Zaskakujace jest to, iz w nowym wydaniu normy ISO 9001:2015 podejscie
procesowe nie jest obowigzkowe. Jest to nadal tylko rekomendacja.

Doskonalenie

Wszystkie organizacje musza doskonali¢ zarowno system zarzadzania
jakoscia, jak i wszystkie pozostale elementy, ktore ja tworza. Dotyczy to takich
aspektow, jak: procesy, kwalifikacje pracownikow, audity czy ogdlnie pojeta
innowacyjnos$¢. Doskonalenie powinno odbywac¢ si¢ w oparciu o Cykl Deminga

! https://thoughtexchange.com/engagement-vs-involvement/ - dostep w dniu 20.10.2016.
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(PDCA), jednakze norma jednoznacznie tego nie wymaga. Kazda inna metoda
doskonalenia powinna by¢ akceptowalna — o ile jest skuteczna.

Doskonalenie umozliwia staty rozwdj organizacji, umozliwia reagowanie na
zmiany w otoczeniu, a takze tworzy nowe szanse.

Warto zauwazy¢, iz w poprzednim wydaniu ISO 9000 zasada ta nazywata si¢
ciggle doskonalenie.

Podejmowanie decyzji na podstawie dowodow

Do 2015 roku bylo to podejmowanie decyzji na podstawie faktow. Zgodnie
z tg zasada, wszelkie decyzje musza by¢ oparte na badaniach i analizach, czyli
muszg opiera¢ si¢ na wiarygodnych danych. Zgodnie z wymaganiami nowej
normy nie wystarczy tylko zbiera¢ danych. Musza by¢ one wykorzystywane do
podejmowania decyzji. Ponadto organizacja musi zapewni¢, aby dane byly
dostepne dla kazdego pracownika, ktory ich potrzebuje — musza by¢ one
wiarygodne, posiada¢ odpowiednig doktadnos¢, a takze by¢ aktualne,
przekazywane na czas.

Warto tutaj takze zauwazy¢, iz mimo wszystko norma dopuszcza takze
podejmowanie decyzji na podstawie do§wiadczenia czy intuicji, ale musza by¢
one zrownowazone z dowodami; ten aspekt takze musi by¢ elementem
wejsciowym w procesie decyzyjnym.

Zarzadzanie relacjami

Aby osiagnaé¢ trwaty sukces, organizacja musi zarzadza¢ relacjami ze
stronami zainteresowanymi. Kiedy$ ograniczato si¢ to tylko do dostawcow, lecz
obecnie zostato rozszerzone na wszystkich interesariuszy organizacji. Wynika to
z wczesniej wspomnianego, nowego podejécia organizacji moéwigcego, iz tatwiej
jest osiggna¢ sukces, gdy wspolpracuje sie ze wszystkimi istotnymi interesariusza-
mi, zarzadza si¢ relacjami z nimi, tak aby zoptymalizowa¢ ich wplyw na
organizacj¢ i efekty jej dzialania. Oczywiscie norma podkresla, iz szczegodlnie
wazne sg relacje z dostawcami.

Podstawa dziatania w tym obszarze jest przede wszystkim zdefiniowanie
wszystkich stron zainteresowanych, okre§lenie ich wplywu na organizacjg,
a takze nadanie priorytetu poszczegdlnym interesariuszom i odpowiednie nimi
zarzadzanie. Waznym aspektem sg wspdlne dziatania w zakresie doskonalenia.

Na koniec warto takze wspomnie¢, iz wérdd zasad zarzadzania jakoscia ISO
9000:2015 nie wymienia systemowego podejscia do zarzadzania. Jednakze
podejscie takie nadal istnieje — $wiadczy o tym chociazby tytul normy ISO
9001:2015, czyli SYSTEMY zarzgqdzania jakoscig. Jednakze obecnie jest to co$
oczywistego, nie niesie ze sobg zadnego aspektu nowosci — w zaden sposob nie
wyrdznia tego podejscia. Prawdopodobnie z tej wiasnie przyczyny podejscie
systemowe zostato usunigte z powyzej opisanych zasad zarzadzania jakoS$cig.
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2.3. Diagramy poje¢ wg normy ISO 9000:2015

Norma ISO 9000:2015 zawiera takze calg seri¢ definicji, ktorych wlasciwe
zrozumienie 1 interpretacja sg niezbgdne do zrozumienia wymagan ISO
9001:2015, a takze prawidtowego ich wdrozenia. Schematy definiujace
poszczegbélne pojecia oraz obrazujagce powigzania miedzy nimi zostaly
przedstawione na rysunkach 2.3 do 2.15.

osoba (termin slownikowy)
indywidulany czlowiek

najwyzsze kierownictwo . .
organ wilasciwy w zakresie

konfiguracji (3.1.5)
osoba lub grupa osab, ktorym
nadano odpowiedzialnosé
i uprawnienie do podejmowania
decyzji dotyczacych konfiguracji

osoba lub grupa osob, ktore
na najwyzszym szczeblu
kierujg organizacja
i ja nadzorujg

konsultant systemu zaangazowanie (3.1.3) arbiter (3.1.6)
zarzgdzania jakoscig (3.1.2) uczestniczenie w dziataniu, osoba wskazana przez rozjemce
osoba, ktéra pomaga zdarzeniu lub sytuaciji do udzielenia pomocy stronom
organizacji w tworzeniu w rozstrzygnigciu sporu

systemu zarzgdzania jakoscig,
udzielajgca porad lub informacii

zobowiazanie (3.1.4)
zaangazowanie | wkiad w dziatania
dla osiggniecia wspolnych celow

Rys. 2.3. Pojecia dotyczace ,,0s0by” lub ,,086b” i pojecia zwigzane
Zrodto: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 38.
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organizacja (3.2.1)
osoba lub grupa osob, peinigea funkcje
z przypisaniem odpowiedzialnosci, uprawnien
i powigzan, do osiggnigcia swoich celow

kontekst organizacji (3.2.2)
kombinacja czynnikow wewnetrznych
i zewnetrznych, ktore moga wplywad
na podejscie organizacji do ustalania

i osiggania swoich celdw

funkcja metrologiczna (3.2.9)
jednostka funkcjonalna ponoszaca
odpowiedzialnosé administracyjng

i techniczng za ckreslenie | wdroZenie
systemu zarzadzania pomiarami

strona zainteresowana (3.2.3)
osoba |lub organizacja, ktora moze
miec wplyw na decyzje lub dzialania,
podlegad ich wplywom lub ktora
uwaza sig za podlegajaca
wplywom decyzji lub dziatan

stowarzyszenie (3.2.8)

organizacja skiadajaca sig
Z organizacji cztonkowskich
lub osob

klient (3;2'4). ) dostawca (3.2.5)
osoba lub organizacja, ktora organizacja, ktora dostarcza
moglaby otrzymywac wyrob lub usiuge

lub otrzymuje wyrab lub ustuge,

ktore sg przeznaczone dla nigj
lub organizacji, lub wymagane przez
tg osobe |ub organizacjg

zewnetrzny dostawca (3.2.6) rozjemeca (3.2.7)
dostawca, ktory nie jest czescia organizaciji osoba lub organizacja, klora zapewnia | prowadzi
zewnetrzny proces rozstrzygania sponow

Rys. 2.4. Pojecia dotyczace ,,organizacji” i pojgcia zwigzane
Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 39.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

doskonalenie (3.3.1)
dziatanie majgce na celu
zwigkszenie efektdw dziatania

ciggle doskonalenie (3.3.2)
powtarzajgce sie dzialanie
majace na celu poprawe
efekiow dziatania

zarzadzanie projektem (3.3.12)
planowanie, organizowanie,
monitorowanie, nadzorowanie
i raportowanie wszystkich aspektow
projektu oraz motywowanie
wszystkich uczestnikow do
osiggnigcia celdw projekiu

dzialanie (termin stownikowy)
robienie czego$

zarzadzanie (3.3.3)
skoordynowane dzialania

dotyczgce kierowania organizacja

i jej nadzorowania

zarzadzanie jakoscig (3.3.4)
zarzadzanie w odniesieniu
do jakosci

dziatanie (3.3.11)
najmniejsza
zidentyfikowana
jednostka pracy

nad projektem

nadzorowanie zmian (3.3.10)
dziatania podjete w celu
nadzorowania wyjscia
po formalnym zatwierdzeniu
informacji o konfiguracji wyrobu

obiekt konfiguracji
(3.3.13)
obiekt w obrgbie
konfiguracii, ktory spetnia
kofcowg funkcje uzytkowa

!

zarzadzanie
konfiguracjg (3.3.9)
skoordynowane
dziatania dotyczace
kierowania konfiguracjg
i jej nadzorowania

planowanie jakosci

zapewnienie jakosci

(3.3.5) (3.3.6)
czesc zarzadzania jakoscig czest zarzadzania
ukierunkowana na jakoscig ukierunkowana

ustalanie celow
jakosciowych | okreslanie
niezbednych procesow
operacyjnych i zwigzanych
z nimi zasobow w celu
osiggniecia celow
jakosciowych

na zapewnienie
zaufania, ze wymagania
jakosciowe bedg
spelnione

sterowanie jakoécig

czest zarzadzania
jakoscig ukierunkowana
na speinianie wymagan
jakosciowych

doskonalenie jakosci
(3.3.8)
czesé zarzadzania
jakoscig ukierunkowana
na zwiekszenie
zdolnosci do spelniania
wymagan jakosciowych

Rys. 2.5. Pojecia dotyczace ,,dzialan” i pojg¢cia zwigzane
Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 40.
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2. Wymagania normy ISO 9001:2015

procedura (3.4.5) proces (3.4.1)
ustalony sposéb 4———————p  2bibr dzialan wzajemnie
przeprowadzenia dziatania powigzanych lub
lub procesu wzajemnie oddzialujacych,

ktare wykorzystujq wejscia
do dostarczenia

zamierzonego rezultatu

zleca na zewnatrz (3.4.6)
Zawrzec porozumienie,
na mocy ktérego organizacja
zewnegtrzna realizuje czesc
funkgji lub procesdw
organizacji

!

umowa (3.4.7)
wiazace porozumienie

projekt (3.4.2)
niepowtarzalny proces skladajacy
sie ze zbioru skoordynowanych

i nadzorowanych dzialar, projektowanie i rozwoj

z podaniem dat rozpoczecia » (3.4.{??) )
i zakoriczenia, podejmowany zbior procesow, ktore 7
dla osiggnigcia celu spelniajacego przekszlaicaja wymagania
okredlone wymagania dla obiektu w bardziej
z uwzglednieniem ograniczen szczegolowe wymagania

dotyczgeych czasu, kosztow dla tego obiektu

i zasobow

tworzenie systemu pozyskanie kompetencji
zarzadzania jakoscia (3.4.
(3.4.3) proces osiggania
proces ustanawiania, kompetencii
dokumentowania,

wdrazania, utrzymywania
i ciaglego doskonalenia
systemu zarzadzania
jakoscig

Rys. 2.6. Pojecia dotyczgce ,,procesu” i pojecia zwigzane
Zrédio: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 41.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

system (3.5.1)
zhidr elementdw wzajemnie powigzanych
lub wzajemnie oddziatujacych

infrastruktura (3.5.2)
system urzgdzen,
wyposaZenia | usiug
niezbedny do dziatania

organizacji
system zarzadzania (3.5.3)
zbiér wzajemnie powigzanych potwierdzenie
lub wzajemnie oddzialujacych metrologiczne (3.5.6)
elementow organizaci do ustanowienia zhibr operacji wymaganych
. polityk i celow oraz procesdw do za ienia
$rodowisko pracy (3.5.5) do osiggania tych celow iy
warunki, w jakich praca 2e wyposazenie pomiarowe
iest wyk jest zgodne z wymaganiami
Jestuykonywana Zwigzanymi z jego

Zamierzonym uzyciem

(3.5.7)

zbior wzajemnie powiazanych

lub wzajemnie oddzialujgcych
elementéw niezbednych

do osiggniecia potwierdzenia

metrologicznego | sterowania

procesami pomiarowymi

wizja (3.5.10) misja (3.5.11) strategia (3.5.12)

aspiracje wyrazone cel istnienia plan osiggnigcia
polityka (3.5.8) przez najwyzsze organizacji diugoterminowego
zamierzenia kierownictwo wyrazony przez lub ogélnego celu
i ukierunkowanie dotyczacs tego, najwyzsze
A . izacj kierownictwo
organizacji formalnie Czym arganizacja
wyrazone przez chcialaby byé
najwyzsze kierownictwo
polityka jakosci (3‘5.5:'} ) system zarzadzania
polityka dotyczaca jakosci jakoscia (3.5.4)
czest systemu zarzgdzania

dotyczgcea jakoscl

Rys. 2.7. Pojecia dotyczace ,,systemu” i pojecia zwigzane
Zrédio: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 42.
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jakosé (3.6.2)
stopien, w jakim zbidr
inherentnych wiasciwosci
obiekiu spetnia wymagania
4

niezgodnosé (3.6.9)
niespeinienie wymagania

wada (3.6.10)
niezgodnosé odnoszgca
sig do zamierzonego
lub wyspecyfikowanego
uzytkowania

v
niezawodnosé (3.6.14)
zdolnosc do dziatania wowczas,
gdy jest to wymagane

obiekt (3.6.1)
cokolwiek dostrzegalnego
lub wyobrazalnego

innowacja (3.6.15)
nowy lub zmieniony obiekt
realizujacy
lub redystrybuujacy wartosc

klasa (3.6.3)
kategoria lub
zaszeregowanie nadane
réznym wymaganiom
dotyczgcym obiektu
majgcego takie samo
zastosowanie funkcjonalne

wymaganie (3.6.4)
potrzeba lub oczekiwanie,
ktore zostaly ustalone,
przyjete zwyczajowo lub
sg ohowigzkowe

zgodnosé (3.6.11)
spelnienie wymagania

zdolnosé (3.6.12)
mozliwosé realizacji przez
obiekt wyjscia
spelniajgcego wymagania
dia tego wyjscia

Identyfikowalnosé
(3.6.13)
zdolnoscé do przesledzenia
historii, zastosowania
lub lokalizacji obiektu

wymaganie jakosciowe
(3.6.5)
wymaganie odnoszace sig
do jakosci

wymaganie prawne
(3.6.6)
obowiazkowe wymaganie
wyspecyfikowane przez
organ ustawodawczy

wymaganie regulacyjne
(3.6.7)

obowigzkowe wymaganie
wyspecyfikowane przez organ,
uprawniony przez organ
ustawodawczy

informacja o konfiguracji
wyrobu (3.6.8)
wymaganie lub inne informacje
dotyczgce projektowania,
realizacji, weryfikacji, dziatania
wyrobu i jego utrzymania

Rys. 2.8. Pojgcia dotyczace ,,wymagan” i pojecia zwigzane
Zrodlo: PN-EN I1SO 9000:2015-10, s. 43.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

wynik
(termin sfownikowy)

ryzyko (3.7.9) wyjscie (3.7.5) efektywnosc skutecznoscé
wplyw niepewnosci wynik procesu (3.7.10) (3.7.11)
relacja miedzy stopien, w jakim
osiggnietymi planowane
wynikami dziatania sg
a wykorzystanymi zrealizowane

zasobami i planowane wyniki
osiggniete

vev .. (3.7.8) ustuga (3.7.7) wyrdb (3.7.6) cel (3.7.1)
mierzalny wynik wyjscie organizacii, wyjscie organizacji, ktore wynik do osiggnigcia
z przynajmnie] jednym moze byt wytworzone bez
dziataniem nieodzownie transakcji majgce] migjsce
przeprowadzonym migdzy migdzy organizacjg
organizacja a klientem a klientem

sukces (3.7.3) cel jakosciowy (3.7.2)
osiggnigcie celu cel odnoszacy sie do jakosc

trwaly sukces (3.7.4)
sukces trwajgcy
nieprzerwanie

Rys. 2.9. Pojecia dotyczace ,,wynikow” i pojgcia zwigzane
Zrodto: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 44.
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dane (3.8.1)
fakty o obiekcie

informacja (3.8.2) dowdd obiektywny (3.8.3)
Znaczgce dane dane potwierdzajgce
istnienie lub prawdziwosd
czegos

dokument (3.8.5)
informacja oraz nosnik,
na jakim jest zawarta

system informacyjny (3.8.4)
siet kanatow
komunikacyjnych uzywanych
W organizacji

weryfikacja (3.8.12)
potwierdzenie, przez
przedstawienie dowodu
obiektywnego, Ze zostaly
spelnione wyspecyfikowane
wymagania

walidacja (3.8.13)
potwierdzenie, przez
przedstawienie dowadu
obiektywnego, Ze zostaly
speinione wymagania
dotyczace konkretnego
zamierzonego uZycia
lub zastosowania

zapis (3.8.10)
dokument, w ktorym
przedstawiono uzyskane
wyniki lub dowody
przeprowadzonych dziatan

N\

opis statusu konfiguracji

specyfikacja (3.8.7)
dokument, w ktarym
podano wymagania

udokumentowana
informacja (3.8.6)
informacja, ktdra powinna
by& nadzorowana
i utrzymywana przez
organizacje, oraz nosnik,
na jakim jest zawarta

ksiega jakoéci (3.8.8)
specyfikacja, w ktore]
okreslono system
zarzadzania jakoscig
organizacji

plan jakosci (3.8.9)
specyfikacja procedur
| zwigzanych z nimi
zasobdw, jakie majg byé
zastosowane, przez kogo
i kiedy w odniesieniu
do danego obiektu

!

okreslony obszar (3.8.15)
przedmiot planu jakosci

(3.8.14)
sformalizowane
rejestrowanie | skladanie
sprawozdan dotyczacych
informacji o konfiguracji,
statusie proponowanych
Zmian oraz statusie
wprowadzenia
zatwierdzonych zmian

plan zarzadzania
projektem (3.8.11)
dokument
wyszczegolniajgey co jest
niezbedne do osiggniecia
celu(-ow) projektu

Rys. 2.10. Pojecia dotyczace ,,danych, informacji i dokumentu” i pojecia zwigzane

Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 45.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

Klient (3.2.4)

zadowolenie klienta
(3.9.2)
percepcja klienta dotyczaca
stopnia, w jakim jego
oczekiwania zostaty
spetnione

informacje zwrotne (3.9.1)
opinie, komentarze i wyrazenie
zainteresowania wyrobem,
ustugg lub procesem
postepowania z reklamacjami

reklamacja (3.9.3)
skierowane do organizacji
wyrazenie niezadowolenia
zwiazanego z jej wyrobem

A J

obstuga klienta (3.9.4) kodeks postepowania

lub usluga, lub samym procesem wzajemne relacje dotyczacy zadowolenia
postepowania z reklamacjami, gdzie organizacji z klientem klienta (3.9.5)
oczekiwane badz wymagane sa podczas cyklu Zycia wyrobu deklaracje sktadane
lub ustugi klientom przez organizacje,

odpowiedz lub rozwigzanie e 5
dotyczace jej zachowan,
majgce na celu zwigkszenie
zadowolenia klienta
i zwigzane z tymi
deklaracjami postanowienia

spor (3.9.8)
brak zgody wynikajacy
z reklamacji przediozonej
rozjemcy

Rys. 2.11. Pojecia dotyczace ,,klienta” i pojecia zwigzane
Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 46.
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wiasciwosé (3.10.1)
cecha wyrdzniajgca

wiasciwosc jakosciowa
(3.10.2)
inherentna wiasciwosé
obiektu zwigzana
z wymaganiem

konfiguracja (3.10.6)
powigzane ze soba
funkcjonalne i fizyczne
wiasciwosci wyrobu
lub ustugi zdefiniowane
w informacji o konfiguracji

czynnik ludzki (3.10.3)
wiasciwosc osoby majgcej

wplyw na rozwazany obiekt wyrobu
A A
wiasciwosc
metrologiczna (3.10.5)
wilasciwosd, ktora moze
wplynaé na wynik pomiaru
v
kompetencje (3.10.4)
zdolnos¢ stosowania
wiedzy i umiejgtnosci v

w celu osiggnigcia

zamierzonych rezultatow konfiguracja odniesienia

zatwierdzona informacja
o konfiguracji wyrobu,
ktora ustala wrasciwosci wyrobu
lub ustugi w danym czasie
i stuzy jako odniesienie dla dziatan
przez caly cykl zycia wyrobu
lub ustugi

Rys. 2.12. Pojecia dotyczace ,,wlasciwosci” i pojgcia zwigzane
Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 47.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

okreslanie (3.11.1)
dzialanie w celu ustalenia jednej lub
wigcej wlasciwosci i ich
charakterystycznych wartosci

przeglad (3.11.2) monitorowanie pomiary (3.11.4) inspekcja (3.11.7) badanie (3.11.8)
okre$lanie przydatnosci, (3.11.3) proces majacy okreslenie zgodnosci okreslanie zgodnie
adekwatnosci okreslanie statusu na celu okreslenie z wyspecyfikowanymi Z wymaganiami
lub skutecznoéci obiektu systemu, procesu, wartosci wymaganiami dla szczegolnego
w celu osiggnigcia wyrobu, ustugi A zamierzonego uzytkowania
ustalonych celow lub dziatania lub zastosowania
ocena postepu (3.11.9)
ocena postepu
dokonywana w zakresie
osiggania celéw projektu
v

proces pomiarowy (3.11.5)
zbioér operacji prowadzgcych do
okre$lenia wartosci wielkosci

wyposazenie pomiarowe (3.11.6)
przyrzad pomiarowy, oprogramowanie,
wzorzec jednostki miary, materiat
odniesienia lub aparatura pomocnicza lub
ich kombinacja, niezbedne
do przeprowadzenia procesu pomiarowego

Rys. 2.13. Pojecia dotyczace ,,okreslania” i pojgcia zwigzane
Zrodto: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 48.
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dzialanie
(termin slownikowy)
dziatanie w celu osiggniecia
czegos

dzialanie w odniesieniu
do niezgodnosci

dziatanie zapobiegawcze
(3.12.1)
dziatanie w celu
wyeliminowania przyczyny
potencjaing) niezgodnosci
lub innej potencjalne|
sytuagji niepozadanej

dzialanie korygujace
(3.12.2)
dziatanie w celu
wyeliminowania
przyczyny niezgodnosci
i Zapobiezenia ponownemu
wystapieniu

korekcja (3.12.3)

dziatanie w celu

wyeliminowania
wykrytej niezgodnosci

pozwolenie
przeklasyfikowanie
(312.4)
zmiana klasy niezgodnego
wyrobu lub ushugi, w celu
uczynienia ich zgodnymi
Z wymaganiami rdznigcymi
sig od poczatkowych
wymagan

na udzieleniu

zezwolenie (3.12.5)
pozwolenie na wykorzystanie
lub zwelnienie wyrobu
lub ustugi, ktére nie spelniajg
wyspecyfikowanych wymagan

(termin stownikowy)
dziatanie polegajace

upowaznienia

zgoda na odstepstwo (3.12.6)
pozwolenie na odstagpienie
od pierwotnie wyspecyfikowanych
wymagan dla wyrobu lub ustugi
wydane przed jego realizacja

dziatanie w odniesieniu
do wyrobu lub ustugi

przerébka (3.12.8)
dzialanie wobec
niezgodnego wyrobu
lub ustugi, aby uczynic go
zgodnym z wymaganiami

naprawa (3.12.9)
dziatanie wobec
niezgodnego wyrobu
lub ustugi, podejmowane
w celu dostosowania ich
do potrzeb zamierzonego
uzycia

likwidowanie (3.12.10)
dziatanie wobec
niezgodnego wyrobu
lub ustugl w celu
uniemozliwienia ich
pierwotnie zamierzonego
uzycia

zwolnienie (3.12.7)
pozwolenie na przejscie
do nastgpnego etapu procesu
lub nastepnego procesu

Rys. 2.14. Pojecia dotyczace ,,dziatania” i pojgcia zwigzane
Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 49.
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audit potaczony (3.13.2)
audit dwdceh lub wiecej
systemaw zarzgdzania

przeprowadzany
jednoczesdnie u jednego
auditowanego

klient auditu (3.13.11)
organizacja lub osoba
zlecajaca przeprowadzenie
auditu

auditowany (3.13.12)
organizacja, ktora jest
auditowana

|

przewodnik (3.13.13)
osoba wyznaczona przez

audit (3.13.1)

systematyczny, niezalezny | udokumentowany
proces uzyskiwania obiektywnego dowodu oraz jego
obiektywnej oceny w celu okreélenia stopnia

speinienia kryteriow auditu

zespol auditujacy
(3.13.14)

auditowanegow celu 4 g jedna lub wigcej osdb
przeprowadzajgcych audit,
wspieranych przez
ekspertow technicznych

asystowania zespolowi
auditujgcemu

ekspert techniczny (3.13.16)
osoba, ktora stuzy zespolowi
auditujgcemu specjalistyczng
wiedza lub umigjetnosciami

auditor (3.13.15)
osoha
przeprowadzajaca
audit

obserwator (3.13.7)
osoba, ktora towarzyszy
zespolowi auditujgcemu,

ale nie dziala w roli auditora

audit wspélny (3.13.3)
audit przeprowadzany
u jednego auditowanego
przez dwie lub wigcej
organizacji auditujacych.

program auditéw (3.13.4)
zestaw jednego lub wielu
auditow zaplanowanych
w okreslonych ramach
czasowych | majgcych
okreslony cel

zakres auditu (3.13.5)
obszar i granice auditu

plan auditu (3.13.6)
opis dziatah oraz ustalen
organizacyjnych
zwigzanych z auditem

kryteria auditu (3.13.7)
zestaw polityk, procedur
Iub wymagan uzywanych
jako odniesienie, do ktérych
poréwnuje sie obiekiywne
dowody

dowdd z auditu (3.13.8)
zapisy, stwierdzenia faktu
lub inne informacje, ktore
sg istotne ze wzgledu
na kryteria auditu i mozliwe
do zweryfikowania

ustalenia z auditu (3.13.9)
wyniki oceny zebranych
dowoddw z auditu
w stosunku do kryteriow
auditu

!

whniosek z auditu (3.13.10)
wynik auditu,

po rozwazeniu celdw auditu

i wszystkich ustalen z auditu

Rys. 2.15. Pojecia dotyczace ,,auditu” i pojecia zwigzane

Analizujac powyzsze schematy, warto zwroci¢ uwage na pojecia dotyczace
»~danych, informacji i dokumentu” (rys.2.10). Jest to dosy¢ zaskakujacy
schemat, poniewaz nadal odwotuje si¢ do poje¢ dokument czy zapis, ktore
w ISO 9001:2015 zostalty zastapione pojgciem udokumentowana informacja.
Moze to wyglada¢ na pewna niescisto$¢ autoréw normy, swoisty brak
konsekwencji, jednakze takie podejscie jest pewnym utatwieniem dla osob, ktore
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Zrédlo: PN-EN ISO 9000:2015-10, s. 50.
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wczesniej nie mialy kontaktu z SZJ zgodnym z wymaganiami ISO 9001.
Zardéwno zapisy, jak i dokumenty beda caly czas istnialy w organizacji i, mimo
wszystko, nalezy umie¢ je rozgranicza¢. W wymaganiach systemu laczy je
wspolne okreslenie udokumentowana informacja, beda one tak samo zarzadzane
1 nadzorowane, jednakze w praktyce kazdy powinien umie¢ rozréznié, czy dana
udokumentowana informacja jest dokumentem czy zapisem. System zostal
uproszczony, jednak same pojecia dokumentu i zapisu powinny istnie¢ w $wia-
domosci oséb odpowiedzialnych za system, gdyz wymagaja troche innego
podejscia.

2.4. Wymagania normy ISO 9001:2015

Norma ISO 9001:2015, podobnie jak zdecydowana wigkszos¢ innych norm
systemowych, zawiera dwa rodzaje zalecen:
e wymagania — czyli elementy, ktore bezwzglednie muszg zosta¢ wdro-
zone przez organizacjg, inaczej bedzie to uznawane za niezgodnos$é,
e rekomendacje — czyli sugestie, ktore moga zosta¢ wdrozone, lecz nie
musza, brak ich wdrozenia nie moze by¢ uznany za niezgodnos¢.
Zaskakujace w nowej normie jest to, ze wdrozenie podejscia procesowego
jest wciaz tylko ,,promowane”; jest to sugestia, a nie wymaganie, tak jak na
przyktad w systemie dla dostawcow przemystu motoryzacyjnego opartego
0 ISO/TS 16949.
W skrocie, do najwazniejszych wymagan nowej normy nalezg:

Punkt 4. Kontekst organizacji

Wymagania tego punktu zostaty wprowadzone do normy na pewien sposob
obligatoryjnie. Wynika to z tak zwanej struktury ramowej, czyli uniwersalnego
spisu tresci, opisanego w tzw. Aneksie SL. Wedhig tego dokumentu wszystkie
nowe normy powinny mie¢ odpowiednia strukture.”

Zgodnie z tym punktem organizacja musi okresli¢ zarowno wewnetrzne,
jak 1zewnetrzne czynniki, majace istotny wpltyw na jej dzialanie, mozliwo$¢
realizacji celéw, czy kierunki rozwoju. Informacje dotyczace tych czynnikow,
zarowno wewngtrznych, jak i zewngtrznych, musza by¢ przez organizacje
monitorowane oraz przegladane (4.1). Kolejnym krokiem jest zdefiniowanie
interesariuszy organizacji, a takze ich potrzeb oraz oczekiwan. Przez
interesariuszy rozumie si¢ wszystkie strony zainteresowane, ktore majg wptyw,
choc¢by potencjalny, na zdolnos¢ organizacji do dostarczania wyroboéw lub ustug.
Oczywiscie organizacja ma obowigzek stale monitorowaé oraz przegladac
informacje zwigzane ze stronami zainteresowanymi oraz ich istotnymi
wymaganiami (4.2). Narzedziami, ktére moga by¢ pomocne w speinieniu
wymagan tego punktu normy ISO 9001:2015 sg wszystkie narzedzia stuzace do
budowania strategii firmy, a w szczegdlnosci analizy SWAT i PEST.

2 Kleniewski A., Kontekst organizacji i strony zainteresowane, Problemy Jakosci, nr 3/2016,
ss. 35-40.
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W oparciu o powyzsze informacje, a takze uwzgledniajac wyroby i ustugi
tworzone przez organizacje, nalezy zdefiniowaé zakres systemu zarzadzania
jakoscig.”

Warto takze podkresli¢, iz nowe wydanie normy nie przewiduje istnienia
tzw. wylaczen. Wszelkie wymagania, ktére moga nie mie¢ zastosowania
W organizacji, powinny zostaé jasno zdefiniowane w zakresie SZJ oraz
odpowiednio uzasadnione. Wymagania te oczywiscie nie moga mie¢ wplywu na
zdolno$¢ do zapewnienia przez organizacj¢ zgodnosci jej wyrobow lub ushug,
a takze na zwickszanie zadowolenia klientow (4.3).

Ostatnim podpunktem, ktory de facto definiuje SZJ w organizacji, jest
okreslenia procesow niezbednych do funkcjonowania systemu zarzadzania
jakoscia, a takze ich zastosowania. Ponadto nalezy:

o zdefiniowa¢ wejscia i wyjscia dla tych procesow,
opisac¢ kolejnos¢ procesow wraz z ich wzajemnym oddziatywaniem,
okresli¢ kryteria i metody nadzoru nad procesami,
zdefiniowac zasoby niezbgdne do realizacji procesow,
okresli¢  odpowiedzialno$ci oraz uprawnienia w zdefiniowanych
procesach,
wprowadzi¢ zarzadzanie ryzykiem 1 szansami,

e ocenia¢ procesy, w tym takze wdraza¢ odpowiednie dziatania niezbgdne

do tego, aby procesy mogly osiagna¢ zamierzone rezultaty;

e organizacja musi takze doskonali¢ zarowno swoje procesy, jak i caty SZJ.”*

Jak wida¢, juz na tym etapie pojawiajg si¢ pierwsze wymagania dotyczace
analizy ryzyka, co jest jedng z najwickszych nowo$ci w nowym wydaniu normy.
Organizacje posiadajace wdrozony SZJ muszg utrzymywac i przechowywac
wszelkie udokumentowane informacje niezbedne do prawidlowego, zgodnego
z zalozeniami, funkcjonowania procesow.

Punkt 5. Przywo6dztwo
Ten punkt przede wszystkim okresla wymagania dla najwyzszego
kierownictwa (5.1) — jest to 10 dosy¢ ogdlnych punktow, takich jak:

e koniecznos¢ wzigcia odpowiedzialnosci za skuteczno$¢ SZJ,

e ustanowienie Polityki Jakosci i celow jakosciowych, ktoére musza byc¢
zgodne z kontekstem organizacji i jej strategia,

e integracja wymagan systemu zarzadzania z procesami biznesowymi,

e promowanie podejscia procesowego, a takze podejscia opartego
o zarzadzanie ryzykiem i szansami,

e zapewnienie dostgpnosci niezbednych zasobow,

e komunikowanie znaczenia zarzadzania jakos$cig oraz zgodnosci z wyma-
ganiami SZJ,

3 Szczegotowe wskazowki pozwalajace udokumentowaé kontekst organizacji zawarto w artykule:
Reid R.D., Putting Things in Context, Quality Progress, nr 12/2015, ss. 67-70.

™ Kleniewski A., System zarzadzania jako$cig i jego procesy, Problemy Jakosci, nr 4/2016,
ss. 35-40.

54



2. Wymagania normy ISO 9001:2015

e zapewnienie osiggania przez SZJ zalozonych wynikow,
e zaangazowanie, kierowanie oraz wspieranie wszystkich majacych
wpltyw na skuteczno$¢ zarzadzania jakoscia,
e promowanie idei cigglego doskonalenia,
e wspieranie pozostatych cztonkéw organizacji w wykazywaniu
przywodztwa,
e konieczno$¢ zapewnienia zasobow, promowanie doskonalenia czy
promowanie podej$cia procesowego i myslenia opartego o analizg ryzyka
i orientacja na klienta.
Ponadto najwyzsze kierownictwo musi wykazaé swoje zaangazowanie
i przywodztwo w aspekcie orientacji na klienta. W tym celu nalezy zapewni¢, iz
wymagania klienta oraz wymagania prawne s3 zdefiniowane, rozumiane oraz
realizowane, okreslone sg ryzyka i szanse wplywajace na zgodno$¢ wyrobow
i ustug, a takze wplywajace na zadowolenie klienta. Wedlug normy organizacja
ma by¢ zorientowana na ciggte zwigkszanie zadowolenia swoich klientow.
Najwazniejszymi wymaganiami tego punktu sa wymagania dotyczace
Polityki Jakosci (5.2). Polityka ta jest jedng z czterech obowigzkowych pozycji,
ktéra musi by¢ udokumentowana w SZJ. Musi by¢ ona tez zgodna z celem
istnienia organizacji, jej kontekstem oraz strategia, a takze zawieraé
zobowigzania do spelniania odpowiednich wymagan (klientow i prawnych) oraz
ciagglego doskonalenia systemu. Polityka ta ma by¢ dostgpna, zakomunikowana,
Zrozumiana i stosowana w organizacji, a takze dostgpna dla interesariuszy — jesli
jest to wymagane.
Punkt ten konczy grupa wymagan zwigzanych z odpowiedzialnoscig
i uprawnieniami os6b pelnigcych istotne role w organizacji. Role te przede
wszystkim musza by¢ przydzielone i zakomunikowane, a takze zrozumiane
w organizacji. Ponadto najwyzsze kierownictwo musi przypisa¢ odpowiedzialnosci
i uprawnienia dotyczace:
e zapewnienia zgodnos$ci SZJ z wymaganiami ISO 9001:2015,
e zapewnienia, ze procesy 0siggaja zamierzone rezultaty,
e przedstawiania sprawozdan dotyczacych funkcjonowania SZJ oraz
mozliwosci jego doskonalenia,
e promowania orientacji na klienta w obrgbie catej organizacji,
e zapewnienia integralno$ci SZJ zarowno podczas planowania, jak
1 w czasie wdrazania zmian w systemie.

Punkt 6. Planowanie

Kolejny punkt normy zawiera wymagania dotyczace trzech obszarow:

e zarzadzanie ryzykiem w planowaniu SZJ (6.1),

e cele jakos$ciowe i ich planowanie (6.2),

e planowanie zmian (6.3).

Definiujac kwestie zarzadzania ryzykiem norma wymaga, aby w procesie
tym uwzglednia¢ zaréwno kontekst organizacji, jak 1 zdefiniowanych
interesariuszy. Nalezy takze uwzgledni¢ ryzyka oraz szanse, tak aby zapewnié
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osiggnigcie przez SZJ zamierzonych wynikow, zwigkszy¢ pozadane oraz
zapobiec wystgpieniu niepozadanych skutkow oraz osiagnag¢ doskonalenie
systemu. Zgodnie z wymaganiami tej czg¢sci normy nalezy takze zaplanowaé
dzialania, ktore odnosza si¢ do szans i ryzyk, zaplanowac¢ sposob integracji tych
dziatan z procesami SZJ, tacznie z okresleniem ich skutecznosci.

ISO 9001:2015 nie definiuje w jaki sposéb mozna to zrobié, dlatego mozna
uzywac praktycznie dowolnego narzedzia. Literatura przedmiotu proponuje np.
uzywanie FMEA, ORCA”, oceny RPN itp.”® Oczywiscie narzedzie powinno
by¢ dostosowane do konkretnego przypadku, analizowanego procesu — system
powinien by¢ jak najprostszy, wigc dla oczywistych przypadkow nie nalezy
stosowa¢ bardzo wyrafinowanych narzedzi.”’

W przypadku celow jakosciowych norma wymaga, aby byly one:
spojne z Polityka Jakosci,
mierzalne,
uwzgledniaty wczesniej zdefiniowane wymagania,
odnosily si¢ do zgodnosci wyrobow i ustug oraz zwigckszaly zadowo-
lenie klienta,

e monitorowane,

e zakomunikowane,

e jesdli istnieje taka potrzeba — aktualizowane.

Podchodzac do tego problemu z czysto praktycznego punktu widzenia
warto dodac, iz cele jakosciowe, podobnie jak kazde inne cele ustanawiane
W organizacji, powinny by¢ zgodne z koncepcja S.M.A.R.T lub SM.A.R.T.E.R.
Cele jakosciowe sa kolejnym obszarem, ktory musi zosta¢ udokumentowany —
organizacja ma utrzymywa¢ odpowiednie udokumentowane informacje
zwigzane z celami jako$ciowymi.

Rownolegle z planowaniem celéw, organizacja powinna takze okresli¢
sposob ich osiagniecia, czyli w szczegdlnosci:

e co nalezy zrobic,
okresli¢ niezbedne zasoby,
wyznaczy¢ osoby odpowiedzialne,
zdefiniowac termin zakonczenia,
okresli¢ w jaki sposob beda oceniane wyniki.

Na zakonczenie tej czeSci normy okreslono sposéb, w jaki nalezy
przeprowadza¢ zmiany w SZJ. Zmiany te musza by¢ przeprowadzane
w zaplanowany sposob, a organizacja powinna rozwazyc:

 Ciekawym opracowaniem przedstawiajacym rézne metody analizy ryzyka w kontekscie

wymagan zarowno ISO 9001:2015, jak i innych norm systemowych (np. ISO 14001, ISO

27001) jest: Liebesman S., Brought Into FOCUS, Quality Progress, nr 9/2014, ss. 22-29.

Kleniewski A., Zarzadzanie ryzykiem w systemie zarzadzania jakos$cia, Problemy Jakosci,

nr 2/2015, ss. 20-25.

" Przyktadowg analize ryzyka zaprezentowano w Szkiel A., Analiza ryzyka zwigzanego
z auditami wewnetrznymi systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci wg normy ISO
19011:2011, Problemy Jakosci, nr 4/2015, ss. 18-22.
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e cel zmian oraz ich konsekwencje,

e kwestie integralnosci SZJ,

e dostepnos¢ niezbednych zasobow,

e ewentualne zmiany w odpowiedzialno$ciach i uprawnieniach.
Punkt 7. Wsparcie

Wymagania tej czgsci normy ISO 9001:2015 w duzej czgéci pokrywaja si¢
z punktem 6 normy ISO 9001:2008, czyli zapewnieniem zasobow. Warto jednak
zwroci¢ uwage na to, ze norma nie wymaga juz powotania przedstawiciela
naczelnego kierownictwa ds. SZJ.

Z istotnych nowosci warto wspomnie¢, iz punkt ten zawiera wymagania
dotyczace wspomnianego wczesnie zarzadzania wiedza (7.1.6)", a takze wprowa-
dza pojecie ,,udokumentowanej informacji” (czyli ,,zapisow” oraz ,,dokumentow”
z wezesniejszych wydan normy).

Do szczegétowych wymagan naleza:

e 7.1 Zasoby:

O

Konieczno$¢ zapewnienia zasobow niezbednych do ustanowienia,
wdrozenia oraz utrzymywania i ciggltego doskonalenia SZJ,
w tym analiza mozliwo$ci i ograniczen zasobow wewnetrznych
organizacji, a takze zasobow niezbednych do pozyskania
Z Zewnatrz.

Okreslenie 1 zapewnienie 0sob niezbednych do skutecznego
wdrozenia i funkcjonowania SZJ.

Okreslenie 1 zapewnienie niezbednej infrastruktury, koniecznej
do funkcjonowania proceséw oraz utrzymania zgodno$ci wyrobow
i ustug.

Okreslenie, zapewnienie i utrzymanie srodowiska wymaganego
do funkcjonowania procesoOw oraz utrzymania zgodnosci
wyrobow oraz ustug.

Jesli jest to wymagane, okreslenie zasobdéw niezbednych do
utrzymania waznych i wiarygodnych wynikéw weryfikacji
zgodnosci wyrobow i ustug.

Zapewnienie spojnosci pomiarowej, o ile jest ona wymagana.
Ponadto norma okresla sposoby nadzoru nad wyposazeniem
pomiarowym.

Okreslenie wiedzy niezbednej do prawidlowego przebiegu
procesOw oraz osiggni¢cia zgodnos$ci wyrobow oraz ustug, jej
utrzymywanie oraz udostgpnianie w odpowiednim zakresie.
Organizacja musi takze dokonywaé przegladow potrzeb oraz
trendow, podczas ktorych nalezy okresla¢ luki pomiedzy wiedza
posiadang a niezbe¢dng oraz sposob ich wypehienia.

8 Palmes P., A NEW Look: 15 things you must know about the upcoming ISO 9001 revision,
Quality Progress, nr. 9/2014, s. 20.
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7.2 Kompetencje:

o Nalezy uwzgledni¢ kompetencje osob wykonujacych prace,
ktora ma wptyw na efekty dziatania i skutecznos¢ SZJ,

o Zapewni¢, aby te osoby byly kompetentne — poprzez odpo-
wiednie wyksztalcenie, szkolenie lub doswiadczenie,

o Jesli jest to konieczne, nalezy uzupetni¢ niezbedne kompetencje
i oceni¢ skutecznos¢ tych dziatan,

o Utrzymywa¢ udokumentowane informacje jako zapis kompe-
tencji, dowod zgodnosci.

7.3 Swiadomos¢:

Pracownicy organizacji musza by¢ swiadomi Polityki Jakosci, najwazniej-
szych oraz dotyczacych ich celow jakosciowych, swojego wkiadu w SZJ
oraz konsekwencji niezgodnosci z wymaganiami SZJ.

7.4 Komunikacja:

Organizacja musi zdefiniowa¢ komunikacje wewnetrzng odnoszaca si¢
do SZJ, w tym zdefiniowanie co i kiedy ma by¢ komunikowane, z kim
i jak nalezy si¢ komunikowa¢ oraz kto si¢ komunikuje.

7.5 Udokumentowane informacje:

o W sktad SZJ musza wchodzi¢ udokumentowane informacje
wymagane przez norm¢ [SO 9001:2015, a takze inne informacje,
ktore zostaty przez organizacj¢ uznane jako niezbedne, aby
skutecznie zarzadzaé SZJ.

o Podczas opracowania oraz aktualizacji dokumentacji systemowej
nalezy zapewni¢ jej odpowiednig identyfikacje, format oraz
przeglad i zatwierdzanie.

o Udokumentowane informacje muszg by¢ nadzorowane. Nadzor
powinien uwzglednia¢ takie aspekty, jak: dostgp, dystrybucje
i wyszukiwanie, przechowywanie i zabezpieczanie dokumentacji,
zachowanie czytelnosci, nadzér nad zmianami oraz likwidacje
dokumentacji.

o Udokumentowane informacje pochodzace z zewnatrz powinny
by¢ odpowiednio zidentyfikowane i oznaczone.

o Dowody zgodnosci muszg by¢ odpowiednio zabezpieczone
przed niezamierzonymi zmianami.

Punkt 8. Dzialania operacyjne

Jest to najobszerniejszy punkt normy. Odpowiada on punktowi 7
poprzedniego wydania normy, czyli ,realizacji wyrobu”. Wigkszo$¢ wymagan
jest takze zblizona do ISO 9001:2008, jednakze trzeba wspomnie¢ o istotnych
wyjatkach. Sg to:
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Nadzor nad niezgodno$ciami, nad niezgodnymi rezultatami. W poprzednich
wydaniach normy byt to tylko nadzér nad niezgodnym wyrobem, za$
tutaj mozna przyjac, iz jest to zardwno nadzor nad niezgodnym
wyrobem, ushugg oraz niezgodnym procesem.
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e Nadzor nad zewnetrznymi procesami, wyrobami lub ustugami. W tym
przypadku w jednym punkcie potaczono dwa punkty ISO 9001:2008,
a mianowicie nadzor nad procesami zlecanymi na zewnatrz (pkt 4.1)
oraz zakupy (pkt 7.4). Dodatkowo, znaczaco rozwini¢to wymagania

. .7
dotyczace nadzoru na procesami zewngtrznymi.

9

Ponadto w punkcie 8 zdefiniowano nastepujace wymagania:
e 8.1 Planowanie i nadzo6r nad dziataniami operacyjnymi:

O

O

Nalezy zaplanowac, wdrozy¢ i nadzorowaé procesy niezbedne,
aby speli¢ wymagania dotyczace produktow i ustug, a takze
wdrozy¢ wymagania z rozdziatlu 6 normy. Nalezy to uczynié
poprzez okre§lenie wymagan dla wyrobow i ushug, ustalenie
kryteriow akceptacji procesow oraz wyrobow i ustug. Ponadto
nalezy okreslic zasoby niezbgdne do osiagniecia zgodno$ci
z wymaganiami, wdrozy¢ nadzor nad procesami a takze okresli¢
iutrzymywaé¢ udokumentowang informacje potwierdzajaca
zgodna z planem realizacje procesOw oraz zgodno$¢ wyrobow
1 ushug z wymaganiami.

Organizacja musi takze nadzorowac planowane zmiany oraz
przeglada¢ skutki niezamierzonych zmian, lacznie z podejmo-
waniem dziatan minimalizujacych niekorzystne skutki — o ile
ma to zastosowanie.

Jesli organizacja zleca procesy na zewnatrz, to musza by¢ one
nadzorowane.

e 8.2 Wymagania dotyczace produktow i ustug:

O

Wymagania zwigzane z komunikacja z klientem musza obejmo-
waé takie elementy, jak: dostarczanie informacji o wyrobach
i ustugach, postepowanie z zapytaniami handlowymi, uzyski-
wanie informacji zwrotnej od klientow zwigzanej z wyrobami
i ustugami (obejmujacej takze reklamacje), nadzor i postgpowanie
z wlasno$cig klienta, jesli dotyczy, to ustalenie wymagan
dotyczacych dziatan awaryjnych.

Okreslajac wymagania dotyczace wyrobow i ustug, organizacja
musi zapewni¢, ze zdefiniowano wszelkie niezbg¢dne wymagania
prawne i regulacyjne. Nalezy takze zapewnic, iz organizacja jest
w stanie spetni¢ deklaracje dotyczace jej wyrobow i ushug.
Przed zobowigzaniem si¢ do dostarczenia wyrobow klientowi,
nalezy dokona¢ przegladu wymagan, uwzgledniajac wymagania
zdefiniowane przez klienta, okreslone przez organizacje,
wyszczegdlnione w umowie lub zamowieniu, wymagania prawne
oraz inne niezbedne dla danego wyrobu (o ile sa znane).

7 Kleniewski A., Nadzor zewnetrznych procesow, wyrobow i ustug, Problemy Jakosci, nr 5, 2016

,s. 31.
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Wyniki tych przegladéw oraz kazde nowe wymaganie dotyczace
wyrobu lub ushugi muszg by¢ przechowywane.

W przypadku zmiany wymagan dotyczacych wyrobu lub ustugi,
odpowiednie udokumentowane informacje maja zosta¢ zaktuali-
zowane. Odpowiednie osoby muszg zosta¢ takze poinformowane
o zmianach.

e 8.3 Projektowanie i rozwdj wyrobow i ustug:

o}

O

Proces projektowania 1 rozwoju musi zosta¢ wdrozony
W organizacji.

Planujac projektowanie i rozwoj, nalezy uwzgledni¢ takie czynniki,
jak: charakter i ztozono$¢ dziatan projektowych, niezbedne etapy
procesu, konieczne odpowiedzialno$ci iuprawnienia, potrzeby
zaangazowania klientéw, udokumentowane informacje potwier-
dzajace spelnienie wymagan i itp.

Musza zosta¢ ustalone niezbedne wymagania dotyczace wyro-
bow i ustug, ktére sg przedmiotem projektowania irozwoju.
Nalezy wzig¢ pod uwage wymagania funkcjonalne, parametry
wyrobow, informacje z poprzednich przegladow, wymagania
prawne, normy i inne kodeksy postgpowania przyjete przez
organizacj¢ oraz ewentualne skutki niepowodzenia. Dane wejscio-
we muszg by¢ zgodne z celami projektowania i kompletne. Nie
moga one zawiera¢ sprzeczno$ci. Udokumentowane informacje
dotyczace danych wejsciowych do projektowania i rozwoju
musza by¢ utrzymywane.

Nalezy nadzorowaé proces projektowania. Ma ono na celu
okreslenie wynikow do osiagnigcia, przeprowadzanie okresowych
przegladow, weryfikacje, czy dane wejsciowe spelniaja wymagania
okreslone w danych wejsciowych, przeprowadzanie walidacji,
dokonywanie dziatan korygujacych oraz zdefiniowanie sposobu
przechowywania udokumentowanych informacji dotyczacych
tych dziatan.

Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju musza spetiac
kryteria okreSlone w danych wejsciowych, by¢ adekwatne do
procesow 1 ustug oraz okresla¢ istotne wiasciwosci wyrobow
iustug. Jesli ma to zastosowanie, powinny one takze powotywac
si¢ na wymagania dotyczace monitorowania i pomiardw. Obszar
ten jest kolejnym, dla ktoérego wymagane jest utrzymywanie
udokumentowanych informacji.

Nalezy wprowadzi¢ nadzoér nad zmianami w procesie projekto-
wania i rozwoju. Zmiany muszg by¢ identyfikowane i przegladane,
a odpowiednie udokumentowane informacje utrzymywane.
Naleza do nich informacje o zmianach, wyniki przegladow,
zatwierdzanie zmian oraz ewentualnych dziatan korygujacych.
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e 8.4 Nadzoér nad procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi
Z Zewnatrz:

O

Organizacja musi zapewni€, iz procesy, wyroby oraz ustugi
pochodzace z zewnatrz spelniajag wymagania. Nalezy zdefiniowaé
i stosowa¢ kryteria oceny wyrobow oraz monitorowania
proceséw. Udokumentowane informacje dotyczace tych dziatan
muszg by¢ utrzymywane.

Procesy pochodzace z zewnatrz musza by¢ objete nadzorem
SZJ.

Nalezy okresli¢ sposob nadzoru nad zewngtrznymi dostawcami
— z uwzglednieniem wptywu dostarczanych wyrobow, ustug lub
procesOw na spelnienie wymagan klientéw organizacji. Musi si¢
takze bra¢ pod uwage sposob i skuteczno$¢ nadzoru stosowanego
przez dostawceg zewngtrznego.

Musza by¢ okreslone dziatania weryfikujace lub inne dziatania
umozliwiajgce zapewnienie, ze wyroby i procesy dostarczone
z zewnatrz spelniaja wymagania.

Wszelkie wymagania muszg zosta¢ zakomunikowane dostawcom.
Powinny one obejmowa¢ wymagania dotyczace procesow,
wyrobow lub ustug, sposobow ich zatwierdzania i zwalniania,
kompetencji i kwalifikacji oséb, sposobow monitorowania
dostawcow oraz ewentualnych walidacji i1 weryfikacji, ktore
moga by¢ przeprowadzone u zewngetrznego klienta.

e 8.5 Produkcja i dostarczanie ustugi:

O

Produkcja lub dostarczenie ustugi musi by¢ realizowane
w nadzorowanych warunkach. Musi by¢ zapewniony m.in.
dostep do udokumentowanej informacji dotyczacej wyrobow,
oraz wynikow, ktore maja by¢ osiagniete, dostgp do zasobow
zwigzanych z monitorowaniem i pomiarami oraz ich wykorzysta-
nie, stosowanie wilasciwej infrastruktury is$rodowiska pracy,
wyznaczanie 0sOb posiadajagcych odpowiednie kompetencije
i wdrozenie dzialan zapobiegajacych bledom popelianym przez
ludzi.

Jesli jest to niezbedne, organizacja musi zapewni¢ odpowiednig
identyfikacje danych wyjsciowych oraz ich statusu. Jesli
identyfikowalnos$¢ jest wymagana, nalezy wprowadzi¢ nadzor
nad jednoznaczng identyfikacja danych wyjsciowych oraz
przechowywaé odpowiednie udokumentowane informacje.
Organizacja ma wprowadzi¢ nadzor nad wlasnoscig klientow
oraz dostawcow zewnetrznych — odpowiednio jg identyfikowac,
chroni¢ i zabezpiecza¢. Jesli wlasnos¢ ta zostanie zagubiona,
uszkodzona lub uznana za niezdatng do wuzytku, nalezy
poinformowa¢ o tym klienta lub dostawce zewnetrznego —
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i przechowywa¢ odpowiednie udokumentowane informacje
Z tym zwigzane.

Dane wyjsciowe podczas produkcji i dostarczania ustug musza
by¢ zabezpieczone, tak aby zapewni¢ zgodno$¢ z wymaganiami.
Nalezy takze spetnia¢ wymagania dotyczace dziatan realizowanych
po dostawie wyrobow lub ustug. Aby okresli¢ zakres tych
dziatan, nalezy wzig¢ od uwage wymagania prawne i regulacyjne,
wymagania klienta, charakter wyrobow i ushug, informacje
zwrotne uzyskane od klientdow czy potencjalne negatywne
skutki zwigzane z uzywaniem wyrobow lub ustug.

Organizacja musi takze wprowadzi¢ nadzor nad zmianami
w produkcji i1 dostarczeniu ustug — dokonywac ich przegladow
oraz przechowywa¢ udokumentowane informacje dotyczace
zmian.

e 8.6 Zwolnienie wyrobow i ustug:

O

o}

o}

Na odpowiednich etapach musi nastepowaé¢ weryfikacja
spelnienia wymagan dotyczacych wyrobow lub ustug.

Wyroby nie moga by¢ zwolnione, jesli nie zostang spetnione
zaplanowane ustalenia, chyba Zze uprawniona osoba zadecy-
dowata inacze;j.

Nalezy takze utrzymywac¢ udokumentowane informacje zawierajace
dowody spetnienia kryteriow oraz informacje odotyczace osoby
o tym decydujacej.

e 8.7 Nadzoér nad niezgodnymi wyjs$ciami:

O

Wszelkie niezgodne wyjScia muszg zosta¢ zidentyfikowane
i nadzorowane, tak aby zapobiega¢ niezamierzonemu ich uzyciu
albo dostawie do klienta.

W zalezno$ci od charakteru niezgodnos$ci organizacja musi
podja¢ odpowiednie dzialania. Moze to by¢ korekcja, segregacja
lub zwrot, poinformowanie klienta oraz uzyskanie zgody na
odstepstwo od wymagan.

Po skorygowaniu niezgodnosci, zgodno$¢ ma zosta¢ ponownie
zweryfikowana.

Nalezy przechowywaé¢ udokumentowane informacje dotyczace
niezgodno$ci. Powinny one opisywac niezgodno$é, podjete dzia-
lania, ewentualne odstgpstwa oraz osobe¢ decydujaca o dziataniach
dotyczacych danej niezgodnosci.

Punkt 9. Ocena efektow dzialalnosci

Zawarto tutaj wymagania dotyczace monitorowania i pomiarow (9.1),
auditow wewnetrznych (9.2) oraz przegladu systemu zarzadzania (9.3). W zasadzie
punkt ten, z wyjatkiem dziatan zwigzanych z analizg ryzyka, nie wnosi istotniej-
szych nowosci wzgledem ISO 9001:2008.
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W odniesieniu do monitorowania i pomiaréw, organizacja musi okresli¢ co
nalezy monitorowac¢ i mierzy¢, jak i kiedy to robi¢, a takze kiedy trzeba dokona¢
analizy i oceny monitorowania i pomiaréw. Organizacja musi takze ocenia¢ SZJ
— jego efekty dzialania oraz skuteczno$¢. Ponadto nalezy przechowywac
odpowiednie udokumentowane informacje jako dowody realizacji tego procesu.
Warto takze dodaé, iz jednym z wazniejszych aspektow, ktory musi podlegac
monitorowaniu, jest ocena zadowolenia klienta. Kazda organizacja musi
zdefiniowac sposob uzyskiwania informacji na ten temat, ich monitorowania
oraz przegladu. Jednoczeénie dane otrzymane z monitorowania i pomiaru muszg
by¢ analizowane oraz oceniane, a analiza ta wykorzystywana do oceny:

e zgodno$ci wyrobow oraz ustug,
zadowolenia klienta,
efektow przeprowadzonych dziatan oraz skutecznosci SZJ,
skutecznos$ci wdrozenia planowania,
skutecznosci dziatan podjetych w wyniku analiz szans i ryzyk,
rezultatow dzialania dostawcow zewnetrznych,
potrzeb doskonalenia SZJ.

Kazda organizacja musi takze przeprowadza¢ audity wewnetrzne, majace
na celu weryfikacje skuteczno$ci wdrozenia i utrzymywania systemu zarza-
dzania jakoScig, a takze jego zgodnoSci z wymaganiami okre§lonymi przez
organizacj¢ oraz wymaganiami normy ISO 9001:2015. W zwiazku z tym
organizacja powinna:

e zaplanowaé, wdrozy¢ i utrzymywac program auditow,

e dla kazdego auditu okresli¢ jego kryteria oraz zakres,

e dokonywa¢ wyboru auditoréw oraz przeprowadza¢ audity tak, aby

zachowac ich obiektywizm oraz bezstronnos¢,

e przedstawia¢ wyniki auditéw odpowiednim cztonkom kierownictwa,

e w odpowiednim czasie realizowa¢ korekcje oraz dziatania korygujace.
Oczywiscie nalezy przechowywa¢ odpowiednie dowody spehlienia tych
wymagan, czyli udokumentowane informacje dotyczace programu auditow oraz
wynikow auditow.

Ostatnia cze$¢ punktu 9 mowi o przegladach zarzadzania. Muszg by¢ one
dokonywane przez najwyzsze kierownictwo, w zaplanowanych odstepach czasu,
tak aby zapewni¢ stalg przydatno$¢, adekwatno$¢ oraz skuteczno$¢ systemu,
a takze potwierdzi¢ jego zgodnos¢ ze strategia organizacji.

Norma szczegdtowo definiuje zarowno dane wejsciowe do przegladu, jak
1 dane wyjsciowe. Wymagane sg takze udokumentowane informacje, ktore stanowig
dowod wynikow przegladow zarzadzania.
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Punkt 10. Doskonalenie

Jest to ostatni merytoryczny punkt normy. Zawarto w nim wymagania
dotyczace doskonalenia systemu zarzadzania jako$cig — w szczego6lno$ci odno-
szace sie¢ do dziatan korygujacych (nowe wydanie normy nie rozroéznia juz
dziatan korygujacych i prewencyjnych) oraz ciagltego doskonalenia.®® Podpunkt
10.1 zawiera informacje ogdélne moéwigce, iz organizacja musi okresli¢
mozliwos$ci doskonalenia, a takze wdrozy¢ wszystkie konieczne dziatania, ktore
majg na celu spelnienie wymagan klienta, zwigkszenie jego satysfakcji. Naleza
do nich:

e doskonalenie wyroboéw oraz ushug — z uwzglednieniem przysztych
potrzeb oraz oczekiwan,

e korygowanie, zapobieganie oraz ograniczanie skutkow niezgodnosci,

e doskonalenie zarowno funkcjonowania, jak i skutecznosci SZJ.

Organizacja musi takze odpowiednio postepowa¢ w przypadku wystapienia
niezgodnosci (10.2). W takiej sytuacji nalezy:

e zareagowac na niezgodno$¢ — rozpocza¢ jej nadzorowanie i korygowanie,
a takze zajac¢ si¢ jej konsekwencjami,
e oceni¢ potrzeb¢ wdrozenia dziatan korygujacych — dokona¢ przegladu
i analizy niezgodnosci, ustali¢ jej przyczyny, okresli¢ czy wystepuja lub
moglyby wystapi¢ podobne niezgodnosci (podobnie jak to miato miejsce
w przypadku dziatan prewencyjnych zdefiniowanych we wczeséniejszych
wydaniach normy ISO 9001),
e wdrozy¢ niezbedne dziatania,
e oceni¢ skuteczno$¢ podjetych dziatan,
e jesli to konieczne, dokona¢ aktualizacji analizy ryzyka i szans, ktora
zostata dokonana na etapie planowania,
e wprowadzi¢ ewentualne zmiany w systemie.
Oczywiscie dziatania korygujagce muszg by¢ dostosowane do skutkéw ewentual-
nych niezgodnosci. Jako dowody, organizacja musi przechowywa¢ udokumentowane
informacje dotyczace charakteru niezgodno$ci, wszelkich podjetych dziatan,
a takze ich wynikow.

Ostatnie merytoryczne wymagania normy dotycza ciggltego doskonalenia
(10.3). Mo6wia one, iz organizacja musi w sposob ciagly doskonali¢ zaréwno
przydatnos$¢, jak i adekwatnos$¢ oraz skutecznos¢ SZJ. Wyniki analiz, oceny oraz
dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania powinny by¢ zrodlem danych na temat
potrzeb lub szans dotyczacych ciaglego doskonalenia.

Podsumowanie graficzne struktury normy ISO 9001:2015 przedstawiono na
rysunkach 2.16 oraz 2.17.

Cechg charakterystyczng ISO 9001:2015 jest uproszczenie wymaganej
dokumentacji. Poprzednie wydanie normy wymagatlo udokumentowanych
przynajmniej 6 procedur, Ksiegi Jakosci oraz Polityki Jako$ci. Biezace wydanie

8150 9001:2015, ss. 1-19.
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wymaga tylko czterech rodzajow udokumentowanej informacji, istotnej dla
catego systemu — czyli odpowiednikow dokumentow ze starej normy:
e zakres systemu zarzadzania jakosScig (4.3),
e udokumentowana informacja niezb¢dna, aby wspiera¢ dziatanie proce-
sow (4.4),
e Polityka Jakosci (5.2),
e cele dotyczace jakosci (6.2)."'

Rys. 2.16. Struktura normy ISO 9001:2015 — planowanie
Zrédio: opracowanie wlasne na podstawie ISO 9001:2015.

81 W literaturze bardzo czesto mozna spotkaé inne, bledne wykazy wymaganych dokumentow.
Przyktadem jest artykul: Hampton D., A Step Forward, Quality Progress, nr 3/2014, s. 41.
Bledy te wynikaja z tego, iz czg$¢ artykulow ukazata si¢ przed ostateczng publikacja nowego
wydania normy, ktéra w pewnych szczegotach roznila si¢ od wersji poddawanych dyskusji.
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WYKONANIE SPRAWDZENIE DZIAtANIE
OCENA
S OI:I)’ZEI::QYNJISE > EFEKTOW 3» DOSKONALENIE
DZIALALNOSCI
Planowanie i Monitorowanie, Niezgodnosci i
9 kontrola dziatan =9 pomiary, analiza i —> dziatania
operacyjnych ocena korygujace
Okreslenie
wymagan Audity Ciggte
Bd dotyczacych Bd wewnetrzne > doskonalenie
produktéw i ustug
Projektowanie i Przeglad
Bd rozwoj > zarzadzania
Nadzér nad
zewnetrznymi
g wyrobami i
ustugami
Produkcja i
Bd Swiadczenie ustug
Zwolnienie
Bd produkgji i ustug
Nadzér nad
> niezgodnosciami

Rys. 2.17. Struktura normy ISO 9001:2015 — wykonanie, sprawdzanie oraz dziatanie
Zrodlo: opracowanie wiasne na podstawie 1SO 9001:2015.

Jednoczesnie, stosujac starg terminologi¢, muszg by¢ takze utrzymywane
nastgpujace zapisy:
e udokumentowana informacja niezbe¢dna do potwierdzenia, iz procesy
osiggajg zaplanowane wyniki (4.4),
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dowody potwierdzajgce sprawnos¢ systemow pomiarowych (7.1.5.1),
zapisy dotyczace wzorcow uzywanych w kalibracji, jesli nie mozna
przedstawi¢ odniesienia do wzorca krajowego lub miedzynarodowego
(7.1.5.2),

dowody potwierdzajace odpowiednie umiejgtnosci 1 kompetencje osob
majacych wplyw na dziatanie oraz rezultaty SZJ (7.2),

rezultaty przegladu wymagan dotyczacych produktow i ushug, ewen-
tualne nowe wymagania dla produktow i ustug (8.2.3),

zapisy niezbgdne do potwierdzenia, iz spelnione zostaly wymagania
dotyczace projektowania i rozwoju (8.3.2),

dane wejsciowe do projektowania i rozwoju (8.3.3),

informacje dotyczace nadzoru nad procesem projektowania i rozwoju
(8.3.4),

dane wyjs$ciowe z projektowania i rozwoju (8.3.5),

informacje dotyczace nadzorowania zmian w projektowaniu i rozwoju,
lacznie z wynikami przegladow oraz zatwierdzaniem zmian (8.3.6),
zapisy dotyczace oceny, wyboru, monitorowania oraz ponownej oceny
dostawcow zewngtrznych, a takze wszelkich akcji wynikajacych z tych
dziatan (8.4.1),

zapisy dotyczace identyfikacji wyrobdéw i uslug — o ile jest ona
wymagana (8.5.2),

informacje zwigzane z zagubiong, uszkodzong lub niezdatng do uzycia
wlasnoscia klienta lub zewnetrznego dostawcy, lacznie z zapisami
dotyczacymi komunikacji (8.5.3),

wyniki przegladow dotyczacych zmian zwigzanych z produkcja lub
dostarczaniem ustug, autoryzacji tych zmian oraz podjetych dziatan
(8.5.6),

zapisy zwigzane ze zwolnieniem wyrobu lub ustugi (8.6),

informacje dotyczace niezgodnosci, podjetych dziatan, udzielonych
zezwolen oraz 0so6b decydujacych o dzialaniach zwigzanych z niezgod-
noscia (8.7),

wyniki oceny dzialania oraz efektywnosci SZJ (9.1.1),

rezultaty wdrozenia programu auditow oraz wyniki auditow (9.2.2),
zapisy z przegladu zarzadzania (9.3.3),

dowody zwigzane z naturg niezgodnosci oraz podjetymi dzialaniami
(10.2.2),

wyniki dziatan korygujacych (10.2.2).

Ponadto sugeruje si¢, ze organizacja powinna takze utrzymywaé nastepujace
dokumenty — o ile oczywiscie takowe sg wykorzystywane:

mapy procesow, schematy przeptywow procesow, opisy procesow,
procedury,

instrukcje stanowiskowe i testowania,

specyfikacje,
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dokumenty zawierajace wewnetrzng komunikacje,
plany produkcji,

listy zatwierdzonych dostawcow,

plany testow i inspekc;ji,

plany jakosci,

plany strategiczne,

podreczniki jakoSci,

formularze.

Wymagania te nie wynikaja bezposrednio z normy, jednakze Miedzynarodowa
Organizacja Normalizacyjna sugeruje, aby takie udokumentowane informacje
utrzymywaé. Stanowia one istotng warto$¢ dodana dla SZJ.** Nalezy jednak
zwroci¢ szczegdlng uwage na to, aby nie rozbudowaé¢ nadmiernie nowego
systemu. Przejs$cie od ISO 9001:2008 do ISO 9001:2015 nie powinno polegac¢ na
,hadbudowaniu” istniejgcego systemu wymaganiami nowej normy. Spowoduje
to kolejny przerost biurokracji i w efekcie moze spowodowac spadek efekty-
wnosci systemu. A to juz bedzie sprzeczne z zasadami normy i moze zostac
uznane za niezgodno$¢. Oczywiscie uproszczenie systemu nie musi odby¢ sie
w rewolucyjny sposob, ale musi to by¢ przynajmniej ewolucja ku nowemu
podejsciu.®

Analizujac powyzsze wymagania, wyraznie wida¢, ze wickszo$¢ z nich
odnosi si¢ do punktu 8 normy, czyli dziatan operacyjnych — de facto produkcji
i realizacji ustug. Nie powinno to zaskakiwa¢, gdyz wlasnie z samym wyrobem
(ustuga) i procesem wytwarzania wigze si¢ najwigcej zagrozen. | wlasnie w tym
obszarze system powinien zapewnia¢ zwigkszony nadzor.

Jeszcze bardziej jest to widoczne w branzowych systemach zarzadzania
jakoscig, gdzie wymagania dotyczace produkcji moga stanowi¢ ponad potowe
wszystkich wymagan. Przyktadem takiego systemu jest system IRIS.

%2 Guidance on the requirements for Documented Information of ISO 9001:2015 — zrodto:
www.iso.org/tc176/ sc02/public - dostep w dniu 18.08.2016.

* Hunt L., ISO 9001:2015 — Keep The Transition Simple, zrodto:
https://www.mbtmag.com/article/2015/12/is0-90012015-%E2%80%93-keep-transition-simple —
dostep w dniu 18.08.2016.
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Omawiajgc histori¢ rozwoju normalizacji systemow zarzadzania jakoscig
wspomniano, iz pierwsze wydanie najpopularniejszej obecnie normy zawierajacej
wymagania dotyczace systemu zarzadzania jako$cia, czyli ISO 9001, pojawito
sie w 1987 roku. Wymagania w niej zawarte byly wymaganiami ogo6lnymi,
mozliwymi do zastosowania praktycznie w kazdej organizacji i kazdej branzy.
Jednak dosy¢ szybko si¢ okazato, ze sa one zbyt ogolne. Z tego tez powodu
niektore sektory, poprzez grupy wiodacych w nich przedsigbiorstw, zaczety
same tworzy¢ wilasne wytyczne lub przewodniki. Zawieraly one wymagania
specyficzne dla charakteru ich dziatalnoSci (produkcji), uzupelniajace wymagania,
ktore zostaly zawarte w normach ISO 9000.*

Na chwilge obecng zdecydowana wickszo$¢ branz posiada swoje wiasne
normy. Przykladowo sa to:

ISO/TS 16949 — dla branzy motoryzacyjnej,

HACCP — w przemysle spozywczym,

IRIS — dla kolejnictwa,

AQAP — dostawcy sprzetu dla wojska,

ISO 13485 — wyroby medyczne,

AS 9110 — przemyst lotniczy,

ISO 22000 — zarzadzanie bezpieczenstwem zywnosci,

EN 15593 — produkcja opakowan dla wyrobow spozywczych.

Jednakze praktycznie wszystkie tego typu normy maja podobna budowe:

e odniesienie do odpowiednich punktow normy ISO 9001 (najczgsciej

wymagania te wyroznione sg graficznie),

e dodatkowe wymagania, charakterystyczne dla danej branzy.

W przypadku normy IRIS, wymagania ISO 9001 sg wyrdznione szarym
kolorem, za$ pozostate wymagania (bez wyr6znienia) dodatkowymi wymaganiami
IRIS. Troche inne rozwigzanie zastosowano w specyfikacji technicznej ISO/TS
16949, obowigzujacej dostawcow przemyshu motoryzacyjnego. Wymagania
specyficzne dla branzy nie sg wlaczane do punktu, ktory zawiera wymagania
ISO 9001, lecz sa one dodane jako kolejne podpunkty w specyfikacji.

Same wymagania poszczegélnych norm sg bardzo zréznicowane. Jako
przyktady, w niniejszym rozdziale, zostang omowione wymagania dla dostawcow
przemystu motoryzacyjnego (ISO/TS 16949) i kolejowego (IRIS), a takze
wymagania wybranych norm zwigzanych z bezpieczenstwem zywnosci.

¥ Wisniewska M., Inne systemy jakosci, [w:] Nierzwicki W. (red.), Zarzadzanie Jakoscia.
Wybrane zagadnienia, ODDK, Gdansk 1999, s. 157.
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3.1. Norma IRIS rew. 02.1

Geneza powstania normy

IRIS, czyli International Railway Industry Standard, jest systemem zarzadzania
jakos$cia dla dostawcow branzy kolejowej. Przedstawienie tego systemu byltoby
niepetne bez, chocby skrotowego, zaprezentowania branzy, w ktorej on obowigzuje.
Tylko wtedy bedzie mozna w pelni zrozumie¢ podejscie, ktore system ten
promuje. Tak wigc, czy kolejny system branzowy, tym razem dla przemystu
kolejowego, ma sens? Czy nie mozna bylo wykorzysta¢ jakiego$§ innego,
istniejacego standardu?

Specyfike rynku kolejowego bardzo dobrze oddaje rysunek 3.1. Przedstawia
on zréznicowanie infrastruktury kolejowej w roéznych krajach europejskich —
rozne prady i napigcia zasilajace trakcje, rozstaw torow oraz rodzaj ruchu.
Jednakze to nie sg wszystkie roznice, ktore muszg by¢ brane pod uwage przez
producentow taboru. W poszczegdlnych krajach lub regionach inne sg takze:

e rodzaje pantografow,
rodzaje stosowanych $wiatel,
stosowane systemy bezpieczenstwa,
oznaczenia pociaggow,

i wiele innych.

Oczywiscie przyczyna az takich roznic lezy w historii zaréwno Europy, jak
i samego rozwoju kolejnictwa. Jednakze zarowno ilo$¢ linii kolejowych, a takze
koszt ich modernizacji lub przebudowy powoduja, ze unifikacja infrastruktury
w najblizszej przysztosci nie jest mozliwa. W zwigzku z tym sytuacja ta nie
ulegnie zmianie w przewidywalnej przysztosci. Ale to jeszcze nie wszystko.
Najczesciej przedsigbiorstwa w tej branze majg zasieg globalny — a na innych
kontynentach sa jeszcze inne rozwigzania i wymagania. Dodatkowo te same
firmy produkuja tramwaje, kolejki metra i wiele innych rodzajow pojazdow
szynowych — to jest wcigz branza kolejowa. Wszystko to powoduje ogromne
zréznicowanie wyrobow w tej branzy. Dwa podobne do siebie z zewnatrz
pociagi czy tramwaje, lecz skierowane do innych odbiorcow, tak naprawde
moga mie¢ ze sobg niewiele wspolnego.

Kolejnym, istotnym, wyréznikiem branzy jest to, iz produkcja jest mato-
seryjna, czasami wrgcz prototypowa. Standardowe zakupy to kilka lub kilka-
nascie elementow taboru (czyli pociagdéw lub wagonow). Bardzo rzadko zdarzaja
si¢ zamowienia na 100 sztuk lub wigcej, a jesli juz, to sg one rozciggnigte na kilka
lat. Kazdy pocigg musi takze przejs¢ homologacje, musi wigc spetniaé
odpowiednie kryteria bezpieczenstwa — w calym okresie jego eksploatacji. A jest
on bardzo dhugi, gdyz np. w Polsce $redni wiek taboru to 26 lat.*

8 Merkisz-Guranowska A., Daszkiewicz P., Andrzejewski M., Stawecka H., Perspektywy rozwoju
transportu kolejowego w Polsce do roku 2030, Logistyka, nr 3/2015, s. 3231.
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™ 15 KV 16 2/3 Hz B 1435 mm
™ 25 KV 50 H
-3 RDe iz M 1524 mm
™ <1,5kVDC M 1600 mm
I 1668 mm
Napigcia trakeji Szerokosétorow

B pociggi jezdzg po prawym torze
M Pociagi jezdza po prawym lub lewym torze
M Pociagi jezdia po lewym torze

Ruch prawo / lewostronny
Rys. 3.1. Réznice wystepujace w europejskiej infrastrukturze kolejowe;j

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie: http://www.fasterfreightcleanerair.com/ -
dostep w dniu 18.08.2016.
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Ostatnim elementem, o ktérym warto wspomnie¢ s3 koszty wyrobow
wytwarzanych przez branz¢ kolejowa. Jedna lokomotywa lub zespot trakcyjny
kosztuje od kilku do kilkudziesigciu milionow ztotych. W zwigzku z tym, firmy
absolutnie nie moga pozwoli¢ sobie na popeltnianie biedow.

Powyzej wspomniane czynniki powoduja, iz w branzy kolejowej najwazniejsze sa:

e  Wiysoka jako$¢ — juz za pierwszym razem, bledy sg zbyt kosztowne.

e Podejscie projektowe — ogromne zrdznicowanie wyrobow i krotkoseryjna
produkcja powoduja, iz kazde zamoéwienie jest unikalne 1 musi by¢
traktowane jako niezalezny projekt. Tylko taki sposob zarzadzania
gwarantuje sukces.

e Niezawodnos¢ wyrobow — ktoéra musi by¢ analizowana w catym ich
cyklu zycia i caly czas doskonalona.

o Koszty wyrobow — takze rozpatrywane w catym cyklu zycia wyrobow.
W branzy tej nie mozna sobie pozwoli¢ na to, aby wyrdéb byt tani,
a potem droga eksploatacja. Koszty eksploatacji bardzo czgsto ujmowane sa
w specyfikacjach przetargowych jako jeden z istotniejszych elementow.

Aspekty te sa istotne dla producentow branzy kolejowej, ale zeby oni
odniesli sukces, to wymagania te musza zosta¢ takze przeniesione na ich
dostawcow.®

Tak naprawde trudno jest znalez¢ inng, podobng branzg, ktorej system
jakosci mozna by ,,zapozyczy¢” i stosowa¢ w przemysle kolejowym. Branza
motoryzacyjna bazuje na bardzo dlugich seriach produkcyjnych — wigc tam jest
istotna duza powtarzalno$¢ oraz zapewnienie cigglosci dostaw. W przemysle
lotniczym wigksza uwaga przyktadana jest do jakosci, szczegélnie testow
i odbioréw czegsci, udokumentowania tego procesu. W pewnym sensie zbiezne
podejécie ma branza IT, ktéra takze oparta jest o projekty, ale tam nie ma
typowej produkcji przemystowej. Wigc tych standardow tez nie mozna
przetozy¢ na branze kolejowa. I wiasnie dlatego zostala stworzona norma IRIS.

Jest to jeden z najmtodszych branzowych systemoéw zapewnienia jakoSci.
Decyzje o jej stworzeniu podjeli w 2004 roku przedstawiciele Europejskiego
Stowarzyszenia Producentow Kolejowych (UNIFE). Projekt ten zakonczyt sig
w maju 2006 roku wydaniem normy IRIS, za§ pierwszym certyfikowanym
przedsicbiorstwem byta niemiecka firma HARTING, ktora uzyskata certyfikat
takze w maju 2006 roku.®” Obecnie, certyfikatem takim moze poszczyci¢ sie
1380 przedsiebiorstw na calym $wiecie, z czego oczywiscie zdecydowana
wickszo$é zlokalizowana jest w Europie. W Polsce sa 53 certyfikowane firmy.*

Warto jeszcze wspomnieé¢, iz norma ta zostala stworzona przez przedsta-
wicieli najwiekszych producentow branzy kolejowej, takich jak Bombardier

8 Aby zachowaé pelng obiektywno$é trzeba tez wspomnieé, iz przenoszenie tych wymagan na

dostawcow pozwala producentom kolejowym znacznie obnizy¢ koszty kontroli wejsciowe;.
Duza czg$¢ tych kosztdw przenosi si¢ na dostawcow.

87 Friedel J., Huke G., IRIS sets the quality standard, Railway Gazette International, nr 7/2006, s. 417.

8 Stan na dzien 18.08.2016. Dane na podstawie: http://www.iris-rail.org — dostep w dniu
18.08.2016.
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Transportation, Alstom Transport, Siemens czy Ansalto Breda. W tym przypadku
mamy wiec do czynienia z sytuacja, gdzie producenci kolejowi definiuja
wymagania dla swoich dostawcoéw. Podobnie sytuacja ma takze miejsce w
przemysle motoryzacyjnym.

Analizujac budowe normy IRIS — w tym przypadku jest to wydanie 2.1 —
dochodzi si¢ do wniosku, iz od pozostalych norm definiujagcych branzowe
systemy zarzadzania jakoscig rozni si¢ ona swoja kompleksowoscig. Pozostate
normy zawierajg jedynie wymagania dotyczace systemu jakosci — ta norma
zawiera takze wszelkie informacje niezbedne w procesie certyfikacji. Ten jeden
dokument jest wystarczajacy zarowno dla auditora, jak 1 organizacji wdrazajacej
system, aby uzyska¢ wszelkie niezbedne informacje pozwalajace zdoby¢
certyfikat zgodno$ci z wymaganiami IRIS. Oprocz wymagan SZJ, zawarte sg
tam zaré6wno informacje na temat procesu certyfikacji (rys. 3.2), kryteria oceny,
wymagania dotyczace przebiegu auditu czy postgpowania zewentualnymi
niezgodno$ciami. O szczegdtowosci tego dokumentu moze §wiadczy¢ to, iz sg
tam nawet podane tabele umozliwiajace obliczenie czasu trwania auditu,
mozliwosci jego redukcji oraz okreslajace, jakie czynno$ci mozna wliczy¢ do
czasu auditu, a jakich nie wolno.

Nadz6r

Whiosek klienta o Tak Dzialania Nie
przeprowadzenie Korekty korygujace KONIEC
certyfikacji IRIS ?
Nie
. Ocena
Zarzadzanie przez auditora
IRIS Management

Centre

Wymagania IRIS,

kwestionariusz, Arkusz
Narzedzie Audit- oceny
Tool auditora

Portal internetowy
dla Klientow

Program szkoler!
dlaauditora

Zatwierdzone przez
IRIS jednostki
certyfikujace

Rys. 3.2. Przebieg procesu certyfikacji systemu zarzadzania jako$cia zgodnego z IRIS
Zrédlo: IRIS rew. 02.1, 5. 11.
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Dodatkowym, integralnym, elementem systemu jest tzw. ,,JRIS Audit Tool”.
Jest to program komputerowy wspomagajacy auditowanie, przeznaczony
zarowno dla jednostek certyfikujacych system, jak i dla firm, jako wsparcie dla
auditow wewnetrznych. Program ten takze zawiera szczegdtowe kryteria oceny
poszczegdlnych wymagan. Zawarte s3 tam informacje o tym, jakie dokladnie
wymagania muszg by¢ spetnione, aby osiagnac okreslony stopien dojrzatosci dla
danego kryterium. Dzigki temu jest to takze $wietne narzedzie doskonalace
dla organizacji, gdyz dla kazdego kryterium oceny, a jest ich kilkaset,
W przystepny sposob opisane sa cztery stopnie dojrzatosci. Istnieja wigc bardzo
konkretne wytyczne i wymagania, umozliwiajace rozw¢j i doskonalenie systemu
zarzadzania. Dzigki takiemu podejsciu, wszystkie zainteresowane strony sa
w pelni $wiadome wymagan i1 zasad, jakie obowigzuja podczas certyfikacji.
Natomiast w przypadku ewentualnych konfliktéw, latwo mozna odszukac
konkretne wymagania — zadna ze stron nie musi odwolywac si¢ do innych norm
czy np. wewnetrznych dokumentdéw jednostek certyfikacyjnych.

Najwazniejszg czeScia normy sg wymagania dotyczace systemu jakosci.
Oczywiscie nie ma sensu wymienia¢ ich wszystkich, dlatego tez w dalszej czesci
pracy zostang wymienione te najistotniejsze.

Wymagania IRIS rew. 02.1

Jak juz wspomniano w punkcie 1.4, sama konstrukcja wymagan normy IRIS
nie odbiega zbytnio od innych tego typu norm, czyli sg tam przywotane wymagania
normy bazowej (ISO 9001:2008) oraz wyszczegolnione dodatkowe — dla
kolejnictwa. Jedyng znaczaca rdznicg jest istnienie tak zwanych wymagan kwa-
lifikujacych. Jest to dwanascie wymagan (specyficznych dla IRIS), ktorych
spelnienie umozliwia certyfikacje systemu. Jesli podczas auditu zostanie
wykryte niespelnienie ktorego§ z tych wymagan, audit jest natychmiast
przerywany, a cala procedura certyfikacji rozpoczyna si¢ od poczatku.
W przypadku pozostatych wymagan, ich niespetnienie skutkuje niezgodnoscia,
ale proces certyfikacji nie jest przerywany.

W poréwnaniu z normag ISO 9001:2008, IRIS posiada ponad dwa razy
wiecej wyman. Przedstawia to tabela 3.1 oraz rysunek 3.3. Jak juz wspomniano,
najwigcej dodatkowych wymagan jest w punkcie odpowiadajacym za realizacje
wyrobu lub ustugi. Najczesciej sg to drobne rdznice, polegajace np. na koniecznosci
uwzglednienia dodatkowych danych wejsciowych przy przegladach itp. Jednakze
cze$¢ wymagan jest naprawdg istotna 1 warta zaprezentowania w niniejszej pracy.
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Tabela 3.1. Poréwnanie liczby wymagan normy ISO 9001:2008, IRIS rew. 02.1

oraz ISO/TS 16949:2009

Liczba wymagan
Punkt
normy PN-EN ISO IRIS rev. ISO/TS
9001:2009 02.1 16949:2009
4 33 52 37
5 32 68 42
6 12 38 26
7 98 268 219
8 54 78 109

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie PN-EN ISO 9001:2009, IRIS rew. 02.1

oraz ISO/TS 16949.

5 @PN-EN ISO 9001:2009
BIRIS rev. 02.1
@ISO/TS 16949:2009

Rys. 3.3. Liczba wymagafi normy ISO 9001:2008 oraz wybranych norm branzowych
Zrodto: opracowanie wlasne na podstawie PN-EN ISO 9001, IRIS oraz ISO/TS 16949.

Do najwazniejszych, specyficznych wymagan normy IRIS zaliczamy:

Punkt 4. System zarzadzania jakoscia

Jesli organizacja decyduje si¢ na outsourcing procesow, ktore maja
wplyw na jako$¢ gotowego wyrobu, musi zosta¢ stworzona odpowiednia
procedura postgpowania. Musi ona zobowigzywa¢ do wykonania analizy
ryzyka, analizy wykonalnosci, kontroli pierwszej sztuki — atakze
do stworzenia odpowiednich kanatow komunikacyjnych z klientem. Jest
to takze jeden z elementow kwalifikujacych, o ktérych byta wczesniej
mowa.

Organizacja musi posiada¢ udokumentowang polityke bezpieczenstwa
technicznego oraz cele dotyczace bezpieczenstwa.
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SZJ musi uwzglednia¢ wymagania zewnetrznych jednostek regulacyjnych
lub organéw nadzorujacych.
Powinien zosta¢ stworzony dokument wykazujacy zwiazek pomig¢dzy
wymaganiami normy IRIS a procedurami istniejagcymi w organizacji.
Musi zosta¢ wdrozony efektywny system nadzoru, identyfikowalno$ci
i przegladéw dokumentéw klienta — i to w catym tancuchu dostaw.
Procedura nadzoru nad zapisami musi uwzglednia¢ proces zatwierdzania
zapisOw, zanim zostana one oficjalnie opublikowane.
W punkcie 4.3 zawarto wymagania dotyczace zarzadzania wiedza. Zaleca
on identyfikacje, udokumentowanie, wdrozenie oraz regularng aktua-
lizacje najlepszych praktyk, tak aby moc poprawia¢ wydajnos$¢ procesow.
Punkt 4.4 reguluje dziatania firmy, jesli w projekt zaangazowany jest
wiecej niz jeden oddzial. Wymagane jest wtedy stworzenie systemu
zarzadzania biznesem (np. w planie jako$ci projektu), ktory musi zawierac:

o informacje na temat podziatu pracy,

o dane na temat odpowiedzialnosci, pelmomocnictwa oraz kanatow

komunikacyjnych,
o informacje o procesach, procedurach, dokumentach i zapisach
w kazdym z oddziatow,
o zapewnienie zgodnosci z wymaganiami IRIS.

Punkt 5. Odpowiedzialnos$¢ kierownictwa

Organizacja powinna stworzy¢ biznes plan (5.3.1) i przynajmniej raz
w roku dokonywac jego przegladu. Powinien on takze zosta¢ zakomu-
nikowany w calej organizacji, a takze by¢ podstawa planow srednio-
i dlugoterminowych.
Musi zostaé stworzony proces zarzadzania kosztami oraz proces
monitorowania, przewidywania, a takze kontrolingu zasobow finansowych.
Cele biznesowe musza nawigzywa¢ do wymagan i oczekiwan klienta.
Musza one zosta¢ w spdjny sposob przekazywane na nizsze szczeble
organizacji. Ponadto, na kazdym szczeblu organizacji, powinny odbywac
si¢ przeglady celow.
Organizacja musi utworzy¢ oraz wdrozy¢ proces planowania uwzgled-
niajacy zmiany zewngtrznych trendow oraz potrzeb interesariuszy.
Kazdy proces musi mie¢ ustanowionego wiasciciela, ktory musi
posiada¢ okre§lone odpowiednie uprawnienia oraz odpowiedzialnosci.
Wszyscy pracownicy muszg mie¢ mozliwos¢ oraz obowiazek zasygna-
lizowania przetozonemu problemu lub odchylenia od wymagania.
Musi zosta¢ ustanowiony system obustronnej komunikacji pomiedzy
kierownictwem a pracownikami, obejmujacy co najmniej:

o misj¢ i wizje,

o polityke (polityki),

o rezultaty osiggane przez przedsigbiorstwo,

o wszelkie kwestie zwigzane z klientami.



3. Dodatkowe wymagania norm branzowych

Najwyzsze kierownictwo musi wyznaczy¢ osobg, ktora jest odpowie-
dzialna za zarzadzanie relacjami z klientem, zapewnienie, Ze jego
wymagania sg wdrozone i utrzymywane, przekazywanie informacji
o rezultatach dziatania procesoOw oraz upowszechnianie w organizacji
swiadomosci dotyczacych wymagan klienta (5.5.4).

Przeglad systemu zarzadzania nie moze odbywac¢ si¢ rzadziej niz raz na
12 miesigcy i musi obejmowac:

o kluczowe kwestie wynikajace z przegladow projektow,

o wyniki przegladoéw procesow,

o analizy usterek (faktycznych oraz potencjalnych) — ich wplyw
na bezpieczenstwo oraz srodowisko,

o wszystkie wymagane normg wskazniki KPI,

wskaznik terminowosci realizacji dostaw,

o niezgodnosci z wymaganiami, ktore zostaly wskazane przez
klienta.

o KPI dotyczace wewngetrznych niezgodnos$ci, terminowosci
dostaw od dostawcoéw, czasu reakcji na niezgodnos¢ zgtoszong
przez klienta, a takze kosztow zlej jakosci.

Dane wyjsciowe z przegladu muszg zawiera¢ informacje o decyzjach
i dziataniach zwigzanych z:

o integracjg procesow biznesowych,

o osiaggnieciem celow biznesowych,

o zadowoleniem klienta.

o

Punkt 6. Zarzadzanie zasobami

Najistotniejszym dodatkowym wymaganiem w tym punkcie jest wymog
nadzoru nad kwalifikacjami osob, ktore odpowiadaja za projektowanie
wyrobow (6.2.2.1).

Nalezy okres§lic oraz wdrozy¢ proces systematycznej identyfikacji
potrzeb szkoleniowych.

Organizacja musi odpowiednio motywowaé pracownikow, tak aby
osiggna¢ cele biznesowe, a cele jakosciowe i cele dotyczace bezpie-
czenstwa powinny by¢ ciagle doskonalone. W organizacji nalezy takze
stworzy¢ srodowisko, ktore promuje innowacyjnos¢ (6.2.2.2).

Musi zostaé¢ stworzona udokumentowana procedura identyfikacji oraz
planowania potrzeb szkoleniowych, tak aby personel majacy wplyw na
jako$¢ oraz bezpieczenstwo mogt zdoby¢ oraz utrzymaé niezbedne
kompetencje. Do planowania procesu szkolen, jako dane wejSciowe,
muszg zosta¢ uwzglednione dane wyjsciowe z procesu zarzgdzania
wiedza. Ponadto personel, majacy wplyw na jakos¢ i bezpieczenstwo
wyrobow, musi by¢ informowany o ewentualnych konsekwencjach dla
klienta, w przypadku niespelnienia wymagan jakoSciowych Ilub
bezpieczenstwa.
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e Nowi pracownicy, a takze pracownicy tymczasowi, muszg zostaé
odpowiednio przeszkoleni — ze szczegdlnym uwzglednieniem aspektow
zwigzanych z jako$cig oraz bezpieczenstwem wyrobow (6.2.2.3).

e W punkcie 6.2.2.4 Zarzadzanie wynikami zawarto wymaganie dotyczace
stworzenia systemu, ktory w regularny sposob bedzie pozwalatl na
ustalanie celow indywidualnych (powigzanych z celami biznesowymi),
oraz umozliwiat przegladanie indywidualnych wynikoéw pracy.

e W odniesieniu do infrastruktury, dodatkowe wymagania normy IRIS
postuluja, aby podlegajace zarzadzanie infrastrukturg obejmowato takze:

o ,planowane dziatania w zakresie u‘crzymania”,89
o pakowanie, konserwacj¢, magazynowanie, kontrolg poprawnos$ci
dziatania urzadzen, narzedzi oraz sprzetu pomiarowego,
o dostepnos¢ czgéci zamiennych oraz materiatow eksploatacyjnych
dla najwazniejszych urzadzen produkcyjnych,
o dokumentacj¢, ocen¢ oraz doskonalenie celéw dotyczacych
utrzymania.
Organizacja powinna takze dokonywac systematycznych przegladow
infrastruktury (wraz z powigzanymi procesami), ze szczegdlnym
uwzglednieniem przysztych potrzeb.

e Nalezy zdefiniowa¢ proces majacy na celu zapewnienie zgodnosci
srodowiska pracy z odpowiednimi wymaganiami zarowno normatywnymi,
jak 1 prawnymi.

e Ponadto organizacja musi posiada¢ odpowiednie plany postgpowania
w sytuacjach awaryjnych, lacznie z planami sukcesji dla kluczowych
stanowisk w przedsigbiorstwie (6.5).

Punkt 7. Realizacja wyrobu
Punkt ten jest najobszerniejszym fragmentem normy. Jest tutaj takze naj-
wiecej wymagan, ktore wykraczaja poza standardy ISO 9001. Do tych najistot-
niejszych zaliczamy:
7.2 Procesy zwigzane z klientem:
e Konieczno$¢ okreslenia szczegdlowego wewnetrznego podziatu kosztow
catkowitych (7.2.1).
e Organizacja musi wdrozy¢ proces zapewniajacy, iz w trakcie przegladu
wymagan dotyczacych wyrobu, zidentyfikowane wymagania s3:
o Sprawdzane indywidualnie pod katem zgodnosci,
o Negocjowane, uaktualniane, tacznie z okre§leniem wplywu na
oferte,
o Oceniane, a takze brane pod uwagg,
o Przekazywane wszystkim osobom zaangazowanym,
o Mozliwe do zweryfikowania i przetestowania, jasne, kompletne,
jednoznaczne.

8 Norma IRIS rew. 02.1,s.41.
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Proces ten powinien by¢ mierzony odpowiednim KPI, a takze obejmowac
nadzorem wszelkie zmiany majace miejsce w ramach kontraktu.
Z udziatem najwyzszego kierownictwa powinny odbywac si¢ przeglady
obejmujace:

o porownanie sytuacji biezacej z planowana — w odniesieniu do
terminoOw,
prognozowany czas zakonczenia,
dziatania w przypadku sytuacji awaryjnych,
aktualizacje¢ analizy ryzyka,

o przeglad listy aktualnie realizowanych zadan.
Powinny zosta¢ okreSlone oraz wdrozone =zasady przekazywania
informacji zwigzanych z dostawa do klienta (okreslonych w kontrakcie)
— w calym tancuchu dostaw.
Wymagania dotyczace zarzadzania oferta (7.2.4) — jej sprawdzania,
oceniania oraz aktualizacji. Organizacja takze musi udowodni¢ wyko-
nalno$¢ wyrobu, o ktorym moéwi oferta. Efektywnos¢ tego procesu takze
musi by¢ mierzona przez odpowiedni wskaznik.

O O O

7.3 Projektowanie i rozwoj:

W przypadku projektowania i rozwoju, norma kladzie nacisk na
dziatania przygotowujace klienta do homologacji, tak wigc dostawca
musi odpowiednio walidowa¢ swoje wyroby, zgodnie z normami,
ktorych liste IRIS przywotuje.
Zarowno dokumentacja, jak i szkolenia zwigzane z zastosowaniem
wyrobow produkowanych przez organizacj¢, musza by¢ uznane za
integralng czes¢ systemu.
Jako dane wejsciowe do projektowania i rozwoju nalezy uwzglednic:

o RAMS/LCC,

o zakonczenie cyklu zycia wyrobu.
Musi zosta¢ wdrozony proces zapewniajacy, iz dane wyjSciowe
z projektowania i rozwoju beda zatwierdzane przez wystarczajaco
kompetentny personel.
Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju musza zostaé wyrazone
w taki sposob, aby mozna bylo dokona¢ ich weryfikacji z danymi
wejsciowymi do procesu produkcyjnego.
Przeglady projektowania i rozwoju powinny by¢ multidyscyplinarne, tak
aby dokona¢ przegladu r6znych cech wyrobu, np. kosztow, RAMS itp.
Walidacja projektowania i rozwoju musi zosta¢ prezentowana do
wszystkich warunkéw eksploatacyjnych, ktore zostaty zidentyfikowane.
Walidacja musi zosta¢ przeprowadzona zgodnie z koncepcjami istniejg-
cymi w organizacji, ale takze zgodnie z metodami wymaganymi
w normach (np. [EC 62278, IEC 62279 czy IEC 62425).
Musi istnie¢ udokumentowana procedura przeprowadzania badan na
potrzeby walidacji, tak aby badania dowodzity iz:
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o plany badan jasno identyfikuja wyrdb poddawany badaniom,
atakze wykorzystywane w badaniach zasoby, parametry,
kryteria, warunki srodowiskowe, warunki przeprowadzania badan,

o procedury badan okreslajag metody dziatania i sposob rejestracji
wynikow badan,

o badana jest prawidtowa konfiguracja wyrobu,

o przestrzegane s3 wymagania planu i procedury badan,

o zostaly spetnione kryteria odbioru.

Jesli wymagane jest stosowanie normy IEC 62279 wraz z odpowiednim
poziomem SIL, musi zosta¢ stworzona odpowiednia procedura definiu-
jaca dowod bezpieczenstwa — zgodnie z IEC 62425 (7.3.8).

7.4 Zakupy:

80

Organizacja musi zapewni¢ istnienie procesu zakupow, ktorego
wydajnos$¢ musi by¢ mierzona odpowiednim KPI.

Musi zostaé stworzony takze zdefiniowany i wdrozone proces wyboru,
oceny, w tym ponownej oceny, a takze klasyfikacji dostawcow.
Organizacja takze musi wdrozy¢ udokumentowang procedure opisujaca
proces zakupoéw, ze szczegolnym uwzglednieniem dziatan wplywajacych
na zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami.

Ponadto w procesie zakupow organizacja musi:

o posiada¢ rejestr zatwierdzonych dostawcow, wraz z zakresem
ich zatwierdzenia,

o komunikowa¢ wymagania klientow na wszystkich szczeblach
lancucha dostaw — szczegolnie, jesli organizacja i dostawcy
stosuja tzw. procesy specjalne,

o nada¢ uprawnienia do kwestionowania zrodet dostaw pracowni-
kom odpowiedzialnym za zatwierdzanie SZJ dostawcow,

o zarzadza¢ ryzykiem dostaw dla krytycznych wyrobow —
w ramach catego tancucha dostaw.

Organizacja powinna takze dokonywa¢ okresowych przegladow
efektywnosci dostawcdw 1 na tej podstawie okresla¢ poziom ich kontroli
oraz okresli¢ plany dziatan dla dostawcow niespelniajacych wymagan
technicznych i/lub dotyczacych wydajnosci.

Dla kluczowych dostawcéw powinien zostaé wdrozony proces wspot-
pracy z nimi oraz ich rozwoju.

Wartym zaznaczenia zapisem normy jest wymog (o ile organizacja nie
okresli inaczej) posiadania przez dostawcOw systemu zarzadzania
jakoscia zgodnego z norma ISO 9001:2008, certyfikowanego przez
akredytowang jednostke certyfikujaca.

Jesli chodzi o informacje dotyczace zakupoéw, norma znacznie rozszerza
ich zakres. Zalicza do nich:

o nazwe i inne dane identyfikujace wyrob, rysunki, wersje specyfi-
kacji, instrukcje kontroli, informacje techniczne, informacje
z planu jakosci,
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o wymagania dotyczace projektowania, badan, inspekcji, ekspertyz,

o Wwymagania zwigzane z probkami do badan - w celu
zatwierdzenia projektowania, a takze do analizy, inspekcji czy
auditowania,

o wymagania dotyczace przekazywanie informacji o niezgodno-
$ciach, zasad uzyskiwania zgody na odstepstwa,

o wymagania dotyczace informowania przez dostawce o zmianach w
wyrobie lub procesie, informacje o uzyskanych zgodach na
zmiang (jesli jest to wymagane),

o wymagania dotyczace logistyki,

o wymagania zwigzane ze wszystkimi materiatami, ktore zostaly
dostarczone wraz z wyrobem.

e Organizacja musi zapewni¢, iz oferta przedstawiona przez dostawce
zostanie wybrana po przeprowadzeniu analizy oraz negocjacji, obejmu-
jacych analize poziomu zgodnosci ze specyfikacja dotyczaca zakupu,
wymagan dotyczacych LCC i RAMS. W negocjacjach nalezy takze
uwzgledni¢ jakos¢ i koszty, a takze warunki dostaw wyrobow, ktore
byly zamawiane wcze$nie;j.

e Musi zosta¢ wdrozony proces weryfikacji zakupionych wyroboéw. Moze
to by¢ m.in. inspekcja czy audit u dostawcy.

e  Weryfikacja zakupionego wyrobu musi obejmowac:

o uzyskanie obiektywnych dowodoéw potwierdzajacych jakos¢
wyrobow,

o przeglad dokumentacji, ktora byta wymagana,

o kontrole wyroboéw w trakcie odbioru.

e Do zakonczenia weryfikacji — i pozytywnego jej wyniku — wyrdb nie
moze zosta¢ uzyty do produkcji, Wyjatkiem jest uzyskanie odpo-
wiedniego odstepstwa od klienta.

e Raporty z badan surowcow, ktore zostaty dostarczone przez dostawce,
musza by¢ okresowo weryfikowane przez organizacje.

e Proces weryfikacji moze zosta¢ przeniesiony na dostawce (lub jego
certyfikacj¢), lecz musi to zostaé odpowiednio zdefiniowane, nalezy
okresli¢ zakres oddelegowanych obowigzkéw oraz utrzymywac odpo-
wiedni ich rejestr.

e Punkt 7.4.4 okresla wymagania dotyczace zarzadzania lancuchem
dostaw. Wymaga on, aby zamowienia byly wspomagane przez system
IT obejmujacy dostawy, umozliwiajacy dostep do danych klienta,
dostawcy i1 produkcji, musi by¢ sterowany przez zamoéwienia. Ponad to,
organizacja musi regularnie przekazywa¢ prognozy swoim dostawcom,
aby ci mogli odpowiednio zarzadza¢ swoimi zdolno$ciami produkcyjnymi.

7.5 Produkcja i dostarczenie ustugi:

e Nadzorowanie produkcji i dostarczenia ustugi musi obejmowac takze
rozliczenia wszystkich wyrobéw bedacych w trakcie produkcji (ilos¢
komponentéw, rozdzielone zamoéwienia, braki itp.) oraz dowody na
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zatwierdzenie i zakonczenie zgodnie z planem wszelkich dziatan
dotyczacych produkc;ji i inspekcji.
Produkcja oraz wyposazenie pomiarowo-badawcze, muszg zosta¢ ujete
w ramy harmonogramow krotko-, srednio- oraz dtugoterminowych, by¢
wspomagane przez system informatyczny oraz by¢ sterowane przez
zaméwienia. Dodatkowo, do planowania muszg by¢ wykorzystywane
prognozy otrzymane od klienta oraz analiza ryzyka (np. awaria
u dostawcy, zamowienie ztozone w ostatniej chwili itp.).
Przedsigbiorstwo musi takze zidentyfikowa¢ oraz w miar¢ mozliwo$ci
eliminowa¢ (usprawnia¢) waskie gardta (7.5.1.1).
Norma (7.5.1.2) okres$la takze dane, w oparciu o ktore nalezy prowadzi¢
dziatania produkcyjne (s3 to zaréwno rysunki, BOM-y, mapy procesu
itp., jak i listy narzedzi czy programoéw dla maszyn CNC).
Nalezy ustanowi¢, udokumentowaé oraz utrzymywaé proces nadzo-
rujacy zmiany w procesie produkcyjnym. Muszg by¢ wyznaczone
osoby, ktore takie zmiany moga zatwierdzaé, a jesli jest to konieczne,
nalezy takze uzyska¢ akceptacje zmian przez klienta lub jednostki
nadzorujace. Wszelkie zmiany majace wpltyw na proces (a takze opro-
gramowanie) musza by¢ oczywiscie odpowiednio udokumentowane.
Rezultaty zmian w procesach produkcyjnych musza by¢ okresowo
przegladane, tak aby potwierdzi¢ osiggnigcie zalozonych efektow
i zapewni¢, iz nie miaty one wptywu na jakos¢ wyrobu. Ponadto nalezy
utrzymywac zapisy dotyczace kazdej zmiany w procesie produkcyjnym
— obejmujace m.in. datg oraz numer seryjny kazdej zmiany (7.5.1.3).
W celu zapewnienia odpowiedniego wyposazenia oraz narzedzi do
produkcji (zgodnie z danymi wyjsciowymi z projektowania i rozwoju)
nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedure (7.5.1.4).
Nalezy okresli¢ i wdrozy¢ proces walidacji procesow produkcyjnych
(i dostarczania ustug). Organizacja musi takze stworzy¢ proces nadzoru
nad procesami specjalnymi, uwzgledniajacy ich kwalifikacj¢ i zatwier-
dzenie przed rozpoczgciem produkcji. Nalezy to zrobi¢ zgodnie z udo-
kumentowanymi specyfikacjami. Organizacja musi tez zarzadzaé
procesami specjalnymi zgodnie z wymaganiami kontraktu badz wyma-
ganiami okreslonymi wewnetrznie przez organizacje.
Jesli zas chodzi o personel uczestniczacy w realizacji procesoOw specjal-
nych, to musi on by¢ zidentyfikowany, odpowiednio przeszkolony,
a takze posiada¢ niezbedne uprawnienia (7.5.2).
Organizacja powinna uwzglednia¢ nastepujace aspekty zwigzane z zabe-
zpieczeniem wyrobow:

o ich czyszczenie,

o specjalne postepowanie z wyrobami (o ile jest to wymagane),

o oznakowanie wyrobow, ich etykietowanie,

o nadzor nad dopuszczalnym okresem magazynowania, rotacja

zapasow,
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o zasady postgpowania w przypadku materiatdw niebezpiecznych.
Organizacja musi takze zapewni¢, iz cata niezbedna dokumentacja
wyrobu (wymagana w kontrakcie lub zamowieniu), jest dostgpna
w momencie dostawy, a takze zabezpieczona przed ewentualng utrata
lub uszkodzeniem (7.5.5).

7.6 Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow:

Wyposazenie pomiarowe musi by¢ rozpoznane (zgodnie z okreslonymi
zasadami), gdy bedzie konieczne jego wzorcowanie;

Nalezy wdrozy¢ proces odpowiedniego postepowania, jesli okaze sie, iz
wyposazenie do monitorowania i pomiaréw nie spetnia wymagan.

W organizacji musi istnie¢ rejestr wyposazenia do monitorowania
i pomiaréw, a takze musi by¢ okreslony proces jego wzorcowania lub
weryfikacji (z okresleniem typu urzadzen, ich identyfikacji, lokalizacji,
czestotliwosci kontroli, metody kontroli i kryteriow akceptacji).

Nalezy zapewni¢ odpowiednie warunki $srodowiskowe dla przeprowa-
dzania wzorcowania, pomiardw czy inspekcji sprzetu pomiarowego.

7.7 Zarzadzanie projektem:

Organizacja musi takze wdrozy¢ proces zarzadzania projektami (proces
rozwoju nowego wyrobu), obejmujacy takie aspekty, jak: zarzadzanie
integracja, zakresem, czasem, kosztami, jakos$cig, zasobami ludzkimi,
komunikacjg oraz ryzykiem i mozliwosciami. Proces ten musi definio-
wac role 1 zakresy odpowiedzialno$ci, a takze ingerowac wszystkie
funkcje (piony) organizacji w multidyscyplinarny zespot. Wydajnosé
tego procesu musi by¢ monitorowana przy pomocy odpowiedniego
wskaznika KPI.
Zarzadzanie integracjg (7.7.1) — organizacja musi stworzy¢ zintegro-
wany plan projektu, ktéry bedzie stosowany podczas calego cyklu zycia
projektu. Musi on takze obejmowaé kwestie nadzoru nad zmianami
w planie projektu. Aspekt ten jest szczegolnie istotny, gdy w projekcie
uczestnicza multidyscyplinarne zespoty, znajdujace si¢ w wielu
lokalizacjach.
Zarzadzanie zakresem (7.7.2) — nalezy zidentyfikowaé calkowity zakres
prac, podzieli¢ go na tzw. pakiety robocze, a takze obja¢ kontrola
i weryfikacja. Szczegdlnie istotna jest tutaj kontrola zmian i ich sp6jnosé¢
w perspektywie projektu jako calosci.
Zarzadzanie czasem (7.7.3) — nalezy zapewni¢ zakonczenie projektu
w planowanym terminie; aby to osiggnaé, trzeba zidentyfikowac:
o wszelkie dziatania, ktore musza zosta¢ podjete, aby zrealizowac
zatozone wyniki prac projektowych,
o wzajemne zalezno$ci pomiedzy pakietami roboczymi, w tym
takze pracami wykonywanymi u dostawcow,
o kolejnos¢ dzialan i wymagan co do zasobow i czasu trwania
dziatan,
o Sciezke krytyczng.
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Dziatania te musza by¢ regularnie przegladane, kontrolowane i rejestro-
wane. W przypadku pojawienia si¢ odchylek od wymagan, nalezy wdrozy¢
odpowiednie dzialania korygujace, tak aby unikng¢ ewentualnych
negatywnych skutkéw dla klientow.

Ponadto w punkcie tym istnieje zapis zabraniajacy zmiany harmono-
gramu dostaw. Wyjatkiem jest otrzymanie na to zgody klienta.

Plany projektu musza by¢ regularnie aktualizowane, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dziatan rozwojowych realizowanych wraz z dostawcami
oraz identyfikacji i zarzadzania dzialaniami majgcymi dhugi okres realizacji.
Zarzadzanie kosztami (7.7.4) — nalezy wdrozy¢ proces zarzadzania
kosztami projektu, tak aby:

o moc planowa¢ wszystkie koszty zwiazane z projektem —

w catym jego cyklu zycia,

o regularnie monitorowa¢ ksztaltowanie si¢ kosztow projektu,

w ramach kazdego pakietu roboczego, a takze aby moc okreslac

szacunkowe koszty pozostate do zakonczenia realizacji projektu.
W ramach tego procesu nalezy identyfikowa¢ mozliwe oszczednosci, tak
aby w przypadku pojawienia si¢ probleméw, mozna bylo wyeliminowaé
rozbieznosci pomiedzy planem kosztow a jego realizacja.
Proces zarzadzania kosztami musi by¢ monitorowany odpowiednim KPI.
Zarzadzanie jakoscig (7.7.5) — organizacja musi wdrozy¢ proces zarza-
dzania wynikami realizacji projektu. Jako minimum, nastgpujace wyniki
musza by¢ uwzgledniane:

o identyfikacja, wyjasnienia, realizacja i kontrola,

o walidacja oraz dostawy na czas,

o jesli ma to zastosowanie, to zatwierdzanie przez klienta,

o zarzadzanie dostawcami wystepujacymi w projekcie.

Nalezy przeprowadzaé regularne i udokumentowane przeglady projektu,
w calym jego cyklu zycia. Przeglady poszczegodlnych faz projektu musza
odbywa¢ si¢ w trakcie wczesniejszych faz lub kamieni milowych.
Nalezy ocenic:

o zgodno$¢ projektu z wymaganiami,

o dostgpnos¢ niezbednych danych wynikowych z pakietow

roboczych,

o zezwolenie na rozpoczecie kolejnego etapu projektu.
Organizacja musi takze stosowaé proces zarzadzania ryzykiem oraz
mozliwo$ciami organizacji (patrz punkt 7.7.8 normy), tak aby rozwiga-
zywa¢ wszelkie problemy lub odchylenia, ktore zostaly ujawnione
w trakcie przegladéw i utrzymac plan oraz harmonogram projektu.
Nalezy takze zdefiniowaé ocene wydajnosci projektu, tak aby monito-
rowac postepy w jego realizacji oraz wydajnosc.

Zarzadzanie zasobami ludzkimi (7.7.6) — de facto jest to przeniesienie
wymagan z punktu 6.2 normy na poziom poszczegoélnych projektow.
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Dotyczy to kompetencji, sSwiadomosci, szkolen, motywacji, upowaznien
oraz zarzadzania wynikami. Jako minimum, nalezy tutaj uwzgledni¢:

o identyfikacj¢, udokumentowanie i przydziat funkcji w zakresie
projektu, zakres odpowiedzialnosci oraz wszelkie zalezno$ci
ktore moga wynika¢ z hierarchii stuzbowe;,

o pozyskiwanie niezbednych zasobow, ktore zostaty alokowane
do projektu — az do jego zakonczenia,

o rozwdj kompetencji zaréwno indywidualnych jak 1 zespoto-
wych — tak aby uzyska¢ poprawe wynikow projektu.

Zarzadzanie komunikacjg (7.7.7) — dotyczy komunikacji pomiedzy
wszelkimi interesariuszami projektu. Zespot projektowy musi zapewnicé, iz
potrzeby interesariuszy sa okreslane i przekazywane do wiadomosci. Moze
to si¢ odbywaé np. poprzez stworzenie planu komunikacji itp. Wszelkie
informacje zwigzane z wynikami projektu, specyficznymi wymaganiami
wyrobu, niezgodno$ciami oraz ryzykiem zwigzanym z przemystem
kolejowym musza by¢ na czas udostepniane interesariuszom projektu.
Zarzadzanie ryzykiem 1 mozliwosciami (7.7.8) — musi zosta¢ zapewniony
proces identyfikujacy, analizujacy (pod katem ilosciowym oraz jako-
sciowym) ryzyko, a jesli to niezbedne, decydujacy o postgpowaniu
z ryzykiem (akceptacja, zmniejszanie, przenoszenie, unikanie). Proces
ten musi by¢ opisany w udokumentowanej procedurze, wymagajacej co
najmniej:

o udokumentowania analizy ryzyka,

o analizy FMEA,

o nadzoru nad $rodkami zaradczymi.

Zarowno reakcja na ryzyko, a takze mozliwosci jego poprawy, musza
zosta¢ zapisane i przekazane wszystkim interesariuszom (o ile ma to
zastosowanie).Nalezy poddawaé regularnej ocenie efektywnos¢ planu
zarzadzania ryzykiem. Dane wyjsciowe z procesu oceny ryzyka —
systematycznie przegladane oraz aktualizowane w calym cyklu zycia
projektu. Nalezy takze identyfikowa¢ oraz komunikowaé organizacji
najlepsze praktyki, ktore zostaty zidentyfikowane w trakcie realizacji
tego procesu.

7.8 Zarzadzanie konfiguracja:

Organizacja musi ustanowi¢, wdrozy¢, udokumentowaé (poprzez
udokumentowang procedurg) oraz utrzymywaé proces zarzadzania
konfiguracja, ktory jest dostosowany do specyfiki wyrobu.

Organizacja musi takze:

o na poczatku kontraktu okresli¢ liste wyrobow — wraz z ich
czeSciami, ktorych konfiguracja bedzie podlegan nadzorowaniu;
muszg to byé¢, jako minimum, wyroby istotne z punktu widzenia
bezpieczenstwa. Lista wyrobow musi zosta¢ zatwierdzona przez
klienta,
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o w ramach procesu zarzadzania konfiguracjg, realizowac proces
zarzadzania zmianami (7.13),
o zachowywa¢ identyfikowalno§¢ zaré6wno w czasie produkcji,
jak i eksploatacji wyrobu.
7.9 Kontrola pierwszej sztuki (First Article Inspection — FAI):

e Nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedure, ktdra obejmuje inspekcje,
weryfikacje, dokumentacje i aktualizacje zapisow o wyniki zwigzane
z reprezentatywng sztukg, ktora pochodzi z pierwszej produkowanej
serii czgsci wyrobu (nowej), lub w przypadku wprowadzenia zmian
istniejacej czesci wyrobu juz istniejacej. Nastepuje to po:

o weryfikacji procesu produkcji,
o zmianie, ktora spowoduje, iz wyniki ostatniej kontroli pierwszej
sztuki stang si¢ niewazne.

e Organizacja musi zapewni¢ istnienie procesu planowania, inicjowania
oraz przeprowadzania kontroli pierwszej sztuki. Jego wydajno$¢ musi
by¢ mierzona odpowiednim KPI. Proces oraz kontrola FAI musi by¢
takze stosowana dla dostawcow (wedlug wczesniej ustalonych i za-
twierdzonych kryteriow).

e  Warto takze dodag, iz:

o w przypadku jednorazowej produkcji wyrobu, FAI to walidacja,
o jesli organizacja zajmuje si¢ tylko projektowaniem, to FAI nie
ma zastosowania,
o w przypadku gdy organizacja tworzy oprogramowanie, to FAI jest
réwnoznaczna z walidacja (zgodnie z odpowiednimi normami [EC),
o FAI musi by¢ kamieniem milowym w procesie produkcyjnym.
7.10 Przekazanie do eksploatacji, obstuga klienta:

e Musi zosta¢ wdrozony odpowiedni proces obejmujacy nastepujace
dziatania:

o dziatania podejmowane, gdy po dostawie zostang zidentyfiko-
wane problemy,

o kontrola i aktualizacja dokumentacji technicznej, a takze jej
rozpowszechnianie,

o zatwierdzanie, nadzorowanie oraz uzywanie schematow napraw,

o zarzadzanie ewentualnym sktadem konsygnacyjnym.

e Organizacja musi takze wspiera¢ klienta podczas przekazywania mu

urzadzen:
o przekazujac urzadzenia do eksploatacji,
o do czasu zakonczenia petnej walidacji wyrobow,
o w trakcie trwania gwarancji,
o do momentu koncowego odbioru przez klienta.

e Organizacja powinna udost¢pniaé wszelkie niezbedne zasoby, aby
wspomagac¢ klienta, zgodnie z wezesniej uzgodnionymi wymaganiami —
podczas wszystkich dzialan majacych miejsce po sprzedazy, wliczajac
w to dostawe czgsci zamiennych.
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7.11 RAMS i LCC:

RAMS/LCC” — czyli podatno$¢ na utrzymanie wyrobu oraz koszty
w calym jego cyklu zycia. Norma przede wszystkim wymaga tutaj
okreslenia sposobu wyliczania parametrow RAMS i LCC oraz nadzoru nad
nimi, cigglego doskonalenia. Sposob wyliczania tych parametréw moze by¢
w zasadzie dowolny, byleby organizacja byla w stanie udowodnié¢
auditorowi, iz robi to prawidtowo i sensownie. Jednakze najczesciej spotyka
si¢ metody zdefiniowane w réznych normach technicznych, charaktery-
styczne dla danego wyrobu. W praktyce sg to czgsto normy NATO albo
normy wojskowe Stanéw Zjednoczonych, np. STANREC 4174.°' Do
konkretnych wymagan normy w tym punkcie zaliczamy:

e Organizacja powinna ustanowi¢ oraz zarejestrowa¢ znormalizowane
procedury utrzymania oprogramowania (zgodnie z IEC 62278, IEC
62279 oraz IEC 62425). Mozna takze zastosowac inne, rownorzedne
metody, lecz musza by¢ one spdjne z procesem projektowania i rozwoju.

e Nalezy stworzy¢ udokumentowang procedure, ktora opisuje wszelkie
aspekty zwigzane z RAMS, a w szczegdlnosci:

o obliczenia oraz dokumentacje,

o sposoby zbierania danych i ich analizy, a takze ustalania planow
dziatan doskonalgcych,

o sposob wprowadzania zadan, ktére wynikajg z planu dziatan.

e Organizacja musi takze udokumentowaé procedur¢ opisujaca sposob
zarzadzania kosztami w cyklu zycia wyrobu, czyli LCC. Proces ten
powinien by¢ czescig procesu zarzadzania kosztami (punkt 7.7.4).

e Nalezy zapewni¢ odpowiednie zasoby, ktore umozliwia realizacjg
wymagan dotyczacych RAMS i LCC.

e Zbieranie danych zwigzanych z RAMS i LCC, a nastepnie ich analiza,
muszg by¢ realizowane w oparciu o do$wiadczenia zdobyte w czasie
eksploatacji, zarowno w czasie okresu gwarancyjnego, jak i po jego
zakonczeniu.

7.12 Zarzadzanie wyrobami wychodzacymi z uzycia:
Jak wspomniano na poczatku tego podrozdziatu, czas eksploatacji
wyrobow z tej branzy jest bardzo dlugi, W zwigzku z tym konieczne jest
zapewnienie dostgpnosci wyrobow lub czgsci zamiennych przez caty ten
czas. Punkt ten wymusza na producencie stworzenie odpowiedniego
procesu, ktory to zapewni.

0 Jest to skrot od: Realiability, Availability, Maintainability, Safety / Life Cycle Costs.

°! Ciekawe rozwiniecie tego tematu znajduje si¢ w nastepujacych publikacjach: Markeset T.,
Kumar U., Integration of RAMS and risk analysis in product design and development work
processes: A case study, Journal of Quality in Maintenance Engineering, nr 4/2003, ss. 393-410
oraz Saraswat S., Yadava G.S., An overview on reliability, availability, maintainability and
supportability (RAMS) engineering, International Journal of Quality & Reliability Management,
nr. 3/2008, ss. 330-344.
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7.13 Zarzadzanie zmianami:

e Nalezy ustanowi¢ zarowno proces, jak i udokumentowang procedure,
ktora opisuje wdrazanie, realizowanie, kontrolowanie, a takze reagowanie
na zmiany, ktéore wplywaja na realizacj¢ wyrobu. Proces ten powinien
uwzglednia¢ zmiany, ktére musza by¢ przekazywane klientowi w celu
zatwierdzenia.

o Skutki wszelkich zmian, takze tych, ktére sa spowodowane przez
dostawcow (np. zmiana poddostawcy, miejsca realizacji procesu czy
zmiana normy) i klientéw musza by¢ poddane ocenie i weryfikacji.

e Walidacja oraz zatwierdzenie zmian muszg by¢ zdefiniowane, aby
zapewni¢ zgodnos$¢ z wymaganiami klienta, zanim zostang one wdrozone.

e Organizacja powinna wprowadzi¢ nadzor zapewniajacy ochrone przed
zewnetrznymi zmianami, ktore moga zostaé wprowadzone bez wcze-
$niejszej autoryzacji odpowiednich interesariuszy.

Punkt 8. Pomiary, analiza i doskonalenie
W punkcie tym nie ma az tak wielu istotnych réznic w stosunku do normy
ISO 9001:2008. Najwazniejsze, o ktorych warto wspomniec, to:

e Organizacja musi posiada¢ wdrozony proces pomiarow, analizy oraz
doskonalenia (8.1).

e Nalezy zdefiniowa¢ oraz wdrozy¢ proces monitorowania zadowolenia
klienta, ktory realizowany jest w systematyczny i zaplanowany sposob.
Musi on uwzglednia¢ ,,przekrojowa weryfikacje danych z informacjami
z zewnetrznych zrodet”:”

o W organizacji powinny istnie¢, i by¢ wdrozone, procesy monito-
rujace wymagania normatywne i prawne,

o nalezy wdrozy¢ proces pozyskiwania i oceny danych, shuzgcych
do oceny satysfakc;ji klienta,

o wydajno$¢ procesu monitorowania zadowolenia klienta musi
by¢ mierzona odpowiednim KPI (8.2.1).

e W przypadku auditow wewnetrznych wymaga si¢ (8.2.2):

o zdefiniowania i wdrozenia procesu gromadzenia danych,

o auditorzy musza posiada¢ kwalifikacje — musza rozumiec
wymagania normy IRIS,

o audity wewnetrzne musza obejmowaé wszystkie procesy SZIJ
1 by¢ realizowane na wszystkich zmianach produkcyjnych.

e Organizacja musi wdrozy¢ wszystkie obowigzkowe wskazniki KPI
wymienione w normie (8.2.3).

e Wymagania dotyczace pomiaréw zwigzanych z akceptacja wyrobow
muszg zosta¢ udokumentowane. Dokumentacja ta musi zawierac (8.2.4):

o kryteria akceptacji oraz odrzucenia wyrobu,
o informacje o etapach, na ktorych dokonuje si¢ pomiaréw lub badan,

92 RIS rew. 02.1, s. 61.
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o zapisy rezultatdw pomiarow,

o wymagania dotyczace przyrzadow pomiarowych, wraz z instruk-
cjami ich stosowania.

e W punkcie 8.3.1 norma wprowadza nadzor nad procesem niezgodnym.
Punkt ten mowi, iz organizacja musi posiada¢ ustanowiony, udoku-
mentowany oraz utrzymywany proces zarzadzania odchyleniami wystepu-
jacymi w ramach procesu zarzadzania biznesem. Ma on zawierac:

o informacje na temat przyczyn odchylen oraz zastosowanych
dziatan,

o oceng, czy rezultatem tych odchylen moga by¢ niezgodne wyroby,

o identyfikacja i kontrola niezgodnych wyrobow.

e Jesli wyrob lub proces produkeyjny rézni od wezesniej zatwierdzonego,
nalezy otrzyma¢ od klienta zgode na odstepstwo — jeszcze przed dalsza
realizacja procesu. Takze prosby o odstepstwo przekazane przez dostawce
muszg by¢ zatwierdzone, zanim zostang one przekazane klientowi.
Organizacja musi prowadzi¢ zapisy dotyczace odstgpstw (daty wygasniecia
i/lub zatwierdzone ilosci). Dodatkowo, wszystkie takie wyroby muszg by¢
odpowiednio oznakowane, tak aby byly fatwo rozpoznawalne przez klienta
(8.2.3).

e Organizacja powinna takze okresli¢ i wdrozy¢ proces, tzw. proces
odstgpienia przez klienta.

e Nalezy stworzy¢ proces analizy danych, i mierzy¢ jego wydajnos¢ przy
pomocy KPI. Dodatkowo, oprocz wymagan ISO 9001:2008, analiza
danych musi zawierac (8.4):

o informacje o raportach z wypadkoéw, ktéore mialy miejsce na
zewnatrz, a odnosity si¢ do wyrobdw organizacii,

o aspekty zwigzane z bezpieczenstwem wyrobow.

e Ostatni punkt normy odnosi si¢ do doskonalenia. Zawarte w nim sg
nastgpujace wymagania:

o musi istnie¢ zdefiniowany i wdrozony proces doskonalenia,
dziatajacy w oparciu o dziatania korygujace oraz zapobiegawcze
(8.5.1),

o udokumentowana procedura dzialan korygujacych musi zawie-
ra¢ informacje dotyczace sposobu dokumentowania skutecznosci
dziatan korygujacych oraz ich zamykania,

o organizacja musi takze wdrozy¢ proces dziatan korygujacych;
proces ten ma podlega¢ regularnym przegladom i ocenie —
w oparciu o podej$cie multidyscyplinarne (8.5.2); podobny proces
musi zosta¢ stworzony w odniesieniu do dzialan zapobiegawczych
(8.5.3).

Nawet pobiezna analiza powyzszych wymagan pozwala stwierdzi¢, iz idealnie

wpisujg si¢ one we wczesniej opisang specyfike branzy. Jako$¢, niezawodnose,

P IRIS rew. 02.1, s. 33-65.
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koszty oraz podejscie projektowe sa wilasnie tym, co zdecydowanie odrdznia
IRIS od innych branzowych systemow jako$ciowych.

Obowigzkowe Zalecane
Punkty Dzialania g
3
@ _g g ) g o)
1 H H
1 H H H
Przekazywanie na zewngtrz dziatalnosci w ramach
41 realizacji kontraktu E =
4.23 Nadzér nad dokumentami X X
.23 Madzér nad dokumentami klienta X
.24 Nadzor nad zapisami X X
43 Zarzgdzanie wiedzg X
53 Polityka jakoSci X
5.3.1 Biznes plan X X
5.4.1 Cele dotyczgce jakosci X
553 Komunikacja wewnetrzna X
5.6.1 Przeglad zarzgdzania X
5.6.2 Dane wejsciowe do przeglgdu X X
6.1 Zapewnienie zasobow X X
6.2.1 Zasoby ludzkie X
6.2.2 Kompetencie, szkolenia i swiadomosc X X
6.2.2.3 Szkolenia X X
6.4 Srodowisko pracy X
7. Planowanie realizacji wyrobu X X X
1.2.2 Przeglad wymagarn dotyczgcych wyrobu X X X X
7.23 Komunikacja z klientem X
T.24 Zarzgdzanie oferty X X
73 Projektowanie i rozwdj X X X X
73.1 Planowanie projektowania i rozwoju X
73.2 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju X X
733 Dane wyjSciowe z projektowania i rozwoju X
T34 Przeglad projektowania i rozwoju X X
735 Weryfikacja projektowania i rozwoju X
736 gvaadli:ﬁa)cja projektowania i rozwoju (Procedura testow/ % % x
73T Nadzorowanie zmian w projekiowaniu i rozwoju X X X
73.8 Zatwierdzanie projektu X
.41 Proces zakupow N x B x X
.43 Weryfikacja zakupionego wyrobu X X
751 Nadzorowanie produkcji | dostarczania ustugi H X

Rys. 3.4. Dziatania podlegajace zarzadzaniu przez procedury/procesy/zapisy
Zrédlo: IRIS rew. 02.1, 5. 76.
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Obowigzkowe Zalecane
Punkty Dziatania S
§E g
PEEIEE CSEE €
75.13 Nadzorowanie zmian w procesie produkcyjnym X X
7.5.1.4 Nadzor nad wyposazeniem i narzedziami X
75.2 Walidacja procesow produkcii i dostarczania ustugi X X X
753 Identyfikacja i identyfikowalnosc¢ X
75.4 Wihasnosé klienta X
7.6 Nadzorowanie wyposaZzenia do monitorowania i pomiarow X X X
7.7 Zarzadzanie projektem lub rozwojem nowego wyrobu X X [ X
773 Zarzadzanie projektem — zarzadzanie czasem X
174 Zarzadzanie projektem — zarzgdzanie kosztami X [ X
.75 Zarzadzanie projektem — zarzadzenie jakoscia X X X
Zarzadzanie projektem — zarzadzanie ryzykiem i
7.8 mozliwosciami x X
7.8 Zarzadzanie konfiguracjg X X
79 Kontrola pierwszej sztuki (FAl) X X X X X
7.10 Przekazanie do eksploatacji/Obstuga Klienta X X
Al RAMS /LCC X X X [ X
712 Zarzadzanie wyrobami wychodzacymi z uzycia X
3 Zarzadzanie zmianami X X X
8. Monitorowanie, pomiary, analizy i doskonalenie X
8.2.1 Zadowolenie klienta X X | X
8.2.2 Audit wewnetrzny X X X
8.2.4 Monitorowanie i pomiary wyrobu X
83 MNadzér nad wyrobem niezgodnym X X
834 Nadzor nad procesem niezgodnym X X
832 Odstapienie przez klienta X X
8.4 Analiza danych X X
8.51 Ciagte doskonalenie X
8.5.2 Dziatania korygujace X X X
853 Dziatania zapobiegawcze X X

Rys. 3.5. Dziatania podlegajace zarzadzaniu przez procedury/procesy/zapisy — cd.

Zrédlo: IRIS rew. 02.1, 5. 77.

Podsumowujac rozwazania na temat wymagan tej normy, warto jeszcze
przedstawi¢ zestawienie, ktore w syntetyczny sposob opisuje dokumentacje
wymagang przez t¢ norm¢. Przedstawia to rysunki 3.4 oraz 3.5. Poziom ,,0bo-
wigzkowe” oznacza, iz dokumentacja ta jest niezbedna, aby wymaganie byto
uznane za wdrozone. Poziom ,,zalecane” jest wymagany w celu potwierdzenia
wiekszej dojrzatosci systemu, wyjscia powyzej minimalny zalecany poziom.
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Jak wida¢, wymaganych dokumentow, procesOw czy zapisow jest bardzo
duzo. Niestety, duza biurokratyzacja, konieczno$¢ tworzenia wielu dokumentow
i zapisOw jest jedna z wad tego systemu. Jednakze jego wdrozenie generuje
bardzo duza warto$¢ dodang dla organizacji, porzadkuje wiele obszarow,
ktorymi nie zajmujg si¢ inne normy branzowe, o samej normie ISO 9001 juz nie
wspominajac. Wiele pozornie drobnych wymagan IRIS, jak np. konieczno$¢
realizacji auditow na kazdej zmianie, moze by¢ warta wdrozenia w innych
systemach, takze organizacjach, ktore nie planujg wspotpracy z branza kolejowa.

3.2.Wymagania dla dostawcow przemyshu motoryzacyjnego

Historia powstania ISO / TS 16949

Przemyst motoryzacyjny byl jedng z pierwszych branz, ktora rozpoczgta
tworzenie wiasnych standardow jakosciowych. Na poczatku grupy producentow
dziataty niezaleznie, tworzac nast¢pujace dokumenty:

e QS 9000” — stworzony przez tzw. Wielkg Trojke — czyli najwickszych
producentéw motoryzacyjnych w USA: Ford, Crysler oraz General
Motors. Dokument ten zostal stworzony w 1994 roku.

e VDA 6.1” — stworzony przez niemieckich producentéw, praktycznie
w catosci zgodny z QS 9000, réznigcy sie tylko w kwestii specyficznych
wymagan dla rynku niemieckiego.

e ,AVSQ” - system istniejacy we Wloszech.

e ,EAFQ” — dokument obowigzujacy francuskich producentéw przemyshu
motoryzacyjnego (oraz ich dostawcow).

Coraz wigksza ilo$¢ réznych dokumentéw, obowigzujacych w tej samej
branzy, spowodowatla, iz wcze$niej wspomniany Komitet Techniczny ISO/TC
176 postanowil stworzy¢ jeden globalny dokument, obowiazujacy wszystkich
dostawcow przemystu motoryzacyjnego. Dzigki temu w 1999 roku powstala
norma ISO/TS 16949, ktora byla pierwsza normg odnoszacg si¢ do konkretnej
branzy przemystu. Polaczenie to przynosito korzysci w przypadku gdy jedna
firma dostarczala wyroby r6znym klientom z branzy motoryzacyjnej. Uwzglednie-
nie wymagan norm poszczegolnych producentéw pozwolito unikng¢ wielokrotnych
certyfikacji podobnych systemow.

W 2015 roku IATF (Internationa Automotive Task Force), czyli stowarzy-
szenie najwiekszych producentow przemystu samochodowego, zrzeszajace
takich producentéw, jak: BMW, Chrysler, Daimler, Fiat, Ford, GM i wielu
innych, zdecydowalo, iz nowe wydanie normy ISO/TS 16949 nie bedzie juz
publikowane pod auspicjami ISO. Nowe wydanie normy, oficjalnie opublikowane
w czwartym kwartale 2016 roku, bedzie miato oznaczenie IATF 16949:2016.*

% http://www.iatfglobaloversight.org/content.aspx?page=IATF%20ISO/TS%2016949%20Revisio
n%20Workgroup%20News — dostgp w dniu 20.10.2016.
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Wymagania normy ISO/TS 16949 odpowiadaja oczywiscie na potrzeby
przemystu motoryzacyjnego, charakteryzujagcego si¢ masowa produkcja —
wymagajacego duzej powtarzalnosci komponentow oraz zapewnienia cigglosci
dostaw. Ponadto system ten zwraca szczego6lna uwage na:

planowanie jakosci (np. APQP, PPAP),

stosowanie technik statystycznych,

odpowiednia identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobow,
analize systemow pomiarowych,

analize przyczyn wadliwosci wyrobow.

Szczegdtowe wymagania ISO/TS 16949 przedstawiono w kolejnej czesci
opracowania.

Wymagania ISO/TS 16949

Podobnie jak w przypadku normy IRIS, takze ISO/TS 16949 posiada
najwiecej dodatkowych wymagan w punkcie 7. Jednakze dokument ten zawiera
wiele innych wymagan, o ktorych trzeba wspomnie¢. Naleza do nich:

Punkt 4. System zarzadzania jakoScia

Organizacja jest odpowiedzialna za spelnienie wszystkich wymagan
klienta, nawet jesli procesy sg realizowane na zewnatrz (4.1.1).

Musi istnie¢ proces zapewniajacy, iz beda realizowane na czas
przeglady, rozpowszechnianie oraz wdrozenie norm, specyfikacji
technicznych i zmian zwigzanych z wymaganiami klienta. Przeglady
powinny by¢ przeprowadzane niezwlocznie, lecz nie p6zniej niz w ciagu
2 tygodni roboczych. Wdrozenie zmian powinno obejmowaé takze
aktualizacje dokumentacji. Musza by¢ takze utrzymywane zapisy
dotyczace daty wdrozenia zmiany (4.3.2.1).

Nadzér nad zapisami powinien takze spetniaé zar6wno wymagania
prawne (ustawowe i inne przepisy), jak i wymagania klienta (4.2.4.1).

Punkt 5. Odpowiedzialno$¢ kierownictwa

Powinno si¢ przeprowadzac przeglady efektywnosci procesow, tak aby
zapewni¢ ich skutecznos¢ i efektywnos¢ (5.1.1).

Najwyzsze kierownictwo powinno zdefiniowaé cele jakoSciowe oraz
mierniki, ktore nalezy wlaczyé w biznesplan i wykorzystywaé dla
rozwoju polityki jakosci (5.4.1.1).

Kierownictwo uprawnione do dziatan korygujacych powinno by¢
natychmiast informowane o wyrobach i procesach niezgodnych
z wymaganiami. Osoby odpowiedzialne za zgodno$¢ z wymaganiami
wyrobow, powinny by¢ uprawnione do zatrzymania produkcji, jesli
istnieje potrzeba rozwigzania probleméw dotyczacych jakosci. Na
kazdej zmianie produkcyjnej musza by¢ takze osoby odpowiedzialne za
zapewnienie zgodnosci wyrobu z wymaganiami lub osoby posiadajace
pelnomocnictwo w tym zakresie (5.5.1.1).
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Najwyzsze kierownictwo powinno wyznaczy¢ osoby odpowiedzialne
oraz upowaznione do zapewnienia, ze wymagania klienta zostana
uwzglednione (5.5.2.1).

Przeglady systemu zarzadzania powinny dotyczy¢ wszystkich wymagan
SZJ oraz trendow jego funkcjonowania. W przegladzie nalezy takze
uwzgledni¢ cele dotyczace jakosci, regularng sprawozdawczo$¢ oraz
ocen¢ kosztow ziej jakosci. Wyniki te powinny zosta¢ udokumento-
wane, tak aby dostarczy¢ dowod osiagnigcia celow dotyczacych jakosci
oraz zadowolenia klienta z dostarczonego wyrobu (5.6.1.1).

Jako dane wejsciowe do przegladu zarzadzania nalezy traktowac analizy
aktualnych oraz potencjalnych awarii w fazie uzytkowania wyrobu,
a takze ich wplyw na jakosc¢, bezpieczenstwo i srodowisko (5.6.2.1).

Punkt 6. Zarzadzanie zasobami

Osoby odpowiedzialne za projektowanie i rozwdj] wyrobow maja
odpowiednie kompetencje oraz kwalifikacje w stosowaniu odpo-
wiednich narzedzi i technik. Organizacja powinna zidentyfikowaé te
narzedzia oraz techniki (6.2.2.1).

Musi istnie¢ udokumentowana procedura identyfikacji potrzeb szko-
leniowych oraz osiaggnigcia kompetencji przez wszystkie osoby wykonujace
prace, ktore maja wptyw na zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami (6.2.2.2).
Szkolenie stanowiskowe powinno by¢ przeprowadzane zawsze, gdy
pojawiaja si¢ nowe lub zmienione operacje. Powinno ono obejmowac
takze osoby pracujace na zlecenie lub zatrudnione za posrednictwem
agencji. Osoby majace wpltyw na jakos¢ nalezy poinformowac o konse-
kwencjach dla klienta ewentualnych niezgodnosci z wymaganiami
(6.2.2.3).

Nalezy stworzy¢ proces motywowania personelu do osiagania celow
jakosciowych, ciggltego doskonalenia oraz promowania innowacyjnosci.
Powinien on obejmowaé¢ promowanie jakosci, $wiadomosci oraz techno-
logii w calej organizacji.

Powinien takze istnie¢ proces pomiaru poziomu $wiadomosci postrze-
gania przez pracownikdOw znaczenia i wazno$ci wiasnych dziatan.
(6.2.2.4).

Nalezy stosowac interdyscyplinarne podejscie do tworzenia planow
zakladu, urzadzen oraz wyposazenia. Layout powinien optymalizowaé
przeptywy materiatdw oraz postgpowanie z wyrobem. Nalezy takze
opracowywaé oraz wdraza¢ sposoby oceny oraz monitorowania
skutecznosci operacji, ktore istnieja w organizacji (6.3.1).

Powinny zosta¢ opracowane plany na wypadek sytuacji awaryjnych,
takich jak przerwy w dostawie mediow, brak sity roboczej (np. strajk),
awaria kluczowej maszyny lub urzadzenia czy zwrot od klienta. Plany te
maja uwzglednia¢ spetnienie wymagan klienta takze w takich wypad-
kach (6.3.2).
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Nalezy uwzgledni¢ bezpieczenstwo wyrobu oraz sposoby minimalizacji
ewentualnego ryzyka dla pracownikow — w szczegdlnosci w procesie
projektowania i rozwoju, a takze w operacjach procesu produkcyjnego
(6.4.1).

W zakladzie nalezy utrzymywac porzadek i czysto§¢ — zgodnie z wyma-
ganiami wyrobu i procesu produkcji (6.4.2).

Punkt 7. Realizacja wyrobu
W tym punkcie, do specyficznych wymagan przemystlu motoryzacyjnego
zaliczamy:
7.1 Planowanie realizacji wyrobu:

Wymagania klienta, wraz z odniesieniami do jego specyfikacji
technicznych, powinny by¢ uwzglednione w procesie planowania
realizacji wyrobu jako cze$¢ planu zarzadzania jakoscia (7.1.1).
Nalezy okreslic kryteria przyjecia wyrobu, a tam gdzie jest to
wymagane, uzyskac takze ich zatwierdzenie przez klienta. W przypadku
badan wyrywkowych i oceny atrybutowej, kryterium przyjgcia to zero
btedow (7.1.2).
Organizacja powinna zapewni¢ poufnos¢, odnoszaca si¢ do:

o wyroboéw zamoéwionych przez klienta,

o projektéw opracowywanych na zlecenie klienta,

o informacji o wyrobie (7.1.3).
Powinien istnie¢ proces nadzoru nad zmianami oraz reagowania na
zmiany, ktore maja wptyw na realizacje wyrobu. Nalezy ocenia¢ skutki
zmian, takze tych wywotanych przez dostawcow. Przed wdrozeniem,
zmiany powinny zosta¢ zwalidowane (7.1.4).

7.2 Procesy zwiazane z klientem:

Nalezy wykaza¢ spelnienie wymagan klienta dotyczacych okre$lania,
dokumentowania, a takze nadzorowania specjalnych charakterystyk oraz
wlasciwosci (7.2.1.1).

Klient powinien zaakceptowaé ewentualng rezygnacje z wymagania
formalnego przegladu, zdefiniowanego w punkcie 7.2.2 normy (7.2.2.1).
W procesie przegladu umowy, organizacja powinna dokona¢ zbadania,
potwierdzenia oraz udokumentowania mozliwosci produkcyjnych
swoich wyrobow. Powinno to takze obejmowac analize ryzyka (7.2.2.2).
Organizacja powinna posiadaé mozliwo$¢ komunikacji niezbednych
informacji oraz danych, w formie oraz jezyku, ktory zostat okreslony
przez klienta. Dotoczy to takze danych CAD, elektronicznej wymiany
danych itp. (7.2.3.1).

7.3 Projektowanie i rozwoj:
Zgodnie z wymaganiami [ISO/TS 16949, wymagania rozdzialu 7.3 powinny
bardziej skupia¢ si¢ na zapobieganiu btedom, a nie na ich wykrywaniu.
Do dodatkowych wymagan tej cze¢$ci normy zaliczamy:
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Przygotowujac realizacje wyrobu, organizacja powinna stosowa¢ podejscie
interdyscyplinarne, obejmujace:

o opracowanie, okreslenie i monitorowanie charakterystyk
specjalnych 1 wlasciwosci specjalnych,

o opracowanie i przeglad FMEA, w tym dziatania redukujace
potencjalne ryzyka,

o opracowanie oraz przeglad planéw kontroli (7.3.1.1).

Dane wejsciowe do projektowania powinny by¢ zidentyfikowane,
udokumentowane i przegladane. Powinny one obejmowac:

o wymagania klienta, takie jak: charakterystyki specjalne, iden-
tyfikacja, identyfikowalno$¢ 1 opakowanie,

o wykorzystanie informacji (7.3.2.1).

Nalezy zidentyfikowa¢, a takze udokumentowac i przeglada¢ wymaga-
nia dotyczace danych wejsciowych do projektowania procesu produkcji.
Musza one zawiera¢ m.in.:

o dane wyjsciowe z projektowania wyrobow,

o cele zwigzane z produktywnos$cia, zdolnoscia procesow oraz
kosztami,

o jesli zostaly zdefiniowane — to wymagania klienta,

o dos$wiadczenia z wczesniejszych projektow (7.3.2.2).

Powinny zosta¢ zidentyfikowane charakterystyki i wlasciwosci specjalne:
o nalezy je wlaczy¢ do planu kontroli,
o powinno si¢ pozostawac¢ zgodnym z definicjami oraz symbolami
okreslonymi przez klienta,
o trzeba zidentyfikowa¢ dokumenty niezbgdne do nadzoru nad
procesem produkcyjnym, w tym rysunki, plany kontroli,
instrukcje, FMEA itp. (7.3.2.3).
Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju muszg by¢é wyrazone
w takiej formie, ktora pozwoli na ich zweryfikowanie oraz zwalidowane
w odniesieniu do wymagan zawartych w danych wejsciowych. Dane te
powinny obejmowac:
o DFMEA®%, rezultaty badania niezawodnosci,
o charakterystyki oraz wlasciwosci specjalne, specyfikacje wyrobu,
o tam gdzie to ma zastosowanie — zapobieganie bledom,
o opis wyrobu wraz z rysunkami lub obliczeniami,
o ewentualne wytyczne diagnostyczne (7.3.3.1).
Podobnie jest z danymi wyjsciowymi z projektowania procesu produkcji
— one takze muszg by¢ wyrazone w takiej formie, ktéra pozwoli na ich
zweryfikowanie oraz zwalidowane w odniesieniu do wymagan zawartych
w danych wej$ciowych. Dane te powinny obejmowac:

o specyfikacje ora rysunki,

o layouty oraz schematy przeptywow (flowchary),

> FMEA projektu, Design FMEA.
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PFMEA™,
plany kontroli,
instrukcje robocze,
kryteria przyjecia dotyczace zatwierdzania procesu,
dane zwigzane z jako$cig, niezawodnoscig, utrzymaniem ruchu
oraz mierzalnoscia,
tam gdzie to ma zastosowanie — zapobieganie btedom,
o metody szybkiego wykrywania niezgodnosci i przekazywania
informacji zwrotnych na ich temat (7.3.3.2).

e Na odpowiednich etapach projektowania i rozwoju nalezy okresli¢
i przeanalizowa¢ mierniki, ktore nastgpnie stang si¢ danymi wejSciowymi
do przegladu zarzadzania. Moga to by¢ np. ryzyka jakosci, koszty,
sciezki krytyczne, czasy realizacji itp. (7.3.4.1).

e Walidacj¢ projektowania i rozwoju nalezy przeprowadzi¢ zgodnie
z wymaganiami klienta, obejmujacymi takze harmonogram programu
(7.3.6.1).

o Jesli jest to wymagane przez klienta, organizacja powinna stworzy¢
program prototypu oraz plan kontroli. Jesli to mozliwe, organizacja
powinna takze korzysta¢ z tych samych dostawcow oprzyrzadowania
i procesow produkcji, ktorzy beda stosowani juz w trakcie produkcji.
Badania te powinny by¢ monitorowane pod katem terminowo$ci wyko-
nania oraz spetnienia wymagan. W przypadku ustug realizowanych na
zewnatrz, organizacja jest za nie odpowiedzialna (7.3.6.2).

e Nalezy stosowac si¢ do uznanej przez klienta procedury zatwierdzania
wyrobu oraz procesu produkcji (7.3.6.3).

7.4 Zakupy:

e Wszystkie wyroby oraz materialty uzyte w wyrobie musza spetniac¢
wymagania prawne oraz inne wymagania majgce zastosowanie (7.4.1.1).

e Nalezy rozwija¢ SZJ dostawcy, tak aby osiagna¢ zgodno$¢ dostawcy
z ISO/TS 16949. Pierwszym krokiem do osiagnigcia tego celu jest
zgodno$¢ z ISO 9001 (7.4.1.2).

e Jesli tak méwi umowa (w tym np. rysunek konstrukcyjny klienta czy
specyfikacja), nalezy dokonywa¢ zakupu wyrobow, materiatdw i ustug
tylko w zatwierdzonych zrodtach. Jednakze nawet korzystanie z zatwier-
dzonych zrodet nie powoduje, iz organizacja nie jest odpowiedzialna za
zapewnienie jako$ci zakupionych wyrobow.

e Nalezy posiadac¢ proces zapewnienia jakosci dla wyrobu zakupionego,
ktory wykorzystuje jedng lub wigcej z ponizszych metod:

o odbior oraz ocena danych statystycznych,
o kontrola oraz badanie dostaw, wykonywanie préb losowych
w oparciu o wyniki,

O O O O O

o

% FMEA procesu, Process FMEA.
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o ocena lub audity lokalizacji dostawcy (drugiej lub 3 strony),
wraz z zapisami zwigzanymi z akceptowalng zgodnoscig z wy-
maganiami dla dostarczanego wyrobu,

o ocena przez wyznaczone laboratorium,

o kazda inna metoda uzgodniona z klientem (7.4.3.1).

e Rezultaty dostawcy nalezy monitorowaé, wykorzystujac nastepujace
wskazniki:

o zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami,

o zaklécenia u klienta, tacznie ze zwrotami od uzytkownikow
koncowych,

o czasowo$¢ dostaw (tacznie z dodatkowymi kosztami transportu),

o powiadomienia klienta o specjalnym statusie dotyczacym
jakosci lub dostaw.

Ponadto organizacja powinna wspiera¢ monitorowanie procesow
produkcji przez dostawce (7.4.3.2).
7.5 Produkcja i1 dostarczenie ustugi:

e Organizacja powinna sporzadza¢ i posiada¢ odpowiednie plany kontroli:

o na poziomie systemu, podsystemu, komponentu oraz materiatu,
takze plany dla proceséw produkcyjnych materialow masowych
oraz czgsci,

o zarowno dla fazy produkcji przedseryjnej, jak i seryjnej,
uwzgledniajace dane wyjsciowe z DFMEA oraz PFMEA.

Plany kontroli powinny:

o okresla¢ dzialania nadzorujgce wykorzystywane w celu nadzoru
procesu produkc;ji,

o zawiera¢ metody nadzoru nad charakterystykami i wlasci-
wosciami specjalnymi, ktére zostaly okre§lone przez klienta lub
organizacje,

o obejmowa¢ informacje, ktore s3 wymagane przez klienta — o ile
ma to zastosowanie,

o w przypadku niestabilnosci procesu lub braku zdolnosci
statystycznej, inicjowac okreslony plan dziatan.

W przypadku pojawienia si¢ jakiejkolwiek zmiany, majacej wptyw na
wyrob, proces produkcyjny, zrodto dostawy, logistyke, pomiar czy
FMEA, plany te powinny by¢ poddawane przegladom oraz aktualizo-
wane (7.5.1.1).

e Nalezy opracowac instrukcje pracy dla wszystkich pracownikow, ktorzy
sa odpowiedzialni za realizacj¢ procesoéw wplywajacych na zgodno$¢
wyrobu z wymaganiami. Powinny wywodzi¢ si¢ one z planu
zarzadzania jakoscia, planu kontroli oraz procesu realizacji wyrobu,
1 by¢ dostgpne na stanowisku pracy (7.5.1.2).

e Zawsze po przeprowadzeniu operacji ustawczych nalezy dokonac¢ ich
weryfikacji. Dotyczy to sytuacji, takich jak zwolnienie produkcji,
zmiana zlecenia i materiatu itp. Takze personel ustawczy powinien mieé¢
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do dyspozycji instrukcje pracy, a organizacja powinna korzysta¢ z metod
weryfikacji opartych na statystyce — jesli ma to zastosowanie (7.5.1.3).
Nalezy dokona¢ identyfikacji wyposazenia kluczowych procesow
produkcyjnych, zapewni¢ niezbgdne zasoby niezbedne do utrzymania
maszyn ($rodkéw produkeji), a takze rozwija¢ skuteczny, zaplanowany
1 kompleksowy system prewencyjnego utrzymania ruchu. Powinien on
obejmowac co najmniej:
o planowanie czynnosci utrzymania ruchu,
o pakowanie i zabezpieczanie srodkow produkcji, a takze narzedzi
1 wyposazenia pomiarowego,
o dostepnosé¢ czesci zamiennych dla wezesniej zidentyfikowanego
kluczowego wyposazenia produkcyjnego,
o udokumentowanie, przeglad oraz doskonalenie celow zwigza-
nych z utrzymaniem ruchu (7.5.1.4).
Nalezy zapewni¢ niezb¢dne zasoby do projektowania, wytwarzania oraz
weryfikacji narzedzi i przyrzadow pomiarowych. Powinien zostaé
ustanowiony oraz wdrozony system zarzadzania oprzyrzadowaniem
produkcyjnym, uwzgledniajacy:
o zasoby (urzadzenia oraz personel) do utrzymania ruchu oraz
przeprowadzania napraw,
magazynowanie oraz regeneracje,
ustawianie,
programy wymiany narzedzi podlegajacych zuzyciu,
dokumentacj¢ dotyczaca zmian projektu narzedzia, w tym takze
zmian technicznych,
modyfikacje narzgdzia wraz z aktualizacja dokumentacji,
o identyfikacje narzedzia, umozliwiajacg okreslenie jego statusu,
np. do produkcji, do naprawy, do likwidacji.
Jezeli ktorakolwiek z tych czynnosci zostala przekazana na zewnatrz,
nalezy wdrozy¢ system ich monitorowania (7.5.1.5).
Produkcja powinna by¢ planowana tak, aby spelni¢ wymagania klienta
(takie jak np. dostawy just-in-time). Planowanie powinno by¢ wspierane
przez system prowadzony wedlug zaméwien i pozwalajacy na dostep do
informacji o wyrobie na najwazniejszych etapach procesu (7.5.1.6).
Powinien takze zosta¢ ustanowiony oraz utrzymywany proces przeka-
zywania do produkcji i projektowania informacji o problemach z serwisu
(7.5.1.7).
W przypadku gdy istnieje umowa serwisowa z klientem, nalezy wery-
fikowac skutecznos$é:
o centrow serwisowych organizacji,
o wszelkich narzedzi specjalnego przeznaczenia, a takze wyposa-
zenia pomiarowego,
o szkolenia personelu odpowiedzialnego za serwis (7.5.1.8).

O O O O

o
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Wymagania okreslone w punkcie 7.5.2 — czyli dotyczace walidacji
proceséw produkcji 1 dostarczania ushugi, nalezy stosowa¢ do wszystkich
procesow (7.5.2.1).

W punkcie 7.5.3 — identyfikacja i identyfikowalno$¢ — nie nalezy
uzywac zwrotu ,jesli jest to odpowiednie”. Oznacza to, ze wymagania
dotyczace identyfikacji oraz identyfikowalnosci powinny by¢ zawsze
stosowane (7.5.3.1).

Narzedzia, oprzyrzadowanie oraz wyposazenie do produkcji, badan czy
kontroli, bedace wlasnoscia klienta, powinno by¢ oznakowane w sposob
trwaty 1 widoczny, tak aby mozna byto okresli¢c wihasnos¢ kazdego
przedmiotu (7.5.4.1).

Nalezy ocenia¢ stan przedmiotow w magazynie, tak aby wykry¢ jego
pogorszenie. Ocena ta powinna by¢ przeprowadzana w odpowiednio
zaplanowanych odstepach czasu. Nalezy takze wdrozy¢ odpowiednie
systemy zarzadzania i obrotu zapasami, oparte o zasade FIFO”.
W przypadku zidentyfikowania wyrobdw przestarzatych, muszg by¢ one
nadzorowane tak samo jak wyrob niezgodny (7.5.5.1).

7.6 Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow:

Nalezy dokona¢ analizy kazdego systemu pomiarowego przywolanego
w planach kontroli. Zastosowane metody oraz kryteria przyjecia
powinny by¢ zgodne z tymi, ktore zostaty okreslone w dokumentach
klienta. Inne metody i kryteria takze sg dopuszczalne, jednak wymagane
jest wtedy ich zatwierdzenie przez klienta (7.6.1).
Zapisy wzorcowania lub weryfikacji wszelkiego wyposazenia do
pomiaréw i badan (wlaczajac w to sprawdziany) — niezbegdne, aby
dostarczy¢ dowod zgodnosci wyrobu z wymaganiami — muszg zawierac:
o identyfikacj¢ wyposazenia (takze z wzorcem miary uzywanym
do wzorcowania wyposazenia),
o poprawki naniesione w wyniku zmian konstrukcyjnych,
o wszelkie odczyty bedace poza specyfikacja, a uzyskane podczas
weryfikacji lub wzorcowania,
o oceng skutkéw wyjscia poza specyfikacje,
o potwierdzenie zgodnosci ze specyfikacja — po wzorcowaniu lub
weryfikacji,
o poinformowanie klienta, jesli dostarczono wyréb lub materiat,
ktoéry moze by¢ niezgodny (7.6.2).
Wewnetrzne laboratorium powinno mie¢ wyznaczony odpowiedni
zakres dzialania, ktory powinien by¢ zawarty w dokumentacji SZJ.
Z zakresu tego powinna wynika¢ jego zdolno$¢ do przeprowadzania
niezbednych kontroli, badan lub wzorcowania. Laboratorium powinno
zdefiniowac¢ oraz wdrozy¢ przynajmniej wymagania techniczne dla:

%7 First In First Out — pierwsze weszlo, pierwsze wyszlo.
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adekwatnosci procedur laboratoryjnych,
kompetencji personelu pracujacego w laboratorium,
badan wyrobu,
zdolnosci do wykonywania prac w sposob prawidlowy, w po-
wigzaniu z odpowiednig normg (np. ASTM, EN itp.),

o przegladu zapisow powigzanych z procesem.
Laboratoria zewngtrzne wykorzystywane przez organizacj¢ takze powinny
mie¢ okreslony zakres dzialania, z ktérego powinna wynikac jego zdolnos¢
do przeprowadzania niezbgdnych kontroli, badan lub wzorcowania:

o nalezy posiada¢ dowodd, ze klient akceptuje laboratorium

zewngtrzne,

o laboratorium powinno by¢ akredytowane wedtug ISO/IEC

17025 lub krajowego odpowiednika tej normy (7.6.3.2).

O O O O

Punkt 8. Pomiary, analiza i doskonalenie
8.1 Postanowienia ogolne:

Podczas zaawansowanego planowania jakos$ci (APQP) dla kazdego
procesu nalezy okresli¢ odpowiednie narzedzia statystyczne i wiaczenie
do planu kontroli (8.1.1);
Cala organizacja powinna rozumie¢ oraz stosowac podstawowe pojecia
statystyczne, takie jak:

o zmiennosé,

o nadzorowanie (stabilno$¢),

o zdolnos¢,

o regulowanie procesu (8.1.2).

8.2 Monitorowanie i pomiary:

Zadowolenie klienta nalezy monitorowac poprzez ciagla oceng rezulta-
tow realizacji procesow. Wskazniki powinny opiera¢ si¢ na obiektywnych
danych i obejmowac¢ m.in.:
o jakos¢ dostarczonych wyrobow,
o zakfocenia u klienta — facznie ze zwrotami od uzytkownikow,
o realizacje planu dostaw (wlaczajac w to zdarzenia zwigzane
z dodatkowymi kosztami transportu),
o powiadomienia klienta o wszelkich sprawach zwigzanych
zarowno z jako$cia, jak i dostawami (8.2.1.1).
Nalezy przeprowadza¢ audity zgodnosci organizacji z wymaganiami
normy ISO/TS 16949, a takze dodatkowymi wymaganiami SZJ
organizacji (8.2.2.1).
Powinno si¢ przeprowadza¢ audity kazdego procesu produkcji, tak aby
moc okreslic jego skutecznosé (8.2.2.3).
Audity wewngtrzne powinny obejmowaé wszelkie procesy i dziatania
zwigzane z zarzadzaniem jakoscig. Powinny one takze obejmowac
wszystkie zmiany produkcyjne 1 by¢ przeprowadzane zgodnie zrocznym
harmonogramem. W przypadku wystgpienia niezgodnosci lub reklamacji
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od klienta, czestotliwos¢ auditow powinna by¢ odpowiednio zwigkszona
(8.2.2.4).

W organizacji powinni istnie¢ auditorzy wewnetrzni posiadajacy
kwalifikacje do przeprowadzania auditow na zgodno$¢ z wymaganiami
ISO/TS 16949 (8.2.2.5).

Dla wszystkich nowych procesow produkcji nalezy przeprowadzié
analiz¢ procesu. Ma ona na celu weryfikacje zdolnosci procesu oraz
dostarczenie dodatkowych danych wejsciowych niezbgdnych przy
nadzorowaniu procesu produkcji. Organizacja powinna takze utrzymywac
zdolnos¢ procesu produkceji lub jego wyniki zgodnie wymaganiami klienta
okreslonymi podczas PPAP™ i dla procesu produkcyjnego. Nalezy takze
zapewni¢ wdrozenie planu kontroli wraz ze schematem przepltywu
procesu produkcyjnego, zachowujac:

o techniki pomiaru,

o plany pobierania probek,

o kryteria przyjecia,

o plany reagowania, jesli nie zostang spetnione kryteria przyjecia.

Nalezy takze notowac informacje na temat wszelkich zdarzen w procesie,
takich jak np. zmiana narzedzia czy naprawa maszyny.
W oparciu o plan kontroli nalezy wdrozy¢ plan reagowania dla wlasciwosci,
ktore nie sg stabilne Iub nie posiadajg odpowiedniej zdolnosci statystyczne;.
Plany takie powinny obejmowac zatrzymanie produkcji, a takze jej 100%
kontrole (jesli jest to mozliwe).

o zatrzymanie wyrobu,

o 100% kontrol¢ wyrobu,

o sporzadzenie planu dziatan korygujacych — harmonogram wraz

z odpowiedzialnosciami za zapewnienie odpowiedniej stabilno$ci
i zdolnosci procesu.
Plany dzialan korygujacych powinny podlega¢ przegladowi oraz
zatwierdzeniu przez klienta, jesli takie sa wymagania. Organizacja
powinna takze posiada¢ odpowiednie zapisy dokumentujgce rzeczywiste
terminy zmian w procesach (8.2.3.1).
W przypadku kazdego wyrobu okreslonego w planach kontroli nalezy
przeprowadzi¢ kompletne pomiary wszystkich wymiarow, ktore zostaty
wskazane w dokumentacji projektowej. Ponadto nalezy przeprowadzic¢
badanie funkcjonalnosci wyrobu. Czynno$ci te powinny zostaé
przeprowadzone w odniesieniu do odpowiednich norm klienta (dotycza-
cych materiatow oraz funkcjonowania), a ich wynik nalezy udostepnic
klientowi (8.2.4.1).
Jesli organizacja produkuje wyroby, dla ktorych okreslono wymagania
dotyczace wygladu, nalezy zapewnic:

%8 Production Part Approval Process — proces zatwierdzania czesci do produkcji seryjne;j.
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o odpowiednie zasoby, niezb¢dne do oceny, wilaczajac w to

oswietlenie,
o majace zastosowanie wzorce do oceny:
= koloru,
=  ziarna,
= potysku,
= metalicznego odblasku,
= tekstury,

= wyrazisto$ci obrazu,
O utrzymanie oraz nadzorowanie wyposazenia do pomiaréw (w tym
Wzorcow),
o weryfikacj¢ kompetencji i kwalifikacji personelu przeprowa-
dzajacego ocene wygladu (8.2.4.2).

8.3 Nadzor nad wyrobem niezgodnym:

Wszelkie wyroby niezidentyfikowane lub z niepewnym, watpliwym,
statusem muszg by¢ uznawane za wyroby niezgodne (8.3.1).

Instrukcje przerobki musza zawiera¢ wymagania ponownej kontroli.
Odpowiedni personel powinien mie¢ takze do nich dostep i je stosowaé
(8.3.2).

W przypadku dostarczenia wyrobu niezgodnego, nalezy niezwlocznie
poinformowac o tym klienta (8.3.3).

Jezeli wyréb lub proces roznig si¢ od tych, ktére sg aktualnie
zatwierdzone, przed dalszg produkcja nalezy uzyskaé zezwolenie klienta
lub jego zgode na odstepstwo. Nalezy utrzymywacé zapisy zwigzane
z datami wygasniecia zgdd na odstepstwa lub liczba odstepstw, ktore
zostaty uzgodnione.

W przypadku wygasnigcia zgody na odstgpstwo, nalezy zapewnic
zgodno$¢ z oryginalnymi lub zastgpczymi specyfikacjami oraz wyma-
ganiami.

Kazda dostawa realizowana w oparciu o zgod¢ na odstepstwo musi by¢
odpowiednio zidentyfikowana. Dotyczy to kazdego pojemnika
transportowego.

Analogiczne wymagania stosuje si¢ do wyrobow zakupionych, jednakze
najpierw nalezy zatwierdzi¢ wszystkie wnioski przekazane przez
dostawcow, a dopiero potem przedstawic je klientowi (8.3.4).

8.4 Analiza danych:

Nalezy monitorowa¢ trendy dotyczace zar6wno wynikow jakosSciowych,
jak 1 operacyjnych. Powinny by¢ one poréwnywane z postepem
w osigganiu celéw i w rezultacie prowadzi¢ do dziatan, ktore wspieraja:
o rozwdj priorytetdéw zwigzanych z niezwlocznym rozwigzywaniem
problemow,
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o zdefiniowanie trendow oraz korelacji w przegladzie statusu dla
kluczowych klientéw, a takze podejmowanie decyzji oraz
planowanie dlugoterminowe,

o stosowanie systemow informacyjnych wspomagajacych wczesne
przekazywanie informacji o wyrobie z fazy uzytkowania (8.4.1).

8.5 Doskonalenie:

e Powinno si¢ usprawnia¢ proces ciggtego doskonalenia (8.5.1.1).

e W przypadku procesu produkcyjnego, jego doskonalenie powinno
skupia¢ si¢ na nadzorowaniu oraz zmnigjszaniu zmienno$ci zaroéwno
wlasciwosci wyrobu, jak i parametrow procesu produkeji (8.5.1.2).

e Nalezy ustanowi¢ proces rozwigzywania problemow, ktorego celem jest
identyfikacja oraz eliminacja podstawowych przyczyn problemoéw. Jesli
klient okreslit swoj wlasny sposob rozwigzywania problemow, powinien
on by¢ stosowany przez organizacj¢ (8.5.2.1).

e W dzialaniach zapobiegawczych, organizacja powinna uzywa¢ metod
zapobiegania btgdom (8.5.2.2).

e Po wyeliminowaniu przyczyn niezgodno$ci, odpowiednie dziatania
korygujace i1 nadzorcze nalezy zastosowa¢ do innych, podobnych
proces6w oraz wyrobow (8.5.2.3).

e Wyroby lub cze$ci odrzucone przez zaktady konstrukcyjne, dzialy
konstrukcyjne lub sieci sprzedazy powinny by¢ przez organizacj¢
analizowane, a czas tej analizy musi by¢ minimalizowany. Zapisy
z analizy powinny by¢ przechowywane i udostepniane na zadanie. Aby
zapobiec ponownemu wystapieniu danego zjawiska, nalezy przepro-
wadza¢ analizy oraz wdraza¢ dziatania korygujace (8.5.2.4).

3.3. Nadzorowanie bezpieczenstwa zdrowotnego zywnosci

Kolejng grupa systemoéw, ktorych wymagania warto zasygnalizowaé, sg
coraz powszechniej stosowane w naszym kraju systemy nadzorowania
bezpieczenstwa zdrowotnego zywno$ci. Wymagania te nie skupiaja si¢ tylko
1 wylacznie na przetwarzaniu zywnos$ci. Obejmuja caty tancuch zywnosciowy —
od produkcji zywnosci, az do znalezienia si¢ jej u konsumenta, koncowego
odbiorcy.

Wsrod zaprezentowanych systemoéw znajduja si¢ zaréwno tak powszechnie
znane wymagania, jak HACCP czy ISO 22000, ale tez mniej znane, takie jak np.
PN-EN 15593, opisujagce wymagania dotyczace produkcji opakowan dla
Zywnosci.
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HACCP

W Polsce od 2006 roku wszystkie firmy produkujgce wyroby spozywcze
maja obowigzek wdrozy¢ system HACCP — analiz¢ krytyczng i krytyczne
punkty kontroli zywnosci. Jest to system wywodzacy si¢ ze Standéw
Zjednoczonych, po raz pierwszy tam opublikowany w Kodeksie Elementarnym
Zywnoéci wydanym w 1973 roku. Zostal przyjety przez pafistwa Europy
Zachodniej w 1999 roku. Do Polski dotart w okresie akcesji z Unig Europejska
w 2001 roku. Podstawowym celem tego systemu jest zachowanie bezpieczenstwa
produkowanej zywnos$ci zgodnie z zalozeniem, ze ,,zywno$¢ nie zaszkodzi
konsumentowi wowczas, gdy jest przygotowana i/lub spozyta zgodnie z jej
zamierzonym uzyciem”. W systemie HACCP koniecznym dziataniem jest iden-
tyfikacja zagrozen bezpieczenstwa zywnosci, tj.: ,,biologicznych, chemicznych
lub fizycznych czynnikbw w zywnosci lub stanu Zzywnosci, mogacego
spowodowa¢ negatywne skutki dla zdrowia”. W systemie HACCP nalezy
zidentyfikowa¢ ,,KRYTYCZNYE PUNKTY KONTROLI CCP, tj. etapy,
w ktorych mozna kontrolowaé i jest to niezbedne w celu zapobiegania lub
eliminowania zagrozenia bezpieczenstwa zywnos$ci, wzglednie redukowania go
do akceptowalnego poziomu”. Na rysunku 3.6 przedstawiono wystepujace
mozliwe do zidentyfikowania rodzaje zagrozen.

Najwazniejsze etapy wdrazania systemu HACCP to:

e Okreslenie krytycznych punktéow kontroli (CCP)

Krytyczne punkty kontroli stosuje si¢ w miejscach, gdzie wystepuje
duze ryzyko zagrozenia. W celu okreslenia CCP konieczna jest znajomos¢
przebiegu procesu produkcyjnego oraz wczesniejsza analiza potencjalnych
zagrozen.
Krytyczne punkty kontroli wymagaja ustalenia:

a) poziomoéw docelowych,

b) limitow krytycznych,

¢) procedur monitorowania parametrow kontroli,

d) czgstotliwosci monitorowania,

e) o0sob odpowiedzialnych,

f) dziatan korygujacych.
Sprecyzowanie krytycznych punktéw kontrolnych umozliwia drzewo
decyzyjne, przedstawione na rysunku 3.7.

e Ustalenie warto$ci parametrow krytycznych

W ramach trzeciej zasady dla kazdego punktu kontroli ustala si¢
wartosci krytyczne, ktorych przekroczenie moze doprowadzi¢ do utraty
kontroli nad zagrozeniem. Parametry te pomagajag w eliminacji badz
zmniejszeniu wystepujacych zagrozen.
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ZAGROZENIA ZDROWOTNE ZY WNOSCI

CHEMICZNE

Zwiazane ze

A

Zwiazane z

srodowiskiem technologia
| pestycydy | farmaceutyki
I metale | enzymy
| nawozy | detergenty

|<7
I‘—'
I‘—'

uzytkowe

FIZYCZNE

— BIOLOGICZNE

A ]
—1 \—>|| bakterie ||
T
—b" inne szkodniki ||

Zagrozenia
mechaniczne

Zagrozenia
promieniotworcze

v

[ radionuklidy |

) Rys. 3.6. Rodzaje zagrozen zdrowotnych zywnosci
Zrodto: Glodkowski O., Malinowski B., Wojcik A., HACCP w handlu detalicznym,
Polska Agencja Przedsigbiorczosci, Warszawa 2004.

e Przeprowadzenie systemu monitorowania dla wszystkich parametréw
kontroli
Zasada czwarta wymaga okreslenia sposobu monitorowania parametrow
kontrolnych. Do kazdego CCP ustala si¢ przyrzady pomiarowe, osoby
odpowiedzialne, czgstotliwos¢ 1 miejsca do monitorowania.
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1) Czy zagrozenie jest 1) Czy srodki kontroli 1b) Czy zagrozenie
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sToP STOP STOP STOP STOP

Rys. 3.7. Drzewo decyzyjne przedstawiajace krytyczne punkty kontrolne (CCP)
Zrédio: Przystupa K., Wybor punktow krytycznych w systemie HACCP,
Przemyst spozywczy, nr 8/2013.

e Okreslenie dzialan korygujacych
Zasada piata identyfikuje dziatania korygujace podejmowane w przypadku
przekroczenia limitow krytycznych. Dzialania te okresla si¢ zarowno dla
procesu, jak rowniez dla niewlasciwie wyprodukowanego wyrobu. Dziata-
nia korygujace maja okresli¢ taki sposob postgpowania z produktem lub
procesem, aby mozliwy byl powrét do wymaganych parametrow.
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e Opracowanie procedury weryfikacji systemu HACCP

Zasada szosta okresla procedury i sposob przeprowadzenia weryfikacji

systemu. Celem procedur weryfikacyjnych jest sprawdzenie skutecznosci

dziatania systemu HACCP.
e Sporzadzenie dokumentacji systemu

Glownym zadaniem tej zasady jest opracowanie oraz prowadzenie

dokumentacji HACCP, jak réwniez archiwizacja danych systemu.

Dokumentacja HACCP jest potwierdzeniem skuteczno$ci jego dzialania,

umozliwiajagcym wytwarzanie bezpiecznej zywnosci.

W sktad dokumentacji systemu HACCP wchodza:

a) Ksiega HACCP — dokument opisujacy cele, zatozenia, zakres oraz
zasady dzialania systemu, a takze kompetencje i obowigzki 0sob
upowaznionych do nadzorowania i udoskonalania HACCP,

b) Plan HACCP - dokument opracowany wedtug zasad HACCP celem
przeciwdzialania zagrozeniom, niezbgdny dla bezpieczenstwa zywnosci,

c) Procedury i instrukcje — dokumenty opisujace dzialania w obrebie
systemu, stanowiska pracy,

d) Zapisy.

Kodeks Zywno$ciowy precyzuje 12 etapéw wdrazania systemu HACCP,
z ktorych pierwsze pie¢ etapow to czynnosci wstepne, a kolejne siedem etapow
to zasady systemu, co przedstawiono na rysunku nr 3.8.

Podstawa wprowadzenia zasad systemu HACCP jest wprowadzenie zasad
kodeksu dobrych praktyk, do ktérych naleza:

e Dobra Praktyka Higieniczna — GHP.

e Dobra Praktyka Produkcyjna — GMP.

Dobra Praktyka Higieniczna (ang. Good Hygienic Practice) to dzialania,
ktoére trzeba podja¢ oraz warunki higieniczne, ktore trzeba speinia¢ na kazdym
etapie produkcji badz obrotu zywnoscia w celu zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego zywnosci.

Wymagania dotyczace GHP definiowane s3 czesto Programami Warunkow
Wstepnych, ktore obejmuja:
e lokalizacje, otoczenie i infrastrukture zaktadu,
pomieszczenia zaktadu wraz z ich uktadem funkcjonalnym,
higien¢ maszyn, urzadzen i pomieszczen,
mycie i dezynfekcje,
zaopatrzenie w wode,
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1) Powotanie zespotu ds.systemu HACCP i
okreslenie zakresu jego stosowania

p

;

2) Scharakteryzowanie produktu

3) Ustalenie przeznaczenia wytworczego

4) Sporzadzenie diagramu procesu technologicznego

ANdALSM IDOSONNAZD

¢

5) Sprawdzenie diagramu procesu na liniach produkcyjnych

6) Opracowanie listy zagrozen i ich przeanalizowanie

7) Sprecyzowanie CCP

8) Ustalenie warto$ci parametrow krytycznych

9) Przeprowadzenie systemu monitorowania
dla wszystkich CCP

10) Okreslenie dziatan korygujacych

11) Okreslenie procedury weryfikacji HACCP

12) Przeprowadzenie dokumentacji i archiwizacji zapisow

Rys. 3.8. Etapy wdrazania systemu HACCP

4

dDOVH AdVSVZ

N

Zrédlo: A. Hamrol, Zarzqdzanie jakosciq z przykladami, PWN, Warszawa 2008, s. 189.
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szkolenie i higiene personelu,
lokalizacjg, otoczenie i infrastrukture zaktadu,
pomieszczenia zaktadu wraz z ich uktadem funkcjonalnym,
higien¢ maszyn, urzadzen i pomieszczen,
mycie i dezynfekcje,
zaopatrzenie w wode,
szkolenie i higiene¢ personelu,
kontrole oraz usuwanie odpadow i §ciekow,
kontrole stanu jakosci wody,
kontrole wystepowania szkodnikow,
magazynowanie i transport Zywnosci,
e dokumentacje i zapisy z GHP.
Obszary GHP stanowig istote dziatan w zakresie wymagan higieniczno-sanitarnych
i zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci, ktore powinny by¢ stosowane we
wszystkich zakladach produkcji i wytwarzania zywnosci. Wdrozenie w organizacji
zasad GHP pomaga usystematyzowa¢ wszelkie sprawy dotyczace higieny i zasad
przetworstwa zywnosci. Systematyzacj¢ tych spraw umozliwia dokument zwany
Ksiega GHP badz Ksiega Higieny. W sktad tego dokumentu wchodza m.in.:

e procedury i instrukcje dotyczace zachowania higieny maszyn, urzadzen

i pomieszczen zaktadu , a takze higieny personelu,

e szkolenia oraz konsultacje¢ lekarska personelu,

e schemat formularzy bedacych dowodem kontroli i wykonania czynnosci

zapobiegawczych, porzagdkowych,

e materialy informacyjne przedstawiajace uzywane w przedsigbiorstwie

srodki czystosci.

W zakladzie produkujacym zywno$¢ nalezy roéwniez stosowa¢ Dobra
Praktyke Produkcyjna.

Dobra Praktyka Produkcyjna (ang. Good Manufacturing Practice) to
dziatania, ktére nalezy podja¢ i warunki, ktore nalezy spetniaé, aby sposob
wytwarzania zywnos$ci, materiatlow oraz wyrobéw majacych styczno$¢ z ta
zywno$cig mogl zapewnia¢ bezpieczenstwo zdrowotne zywnosci.

Gloéwne wymagania GMP dotycza:
e budynkéw i pomieszczen zwigzane z ich lokalizacja, otoczeniem
1 infrastruktura,

e wyposazenia technicznego (maszyny i urzadzenia, magazynowanie,

transport zewnetrzny i wewnetrzny, dystrybucja wyrobow),

e procesow operacyjnych (proces mycia, dezynfekcji, obrobki wstepnej

i zasadniczej),

e metod produkcji,

e surowcOw i materialdow pomocniczych,

e personelu i szkolen.

Dekalog Dobrej Praktyki Produkcyjnej i Dobrej Praktyki Higienicznej
obejmuje 10 podstawowych zasad dotyczacych:
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9.

10.

Sprawdzenia dostepnosci potrzebnych instrukcji przed rozpoczeciem
pracy.

Postepowania zgodnie z wymaganiami instrukcji bez wykorzysty-
wania: skrotow, usprawnien, zadawania pytan przetozonym, korzystania
z wlasciwej dokumentacji w razie niewiedzy.

Zweryfikowania co do zastosowania prawidlowego surowca, potpro-
duktu przed rozpoczgciem pracy.

Sprawdzenia stanu technicznego maszyn i urzadzen.

Wykonywania pracy w sposob jak najbardziej ograniczajacy ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu, maszyn, urzadzen czy pomieszczen.
Zachowania ostroznosci i przeciwdziatania btedom przy wykonywane;j
pracy.

Informowania przetozonego o wykrytych nieprawidtowosciach oraz
odchyleniach od normy ustalonych parametréw produkcyjnych,
Czystosci 1 porzadku na stanowisku pracy i zachowania higieny
osobistej personelu.

Starannego zapisywania kazdego parametru procesu produkcyjnego,
Przyjmowania odpowiedzialnosci za wykonywana prace.

System PN-EN ISO 22000:2006

Norma PN-EN ISO 22000:2006 ,,Systemy zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci. Wymagania dla organizacji w catym lancuchu zywno$ciowym” to
migdzynarodowy standard zarzadzania bezpieczenstwem zywnos$ci, ktory

okresla

wymagania w obszarze systemow zarzgdzania bezpieczenstwem zdro-

wotnym zywnosci zarowno dla matych, srednich, jak i duzych przedsigbiorstw
tancucha zywnosciowego:

[ ]
Norma

Producenci zywnosci, pasz,

Producenci ptodéw rolnych,

Producenci dodatkow spozywczych,

Producenci pestycydow, nawozow, farmaceutykow itp.,
Producenci opakowan,

Producenci srodkéw czystosci,

Dostawcy wyposazenia maszyn i urzadzen,
Magazynierzy oraz hurtownicy,

Rolnicy, np. hodowcy zwierzat,

Firmy logistyczne i transportowe,

Firmy $wiadczace ushugi,

Firmy dostarczajace i przechowujace zywnos¢.

PN-EN ISO 22000:2006 to dokument, w ktorym umieszczono

wymagania co do wdrazania, dziatania i doskonalenia systemu zarzadzania bez-
pieczenstwem i higieng zywnosci. Stanowi to o spojnosci, precyzji 1 zintegrowanym
podejsciu systemu do jakosci 1 bezpiecznej zywnosci w tancuchu zywnosciowym.
Dzigki zgodnosci z normg ISO 9001:2008 oraz norma ISO 14000:2004 mozliwe
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jest zintegrowanie systemu zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci z tymi
normami. Ponadto taczy wymagania systemu HACCP i Dobrych Praktyk.
Norma ISO 22000 dziata w oparciu o cztery elementy:
a) Programy Dobrych Praktyk (GHP, GMP), ktore nalezg do programow
wstepnych normy i zalezg od dwoch czynnikow:
e obrebu dziatania tancucha spozywczego,
e rodzaju przedsi¢biorstwa.
b) Zasady HACCP, ktéorych wprowadzenie nastgpuje wraz z wpro-
wadzeniem w zaktadzie normy PN EN ISO 22000: 2006.
¢) Zasady komunikacji (interaktywna komunikacja), dzigki ktérym
mozliwy jest obieg informacji zaréwno wewngtrznej, jak 1 zewngtrzne;.
Dzigki interaktywnej komunikacji mozliwe jest wykrycie potencjalnych
zagrozen zwiazanych z bezpieczenstwem zywnos$ci i podjecie odpo-
wiednich dziatan im zapobiegajacych.
d) Systemowe i procesowe zarzadzanie przedsiebiorstwem, ktore moze
dziala¢ w obrebie wymagan serii norm ISO 9000.
W systemie PN EN ISO 22000:2006 co prawda wystepuje integracja zasad
systemu HACCP i jego etapéw wdrazania wg Kodeksu Zywno$ciowego, ale oba
te systemy nie sg sobie rowne. System zarzadzania bezpieczenstwem zywnoS$ci
daje wigkszg pewnos$¢ co do zapewnienia konsumentowi bezpiecznej zywnosci
anizeli system Analizy Zagrozen i Krytycznego Punktu Kontroli. W PN-EN
ISO 22000:2006 wdrozono ponadto dwa programy do kontroli zagrozen:
e PRP — Programy Wstepne,
e OPRP - Operacyjne Programy Wstepne.
W PN-EN ISO 22000:2006 poszerzono zakres weryfikacji, dokonujac oceny
ianalizy dzialan weryfikacyjnych, ustalajac jako obowigzkowa procedure
analiz¢ sytuacji kryzysowych i niebezpiecznych, co jest dowodem prawidtowo
funkcjonujacego systemu i statej kontroli zapobiegajacej wystapieniu zagrozenia
nawet w okresach awarii.
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WYMAGANIA NORMY ISO 22000

4. System zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci

! !

5.1. Zaangazowanie kierownictwa
5.2. Polityka bezpieczenistwa zywnosci
5.3. Planowanie ssystemu zarzadzania

bezpieczenstwem zywnosci

5. Odpowiedzialnos¢ kierownictwa

4.1. Wymagania ogdlne 5.4. Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia
4.2. Wymagania dotyczace dokumentacji 5.5. Przewodniczacy zespotu ds. bezpieczenstwa
zywnosci

5.6. Komunikacja
5.7. Gotowo$¢ i reakcje na sytuacje awaryjne
5.8. Przeglad zarzadzania

6. Zarzadzanie zasobami

Y

6.1. Zapewnienie zasobow
6.2. Zasoby ludzkie
6.3 Infrastruktura
6.4. Srodowisko pracy

7. Planowanie i realizacja bezpiecznych
wyrobow

} }

7.1. Postanowienia ogélne
7.2. Programy wstepne PRP
7.3. Etapy wstepne umozliwiajace analize zagrozen

8. Pomiary, analiza i doskonalenie

7.4. Analiza zagrozen 8.1. Postanowienia ogdlne
7.5. Ustanowienie operacyjnych programow 8.2. Walidacja kombinacji $srodkéw nadzoru
wstepnych PRP 8.3. Nadzorowanie monitorwania i pomiaréw
7.6. Ustanowienie planu HACCP 8.4. Weryfikacja systemu zarzadzania
7.7. Aktualizacja informacji wstepnych oraz bezpieczenstwem zywnosci
dokumentow okreslajacych PRP i plan HACCP 8.5. Doskonalenie

7.8. Planowanie weryfikacji
7.9.System identyfikowalnosci
7.10.Nadz6r nad niezgodnoscia

Rys. 3.9. Wymagania PN-EN ISO 22000:2006 w poréwnaniu do PN-EN ISO 9001:2009
Zrédlo: PN-EN ISO 22000:2006, Systemy Zarzqdzania Bezpieczeristwem Zywnosci — wymagania
dla kazdej organizacji nalezgcej do tancucha zywieniowego, PKN, Warszawa 2005.

Wdrozenie mig¢dzynarodowych standardow  zarzadzania bezpieczenstwem
zywnos$ci, takich jak HACCP czy ISO 22000 pomaga organizacji branzy
zywnos$ciowej w osiagnieciu wielu korzysci, takich jak:
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poprawa wizerunku firmy na rynku,

wzrost efektywnos$ci zapewnienia bezpieczenstwa zywnosci,
zminimalizowanie kosztow dziatalno$ci zakladu,

zwickszenie zaufania konsumentow i innych organéw urzedowej kontroli,
usprawnienie komunikacji w catym tancuchu zywnosci,

uporzadkowanie dziatalnosci produkcji bezpiecznej zywnosci,
zminimalizowanie liczby auditow przeprowadzanych w organizacji,
zwickszenie sprzedazy produktéw i funkcjonalnosci na rynku pozakrajowym.

Wymagania normy ISO 22000:2005

Aktualne wydanie normy ISO 22000 zostato opublikowane w 2005 roku,
czyli ma juz ponad 10 lat. Budowa tej normy jest charakterystyczna dla
pozostatych norm systemowych, ktoére byly publikowane w tamtym czasie.
Sktada si¢ ona z os$miu rozdziatéw, z ktorych trzy pierwsze opisuja zakres
normy, powotania normatywne, a takze przedstawiaja podstawowe definicje.
Pozostate rozdzialy (czyli 4-8) zawieraja juz konkretne wymagania. Schemat
normy ISO 22000 zaprezentowano na rysunku 3.9, za§ do najwazniejszych jej
wymagan naleza:

Rozdzial 4. System zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci (SZBZ)
Ta cze$s¢ normy zawiera przede wszystkim wymagania ogdlne oraz
zwigzane z dokumentacja systemu:

e Organizacja musi ustanowi¢, udokumentowa¢, wdrozy¢, utrzymywac
i gdy zachodzi konieczno$¢ takze aktualizowal system zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci.

e Nalezy okresli¢c zakres sytemu, uwzgledniajacy zardbwno wyroby, jak
1 procesy oraz miejsca produkc;ji.

e Na dokumentacje SZBZ skladaja sic udokumentowane:

O
O
O

polityka SZBZ oraz wynikajace z niej cele,
procedury i zapisy wymagane przez norme,
inne dokumenty niezbedne, aby zapewni¢ skuteczne dziatanie systemu.

e Dokumenty wymagane w systemie, wiaczajagc w to zapisy, musza by¢
nadzorowane. Wszelkie zmiany w dokumentacji muszg by¢ przegladane
pod katem ich wptywu na bezpieczenstwo zywnosci oraz na sam SZBZ.
Musi zosta¢ ustanowiona udokumentowana procedura opisujaca nadzor nad
dokumentami w organizacji, opisujaca co najmniej nastgpujace aspekty:

O
O

O O O O
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zatwierdzanie dokumentow przed ich wydaniem,

przeglad dokumentow, w tym takze aktualizacje i ponowne ich
zatwierdzanie,

sposob identyfikacji zmian, jak i biezgcego statusu dokumentu,
dostepnos¢ aktualnej wersji dokumentacji w miejscach jej stosowania,
fatwa identyfikacja i czytelno$¢ dokumentow,

identyfikacja i dystrybucja dokumentow pochodzacych z zewnatrz,
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o zapobieganie przypadkowemu uzyciu nieaktualnych dokumentow,
ewentualna identyfikacja nieaktualnej dokumentacji (jesli z jakiego$
powodu musi by¢ ona zachowana).

Nalezy takze udokumentowac procedur¢ nadzoru nad zmianami. Powinna

ona okresla¢ nadzor niezbedny do identyfikacji, przechowywania, zabez-

pieczania oraz wyszukiwania zapiséw. Ponadto procedura ta powinna
definiowac¢ sposdb zachowywania zapisdOw, czas ich zachowywania,
oraz metody dysponowanie zapisami.

Rozdzial 5. Odpowiedzialno$¢ kierownictwa

Zaangazowanie kierownictwa.

Najwyzsze kierownictwo musi dostarczy¢ dowody zaangazowania

zarbwno w opracowanie oraz wdrozenie SZBZ, jak i w ciagle

doskonalenie jego skuteczno$ci. Dowodami takimi mogg by¢:

o  wspieranie bezpieczenstwa zywnosci poprzez cele organizacji;

o oficjalne zakomunikowanie w organizacji waznosci speienia
zar6bwno wymagan normy ISO 22000, jak i innych wymagan
prawnych oraz wymagan klienta zwigzanych z bezpieczenstwem
Zywnosci;

o ustanowienie i udostgpnienie polityki bezpieczenstwa zywnosci,

o realizacj¢ przegladow zarzadzania,

o zapewnienie dostgpnosci odpowiednich zasobow.

Polityka bezpieczenstwa zywnosci musi zosta¢ okreslona, udokumento-

wana oraz zakomunikowana na wszystkich poziomach organizacji.

Ponadto musi ona by¢:

o odpowiednia do pozycji i roli organizacji w tzw. tancuchu
Zywno$ciowym,

o zgodna z wymaganiami prawa oraz klienta,

o przegladana pod katem przydatnosci,

o  wspomagana poprzez mierzalne cele.

Polityka bezpieczenstwa zywno$ci powinna takze odpowiednio ukie-

runkowywac¢ komunikacje w organizacji.

SZBZ powinien by¢ planowany. Najwyzsze kierownictwo musi

zapewnic, ze:

o planowanie systemu prowadzone jest pod katem zaréwno spetnienia

wymagan ogélnych (punkt 4.1 normy), jak i celéw zwigzanych
z bezpieczenstwem zywnosci,

o podczas planowania i wdrazania zmian SZBZ utrzymywana jest

integralnos$¢ systemu.

Odpowiedzialno$ci i uprawnienia powinny by¢ okreslone i zako-

munikowane. Wszyscy pracownicy powinni by¢ zobowigzani do zglaszania

probleméw zwigzanych z SZBZ, za$§ wyznaczone osoby powinny mie¢
uprawnienia i odpowiedzialno$¢ do inicjowania oraz zapisywania dziatan.
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Organizacja musi wyznaczy¢ przewodniczacego zespotu bezpieczenstwa

zywnosci, ktory bedzie odpowiedzialny za:

o zarzadzanie zespotem bezpieczenstwa zywnosci,

o zapewnienie odpowiednich kwalifikacji (szkolenia i wyksztatcenie)
cztonkow zespotu bezpieczenstwa zywnosci,

o nadzoér nad dzialaniem systemu,

o przekazywanie najwyzszemu kierownictwu sprawozdan zawieraja-
cych informacje o skutecznosci oraz przydatnosci systemu.

Organizacja musi okresli¢, wdrozy¢ i utrzymywaé skuteczny system

komunikacji z:

o dostawcami oraz kontrahentami,

o klientami oraz konsumentami,

o organami ustawodawczymi,

o innymi podmiotami majgcymi wptyw na SZBZ.

Komunikacja ta powinna dotyczy¢ informacji o wyrobach, w takich

aspektach, ktére moga mie¢ znaczenie dla pozostatych organizacji

znajdujacych si¢ w lancuchu zywnosciowym. Dotyczy to szczegodlnie

informacji o zagrozeniach. Zapisy dotyczace komunikacji powinny by¢

utrzymywane przez organizacje.

Nalezy takze stworzy¢ system skutecznej komunikacji z pracownikami

organizacji, dotyczacy aspektéw majacych wpltyw na bezpieczenstwo

zywnosci. Zespot bezpieczenstwa zywnosci powinien by¢ informowany

o zmianach dotyczacych co najmniej:

o wyrobow lub nowych wyrobow,

surowcow, sktadnikoéw lub usthug,

systemow produkcji i ich wyposazenia,

budynkow produkcyjnych, layoutéw, otoczenia budynkow,

programow czyszczenia oraz dezynfekcji,

systemow pakowania, magazynowania oraz dystrybucji,

kwalifikacji personelu, podziatu odpowiedzialnosci oraz uprawnien,

wymagan prawnych,

wiedzy o zagrozeniach bezpieczenstwa zywnosci, srodkach nadzoru;

wymagan klienta,

pytan istotnych zewngtrznych interesariuszy,

reklamacji wyrobow, ktore moga by¢ zwigzane z bezpieczenstwem

Zywnosci.

Informacje te musza zostaé uwzglednione podczas aktualizacji SZBZ,

a takze uwzglednione jako dane wejsciowe do przegladu zarzadzania.

Nalezy utrzymywacé procedury zarzadzania potencjalnymi sytuacjami

kryzysowymi lub wypadkami, ktore maja wplyw na bezpieczenstwo

Zywnosci.

W zaplanowanych odstgpach czasu powinny by¢ przeprowadzane prze-

glady SZBZ. Przeglad powinien obejmowaé ocene mozliwoéci doskona-

lenia systemu oraz ewentualne potrzeby zmian. Przeglad powinien by¢

O 0O O O OO OO OO0 O0
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realizowane w oparciu o dane wejSciowe wyszczegdlnione w normie
(punkt 5.8.2), za$ rezultaty przegladu powinny obejmowaé przynajmniej
aspekty wymienione w punkcie 5.8.3 normy. Nalezy takze utrzymywac
zapisy z przegladu.

Rozdzial 6. Zarzadzanie zasobami

Organizacja musi zapewni¢ wszelkie zasoby niezbgdne do prawidtowego
ustanowienia, wdrozenia, utrzymywania oraz aktualizacji SZBZ.
W szczegolnosci nalezg do nich:

Zasoby ludzkie:

O WszZyscy pracownicy majacy wplyw na bezpieczenstwo zywnoSci,
wiaczajac w to zespot bezpieczenstwa zywnosci, powinni by¢ kom-
petentni, mie¢ odpowiednie wyksztatcenie, wyszkolenie, a takze
umiejetnosei i do§wiadczenie,

o jesli przy jakichkolwiek dziataniach zwigzanych z SZBZ organizacja
korzystala z pomocy zewnetrznych ekspertow, powinny istnie¢
odpowiednie zapisy dotyczace umowy, w ktorych okreslono zarowno
odpowiedzialnos¢, jak i uprawnienia ekspertow lub konsultantow,

o organizacja musi identyfikowa¢ niezbgdne kompetencje pracownikow
majgcych wplyw na bezpieczenstwo zywnosci i zapewniaé dziatania
potwierdzajace, iz kompetencje te zostaly osiggniete (np. szkolenia),

o pracownicy odpowiedzialni za monitorowanie, korekcje oraz dziatania
korygujace realizowane w ramach SZBZ musza by¢ szkoleni,

o skutecznosc¢ szkolen oraz poziom ich wdrozenia do praktyki powinny
by¢ oceniane; ponadto nalezy utrzymywac zapisy ze szkolen,

o pracownicy musza by¢ $wiadomi waznosci swoich dziatan
w kontekscie bezpieczenstwa zywnosci. Musza oni takze rozumied
wymagania dotyczace skutecznej komunikacji (punkt 5.6 normy).

Nalezy zapewni¢ niezbgdne zasoby do stworzenia i utrzymywania

infrastruktury, niezbgdnej do wdrozenia wymagan normy ISO 22000.

Organizacja powinna takze zapewni¢ zasoby konieczne do stworzenia,

zarzadzania oraz utrzymywania odpowiedniego $rodowiska pracy,

niezbgdnego do wdrozenia wymagan normy.

Rozdzial 7. Planowanie i realizacja bezpiecznych wyrobéw
Jest to najbardziej obszerny, lecz jednocze$nie najwazniejszy punkt normy.
Sktada si¢ on z 10 podpunktow, ktdre poruszaja nastgpujgce aspekty:

7.1 Postanowienia ogolne:

Organizacja musi zaplanowa¢ oraz opracowac procesy niezbedne, aby
wytwarzac bezpieczne wyroby.

Nalezy takze wdrozy¢, przeprowadzaé oraz zapewnia¢ skuteczno$é
zaplanowanych dzialan, a takze wszelkich zmian dotyczacych tych
dziatan. Dziatania te obejmuja takze programy operacyjne PRP oraz
plan HACCP.
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7.2 Programy wstepne (PRP):
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Nalezy ustanowi¢, wdrozy¢ i utrzymywac programy PRP jako wsparcie

w nadzorowaniu:

o prawdopodobienstwa przejscia zagrozen bezpieczenstwa Zywnosci ze
srodowiska pracy do wyrobu,

o biologicznego, chemicznego oraz fizycznego zanieczyszczenia wyro-
bu — dotyczy to takze tzw. zanieczyszczen krzyzowych pomigdzy
wyrobami;

o poziomdéw bezpieczenstwa zywnosci zwigzanych z wyrobem oraz
srodowiskiem procesu, w ktorym realizowany jest wyrob.

Programy PRP powinny by¢:

o dostosowane do potrzeb organizacji pod katem bezpieczenstwa
Zywnosci,

o dostosowane do rodzajow oraz rozmiaré6w procesu, a takze cha-
rakteru wyrobu, ktory jest produkowany lub poddawany obrotowi,

o wdrazane w catym systemie produkcji,

o zatwierdzane przez zespét ds. bezpieczenstwa zywnosci.

Organizacja powinna takze dokona¢ identyfikacji wymagan prawnych

w tym zakresie.

Wybierajgc oraz ustanawiajgc programy PRP organizacja musi wzigé

pod uwage i wykorzysta¢ odpowiednie informacje, takie jak:

O Wwymagania prawne,

o zasady Komisji Kodeksu Zywno$ciowego,

o kodeksy postgpowania,

o normy — zard6wno miedzynarodowe i krajowe, jak rbwniez branzowe.

Ustanawiajgc programy PRP organizacja musi rozwazy¢ przynajmniej:

o konstrukcje i projekty budynkow — uwzgledniajagc wyposazenie

techniczne,

projekty pomieszczen,

zasilanie w media (m.in. wodg i1 powietrze),

ustugi wspomagajace, takie jak usuwanie odpadow i sciekow,

dostep do urzadzen przy czyszczeniu, konserwacji itp.,

zarzadzanie materialami zakupionymi, zasilaniem, usuwaniem nie-

czystosci oraz postgpowaniem z wyrobami,

srodki majace na celu zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym,

czyszczenie oraz dezynfekcje,

ochrong przed réznymi szkodnikami,

higieng osobistg pracownikow,

wszelkie inne niezbedne aspekty.

Weryfikacja PRP musi by¢ planowana, a same PRP-y musza by¢

w razie konieczno$ci modyfikowane. Zapisy dotyczace weryfikacji oraz

modyfikacji musza by¢ utrzymywane.

O O O O O

O O O O O
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7.3 Etapy wstepne umozliwiajace analize zagrozen:

Nalezy gromadzi¢, utrzymywac, aktualizowa¢ i dokumentowaé wszelkie

niezbedne informacje niezbe¢dne, aby prowadzi¢ analize zagrozen.

Odpowiednie zapisy powinny by¢ utrzymywane.

Organizacja powinna powola¢ zespol bezpieczenstwa zywnosci. Powinien

on dysponowac zaréwno specjalistyczng wiedza, jak i doswiadczeniem

zwigzanym z opracowywaniem oraz wdrazaniem SZBZ. Wiedza ta

powinna obejmowac takie obszary, jak:

o  procesy,

O  Wwyposazenie,

o  zagrozenia bezpieczenstwa.

Organizacja powinna utrzymywac zapisy potwierdzajace, iz zespot ten

posiada wymagang wiedze oraz doswiadczenie.

Wszystkie surowce, skladniki, a takze inne materialy kontaktujace sie

z wyrobem nalezy udokumentowac, tak aby mozna bylo przeprowadzic¢

analiz¢ zagrozen. Nalezy uwzgledni¢ m.in.:

o  wlasciwosci fizyczne, chemiczne i biologiczne,

o sklad — uwzgledniajgc takze substancje dodatkowe i1 materialy

pomocnicze,

pochodzenie,

metode wytworzenia,

sposob pakowania oraz dostawy,

trwalo$¢ oraz warunki magazynowania,

przygotowanie lub sposob postgpowania przed uzyciem

(przetworzeniem),

o  kryteria dopuszczenia, ktore zwigzane sg z bezpieczenstwem
Zywnosci,

o ewentualne specyfikacje nabywanych materialow i sktadnikow.

Nalezy zidentyfikowa¢ wymagania prawne w tym zakresie, a takze

utrzymywac aktualno$¢ opisoéw (o ile jest to wymagane przez punkt 7.7).

Takze wlasciwosci wyrobow gotowych musza by¢ udokumentowane

w takim stopniu, aby mozliwe bylo przeprowadzenie analizy zagrozen.

Nalezy uwzgledni¢ m.in.:

nazw¢ wyrobu lub inng identyfikacje,

sklad,

wlasciwosci fizyczne, chemiczne i biologiczne,

zakladany okres trwato$ci oraz warunki przechowywania,

sposob pakowania,

oznakowanie dotyczace bezpieczenstwa zywnosci, instrukcje poste-

powania z wyrobem, a takze przygotowania go do uzycia,

o sposob dystrybucji.

Nalezy zidentyfikowa¢ wymagania prawne w tym zakresie, a takze utrzy-

mywac aktualno$¢ opisow (o ile jest to wymagane przez punkt 7.7).

O O O O O

O O O 0O O O
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Organizacja powinna rozwazy¢ oraz opisaC sposdb zamierzonego
uzycia, tak aby mozliwe byto przeprowadzenie analizy zagrozen. Nalezy
uwzgledni¢ zarowno racjonalne, oczekiwane postgpowanie z wyrobem,
jak i niezamierzone, lecz nieodpowiednie sposoby postepowania. Dla
kazdego wyrobu muszg zosta¢ okreslone grupy uzytkownikoéw lub kon-
sumentdéw, uwzgledniajac takze grupy konsumentéw charakteryzujace
si¢ szczegblng wrazliwo$cia na zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem
zywnoS$ci. Organizacja powinna utrzymywac aktualno$¢ opisow (o ile
jest to wymagane przez punkt 7.7).
Dla wyrobow lub kategorii proceséw objetych SZBZ nalezy przy-
gotowa¢ schematy procesow. Schematy te powinny by¢ podstawa do
oceny prawdopodobienstwa zaistnienia lub wzrostu zagrozen zwiazanych
z bezpieczenstwem zywnosci. Schematy powinny by¢ przejrzyste,
szczegotowe i doktadne. Jesli to mozliwe, nalezy w nich uwzglednic:
o kolejnos¢ oraz wzajemne oddziatywanie wszystkich etapow procesow,
o procesy realizowane na zewnatrz lub przez podwykonawcow,
o miejsca w procesie, gdzie wprowadzane sg surowce, sktadniki oraz
produkty posrednie,
o miejsca, gdzie nastgpuje wtorne przetwarzanie i recykling,
o miejsca, gdzie wyprowadzane sg wyroby gotowe, potprodukty,
produkty uboczne oraz gdzie usuwane sg odpady.
Zespot bezpieczenstwa zywnosci odpowiedzialny jest za weryfikacje
doktadno$ci wykonania tych schematoéw poprzez ich kontrole na miejscu.
Zweryfikowane schematy musza by¢ utrzymywane jako zapisy.
Ostatnim elementem, ktory musi by¢ opisany, sa istniejace srodki nadzoru,
parametry procesu (wraz z rygorem ich stosowania) i procedury, ktére
moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo zywnos$ci. Nalezy zidentyfikowaé
wymagania prawne w tym zakresie, a takze utrzymywac aktualno$é¢
opisow (o ile jest to wymagane przez punkt 7.7).

7.4 Analiza zagrozen:
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W celu okreslenia, ktore z zagrozen wymagaja nadzoru, a takze stopnia

nadzoru wymaganego, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci (wlaczajac

w to kombinacje¢ srodkéw nadzoru), zespot bezpieczenstwa zywnosci

musi przeprowadzi¢ analiz¢ zagrozen.

Nalezy dokona¢ identyfikacji oraz opisa¢ wszelkie zagrozenia bezpie-

czenstwa zywnosci, ktore moga wystapic (sa racjonalnie spodziewane)

w zwigzku ze specyfika wyrobu, procesu oraz rzeczywistymi urzgdzeniami

wystepujacymi w procesie. Identyfikacji nalezy dokona¢ w oparciu o:

o informacje oraz dane zgromadzone w trakcie dzialan opisanych
w punkcie 7.3,

o doswiadczenie,
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o informacje pochodzace z zewnatrz, z uwzglednieniem (o ile to
mozliwe) danych epidemiologicznych oraz innych danych histo-
rycznych,

o informacji pochodzacych z tancucha zywnosciowego, dotyczacych
zagrozen bezpieczenstwa zywnosci, ktore takze mogg mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo wyrobow gotowych, produktéw posrednich, a takze
zywnosci znajdujacej si¢ na etapie spozycia.

Organizacja powinna wskaza¢ etapy, w ktorych moze by¢ wprowadzone

zagrozenie bezpieczenstwa Zywnosci.

Podczas identyfikacji zagrozen nalezy zwroci¢ uwagg na etapy poprze-

dzajace oraz nastgpujace po okreslonym procesie, wyposazenie procesu

oraz poprzedzajace i nastgpujace ogniwa tancucha zywnosciowego.

Kazde zidentyfikowane zagrozenie musi mie¢ okreslony akceptowalny

poziom w wyrobie gotowym. Poziom ten powinien uwzgledniaé¢ prze-

pisy prawa oraz wymagania klienta dotyczace bezpieczenstwa zywnosci
itp. Zarowno wynik, jak i jego uzasadnienie powinny by¢ traktowane
jako zapis.

Dla kazdego zidentyfikowanego zagrozenia nalezy przeprowadzi¢ oceng

zagrozen, tak aby okresli¢, czy konieczna jest jego eliminacja albo

redukcja do akceptowalnego poziomu. Ocena ta powinna takze okreslic,
czy niezbedne jest nadzorowanie zagrozenia, tak aby osiggnaé jego
akceptowalny poziom. Wszystkie zagrozenia musza by¢ oszacowane

z uwzglednieniem potencjalnej wagi skutkow zdrowotnych oraz praw-

dopodobienstwa ich wystapienia. Opis metodologii oraz wynik oceny

nalezy traktowac jako zapis.

Nalezy wybra¢ odpowiednia kombinacj¢ $rodkéw nadzoru, tak aby

zapobiega¢, eliminowaé¢ lub redukowac zagrozenia bezpieczenstwa

zywno$ci do akceptowalnych poziomow. Kazdy ze $rodkow nadzoru
powinien by¢ oceniony pod katem jego skutecznosci w stosunku do
zidentyfikowanych zagrozen.

Srodki nadzoru nalezy podzieli¢ na odpowiednie kategorie —

w zaleznosci od tego, czy niezbedne jest zarzadzanie nimi ramach PRP

czy wedhug planu HACCP. Wyboru i kategoryzacji powinno si¢

dokona¢ oceniajac czynniki, takie jak:

o wplyw na zagrozenia — w zalezno$ci od ostro$ci rezimu stosowania,

o mozliwo$¢ monitorowania,

o pozycja w systemie — wzgledem innych $rodkow nadzoru,

o prawdopodobienstwo niepowodzenia dotyczace dziatania srodka

nadzoru,

konsekwencje niepowodzenia srodka nadzoru,

czy dany $rodek jest stosowany specjalnie do eliminacji zagrozenia;

o efekt synergii wynikajacy z polaczenia dwoch lub wigcej Srodkow
nadzoru.

O O
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Srodki nadzoru nalezace do planu HACCP musza byé wdrozone zgodnie
z punktem 7.6 normy, za$ nalezace do PRP zgodnie z punktem 7.5.
Wyniki oceny powinny by¢ zapisywane, za§ metody i parametry,
uzywane przy kategoryzacji, powinny by¢ udokumentowane.

7.5 Ustanowienie operacyjnych programéw wstepnych (PRP):

PRP muszg by¢ udokumentowane oraz zawiera¢ nastepujace informacje:

o zagrozenia bezpieczenstwa wymagajace nadzoru,

o srodki nadzoru,

o procedury monitorowania, majace na celu wykazanie wdrozenia
operacyjnych PRP,

o korekcje oraz dziatania korygujace,

o odpowiedzialnos$ci raz uprawnienia,

o zapisy wynikajace z monitorowania.

7.6 Ustanowienie systemu HACCP:
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Nalezy udokumentowac¢ plan HACCP. Dla kazdego krytycznego punktu

kontroli (CCP) musi on zawiera¢ nastgpujace informacje:

o zagrozenia bezpieczenstwa zywno$ci wymagajace nadzoru w CCP,

o $rodki nadzoru; wartosci krytyczne,

o procedury monitorowania,

o korekcje oraz dziatania korygujace, ktore nalezy podja¢, gdy zostang
przekroczone wartosci krytyczne,

o odpowiedzialnos$ci oraz uprawnienia,

o zapisy wynikajgce z monitorowania.

Kazde zagrozenie nadzorowane w ramach planu HACCP musi mie¢

wyznaczone CCP dla okreslonych $rodkow nadzoru.

Wszystkie CCP musza mie¢ okre§lone mierzalne wartosci krytyczne,

niezbedne do monitorowania. Muszg by¢ one ustanowione po to, aby

zapewni¢, iz akceptowalny poziom zagrozenia bezpieczenstwa w wyrobie

gotowym nie zostatl przekroczony. Jesli warto$ci krytyczne oparte sg

o dane subiektywne (np. ocena wzrokowa), to musza istnie¢ odpo-

wiednie instrukcje lub specyfikacje wspierajace oceng. Nalezy takze zadbac

o odpowiednie wyksztalcenie i przeszkolenie personelu w danym aspekcie.

Organizacja powinna uzasadni¢ wybor warto$ci krytycznej i go

udokumentowac.

Aby wykaza¢, iz CCP jest nadzorowany, nalezy ustanowi¢ system

monitorowania wszystkich CCP. Powinien on obejmowac wszelkie

zaplanowane pomiary oraz obserwacje odnoszace si¢ do warto$ci

krytycznej. System ten powinny tworzy¢ odpowiednie procedury,

instrukcje oraz zapisy obejmujgce m.in.:

o pomiary oraz obserwacje,

o urzadzenia stosowane do monitorowania,

o stosowane metody wzorcowania,
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o czestotliwo$¢ monitorowania,

o odpowiedzialnosci oraz uprawnienia zwigzane z samym monitoro-
waniem, jak i z oceng jego wynikow,

o  wymagania oraz metody dotyczace zapisow.

e Plan HACCP powinien zawiera¢ okreslenie planowanych korekcji oraz
dziatan korygujacych, ktéore powinny zosta¢ podjete w momencie
przekroczenia wartosci krytycznych. Musi istnie¢ udokumentowana
procedura postepowania z wyrobami potencjalnie niebezpiecznymi, tak
aby zapewni¢, iz nie sg one zwalniane przed dokonaniem ich oceny.

7.7 Aktualizacja informacji wstepnych oraz dokumentéw okreslajacych
programy PRP i plan HACCP:

e Nastgpujace informacje musza by¢ aktualizowane po ustanowieniu
operacyjnych PRP oraz planu HACCP:
o wlasciwosci wyrobu,
o jego zamierzone uzycie,
o schematy i etapy proceséw,
o $rodku nadzoru.

o Jesli zaistnieje taka koniecznos¢, plan HACCP, procedury lub instrukcje
definiujace programy PRP muszg by¢ zaktualizowane.

7.8 Planowanie weryfikacji:
e Nalezy wdrozy¢ dziatania weryfikacyjne, potwierdzajace, ze:

o wdrozono programy PRP,

o dane wejsciowe, stosowane do analizy zagrozen, aktualizuje si¢
W sposob ciagly,

o s3 wdrozone i skuteczne zaréwno operacyjne programy PRP, jak
i elementy objete planem HACCP,

o poziomy zagrozen znajduja si¢ w zakresie okreslonych akcepto-
walnych granic,

o wszelkie inne procedury wymagane przez organizacj¢ zostaty
wdrozone i sg skuteczne.

Planowanie weryfikacji musi okresla¢ cel, metody i czestotliwosc,

a takze odpowiedzialno$¢ za realizacj¢ dziatan weryfikacyjnych. Wyniki

weryfikacji nalezy zapisywac i komunikowac zespotowi bezpieczenstwa

Zywnosci.

Jesli weryfikacja oparta jest o badanie probek wyrobu gotowego,

w przypadku wystapienia niezgodnosci z akceptowalnym poziomem

bezpieczenstwa, cala partia wyrobu, ktorej dotyczy probka musi by¢

traktowana jako potencjalnie niebezpieczna.

7.9 System identyfikowalnosci:

e Nalezy ustanowi¢ i stosowaé odpowiedni system identyfikowalnosci,
umozliwiajacy identyfikacj¢ partii wyrobu wraz z ich powigzaniami
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z partiami surowcOw oraz zapisami dotyczacymi dostaw oraz procesu
przetwarzania. System ten powinien pozwala¢ na identyfikacj¢ materialow
od bezposrednich dostawcow oraz poczatku drogi dystrybucji wyrobu
gotowego.

Zapisy dotyczace identyfikowalno$ci muszg by¢ zgodne z wymaganiami
prawa oraz klienta. Czas ich utrzymywania musi by¢ wystarczajacy, aby
umozliwi¢ ewentualne postgpowanie z wyrobami potencjalnie niebe-
zpiecznymi lub zwrotami wyrobu.

7.10 Nadzor nad niezgodnoscia:
Korekcje:
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Jesli dojdzie do przekroczenia wartosci krytycznych dla CCP lub utraty

panowania nad operacyjnymi PRP, organizacja musi zapewnic¢, iz wyroby

narazone na niezgodno$¢ sa zidentyfikowane oraz kontrolowane odno$nie

ich uzycia oraz zwolnienia.

Musi zostac¢ ustanowiona udokumentowana procedura opisujaca:

o identyfikacj¢ oraz ocen¢ wyrobow gotowych narazonych na niezgod-
nos$¢, tak aby okresli¢ wlasciwe z nimi postgpowanie,

o przeglad przeprowadzonych korekcji.

Wszystkie wyroby wytworzone po przekroczeniu wartosci krytycznych

sa wyrobami potencjalnie niebezpiecznymi. Jesli wystapity warunki

niezgodne z programami PRP, nalezy dokona¢ oceny wyrobu, biorac

pod uwage przyczyny oraz ich konsekwencje — i jesli to niezbedne,

wyroby nalezy takze traktowac jako potencjalnie niebezpieczne. Wszelkie

oceny wyrobu powinny by¢ traktowane jako zapisy.

Korekcje muszg by¢ zatwierdzane przez odpowiedzialne osoby. Powinny

by¢ one takze zapisywane razem z informacjami o charakterze niezgodno-

$ci, ich przyczynach oraz konsekwencjach, a takze z informacjami

o niezgodnych partiach (do celéw identyfikowalnosci).

Dziatania korygujace:

e Dane z monitorowania operacyjnego PRP oraz CCP muszg by¢
oceniane. Oceny dokonuje wyznaczona osoba, ktora posiada wystar-
czajaca wiedzg oraz uprawnienia do inicjowania dziatan korygujacych.

e Dzialania korygujace musza by¢ inicjowane w przypadku przekro-
czenia wartos$ci krytycznych, a takze w przypadku braku zgodnosci
z operacyjnymi programami PRP.

e Nalezy ustanowi¢ udokumentowane procedury definiujgce dziatania
majace na celu identyfikacje i eliminacjge przyczyn wykrytych
niezgodnos$ci, zapobieganie ich ponownemu wystgpieniu, a takze
sprowadzeniu systemu lub procesu ponownie pod kontrolg. Do
dziatan tych zaliczamy:

o przeglady niezgodnosci (facznie z reklamacjami od klientow),
o analizy trendow oraz wynikOw monitorowania, ktdére moga
wskazywac¢ na zmiany prowadzace do utraty kontroli,
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o okreslenie przyczyn niezgodnosci,

o oceng potrzeby dziatan, majacych na celu zapewnienie, iz
niezgodnos$ci nie wystapig ponownie,

o zdefiniowanie oraz wdrozenie niezbednych dziatan,

o tworzenie zapisow dotyczace podjetych dziatan korygujacych,

o dokonywanie przegladéw podjetych dziatan w celu okreslenia
ich skutecznosci.

Nalezy tworzy¢ zapisy dziatan korygujacych.

Postgpowanie z wyrobem potencjalnie niezgodnym:

e Postgpowanie z wyrobem potencjalnie niezgodnym to dziatania majgce
na celu zapobiezenie wprowadzeniu do tancucha zywnosciowego wyrobu
niezgodnego, jesli nie mozna zapewnic, iz:

o zagrozenie bezpieczenstwa zywno$ci zredukowano do akcepto-
walnych pozioméw,

o zagrozenie bezpieczefistwa zywnosci zredukuje si¢ do akceptowal-
nych pozioméw przed wprowadzeniem do tancucha zywnosciowego,

o wyrob speilnia akceptowalne poziomy zagrozen bezpieczenstwa,
pomimo istniejacych niezgodnosci.

e  Wszystkie partie wyrobow narazonych na niezgodnos¢ musza byc¢
nadzorowane i przetrzymywane az do momentu ich ocenienia.

o Jesli wyroby, ktére opuscity organizacje¢, zostaly nastepnie ocenione
jako niebezpieczne, to nalezy poinformowaé wszystkie zainteresowane
tym faktem strony, a takze rozpocza¢ proces wycofania.

e Nalezy udokumentowa¢ $rodki nadzoru, zwigzane z nimi skutki, a takze
uzasadnienie sposobu postgpowania z wyrobami potencjalnie niezgodnymi.

e Partia wyrobu narazona na niezgodnos¢ moze podlega¢ zwolnieniu jako
bezpieczna tylko wtedy, gdy:

o istnieje dowodd spoza systemu monitorowania wskazujacy, iz Srodki
nadzoru byly skuteczne,

o istnieje dowod, iz catkowity skutek $rodkow nadzoru dla tego
wyrobu zapewnia spetnienie wymagan,

o analiza pobranych probek lub inne dziatania weryfikacyjne wskazuja,
iz dana partia speilnia akceptowalne poziomy zagrozenia bezpie-
czenstwa zywnosci.

e Jezeli ocena wykaze, iz partia wyrobu nie moze zostaé zwolniona,
nalezy:

o dokona¢ dalszego jej przetworzenia lub ponownego przetworzenia,
w celu wyeliminowania lub zredukowania zagrozenia bezpieczenstwa
do akceptowalnych poziomow,

o zniszczy¢ lub usung¢ parti¢ wyrobow jako odpad.

Wycofania:

e Aby umozliwi¢ oraz utatwic pelne, i w pore, wycofanie partii wyrobow
gotowych zidentyfikowanych jako niebezpieczne, najwyzsze kierownictwo
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musi wyznaczy¢ osoby majace uprawnienia do inicjowania wycofania

oraz osoby odpowiedzialne za wycofanie.

Nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedurg opisujaca:

o sposob powiadamiania odpowiednich interesariuszy,

o sposoOb postgpowania z wyrobami wycofanymi, a takze z kwestiono-
wanymi partiami wyrobow, ktore pozostaty w magazynie,

o kolejnos¢ dziatan, ktdre musza zostac podjete.

Wyroby wycofane z rynku musza by¢ zabezpieczone do momentu

zniszczenia lub uzycia do innych celow.

Przyczyny, zasieg oraz rezultat wycofania nalezy traktowac jako zapis

1 zakomunikowa¢ go najwyzszemu kierownictwu. Powinno to by¢

traktowane jako dane wejSciowe w przegladzie zarzadzania.

Skuteczno$¢ programu wycofania powinna by¢ weryfikowana oraz

zapisywana.

Rozdzial 8. Walidacja, weryfikacja i doskonalenie systemu zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci
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Zespot bezpieczenstwa zywnosci musi zaplanowac oraz wdrozy¢ procesy,
ktére sa niezbedne do walidacji $rodkéw nadzoru oraz weryfikacji
i doskonalenia SZBZ.

Przed praktycznym wdrozeniem $rodkéw nadzoru, funkcjonujacych

w ramach operacyjnych PRP i planu HACCP (w tym takze po wszelkich

zmianach), nalezy dokona¢ walidacji, sprawdzajac, czy:

o $rodki nadzoru zapewniaja osiggni¢cie odpowiedniego poziomu
panowania nad zagrozeniami, dla ktorych zostaly wyznaczone;

o $rodki nadzoru majg wystarczajaca skutecznos¢ i pozwalaja zapewnié
panowanie nad zagrozeniami, tak aby uzyska¢ wyroéb gotowy
speliajacy akceptowalne poziomy.

Jesli nie mozna potwierdzi¢ jednego lub obu elementéw z poprzedniego

punktu, nalezy zmodyfikowa¢ i ponownie oceni¢ $rodki nadzoru. Modyfi-

kacje moga by¢ zwigzane ze zmiang $rodkéw nadzoru, zmiang
surowcow, technologii czy sposobow dystrybucji. Moga one tez dotyczy¢
wyrobu gotowego lub jego zamierzonego uzycia.

Nalezy dostarczy¢ dowody, ze zaréwno metody monitorowania, jak

i wyposazenie sa odpowiednie, aby zapewni¢ efektywno$¢ procedur

monitorowania i pomiaréw.

Wyposazenie i metody pomiarowe nalezy:

wzorcowaé lub weryfikowaé w okreslonych odstepach czasu,

adjustowac,

identyfikowac, tak aby byta mozliwos¢ okreslenia statusu wzorcowania,

zabezpieczy¢ przed nieautoryzowanymi adjustacjami,

chroni¢ przed uszkodzeniem lub pogorszeniem stanu.

Nalezy utrzymywac zapisy dotyczace wynikow wzorcowania i weryfikacji.

O O O O O
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Jesli wyposazenie okaze si¢ by¢ niezgodne z wymaganiami, nalezy

oceni¢ oraz dokona¢ zapisu wiarygodno$ci wczesniejszych wynikow

pomiardéw. Nalezy takze podja¢ niezbedne dziatania dotyczace wyposazenia

oraz wyrobow, na ktore niezgodno$¢ miata wptyw. Nalezy utrzymywacé

zapisy dotyczace tych dziatan.

Zdolno$¢ programow komputerowych stosowanych do monitorowania

1 pomiaréw musi by¢ potwierdzona w stosunku do jego zamierzonego

uzycia. Musi to by¢ dokonane przed przystgpieniem do uzytkowania.

W zaplanowanych okresach czasu nalezy przeprowadzaé¢ audity we-

wnetrzne, majace na celu okreslenie czy SZBZ jest:

o zgodny z zatozeniami organizacji oraz wymaganiami normy,

o skutecznie wdrozony oraz aktualizowany.

Plan auditow powinien by¢ stworzony w oparciu 0 waznos¢ procesow

oraz auditowanych obszarow, a takze dziatania aktualizujace wynikajace

z wezesniejszych auditow.

Nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedurg, opisujaca odpowie-

dzialno$¢ i wymagania dotyczace planowania oraz przeprowadzania

auditow, przedstawiania wynikow raz utrzymywania zapisow.

W przypadku wykrycia niezgodnosci, kierownictwo obszaru powinno

zapewni¢, aby jak najszybciej podjeto dziatania w celu eliminacji

niezgodno$ci i jej przyczyn. Nastepnie nalezy dokonaé weryfikacji

podjetych dziatan i przedstawi¢ ich wyniki.

Zespot bezpieczenstwa zywnosci musi systematycznie dokonywaé oceny

indywidualnych wynikow planowej weryfikacji. Jesli weryfikacja

wykazuje niezgodnosci, nalezy podja¢ dzialania zmierzajace do przywroce-

nia zgodnosci, uwzgledniajac co najmniej:

o istniejace procedury oraz metody komunikacji,

o wnioski pochodzace z analizy zagrozen, programéw operacyjnych
PRP oraz planu HACCP,

o programy PRP,

o skuteczno$¢ zarzadzania zasobami ludzkimi oraz dzialania zwigzane
ze szkoleniami.

Zespot bezpieczenstwa zywnosci musi dokonywac analizy wynikow

dziatan weryfikacyjnych, a takze auditow wewngtrznych i zewnetrznych.

Analizy te nalezy przeprowadzac, aby:

o potwierdzi¢, iz funkcjonowanie systemu jest zgodne z zalozeniami
oraz wymaganiami SZBZ,

o okreslié¢ potrzeby aktualizacji lub doskonalenia SZBZ,

o zidentyfikowaé trendy wskazujace na ewentualny wzrost wystepo-
wania potencjalnie niebezpiecznych wyrobow,

o ustali¢ informacje dotyczace statusu i waznosci obszarow podlega-
jacych auditowaniu,

o dostarczy¢ dowody, iz wszelkie podjete korekcje oraz dziatania
korygujace sg skuteczne.
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Wiyniki tej analizy, a takze wynikajace z niej dzialania powinno trakto-

waé si¢ jak zapisy 1 w odpowiedni sposob przedstawiaé naczelnemu

kierownictwu. Sg to takze dane wejsciowe do przegladu zarzadzania

oraz dane wejsciowe do aktualizacji SZBZ.

Najwyzsze kierownictwo musi zapewni¢, iz organizacja ciagle

doskonali skuteczno$é SZBZ poprzez:

o stosowanie komunikacji,

przeglady zarzadzania,

audity wewngetrzne,

oceny wynikow indywidualnych weryfikacji,

analizy wynikow dziatan weryfikacyjnych,

walidacje kombinacji srodkéw nadzoru,

dziatania korygujacych,

aktualizacje SZBZ.

Najwyzsze kierownictwo musi zapewnié¢ ciggly aktualizacje SZBZ. Aby

to osiggnaé, SZBZ musi by¢ w zaplanowanych odstepach czasu oceniany

przez zespdt zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci. Zespdl ten

powinien okresli¢, czy konieczne jest dokonanie przegladu analizy

zagrozen, ustanowionych operacyjnych PRP oraz planu HACCP. Jako

podstawe oceny oraz dziatan zwigzanych z aktualizacja przyjmuje si¢:

o dane wejsciowe zaréwno z komunikacji wewnetrznej, jak i zewngtrznej,

o dane wejsciowe z innych zrédet, okreslajace przydatnos¢, adekwatnosc
i skutecznos¢ SZBZ,

o dane wyjsSciowe z analizy rezultatéw dziatan weryfikacyjnych,

o dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania.

Dziatania zwiazane z aktualizacjg systemu muszg by¢ traktowane jako

zapisy. Sa to takze dane wejsciowe do przegladu zarzadzania.”

O O O O O O O

Inne systemy zarzadzania

Poza systemem zdefiniowanym przez norme¢ ISO 22000:2005 istnieje
jeszcze wiele innych systemoéw zarzadzania zwigzanych z bezpieczenstwem

zywnosci. Do najciekawszych z nich naleza:

IFS Logistic Standard: 2006 — to Miedzynarodowy Standard Zywnosci,
opracowany w 2006 roku na potrzebe posiadania obiektywnego dowodu
spetnienia zasad bezpieczenstwa w procesach produkcji 1 dystrybucji zywnosci
dostarczanej do sieci handlowych. IFS jest przeznaczony dla producentow
zywnosci, a miedzy innymi marek wlasnych. Opracowany zostat przez Federacje
Niemieckich Detalistow (HDE) oraz Francuska Federacje Handlu i Dystrybucji
(FCD). Standard akceptowany jest gtdéwnie w Niemczech i we Francji, jednak z
roku na rok cieszy si¢ w polskich firmach oraz w innych krajach Europy coraz

wigksza popularnoscia.

% PN-EN ISO 22000:2006, ss. 13-56.
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IFS jest standardem, zawierajacym zasady jednolitej oceny dostawcow. Celem
IFS Logistic Standard jest zapelienie luki jakosciowej pomiedzy producentem
artykulow spozywczych oraz detalicznym sprzedawcg. Spelia on role ogniwa
laczacego konsumenta z producentem. Wigkszo$¢ producentow zywnosci posiada
wdrozone systemy zarzadzania jakoscia, podobnie jak sprzedawcy — detalisci (np.
sieci handlowe); jesli na drodze pomiedzy producentem a sprzedawca pojawia si¢
operator logistyczny, to takze on powinien zapewni¢ wysokie standardy jakosci.
Temu wlasnie stuzy Standard IFS Logistic. Uzyskanie certyfikatu IFS Logistic
Standard przez firmg logistyczng oznacza, ze w procesach magazynowania, trans-
portu i innych operacji logistycznych firma spehia rygorystyczne wymagania
zawarte w polskim, jak i europejskim prawie zywnosciowym. Standard IFS
wymagany jest przez wszystkie duze sieci handlowe: m.in. Metro Group, Aldi, Lidl,
Auchan, Carrefour Polska, Jeronimo Martins Dystrybucja, Tesco Polska. IFS
Logistic definiuje 98 wymagan podzielonych na 3 gtéwne czgsci:

1. Wymagania dla wszystkich organizacji:

e zarzadzanie systemem jako$ci — rozdzial uwzglednia wymagania dotyczace
zarzadzania ryzykiem, planow HACCP, procedur, dokumentacji i utrzy-
mywania zapisow,

e odpowiedzialnos$¢ kierownictwa,

e zarzadzanie zasobami,

e realizacja ustugi — rozdzial uwzglednia wymagania dotyczace przegladu
umoéw, specyficznych wymagan postgpowania,

e pomiary, analizy i doskonalenie — rozdziat uwzglgdnia wymagania dotyczace
m.in. auditow wewnetrznych, postgpowania z reklamacjami, dzialan
korygujacych;

2. Wymagania dla magazynowania i dystrybucji. Kontakt z produktem — maga-
zynowanie i dystrybucja towarow — taki jak: identyfikowalno$¢, zabezpieczenie
przed szkodnikami, higiena pomieszczen, obszar zatadunku/roztadunku.

3. Wymagania dla transportu. Opakowania transportowe — rozdzial uwzglednia
wszystkie aspekty transportowania produktow.

PN-EN 15593:2010 Opakowania, Zarzadzanie higiena w produkcji opakowan
do produktow spozywczych.

Wymagania

W niniejszej Normie Europejskiej podano wymagania dotyczace zarzadzania
higieng dla producentéow i dostawcow opakowan do produktéw spozywczych,
Tacznie z magazynowaniem i transportem.

Niniejsza Norma Europejska umozliwia organizacji:

e planowac, projektowac, wprowadzac, eksploatowac, utrzymywac i aktuali-
zowaé system analizy zagrozen i oceny ryzyka, ktory zapewnia, ze
produkcja materiatdbw opakowaniowych do produktow spozywczych jest
zgodna z wymaganiami higieny,

o wykaza¢ zgodnos$¢ z wymaganiami higieny uzgodnionymi z klientem;

o wykaza¢ skuteczno$¢ systemu,
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e pomaga¢ producentom zywnosci w dostarczeniu odpowiednich dowodow
0 przestrzeganiu przepisow,

poprawi¢ bezpieczenstwo w dziedzinie zywnosci i opakowania,
zapewni¢ zgodno$¢ z zadeklarowana polityka higieny,

wykazac te zgodno$¢ innym zainteresowanym stronom,

ubiegaé si¢ o rejestracje lub certyfikacje swojego systemu zarzadzania
higieng w opakowaniach do produktow spozywczych przez organ
zewnetrzny.

Norma ta obecnie jest wdrazana tam, gdzie do tej pory w produkcji
opakowan wdrazano wymagania, jakie obowigzywaty w produkcji wyrobow
spozywczych, a wiec dobre praktyki polaczone z wymaganiami HACCP
1 PN-EN ISO 9001: 2009. Norma ta, ze wzgledu na zawarte w niej wymagania
branzowe, szczegodlnie nadaje si¢ do zastosowana we wszystkich organizacjach
pragnacych wprowadzi¢ odpowiedni i skuteczny system zarzadzania higieng
w produkcji opakowan do wyrobow spozywczych, tacznie z producentami i do-
stawcami materiatow oraz ustug swiadczonych producentom opakowan.
Przewiduje si¢, ze ta norma bedzie tatwiejsza do zintegrowania z wdrozonymi
systemami zarzgdzania jako$cia, szczeg6lnie takim jak PN-EN ISO 9001: 2009.
Norma ta moze by¢ odpowiednio stosowana do innych wyrobow i produktow
majacych kontakt z produktami spozywczymi, jak rowniez do opakowan innych
produktéw niz produkty spozywcze, np. wyroby medyczne, leki w potgczeniu
z normg PN-EN ISO 13485: 2005 Systemy Zarzadzania JakoS$cia.

ISO 28000:2007 — Zarzadzanie bezpieczenstwem w lancuchu dostaw
Norma ta bazuje na modelu zarzadzania ryzykiem, analizie zagrozen oraz
zasadzie cyklu (kota) Deminga Plan, Do, Check, Act.
Ocena ryzyka powinna bra¢ pod uwage prawdopodobienstwo zdarzenia oraz
wszystkie jego mozliwe konsekwencje, takie jak:
e fizyczne zdarzenia, takie jak przypadkowe lub celowe uszkodzenia,
dzialania terrorystyczne czy przestepcze,
e zagrozenia operacyjne wlaczajace kontrolg bezpieczenstwa, czynnik ludzki;
e katastrofy naturalne (pozary, powodzie), ktéore moga spowodowac
nieskuteczno$¢ srodkow ochrony,
e czynniki niezalezne od organizacji, takie jak awarie dostarczonego
sprzetu/przerwy w dostawie ustug,
e zagrozenia dla wlascicieli, takie jak niespelnienie wymagan prawnych
czy uszczerbek reputacji lub marki,
e konstrukcje 1 instalacje wyposazenia ochrony wlgczajace wymiane,
serwisowanie itp.,
e zarzadzanie informacja i danymi,
e zagrozenia dla ciaglosci dziatania.
Norma ta jest szczegdlnie dostosowana do wdrozenia w firmach dziatajacych
w outsourcingu logistycznym. W Polsce obecnie jest sporadycznie wdrazana ze
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wzgledu na duzy stopien szczegdtowos$ci oraz roéwniez brak wydania przez
Polski Komitet Normalizacyjny.

PN-ISO/IEC 27001: 2007 Systemy zarzadzania bezpieczenstwem informacji
Niniejsza Norma Mig¢dzynarodowa znajduje zastosowanie we wszystkich rodza-
jach organizacji (np. przedsiebiorstwach komercyjnych, agencjach rzadowych,
instytucjach charytatywnych). W niniejszej Normie Migdzynarodowej okreslono
wymagania dotyczace ustanowienia, wdrozenia, eksploatacji, monitorowania,
przegladu, utrzymania i doskonalenia udokumentowanego SZBI w catosciowym
kontekscie ryzyk biznesowych. Okresla ona wymagania dotyczace wdrozenia
zabezpieczen dostosowanych do potrzeb pojedynczych organizacji lub ich
czesci. SZBI zostat zaprojektowany tak, aby zapewni¢ adekwatne 1 proporcjonalne
zabezpieczenia, ktore odpowiednio chronig aktywa informacyjne, oraz uzyskac
zaufanie zainteresowanych stron.'®

Wymagania zawarte w tej normie sg ogoélne i przeznaczone do stosowania
we wszystkich organizacjach, niezaleznie od typu, rozmiaru i natury biznesu.
Wykluczenie zabezpieczenia, niezbedne do spenienia kryteriow akceptacji
ryzyka moze by¢ dokonane tylko wtedy, gdy jest to uzasadnione i udokumen-
towane, a zwiazane z tym rodzaje ryzyka powinny by¢ zaakceptowane przez
upowaznione do tego osoby. W przypadku gdy organizacja ma juz wdrozony
system procesowego zarzadzania biznesem, np. zgodny z PN-EN ISO 9001:
2009, to zaleca si¢ zintegrowanie tych systemow.

3.4. Podsumowanie

Jak widaé, specyficzne wymagania zwigzane z potrzebami poszczegdlnych
branz sg bardzo zréznicowane. Dodatkowo, wiele przedsiebiorstw zmuszonych
jest wdrozy¢ 1 certyfikowac kilka réznych systemow, gdyz takie sg wymagania
ich klientow. W takim wypadku jednym z rozwigzan jest wspoélistnienie
w organizacji wielu niezaleznych i niepowigzanych ze sobg systemow. Jednakze
takie rozwigzanie jest nieefektywne, nie przynosi zbyt wielu korzysci przed-
sigbiorstwom, a wrecz przeciwnie — moze utrudnia¢ ich prace. Zbyt mocno
rozbudowana dokumentacja systemowa, dublujace si¢ procedury pochodzace
zroznych systemow, moga skutecznie utrudnia¢ sprawne 1 skuteczne
zarzadzanie przedsiebiorstwem. W takich przypadkach jedynym rozsadnym
wyjSciem wydaje si¢ byC integracja systemoOw zarzgdzania. I wlasnie temu
problemowi bedzie poswigcona dalsza czg$¢ niniejszego opracowania.

1% PN-ISO/IEC 27001: 2007 Systemy zarzadzania bezpieczenstwem informacji — Wymagania.
PKN. Warszawa. 2010.
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Poprzednie czgsci opracowania skupiaty si¢ przede wszystkim na zagadnieniach
teoretycznych. Przedstawiono histori¢ rozwoju koncepcji zarzadzania jakoscig,
a takze wymagania przykladowych norm definiujagcych systemy zarzadzania
jakoscia. Warto jednak przeanalizowa¢ te aspekty takze z praktycznego punku
widzenia. W zwigzku z tym, w tej czgsci pracy autorzy zaprezentowali wyniki
badan, ktore zostaly zrealizowane w przedsigbiorstwie produkcyjnym dziata-
jacym na terenie Polski.

Podstawowe kryterium wyboru firmy bylo oczywiscie zwigzane z istnieniem
wdrozonych systemow zarzadzania — obejmujacych nie tylko wymagania normy
ISO 9001. Ponadto starano si¢ skupi¢ na organizacjach, ktore posiadaja niezbyt
popularne systemy, bedace swoistymi ciekawostkami, takie jak np. system IRIS.
Ostatnim kryterium doboru przedsigbiorstwa byla jego zlozono$¢. Starano si¢
wybra¢ organizacje posiadajace wiele oddziatow, fabryk itp., gdyz wlasnie na
styku roznych funkcji i jednostek, ze zwickszong sita moga ujawni¢ sie potrzeby
oraz problemy zwigzane z integracjg systemow zarzadzania.

Analizowane przedsi¢gbiorstwo jest jedng z kilku fabryk duzego migdzy-
narodowego koncernu, dziatajacego w branzy elektromaszynowej, co oczywiscie
dodatkowo zwigksza stopien skomplikowania SZJ, ktéry w nim istnieje. Z tego
tez powodu jest to ciekawy obiekt badan nad mozliwosciami integracji doku-
mentacji systemow zarzadzania.

4.1. Opis przeprowadzonych badan

Badania przeprowadzone w przedsigbiorstwie skupity si¢ przede wszystkim
na analizie istniejagcych w nim systemow zarzadzania i miaty na celu:

e identyfikacje wdrozonych systeméw zarzadzania,

e okreslenie stopnia integracji istniejagcych systemow,

e ocene postrzegania systemow przez pracownikow organizacji.
Dodatkowym, mozna by rzec ubocznym, efektem wykonanych analiz byta takze
identyfikacja stabych punktow istniejacych systeméw, czy wrgcz ujawnienie
niezgodno$ci w poréwnaniu z wymaganiami normatywnymi.

Badania zostaly zrealizowane w czterech etapach, przy wykorzystaniu
nastepujacych metod:

1. Analiza dokumentacji systemowej w przedsiebiorstwie

Do celéw czastkowych tej czesci analizy zaliczaty sie:

e identyfikacja systeméw zarzadzania istniejacych w organizacji,
ocena stopnia integracji zidentyfikowanych systemow,

poznanie budowy systemow,

potwierdzenie zgodnosci z podstawowymi, gtéwnymi wymaganiami,
okreslenie sposobu certyfikacji zidentyfikowanych systeméow.

132



4. Wyniki badan w praktyce gospodarczej

Cele te zostaly zrealizowane przede wszystkim poprzez analize dokumentacji
systemowej oraz zapisdw na wszystkich zidentyfikowanych poziomach syste-
mow zarzadzania.

2. Wywiad ustrukturalizowany
Na tym etapie zostaly okreslone przestanki, ktorymi kierowali si¢ decydenci,
projektujac taki, a nie inny system zarzadzania. Wsrdéd respondentow byli:
e osoby odpowiedzialne za zarzadzanie jako$cia na poziomie korporacyjnym,
e dyrektor jakosci przedsigbiorstwa,
e dyrektor fabryki.
Proba ta zostala dobrana w taki sposob, aby obejmowata kluczowe osoby majace
wplyw na taki, a nie inny ksztalt systemow obowigzujacych w firmie.
Wywiad odbywat si¢ w oparciu o dane zebrane podczas analizy dokumentacji
i mial na celu uzyskanie odpowiedzi na nastgpujace pytania:
e Jakie czynniki decydowaly o zakresie wdrozenia systemow?
e Skad wynika taki, a nie inny podziat na poziomy dokumentacji?
e (Czym kierowali si¢ decydenci, decydujac o stopniu integracji systemow?
e Jakie obszary dziatalnosci firmy objete sg dokumentacjg systemowas,
a jakie certyfikacja? Dlaczego?
e Jakie sg plany wdrozenia systemu ISO 9001:2015, czy jest planowana
pOzniejsza integracja z innymi systemami?
e Jakie problemy zwigzane z SZJ zostaly juz zidentyfikowane? Jak mozna
zwigkszy¢ efektywnos$¢ systemu?
e (zy istnieja ograniczenia w funkcjonowaniu SZJ (kwestie organiza-
cyjne, ,,mentalne”, budzetowe)?
Mozna stwierdziC, iz powyzej opisane etapy sktadaja si¢ na co§ w rodzaju
auditu, ktory zostat przeprowadzony w organizacji.

3. Badanie kwestionariuszowe (ankietowe)

Celem tej cze$ci badan jest przede wszystkim okreslenie potrzeb integracji
systemow zarzadzania na poziomie fabryki oraz ocena zrozumienia przez
pracownikéw istniejgcego rozwigzania. Jednakze najwazniejszym zadaniem tego
badania byto wskazanie problemow pojawiajacych si¢ na styku system zarzadzania
— uzytkownik, tak aby uwzgledni¢ je i wyeliminowaé w projekcie przysztych
rozwigzan.

Kwestionariusz sktada si¢ z trzech podstawowych czgsci:

e Adresowo-tytutowej — zawierajacej wprowadzenie, przedstawienie celu

ankiety oraz instrukcji wypehiania.

e Merytorycznej — sktadajacej si¢ z 18 pytan, w tym 3 wprowadzajacych,
majacych na celu pozycjonowanie respondentow. W zwigzku z tym, iz
jest to dosy¢ krotkie badanie, a takze grupa respondentow nie jest
zbytnio rozbudowana, w badaniu nie uzywano pytan sprawdzajacych,
podchwytliwych ani pustych. Respondenci to grupa profesjonalistow,
powaznie podchodzacych do swojej pracy, ktdrzy juz nie raz brali udziat
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w podobnych badaniach prowadzonych przez firme. Z tego tez powodu
uznano, iz nie nalezy spodziewa¢ si¢ zadnych tendencyjnych odpowiedzi,
nie ma sensu dodatkowo rozbudowywac badania tylko po to, aby
sprawdzi¢ wiarygodnos$¢ respondentow.

e Metryczkowe] — sa to trzy ostatnie pytania, majace na celu zdobycie
dodatkowych informacji o respondentach.

Z technicznego punktu widzenia, respondenci mieli dwie mozliwosci wzigcia
udziatu w badaniu:

e On-line — kazdy z respondentéw otrzymat wiadomo$¢ e-mail z informacja
o badaniu, jego celami oraz krotkim opisem. Wiadomo$¢ zawierata
takze link do formularza elektronicznego (wykonanego w oparciu
o dokumenty Google’a) z ankietg.

e Tradycyjna — byly to wydrukowane ankiety, dostarczone do wszystkich
zainteresowanych, ktore po wypehieniu byly wrzucane do specjalnej
skrzynki znajdujacej si¢ w Dziale Jakosci. Kwestionariusz ten znajduje
si¢ w zalgczniku do niniejszej monografii.

Do grupy respondentéw wybrano wszystkich pracownikow fabryki, ktorzy
swiadomie postugiwali si¢ dokumentacjg systemow zarzadzania. Nalezeli do nich:

e specjalisci,

e inzynierowie,

e technicy — wparcie produkcji (przede wszystkim inspektorzy

jakosci),

e auditorzy wewnetrzni,

e nadzor produkeji,

e kadra zarzadzajaca.
Lacznie kryteria te speinia w fabryce 75 oséb. Uznano, iz pracownicy bez-
posrednio produkcyjni nie powinni zosta¢ wiaczeni do proby badawczej, gdyz
na co dzien nie korzystaja oni z dokumentacji systemowej. OczywiScie pracuja
oni wramach systemow zarzadzania, jednakze ich kontakt z dokumentacjg
ogranicza si¢ do polityki jakosci, formularzy oraz przede wszystkim instrukcji
stanowiskowych. Tam, w skompilowanej postaci, zawarta jest wszelka wiedza,
ktéra jest im niezbedna, przez co nie ma konieczno$ci, aby wyszukiwali oni
dodatkowych informacji w procedurach lub innych dokumentach systemowych.

4. Wywiad swobodny

Byla to ostatnia czg$¢ badan, majaca na celu wyjasnienie wszelkich
watpliwosci, ktére powstaly we wcezesniejszych etapach. Wywiady te byly
realizowane z kon-kretng grupa pracownikdéw (np. wybrany dziat lub funkcja)
i czesto odbywaly sie w sposob nieformalny. Dzigki temu respondenci czuli si¢
bezpiecznie i prze-kazywali wiele dodatkowych informacji. Nie mieli oni
poczucia, iz s3 oskarzani o popelnienie bledow podczas wypehiania
kwestionariusza ankietowego, co mogloby spowodowac¢ ich negatywne
nastawienie, polegajace tylko i wytacznie na obronie swojego stanowiska.
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4.2. Wyniki badan

Plan badan, zaprezentowany w poprzednim rozdziale, mozna podzieli¢ na

dwie gtéwne czgsci:

e pierwsza czgs¢ to audit dokumentacji systemowej przedsigbiorstwa, w trak-
cie ktorego zostang zidentyfikowane wdrozone w przedsigbiorstwie
systemy zarzadzania, a takze dokonana ocena stopnia ich integracji,

e druga czgé¢ to badanie majace na celu identyfikacje potrzeb pracownikow
w odniesieniu do systemow zarzadzania.

W dalszej czgsci tego rozdziatu przedstawiono wyniki badan zrealizowanych
w wybranym przedsi¢cbiorstwie produkcyjnym.

Audit dokumentacji
Pierwszym etapem tej czeSci badan byta identyfikacja systemoéw zarzadzania
dziatajacych w przedsigbiorstwie. Analiza dokumentacji pozwolita wyodrgbni¢
nastgpujace systemy:
e system zarzadzania jakos$cig oparty o wymagania normy ISO 9001:2008,
e system zarzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami normy IRIS wyd.
02.1,

System Zarzadzania JakoScia zgodny z ISO 9001:2008

Podstawowym systemem zarzadzania wdrozonym w przedsicbiorstwie jest
System Zarzadzania Jakos$cig, zgodny z wymaganiami normy ISO 9001:2015.
Jego zakres obejmuje wszystkie europejskie fabryki wchodzace w sktad grupy,
a takze funkcje pomocnicze, ktore nie sg przypisane do zadnego z zaktadow.
Do takich funkcji naleza:

e  dzial technologiczny,
marketing,
zarzgdzanie tancuchem dostaw,
dzial obstugi klienta,
dzial zarzadzania dostawcami,

e logistyka itp.
Warto zauwazy¢, iz w zakres systemu nie wchodzi Dzial Finansow, gdyz
podlega on bezposrednio pod pion korporacyjny.
SZJ zgodny z ISO 9001 jest systemem dwupoziomowym i sktada si¢ z:

1. Poziomu EMEA

Jest to poziom nadrzedny. Dokumentacja systemowa tego poziomu jest
dokumentacja podstawowa, z ktdrg muszg by¢ zgodne dokumenty nizszego
rzgdu. Schemat ogo6lny dokumentacji systemowej przedsiebiorstwa przedsta-
wiony zostat na rysunku 4.1.
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Rys. 4.1. Struktura dokumentacji przedsigbiorstwa
Zrodlo: opracowanie wiasne na podstawie dokumentacji przedsiebiorstwa.

W sktad dokumentacji poziomu EMEA wchodza:

e QMS 0.0.2 — Polityka Jakosci,
QMS 0.0.1 — Ksigga Jakosci,
QMS 0.1.1 — Potencjalnie wybuchowa atmosfera,
QMS 4.2.1- Weryfikacja dokumentow,
QMS 4.2.3 — Nadzér nad dokumentami,
QMS 4.2.4 — Nadzér nad zapisami,
QMS 7.4.1 — Zakupy,
QMS 7.5.1 — Testy wyrobow,
QMS 7.6.0 — Nadzér nad wyposazeniem kontrolno-pomiarowym,
QMS 8.2.2 — Audity wewnetrzne,
QMS 8.3.0 — Nadzér nad wyrobem niezgodnym,

e QC 2012 — Reklamacje od klientow.
Dokumenty wystgpujgce na tym poziomie, z wyjatkiem Polityki Jakosci, sa
w jezyku angielskim, gdyz jest to oficjalny jezyk komunikacji w przedsig-
biorstwie. Polityka Jako$ci zostata przetlumaczona na jezyki lokalne,
poniewaz musi by¢ ona zakomunikowana wszystkim pracownikom, takze
tym nieznajacym jezyka angielskiego. Dokumentacja EMEA istnieje tylko
1 wylacznie w formie elektronicznej i umieszczona zostala w Intranecie
korporacji. Dostep do dokumentéw ma kazdy pracownik firmy, jednakze
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jest to dostep tylko do odczytu. Peten dostep, z mozliwoscia modyfikacji,
posiada Dyrektor Jakosci EMEA.

Analiza powyzej wymienionych dokumentéw potwierdzita ich zgodnos¢
z wymaganiami normy, jednakze w samym systemie istnieja pewne
niescistosci. Pierwsza, rzucajaca si¢ od razu w oczy, zwigzana jest z doku-
mentem QC 2012. Ksigga Jakosci opisuje sposob numerowania dokumentow
systemowych. Postgpujac zgodnie z wytycznymi tam przedstawionymi,
wszystkie procedury tego poziomu powinny mie¢ oznaczenie ,,QMS....”.
Dokument QMS 0.0.1 nie wspomina o innych wariantach numeracji.
Niepotrzebna wydaje si¢ by¢ takze procedura QMS 4.2.1- weryfikacja
dokumentow, gdyz wszelkie jej wymagania zostalty powtorzone w procedurze
nadzoru nad dokumentacja (QMS 4.2.3). Sa to oczywiscie drobiazgi, nie-
majace wpltywu na efektywno$¢ systemu. Z tego tez powodu nie powinny
by¢ uwazane za niezgodnosci. Jednakze przy najblizszej aktualizacji
systemu, btedy te powinny zosta¢ usunigte.
Norma ISO 9001:2008 wymienia 6 obowigzkowych procedur, ktére musza
by¢ ustanowione w kazdej organizacji. Z tych 6 dokumentéw, na poziomie
EMEA wystepuja tylko 4 — brakuje procedur zwigzanych z dziataniami
korygujacymi oraz prewencyjnymi. Ksiega Jakosci (QMS 0.0.1) w punkcie
8.5 powoluje si¢ na procedury zwigzane z tymi aspektami — QMS 8.5.2 oraz
QMS 8.5.3. Ich brak w systemie musi by¢ traktowany jako niezgodnos¢.

Podsumowujac analiz¢ dokumentacji znajdujacej si¢ na poziomie
korporacyjnym, nalezy stwierdzi¢, iz jest ona praktycznie maksymalnie
uproszczona. Wystepuja tam przede wszystkim dokumenty wymagane przez
normg, a takze procedury dla proceséw, ktére sg wspolne dla wszystkich
fabryk, i jednoczesnie realizowane przez dzialy niezalezne od fabryk,
podlegajace pod funkcje korporacyjne. Rozwinigcie i uszczegotowienie
systemu powinno znajdowac si¢ na poziomie lokalnym.

2. Poziom fabryki (dokumentacja lokalna)

Dokumentacja znajdujaca si¢ w fabryce zostala stworzona po to, aby
przenie$¢ wymagania SZJ z poziomu EMEA na poziom lokalny. Wida¢ to
po liczbie dokumentdéw, ktore opisujg ten system. Samych procedur
lokalnych jest 20, a instrukcji roboczych jest ponad 1200 — z czego 95% sa
to instrukcje montazowe.

Podstawowymi dokumentami lokalnymi w przedsigbiorstwie sa:

o SZJ4.2.2 - Ksigga jakosci,

SZJ 4.2.3 — Format dokumentoéw Systemu Zarzadzania Jako$cia,
SZJ 4.2.3 — Nadzér nad dokumentacjg produkcyjna,

SZJ 4.2.4 — Identyfikacja formularzy i zarzadzanie zapisami jakosci,
SZJ 5.5.1 — Karta opisu stanowiska pracy,

SZJ 6.2.1 — Certyfikacja operatoréw i kontrolerow,

SZJ 6.2.2 — Planowanie szkolen oraz ocena efektywnosci szkolen,
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SZJ 6.3.0 — Prewencyjne utrzymanie ruchu,

SZJ 7.1.2 — Planowanie produkcji,

SZJ 7.3.1 — Proces zarzadzania,

SZJ 7.4.1 — Zatwierdzanie serii probnej,

SZJ 7.4.1 — Zakupy materiatowe,

SZJ 7.4.3 — Kontrola jako$ci dostaw,

SZJ 7.5.3 — Identyfikacja i identyfikowalnosc,

SZJ 7.5.5 — Zasady prowadzenia gospodarki materiatlowej,

SZJ 7.5.5 — Magazynowanie, pakowanie, sprzedaz i transport,

SZJ 7.6.0 — Nadzor nad wyposazeniem do monitorowania i pomiardw,
SZJ 8.3.0 — Postepowanie z wyrobem niezgodnym,

SZJ 8.3.0 — Reklamacje do dostawcow,

SZJ 8.3.0 — Zlomowanie,

SZJ 8.3.0 — Postepowanie z reklamacja od klienta.

Ponadto, w sktad dokumentacji lokalnej wchodza:

e plany kontroli jakosci,

instrukcje,

harmonogramy (np. program auditéw wewngtrznych),

formularze,

inne dokumenty i zapisy (np. struktura organizacyjna, zapisy z prze-
gladow zarzadzania etc.).

W przeciwienstwie do dokumentacji EMEA, zdecydowana wigkszos$¢
dokumentacji poziomu lokalnego jest w jezyku polskim. Jedynie lokalne
uzupetienie Ksiegi Jakos$ci, czyli SZJ 4.2.2, jest w jezyku angielskim.
Jednakze akurat ten dokument nie jest uzywany przez pracownikow.
Wykorzystywany jest on gtownie podczas auditoéw zewnetrznych, gdyz
zapisy w nim zawarte uszczegotawiajg zakres SZJ wdrozonego w przed-
sigbiorstwie. Najwazniejszg informacja w nim zawartg jest deklaracja, iz
na terenie fabryki nie jest realizowana funkcja projektowania i rozwoju,
wiec punkt 7.3 normy podlega tam wylaczeniu.

System Zarzadzania Jakos$cig, zgodny z norma ISO 9001, zostat
wdrozony w fabryce tuz po jej wybudowaniu i uruchomieniu. Opierat
si¢ on na wydaniu normy z 2000 roku i w zwigzku z tym, ze wydanie
ISO 9001:2008 nie wnosito znaczacych zmian, w praktycznie niezmie-
nionej formie istnieje do dnia dzisiejszego. Jedyne zmiany, jakie w nim
zachodzity, polegaly na dostosowaniu dokumentacji do zmieniajacych
si¢ procesoOw, a takze uwzglednialy zmiany w portfolio produktow
wytwarzanych w fabryce.

Dokumentacja lokalna fabryki jest dosy¢ spdjna. Nie stwierdzono w niej
zadnych niescistosci zwigzanych z numeracja lub nazewnictwem pro-
cedur, ich tre$¢ jest takze zgodna zaréwno z wymaganiami ISO 9001,
jak 1 zapisami zawartymi w dokumentacji poziomu EMEA. Nie stwier-
dzono tutaj zadnych probleméw. Jedynym zaskoczeniem jest ponowny
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brak procedur opisujacych dziatania korygujace oraz prewencyjne.
To juz moze by¢ uznane za dosy¢ powazng niezgodnos¢é.

Dokumentacja systemowa przedsicbiorstwa przechowywana jest
w formie elektronicznej na dysku sieciowym i udostgpniona jest do
odczytu wszystkim pracownikom. Jedyng osobg majaca uprawnienia do
modyfikacji plikow jest Dyrektor Jakosci, pelnigcy jednoczesnie funkcje
Pelnomocnika Dyrektora ds. Systemu Zarzadzania Jakoscig. W szcze-
gblnych przypadkach, za nadzorowane uwazane sa tez wydrukowane
dokumenty:

e Polityka Jakosci — podpisana przez dyrektora firmy,

e instrukcje stanowiskowe — dostgpne na produkcji, zawierajace
odpowiednig pieczatke i podpis uprawnionej osoby, potwierdza-
jacy zgodno$¢ dokumentu z oryginalem znajdujacym si¢ na
dysku sieciowym.

Ten typ nadzoru nad dokumentacja wydaje si¢ by¢ wystarczajacy dla
potrzeb przedsigbiorstwa i nie rodzi ryzyka utraty kontroli nad doku-
mentacjg SZJ. Z praktycznego punktu widzenia jest on skuteczny i nie
generuje dodatkowej, niepotrzebnej biurokracji.

Jedynym potencjalnym usprawnieniem, jakie mozna zaproponowac
organizacji jest zmiana sposobu tworzenia instrukcji stanowiskowych.
Na chwile obecna, kazde stanowisko ma swoja instrukcje. Czgsto wigc
dla jednej linii montazowej stworzono kilkanascie lub kilkadziesiat
instrukcji. Dodatkowo procesy i linie sa caly czas modernizowane,
wprowadzane sg rozwigzania zgodne z filozofig Lean Manufacturing itp.
Powoduje to ciggle zmiany w obrgbie linii, co wymusza takze zmiany
instrukcji. Jednocze$nie warto dodaé, iz z konstrukcyjnego i techno-
logicznego punktu widzenia zadne zmiany nie sg dokonywane, dotycza
one tylko 1 wylacznie rozwigzan organizacyjnych. Zdecydowanie warto
uproscic ten system.

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, iz wdrozony w organizacji SZJ,
oparty o ISO 9001, jest systemem dojrzatym. Jego funkcjonowanie na
trwale wpisane jest w procesy realizowane w organizacji, w jej coroczny
cykl dziatania. Z wyjatkiem niejasno$ci zwigzanych z procedurami
dziatan korygujacych i prewencyjnych, w systemie nie stwierdzono
zadnych niezgodnosci — na zadnym poziomie jego funkcjonowania.

System Zarzadzania JakoScia wedlug normy IRIS rew. 02.1

Kolejnym systemem zarzadzania zidentyfikowanym w przedsiebiorstwie jest
SZJ dla dostawcow przemystu kolejowego, zgodny z normg IRIS rew. 02.1.
System ten zostat wdrozony w koncernie w 2009 roku, za§ w badanym
przedsicbiorstwie zostal zaimplementowany cztery lata pdzniej. Przyczyng
wdrozenia systemu byto wymaganie jednego z klientow, ktéry dziatat w branzy
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kolejowej. Podpisanie kontraktu uzaleznial on od wdrozenia i certyfikacji
systemu IRIS.

Schemat struktury organizacyjnej, dla ktorej zostata zbudowana doku-
mentacja systemowa IRIS, zostal przedstawiony na rysunku 4.2. Sg to dwie
fabryki, niezalezne od siebie, posiadajace jednak wspolne piony wspomagajace
— czyli Sprzedaz, Zarzadzanie Lancuchem Dostaw oraz Dziat Technologiczny.
Wymagania IRIS nie pozwalaja na to, aby kluczowe procesy nie byly
uwzglednione w certyfikacji. Z tego tez powodu, nawet mimo to, iz nie wystepuja
one fizycznie w fabrykach, funkcje odpowiedzialne za relacje z klientem oraz
projektowanie 1 rozwoj takze musza by¢ objete systemem i certyfikowane.

Jesli chodzi o hierarche dokumentacji systemowej, IRIS funkcjonuje
pomiedzy poziomem EMEA a systemami lokalnymi. Warto jednak zauwazy¢, iz
w przeciwienstwie do systemu zgodnego z ISO 9001, proporcje sa odwrocone.
Dokumentacja EMEA dla IRIS jest duzo bardziej rozbudowana, niz na poziomie
lokalnym. W fabryce sg to gldwnie zapisy oraz pojedyncze instrukcje. Wszystkie
procedury oraz inne dokumenty wymagane przez norme (szczegoélnie te genero-
wane przez piony wspomagajace) znajdujg si¢ na poziomie korporacyjnym.

FABRYKA 2

FABRYKA 1

Piony
wspomagajace:
Technologia
Sprzedaz
SCM

FABRYKA 3

Rys. 4.2. Budowa systemu IRIS w analizowanej korporacji
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Do najwazniejszych dokumentéw systemu IRIS mozna zaliczy¢:
e QMS 0.1.2 — Wymagania IRIS,

QMS 4.1.1 — Outsourcing,

QMS 4.1.2 — Zarzadzanie kosztami,

QMS 4.2.5 — Nadzor nad dokumentami i zapisami,

QMS 5.3.1 — Business plan,

QMS 6.1.0 — Zapewnienie zasobow,
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QMS 6.2.1 — Ocena kompetencji,

QMS 6.2.2 — Program szkolen,

QMS 6.3.0 — Utrzymanie ruchu,

QMS 6.3.2 — Plany awaryjne,

QMS 7.2.1 — Zarzadzanie ofertami,

QMS 7.2.1 — Zarzadzanie wyrobami wycofanymi z uzycia,
QMS 7.2.3 — Komunikacja z klientem,
QMS 7.3.3 - FAI

QMS 7.3.6 — Walidacja projektowania,
QMS 7.5.3 — Pomiary,

QMS 7.5.2 — Rozwoj procesow produkcyjnych,
QMS 7.5.4 — Wiasno$¢ klienta,

QMS 7.5.8 - RAMS,

QMS 7.5.9 - LCC,

QMS 7.5.10 — Zarzadzanie ryzykiem,

QMS 7.5.11 — Zarzadzanie zmiang,

QMS 7.5.12 — Dziatania po dostawie,

QMS 7.6 1 — Kalibracja,

QMS 7.7 5 — Zarzadzanie jakoscia,

QMS 7.7.1 — Zarzadzanie projektami,

QMS 7.8.1 — Zarzadzanie konfiguracja,
QMS 8.2.3 — Audity wewnetrzne,

QMS 8.3.0 — Zarzadzanie niezgodnos$ciami,
QMS 8.5.2 — Dziatania korygujace,

QMS 8.5.3 — Dzialania prewencyjne,

Warto zauwazy¢, iz w dokumentacji IRIS znajduja si¢ wspomniane wczesniej,
zaginione w systemie EMEA ISO 9001, procedury QMS 8.5.2 oraz QMS 8.5.3.
Porownujac powyzsza list¢ z wymaganiami normy dotyczacymi
dokumentacji (przedstawione na rysunkach 2.8 oraz 2.9) mozna stwierdzié, iz
zachowana zostata zgodno$¢. Uwzgledniajac procedury ISO 9001 poziomu EMEA,
wszystkie procedury wymagane przez norme istniejg w systemie. Analogicznie
jest z KPI — wszystkie wymagane wskazniki sg raportowane i uwzgledniane
w corocznym przegladzie systemu zarzadzania. Dokumentacja jest wiec petna
i zgodna z wymaganiami normy. Dokumentacja IRIS charakteryzuje si¢ duza
spojnoscig i bardzo szczegdélowym przyporzadkowaniem odpowiedzialnosci.
Wynika to ztego, iz w przeciwienstwie do systemu ISO 9001, wymagania
normy IRIS sa bardziej multidyscyplinarne. W przypadki ISO 9001 wymagania
sg albo ogodlne (np. audity, nadzor nad dokumentacja), albo skierowane do
konkretnej funkcji (np. zakupy czy kontrola jakosci dostaw). Wymagania IRIS
sa bardziej skomplikowane — np. w przypadku procesu zwigzanego z RAMS,
biorg w nim udzial pracownicy dzialu technologicznego, marketingu, obstugi
klienta, jakosci itp. Aby system ten dziatatl sprawnie, szczegdlnie w warunkach
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korporacji, wszystkie odpowiedzialnoSci musza zosta¢ S$cisle okreslone.
Wszelkie niedomdwienia, brak jasnosci, z duzym prawdopodobienstwem
skonczy si¢ brakiem realizacji okreslonego dziatania.

Istotne znaczenie dla niniejszej pracy ma jeszcze zakres wdrozenia systemu
IRIS. Obejmuje on tylko i wylacznie kilka linii montazowych, na ktorych
montowane sg wyroby dla kolejnictwa, oraz pracownikow innych funkcji
pracujacych na potrzeby tych linii (czyli np. inzynieréw, planistow, utrzymania
ruchu itp.). W skali fabryki jest to nie wigcej niz 5% produkcji. Warto dodacd, iz
linie podlegajace pod ten system sg dobrze oznaczone — wchodzac na te obszary,
nie mozna nie zauwazy¢, iz sa one objgte systemem IRIS.

System IRIS nie zostal rozszerzony na calg fabryke ze wzgledu na koszty.
Podstawowym, tatwo mierzalnym, kosztem sa wydatki zwigzane z certyfikacja
systemu. Obecnie w produkcje kolejowa zaangazowanych jest okoto 20-25 osob.
Z normy wynika, iz w takim wypadku audit certyfikacyjny musi trwa¢ 4,5 dnia.
W przypadku gdyby system obejmowal calg fabryke, czyli 400 oséb, wymagany
czas auditu to 12 dni.'”' Przeklada sie to na ponad dwukrotny wzrost kosztow
auditu. Dodatkowe, zdecydowanie wigksze, koszty generowataby koniecznosé¢
realizacji wymagan IRIS, tworzenia dodatkowych analiz, procesow itp. Klienci
tego nie wymagajg, wigc organizacja tego nie realizuje. Jednak nalezy odno-
towaé, iz czgs¢ wymagan IRIS przechodzi do systemu ISO 9001. Dotyczy to
wymagan, ktore przynosza duze korzysci, stanowia jakas nowo$¢ dla przed-
sicbiorstwa 1 jednocze$nie nie wymagaja bardzo duzych nakladéw pracy.
Przyktadem takiego wymagania moze by¢ np. konieczno$¢ realizacji auditow
wewnetrznych na kazdej zmianie produkcyjnej, czy wymagania zwigzane
z planami postepowania w sytuacjach awaryjnych.

Podsumowujac analizg tego systemu, trzeba stwierdzi¢, iz wydaje si¢ on by¢
duzo bardziej uporzadkowany, duzo bardziej scisty i konkretny niz system ISO
9001. W systemie IRIS nie wystepuja nawet drobne niedociagnigcia, nie
wspominajac juz o powazniejszych niezgodnosciach. Przyczyna takiego stanu
rzeczy lezy najprawdopodobniej w procesie nadzoru, jakiemu poddawany jest
ten system przez jednostke certyfikacyjna. Audity realizowane sg wg wytycznych
UNIFE i s3 one bardzo doktadne, poruszajace wszystkie aspekty wymienione
w normie. System ten istnieje (w skali EMEA) juz od 7 lat, a od ponad 3 lat
istnieje w badanym przedsigbiorstwie. W zwigzku z tym przeszedt on juz tyle
auditéw, dokumentacja byla analizowana tyle razy, ze wszelkie niedociggni¢cia
1 niescistosci zostalty dawno wyeliminowane.

System auditéw przedsiebiorstwa
Omawiajgc systemy wdrozone w organizacji, warto takze wspomnie¢ o ich
auditach. Mozna je podzieli¢ na 3 grupy:
e audity wewnetrzne,

e audity zewnetrzne wyrobow,
e audity zewnetrzne systemow.

OLIRIS rew. 02.1, s. 71.
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Audity wewnetrzne

Audity te realizowane sa zgodnie z harmonogramem, ktory jest zatwierdzany
przez dyrekcje firmy na poczatku kazdego roku kalendarzowego. Audity te
obejmujg wszystkie linie produkcyjne oraz wszystkie funkcje pomocnicze zloka-
lizowane na terenie firmy, a takze piony wspomagajagce w systemie IRIS.
Korporacja korzysta z dedykowanego oprogramowania do zarzadzania auditami,
wiec wszystkie problemy sa natychmiast eskalowane na wyzsze szczeble
zarzadzania. Audity w przedsicbiorstwie sg realizowane w sposob sprawny
1 terminowy, a niezgodnos$ci raportowane sg w systemie. Charakterystyczne dla
firmy jest to, iz jesli auditor wykryt drobng niezgodnos$¢, ktéra nie ma wptywu
na zadowolenie klienta, to wlasciciel obszaru moze jg usung¢ w trakcie trwania
auditu. Jesli to zrobi, to jest to odnotowywane w raporcie, jednakze nie jest
tworzona formalna niezgodnos$¢. Takich przypadkow byto 18 w ciggu ostatnich
3 lat. W tym samym czasie formalnych niezgodnosci wystawiono 10, z czego
zdecydowana wigkszo$¢ dotyczyta dokumentacji. Niezgodnos$ci te polegly na
tym, ze w procedurach lub instrukcjach nie uwzgledniono zmian w procesach
lub dokumentach nadrzednych, ktére mialy miejsce na krotko przed auditem
wewnetrznym.

Audity zewnetrzne wyrobow

Sa to kontrole realizowane przez jednostki zewngtrzne i zwigzane s3 ze
znakami bezpieczenstwa, ktore sg przez nie wydawane dla poszczegdlnych
wyrobow. Kazdego roku w przedsigbiorstwie odbywa si¢ 14 planowanych
inspekcji tego typu oraz $rednio dwie nieplanowane — zwigzane z nowymi
certyfikacjami. W zdecydowanej wigkszosci kontrole te odbywaja si¢ w oparciu
o wymagania zawarte w dokumencie CIG-23, wydanym przez ENEC.'®
Na potrzeby niniejszej pracy przeanalizowano raporty z auditow przeprowadzo-
nych w ciggu ostatnich 3 lat i nie stwierdzono zadnej niezgodnosci.

Audity zewnetrzne systemow zarzadzania

Audity systemow zarzadzania odbywaja si¢ w przedsigbiorstwie corocznie.
W przypadku certyfikacji IRIS, kazda fabryka pracujgca w tym systemie musi
mie¢ oddzielng certyfikacje, czyli tez oddzielny audit. Jesli za§ chodzi
o certyfikacje ISO 9001, korporacja zdecydowala si¢ na wspolng certyfikacje dla
wszystkich fabryk. W zwigzku z tym wszystkie fabryki auditowane sa tylko raz
na trzy lata — podczas recertyfikacji. W pozostatych latach, jednostka certy-
fikujaca wybiera fabryki, w ktorych odbywa si¢ audit ISO 9001. Jednakze
analizowana fabryka zawsze jest wsrod wybranych, gdyz auditor i tak do niej
przyjezdza na obowigzkowy audit systemu IRIS. W zwigzku z tym przyjety
przez korporacje model certyfikacji nie przynosi firmie zadnych dodatkowych
korzys$ci. W ciagu ostatnich 3 lat audity w firmie konczyly si¢ pozytywnie.
Zarowno w przypadku ISO 9001, jak i IRIS, auditorzy nie odnotowali zadnych

12 Wiecej informacji mozna znalez¢ na: http://www.enec.com/page.php?p=2 — dostep w dniu
18.08.2016.
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niezgodno$ci. Jedynie w przypadku systemu IRIS, kazdego roku firma
otrzymywata przecigtnie 3-4 sugestie dotyczace mozliwych do wdrozenia
dziatan doskonalacych (IAR). Praktycznie kazdy z IAR’6w dotyczyt innego aspektu
poruszanego przez norm¢ — od dokumentacji, poprzez kontakty z klientem,
projektowanie i rozwdj, az po audity wewnetrzne. Nie mozna wigc wyrdznic
zadnego obszaru, ktory wedlug auditoréw w szczegdlny sposob wymagaltby
dodatkowego doskonalenia.

Ocena stopnia integracji istniejacych systemow

Systemy zarzadzania jako$cia, oparte o wymagania norm ISO 9001 oraz
IRIS, sa bardzo tatwe do integracji. Maja praktycznie identyczna strukturg, wiec
aby je zintegrowa¢ wystarczy uzupehic¢ procedury ISO 9001 o wymagania IRIS
(z odpowiednig adnotacja), a dla wymagan specyficznych utworzy¢ nowe
dokumenty.

Jednakze analizujgc dokumentacje systemowsg organizacji, nie wida¢ zadnych
przestanek, na podstawie ktorych mozna stwierdzic, iz systemy sa cho¢by w naj-
mniejszym stopniu zintegrowane. Jedynym wspolnym dokumentem jest Polityka
Jako$ci, w stosunku do ktérej norma IRIS nie ma Zadnych dodatkowych
wymagan. Ksiegi jakosci juz sg rozne (QMS 00.0.1 dla ISO 9001, oraz QMS
0.1.2 dla IRIS). Takze dokumentacja dla wspolnych proces6w nie zostala
polaczona. Przykladem moze by¢ proces auditow wewnetrznych, ktore
w systemie ISO 9001 opisuje QMS 8.2.2 — Audity wewnetrzne. Procedura IRIS —
QMS 8.2.3 — zawiera tylko nieznaczne uzupehlnienie wymagan dotyczace
auditow funkcji wspomagajacych, a takze wymogu realizacji auditow na kazdej
zmianie produkcyjnej. Bez problemu mozna te wymagania wiaczy¢ jako
dodatkowy punkt w QMS 8.2.2, absolutnie nie trzeba tworzy¢ nowej procedury.
Jednakze fakt jej stworzenia jest argumentem potwierdzajacym tez¢ o braku
integracji SZJ w badanym przedsigbiorstwie.

Takze Ksigga Jakosci ISO 9001 nie zawiera zbyt wielu informacji na temat
tego, ze w korporacji, lub w ramach istniejgcego systemu, dziatajg inne SZJ.
Jedyna wzmianka jest w punkcie 0.2, ktéry omawia sposob oznaczania procedur.
Z zapisu tego mozna wywnioskowac, iz w firmie istniejg jeszcze dodatkowe
systemy:

e system zwigzany z produkcja wyrobow przeznaczonych do uzytku
w atmosferze potencjalnie wybuchowej (ATEX) — ktorego elementy
wdrozone sg w jednej z fabryk,
e system IRIS — wdrozony miedzy innymi w badanym przedsie-
biorstwie.
Sa to jedyne wzmianki na temat innych systemow, wystepujace w dokumentacji
systemowej ISO 9001.

Podsumowujac system istniejacy w przedsigbiorstwie, mozna wig¢c opisaé
dwa potaczone systemy, posiadajace pewna cze$¢ wspolnych — lecz nie zintegro-
wanych — dokumentow, objete wspolng Polityka Jakos$ci. Zostato to zwizualizo-
wane na rysunku 4.3.
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Polityka Jakosci

ISO 9001:2008
Korporacyjny

1SO 9001:2008
Lokalny

Rys. 4.3. Schemat powiazan pomig¢dzy SZJ w badanym przedsigbiorstwie
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Przyczyny takiego stanu rzeczy nie sg do konca jasne. Z rozmow
z decydentami odpowiadajgcymi za obecny ksztalt systemu wynika, iz w 2009
roku firma nie miata zbyt wiele czasu na zbudowanie i wdrozenie systemu IRIS.
Priorytetem byla jak najszybsza certyfikacja, a ewentualna integracja miala
nastgpi¢ w pozniejszym czasie. Jednakze zmiany organizacyjne oraz zmiany
w priorytetach organizacji sprawily, iz do integracji nigdy nie doszto. Takze
fakt, iz z systemu tego korzystaja tylko trzy fabryki, i obejmuje on matly procent
ich produkcji, takze nie sprzyja podjeciu decyzji o integracji. Na chwilg obecna,
w zwigzku z tym, iz firma nie ma skonkretyzowanych planow wdrozenia ISO
9001:2015, nie ma takze plandéw integracji obydwu systemow.

Podsumowanie auditu dokumentacji

Konczac pierwszy etap badan, warto odnies$¢ si¢ do celow, ktore byly przed

nim stawiane. Mozna stwierdzi¢, iz wszystkie z nich zostaty osiagnigte:

o zidentyfikowano wszystkie systemy zarzadzania istniejace w organiza-
cji, dokonano takze oceny, ktore z nich moga lub wrgcz powinny
podlegac integracji;

e przeanalizowano budowe systemow, zidentyfikowano wszystkie poziomy
dokumentacji, a takze stwierdzono, iz z jednym wyjatkiem, w petni
spelniaja one wymagania normatywne;

e na sam koniec oceniono takze stopien integracji SZJ wystepujacych
w przedsigbiorstwie.

Analiza dokumentacji oraz wywiady z osobami decydujagcymi o takim, a nie
innym ksztalcie systemu, pozwolila takze na zdefiniowanie kluczowych ograni-
czen, ktore maja wplyw na obecna posta¢ SZJ. Do kluczowych czynnikéw
naleza przede wszystkim:
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e Ograniczenia budzetowe przejawiajace si¢ przede wszystkim w braku
mozliwosci stworzenia etatow dla osob, ktore moglyby nadzorowac
i rozwija¢ SZJ.

e Duza dynamika zmian organizacyjnych na poziomie korporacyjnym.
Powoduje to, izna poziomie globalnym nie moze powsta¢ spdjna
strategia dotyczaca SZJ, w ktorg moglby wpisaé si¢ europejski system.
Na chwile obecng systemowi temu najbardziej brakuje stabilnosci oraz
przewidywalnej przysztosci.

Najwazniejszym jednak wnioskiem plynacym z tej czeSci badan jest
catkowity brak przestanek mogacych sugerowac, iz systemy w jakimkolwiek
stopniu zostaty zintegrowane. Pozostaje jednak pytanie, czy brak integracji, czy
to nadmierne skomplikowanie systemu, stanowi jaki§ problem dla pracowni-
kéw? Czy odczuwaja oni z tego powodu jakis dyskomfort? Aby odpowiedzie¢
na te pytania, przeprowadzono druga cze$¢ badan, czyli kwestionariusz ankietowy.

Kwestionariusz ankietowy

Podstawowym celem tej cze$ci programu badan jest uzyskanie informacji
o tym, jak pracownicy, uzytkownicy systemow zarzadzania, oceniajg te systemy.
Po przeanalizowaniu danych zawartych w kwestionariuszach, powinna by¢
mozliwa odpowiedz na nastgpujace pytania:

e Jakie sg mocne i stabe strony wdrozonych SZJ?

e Ktodre elementy systemow sg najczesciej uzywane i w jakich sytuacjach?

e Czy niezbedne sg dodatkowe szkolenia zwigzane z SZJ?

e (Czy istnieje potrzeba integracji systemow opartych o ISO 9001 i IRIS?
W oparciu informacje uzyskane z tej czesSci badan, a takze z auditu dokumen-
tacji, opracowane zostang propozycje usprawnien istniejacych w przedsigbiorstwie
systemow zarzadzania jakoS$cia.

Jak juz wspomniano, grupg docelowg badania kwestionariuszowego sg pra-
cownicy przedsiebiorstwa korzystajacy z dokumentacji systemowej — czyli
instrukcji, procedur itp. Lacznie jest to 75 osob. W badaniu udziat wziety, czyli
zwrocity wypelnione ankiety, 63 osoby, co daje frekwencje na poziomie 84%.
Najwigksza liczba uczestnikow badania pracuje w Dziale Jakosci, Produkcji oraz
Przeptywow Materiatowych (czyli planowanie, zakupy oraz logistyka). Taki
rozktad nie jest zbytnio zaskakujacy, gdyz sa to najbardziej liczne dziaty
w przedsigbiorstwie. Pelen rozktad respondentow, wedlug dziatu, zostal
zaprezentowany na rysunku 4.4.
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B HR / Administracja
W Jakos¢

M Lean

M Logistyka

B Maintenance

H Planowanie

1 Produkcja

m Zakupy

Rys. 4.4. Struktura respondentow wedlug dziatu

Zrodio: opracowanie wlasne.

Biorac pod uwage stanowisko zajmowane przez respondentow, dominujg
stanowiska technika oraz specjalisty (rys. 4.5). Oczywiscie jest to odzwierciedle-
niem ogolnej struktury zatrudnienia w przedsicbiorstwie. Warto jednak zwrocic
uwage na dosy¢ duza liczbe osob zajmujacych stanowisko kierownika/lidera.
Liczba ta wynika z tego, iz w dziale produkcyjnym wystepuje duza liczba
stanowisk tego typu — kierownikow obszaru (czyli kilka podobnych linii monta-
zowych) oraz liderow zmiany na kazdym obszarze.

Zdecydowana wigkszo$¢ pracownikdéw jest zatrudniona przez przedsigbior-
stwo. Tylko 8% uczestnikow badania byto zatrudnionych przez firme¢ posredni-

czacy (rys. 4.6).

M Inzynier

B Kierownik / Lider
H Menedzer

M Specjalista

m Technik

Rys. 4.5. Struktura respondentow wedlug stanowiska
Zrodio: opracowanie wlasne.
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Przez kogo zostates$ zatrudniony?

B Przedsiebiorstwo

M Firma posredniczaca

Rys. 4.6. Sposob zatrudnienia uczestnikow ankiety
Zrodio: opracowanie wlasne.

Ostatnim czynnikiem charakteryzujacym populacj¢, o ktérym warto wspom-
nie¢, jest staz pracy w przedsigbiorstwie. Zostal on przedstawiony na rysunku
4.7. Biorac pod uwagg to, ze fabryka istnieje od 16 lat, rozktad ten nie powinien
zaskakiwac. Warto tylko skomentowa¢ dosy¢ duza liczbe pracownikow o stazu
krétszym niz 2 lata. Przyczyng takiego stanu rzeczy jest dosy¢ duza fluktuacja
na stanowiskach specjalisty, szczegdlnie w dziale przeptywow materiatowych,
a takze rozwoj i uruchamianie w fabryce produkcji nowych wyrobow — co
oczywiscie wigze si¢ takze ze wzrostem zatrudnienia.
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powyzej 10
Staz pracy w latach

Rys. 4.7. Staz pracy respondentow
Zrodio: opracowanie wlasne.
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Zdecydowana wigkszos$¢ ankietowanych pracownikow (prawie 90%) jest §wiadoma
tego, ze pracuje w dziale, ktory znajduje si¢ w zakresie Systemu Zarzadzania
Jakoscia przedsigbiorstwa. Jedyng osoba tego nie§wiadoma okazat si¢ byc
pracownik dzialu administracyjnego, ktory rzeczywiscie na co dzien nie ma
kontaktu z dokumentacjg systemowa. Szczegoty przedstawiono na rysunku 4.8.

Duzym zaskoczeniem byt rozktad odpowiedzi na pytanie o SZJ, w ktérym
pracuja pracownicy. Z odpowiedzi pracownikow wynika, iz w systemie IRIS
pracuje 17 osob (rys. 4.9). Dodajac do tej liczby 15-20 oso6b, ktore pracuja
bezposrednio na liniach montazowych, produkujacych wyroby dla przemystu
kolejowego, otrzymujemy liczbe 32-37 pracownikow, pracujacych w systemie
IRIS. Z drugiej strony istniejg zapisy w systemie UNIFE, ktore mowia, iz takich
pracownikéw jest maksymalnie 25 — i na tej podstawie ustalany jest czas
niezbegdny na audit systemu przez jednostke certyfikacyjna.

Czy Twoja funkcja jest objeta
System Zarzadzania Jakoscig (S2J)?
56
60
3
2
S 40
°
S 20
> 6
o 1
= 0 i : I .
b TAK NIE NIE WIEM
- Odpowiedzi respondentéw
Rys. 4.8. Praca w funkcji objetej SZJ
Zrédlo: opracowanie wlasne.
Jakim SZJ objeta jest Twoja funkcja?
50 43
3
S 40
S
2 30 1
§ 20
_‘é 0 . . . —
-5 ISO ISO IRIS IRIS NIE WIEM
Odpowiedzi respondentéw

Rys. 4.9. SZJ, w jakim pracujg respondenci
Zrodlo: opracowanie wiasne.
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Sprzecznos¢ ta zostata wyjasniona podczas wywiadu z pracownikami. Okazalo
si¢, iz w danym momencie w systemie IRIS pracuje nie wigcej niz 5-6 osob (nie
liczac pracownikow produkcyjnych), lecz pracownicy sg na tyle uniwersalni
i dobrze przeszkoleni, ze w kazdej chwili moga zastgpowac si¢ na swoich
stanowiskach — takze tych pracujacych w systemie IRIS. Liczba 17 jest liczba
0s0b potencjalnie mogacych pracowa¢ w tym systemie, znajacych IRIS, ktore
juz kiedy$ w tym systemie pracowaty.

Kolejng badang kwestia byly szkolenia zwigzane z istniejgcym w przed-
sigbiorstwie Systemem Zarzadzania Jakos$cig, zarbwno wstepne, jak i okresowe.
Co do szkolen wstepnych, pracownicy nie mieli zbyt duzych watpliwosci.
Prawie 81% z nich stwierdzito, iz szkolenia takie mieli, pozostali nie byli
w stanie odpowiedzie¢ (rys. 4.10). Dokladniej analizujac wyniki badan (rys. 4.11)
okazalo sie, iz jest to $cisle zwigzane ze stazem pracy danej osoby. Im wyzszy staz
pracy, tym wigksza czgs¢ pracownikow nie byla w stanie przypomnie¢ sobie, czy
takie szkolenie bylo przeprowadzone, czy nie. Taki rozklad odpowiedzi wydaje
si¢ by¢ catkiem logiczny.

Czy w ramach szkolenia wstepnego omawiano aspekty

Zwigzane
?

ENIEWIEM
mTAK

Rys. 4.10. Szkolenie wstepne
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Czy w ramach szkolenia wstepnego omawiano aspekty zwigzane z SZJ?
20 17
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]
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= onizej 2 -4 owyzej 10
P J Staz pracowmkow powyze]
B Nie wiem mTak

Rys. 4.11. Odpowiedz na pytanie o szkolenie wstgpne a staz pracownikow
Zrodlo: opracowanie wiasne.
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W przypadku szkolen okresowych, sytuacja juz nie jest tak jednoznaczna.
Ponad potowa pracownikdéw twierdzi, iz takich szkolen nie przechodzita.
Przedstawia to rysunek 4.12. Naktadajac te wyniki na informacje o dziale,
w ktorym pracujg uczestnicy ankiety, wyraznie wida¢, iz szkoleniami okreso-
wymi objeci sg przede wszystkim pracownicy dzialu jakosci oraz produkcji
(rys. 4.13). Wynika to najprawdopodobniej z tego, iz w tych dziatach najczesciej
dochodzi do zmian zaré6wno w procesie, jak i systemie, dlatego tez szkolenia
odbywaja si¢ dosy¢ czesto. Procesy pozostalych funkcji sa dosy¢ stabilne i by¢
moze wlasnie z tego powodu szkolenia okresowe nie odbywajg si¢ tam zbyt
czesto.

Czy po szkoleniu wstepnym miates inne szkolenia zwigzane
zS2)?

mNIE
B TAK
= NIE WIEM

Rys. 4.12. Szkolenia okresowe zwiazane z SZJ
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Czy po szkoleniu wstepnym miates inne szkolenia zwigzane z SZJ?

2R e
ONDBOOONIMO

Liczba respondentow

HNie MTak = Niewiem

Rys. 4.13. Szkolenia okresowe SZJ w zaleznosci od dziatu

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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Analizujac potrzeby szkoleniowe wyraznie wida¢, iz pracownicy odczuwajg
potrzebg odbywania okresowych szkolen zwigzanych z systemami zarzadzania
jakoscia (rys. 4.14). Najbardziej swiadomi waznoSci tych szkolen sa ponownie
pracownicy produkcji, a takze innych funkcji majacych bezposredni wptyw na
jakos¢ wyrobdw, np. dziatu utrzymania ruchu. Zaskakujace jest to, iz dosy¢ duza
cze$¢ pracownikow dziatu jakosci, az 40%, nie widzi potrzeby dodatkowych
szkolen (rys. 4.15). Przyczyna takiego stanu rzeczy jest swoiste ,,zmgczenie”
czestymi szkoleniami, ktore sg obecnie realizowane zarowno dla tego dziatu, ale tez
przez pracownikow tego dzialu na rzecz innych funkcji — szczegdlnie produkcji.

Czy potrzebujesz szkolenia zwigzanego z obowigzujacym SZJ?

HNIE
B TAK
m NIEWIEM

Rys. 4.14. Potrzeby szkoleniowe dotyczace SZJ
Zrédio: opracowanie wlasne.

Czy potrzebujesz szkolenia zwigzanego
z obowigzujacym SZJ?

Liczba respondentéow

HNie mTak m Niewiem

Rys. 4.15. Potrzeby szkoleniowe dotyczace SZJ w zaleznosci od dziatu
Zrédio: opracowanie wlasne.

Kolejnym elementem niezbednym do sprawnego dzialania systemu, ktory

podobnie jak szkolenia okresowe ma na celu podtrzymywanie aktualnej wiedzy
na temat SZJ, jest informowanie o zmianach w systemie. Aktualna opinia

152



4. Wyniki badan w praktyce gospodarczej

pracownikow na ten temat zostata przedstawione na rysunku 4.16. Wida¢ tam
wyraznie, iz zdecydowana wigkszo$¢ respondentow jest na biezaco infor-
mowana o zmianach. Tylko 17% uwaza, ze nie otrzymuje na takich informacji.
Zdecydowana wigkszo$¢ z nich to pracownicy Dzialu Przeptywoéw Materia-
lowych (rys. 4.17).

Czy jestes na biezaco informowany o zmianach w dokumentacji $2J?

mNIE
B TAK

Rys. 4.16. Informowanie o zmianach w SZJ
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Czy jestes na biezaco informowany o zmianach w dokumentacji S2J?
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Rys. 4.17. Informacja o zmianach w SZJ w zaleznosci od dziatu
Zrodio: opracowanie wlasne.

Ocena ta jest ubocznym efektem stabilno$ci tych procesow. Pracownicy
rzeczywiscie nie otrzymywali informacji o zmianach, lecz dlatego iz tych zmian
w ich przypadku nie bylo. W przypadku dziatu produkcji, odpowiedzi
negatywne byly wybrane przez kierownikow, ktorzy stwierdzili, iz znaja wiele
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przypadkow, kiedy o zmianach nie byli powiadomieni. Z drugiej strony,
odpowiedzialny za przekazywanie informacji Dziat Jakos$ci sugerowat, iz byly to
przede wszystkim drobne zmiany dotyczace poszczegolnych linii czy procesow,
nie bylo wigc takiej potrzeby, aby informowac o nich takze kierownictwo i dyrekcje
produkcji. Pozytywnym aspektem dyskusji na ten temat byto opracowanie nowych
zasad informowania najwyzszego stopnia nadzoru produkcji o wszelkich zmianach
W systemie.

Istotnym punktem badania byta takze kwestia dostepu do dokumentacji
systemowej, znajdujacej si¢ w roznych repozytoriach. Opinie respondentéw
zostaly przedstawione na rysunku 4.18.

Czy wiesz, gdzie mozna znalez¢ odpowiednie dokumenty SZJ?
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Rodzaj i poziom systemu

Rys. 4.18. Znajomo$¢ repozytoridéw dokumentacji SZJ
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jak widaé, zdecydowana wigkszo$¢ pytanych pracownikéw nie ma problemu
z odnalezieniem dokumentacji systemu zgodnego z wymaganiami ISO 9001 —
zarowno korporacyjnego (70%), jak i lokalnego (83%). Zdecydowanie gorzej to
wyglada w przypadku systemu zgodnego z IRIS. Tylko mniej wigcej jedna
czwarta respondentéw wie, gdzie ta dokumentacja si¢ znajduje. Jednakze
sytuacja diametralnie si¢ zmienia, jesli wezmiemy pod uwage tylko i wylacznie
osoby pracujace w systemie IRIS (rys. 4.19). Sposrod nich 70% osob wie, gdzie
mozna znalezé dokumentacj¢ korporacyjng IRIS, a 65% — gdzie lokalng.
Pozostate osoby wiedzialy, ze dokumentacja znajduje si¢ w sieci, jednakze nie
byly w stanie znalez¢ odpowiedniego linku lub skrétu do lokalizacji sieciowe;.
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Czy wiesz, gdzie mozna znalez¢ odpowiednie dokumenty SZJ?
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Rodzaj i poziom systemu

Rys. 4.19. Znajomos¢ repozytoriow dokumentacji IRIS
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Realizujac audit dokumentacji stwierdzono, iz praktycznie cato$¢ doku-
mentacji poziomu korporacyjnego, zarowno ISO 9001, jak i IRIS, jest w jezyku
angielskim. Zbadano wiec, czy dla pracownikow stanowi to jakikolwiek problem.
Okazato sig, iz dla 51% pracownikow jest to problemem (rys. 4.20). Co ciekawe,
gdy zadano pracownikom pytanie dotyczace znajomosci jezyka angielskiego, az
jedna czwarta osob nie akceptowata dokumentacji po angielsku, zadeklarowala
wystarczajaco dobra znajomos$¢ tego jezyka (rys. 4.21).

Czy fakt, iz cze$¢ dokumentacji jest w jezyku angielskim,
jest dla Ciebie problemem?

mNIE
mTAK

Rys. 4.20. Akceptowalno$¢ dokumentacji w jezyku angielskim

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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Czy dokumentacja systemowa w jez. angielskim jest problemem?
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Rys. 4.21. Akceptowalno$¢ dokumentacji po angielsku a znajomos¢ tego jezyka
Zrédlo: opracowanie wlasne.

Jest to w pewnym sensie poklosie konfliktu, ktory wystepuje w firmie. Cze$¢
pracownikoOw uwaza, iz cata dokumentacja powinna by¢ przetlumaczona na
jezyki lokalne, i za wszelka cenge staraja si¢ doprowadzi¢ do jej przettumaczenia.
Szczegolnie dotyczy to stanowisk na poziomie technika oraz kierownikow
zmiany na wydziatach produkcyjnych (rys. 4.22). Pracownicy z pozostalych
stanowisk raczej bez problemu pracuja z dokumentacjg w jezyku angielskim.
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Rys. 4.22. Znajomo$¢ jezyka angielskiego w zaleznosci od stanowiska
Zrodlo: opracowanie wiasne.

W zwigzku z tym przedsi¢biorstwo powinno dostosowaé jezyk dokumentacji do
wymagan na konkretnych stanowiskach. Oczywiscie cala dokumentacja produk-
cyjna jest w jezyku polskim, jednak juz plany kontroli, z ktérych korzystaja
technicy jako$ci (inspektorzy), sa wjezyku angielskim. Z tego tez powodu
przedsigbiorstwo powinno jednak przettumaczy¢é podstawowe dokumenty na
jezyk polski lub uzywa¢ dokumentacji dwujezyczne;.
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Wspominajac o jezyku dokumentacji, warto takze przyjrze¢ si¢ doktadniej,
z jakimi elementami systemu pracownicy maja najczesciej stycznosé (tabele 4.1, 4.2
oraz 4.3). Okazato si¢, iz w przypadku ISO 9001 s3g to najczgsciej instrukcje.
Oczywiscie codziennie lub czgsto (czyli co najmniej raz w tygodniu) wyko-
rzystywane sg takze formularze, a takze tworzone lub analizowane zapisy. Sto-
sunkowo rzadko (rzadziej niz raz w tygodniu) pracownicy korzystaja z procedur,
a najrzadziej z harmonograméw. Te ostatnie sa dokumentami, ktore wystepuja
w firmie najrzadziej. Zaliczy¢ do nich mozemy przede wszystkim program
auditow wewnetrznych oraz harmonogramy przegladow wykorzystywane przez
dzial utrzymania ruchu. Wyraznie takze wida¢, iz najczesciej elementy SZJ
wykorzystuja pracownicy dzialow produkcji, jakosci, a takze utrzymania ruchu.
Wynika to oczywiscie ze specyfiki zadan tych dzialow, a co za tym idzie
tworzenia takze odpowiedniej ilosci zapisow.

Jesli chodzi o system oparty o wymagania normy IRIS, to pracownicy maja
z nim duzo mniejszg styczno$¢ niz z systemem opartym o ISO 9001. Przyczyng
takiego stanu rzeczy jest jego zakres, ktory obejmuje okoto 5% produkcji
przedsicbiorstwa. Podstawowg roznica pomiedzy badanymi systemami jest
korzystanie z procedur. W ISO 9001 cze$ciej korzysta si¢ z instrukcji niz
z procedur. W systemie IRIS jest odwrotnie. System ten bazuje na procedurach,
z ktorych wiele jest wymaganych przez norme, wigc sa one wykorzystywane
duzo czgséciej niz instrukcje, ktorych jest bardzo malo. Warto takze dodac, iz
w systemie IRIS nie tworzone sg zadne dodatkowe harmonogramy.

Tabela 4.1. Czesto$¢ korzystania z procedur oraz instrukcji SJZ ISO 9001

) Procedury 1SO 9001 Instrukcje 1SO 9001
Driat Codziennie Czesto Rzadko Nigdy Codziennie Czesto Rzadko Nigdy
Administracja /HR 0 0 2 1 0 1 2 0
Jakos¢ 4 11 0 0 10 5 0 0
Lean 0 0 4 0 0 0 4 0
Logistyka 0 1 4 4 0 0 9 0
Maintenance 0 2 0 6 0 2 6 0
Planowanie 0 1 1 3 0 0 5 0
Produkcja 0 2 5 6 2 10 1 0
Zakupy 0 0 4 2 0 0 6 0
SUMA 4 17 20 22 12 18 33 0
Zrédio: opracowanie wiasne.
Tabela 4.2. Czestos¢ korzystania z formularzy i zapisow SJZ ISO 9001
Dziat Formularze 1SO 9001 Zapisy 1ISO 9001
Codziennie Czesto Rzadko Nigdy Codziennie Czesto Rzadko Nigdy

Administracja /HR 0 1 1 1 0 2 0 1
Jakos¢ 10 4 1 0 15 0 0 0
Lean 0 0 0 4 0 0 0 4
Logistyka 0 0 7 2 0 0 5 4
Maintenance 0 8 0 0 0 8 0 0
Planowanie 4 0 0 1 2 3 0 0
Produkcja 10 2 1 0 7 5 1 0
Zakupy 0 0 0 6 0 0 0 6
SUMA 24 15 10 14 24 18 6 15

Zrodto: opracowanie wiasne.

157



TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

Tabela 4.3. Czesto$¢ korzystania z harmonogramow SJZ ISO 9001

Dziat Harmonogramy ISO 9001
Codziennie Czesto Rzadko Nigdy
Administracja /HR 0 0 0 3
Jakos¢ 0 0 8 7
Lean 0 0 0 4
Logistyka 0 0 0 9
Maintenance 1 0 0 7
Planowanie 0 0 0 5
Produkcja 1 1 1 10
Zakupy 0 0 0 6
SUMA 2 1 9 51

Zrédlo: opracowanie wilasne.

Produkcja wyrobow kolejowych odbywa si¢ kilka — kilkanascie razy w roku,
dlatego tez nawet zapisy IRIS nie sa zbyt czesto tworzone. Na koniec warto takze
wspomnie¢, iz w procesach zwigzanych z systemem IRIS nie uczestnicza
pracownicy dzialow Logistyki oraz Lean, dlatego tez nie maja oni kontaktu z tym
systemem. Jest to takze widoczne w tabelach 4.4 oraz 4.5, ktére zawieraja
zestawienie wynikow dotyczacych czgstotliwo$ci wykorzystania dokumentacji
systemowej IRIS.

Tabela 4.4. Czesto$¢ korzystania z procedur oraz instrukcji SJZ IRIS

) Procedury IRIS Instrukcje IRIS
Dziat Codziennie Czesto Rzadko Nigdy Codziennie Czesto Rzadko Nigdy
Administracja /HR 0 0 1 0 0 0 1 0
Jakos¢ 0 2 4 0 0 4 2 1
Lean 0 0 0 0 0 0 0 0
Logistyka 0 0 0 0 0 0 0 0
Maintenance 0 0 1 0 0 0 0 0
Planowanie 0 0 1 1 0 2 0 0
Produkcja 0 0 5 0 0 1 4 0
Zakupy 0 0 1 1 0 0 1 1
SUMA 0 2 13 2 0 7 8 2

Zrodto: opracowanie wiasne.

Tabela 4.5. Czgstos¢ korzystania z formularzy i zapisow SJZ IRIS

Dziat Formularze IRIS Zapisy IRIS
Codziennie Czesto Rzadko Nigdy Codziennie Czesto Rzadko Nigdy
Administracja /HR 0 0 1 0 0 0 1 0
Jakos¢ 2 1 2 1 0 3 3 0
Lean 0 0 0 0 0 0 0 0
Logistyka 0 0 0 0 0 0 0 0
Maintenance 0 0 1 0 0 0 1 0
Planowanie 0 0 2 0 0 1 1 0
Produkcja 0 2 3 0 0 1 4 0
Zakupy 0 0 2 0 0 0 2 0
SUMA 2 3 11 1 0 5 12 0

Zrédlo: opracowanie wiasne.

Jednym z istotniejszych elementow badania bylo takze okreslenie cech
systemu 1 dokumentacji, ktore sa najistotniejsze dla jego uzytkownikow. Podsumo-
wanie tej kwestii zostalo przedstawione na rysunku 4.23. Wynika z niego, iz
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najmniej istotne sg kwestie pelnego dostepu do systemu (gdyz tak naprawde
kazdy pracownik posiada peten dostep do systemu, w ktéorym pracuje) oraz
szybko§¢ wyszukiwania okreslonych dokumentéw. Do najistotniejszych cech
respondenci zaliczyli latwo§¢ wyszukiwania samych wymagan oraz istnienie
dokumentacji w jezyku polskim. Okazuje si¢ jednak, ze r6zne dziaty maja rézne
potrzeby w odniesieniu do systemow zarzadzania jako$cig (rys. 4.24). Wida¢ na
przyktad, iz dla administracji i HR najistotniejsze sa prostota uzytego w doku-
mentacji jezyka oraz szybko$¢ wyszukiwania dokumentdw.
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Rys. 4.23. Ocena istotnosci cech dokumentacji SZJ
Zrodlo: opracowanie wiasne.

m Dokumentacja w
jezyku polskim

m Prosty jezyk
M Szybkos¢ wyszukiwania
dokumentéw
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zakresu

Udizat [%]
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wymagan

B Spdjnosé wymagan

M Etykiety wierszy

Rys. 4.24. Istotno$¢ cech dokumentacji SZJ w opinii pracownikow,
w zaleznosci od dzialu'
Zrodlo: opracowanie wiasne.

19 Wartosci liczbowe na wykresach 4.24 i 4.25, to $rednie oceny waznosci danej cechy, w skali od 1
(nieistotna) do 5 (najwazniejsza).
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Mozna to wythumaczy¢ tak, iz osoby pracujace w tym dziale nie korzystaja
czesto z dokumentacji systemowej, nie posiadajg biegloSci w poruszaniu si¢ po
systemie. Ponadto sa to osoby, ktore na co dzien nie obcuja ze specyficznym
,Jakosciowym” jezykiem — dlatego tez dla nich najistotniejsze sg wlasnie prostota
1 swoista ,,potocznos$¢” jezyka oraz przejrzysta struktura dokumentacji.

Z drugiej strony dla dziatow Jakos$ci oraz Produkcji, cechy te nie sg istotne.
Przedstawiciele tych dziatow pracujg na co dzien w systemie, wicc sg swietnie
obeznani z jego strukturg i jezykiem. Dla nich najwazniejsze jest to, aby mozna
bylto tatwo wyszuka¢ okreslone wymagania — i aby byly one spdjne. Ciekawym
wnioskiem wynikajacym z tej czgéci badan jest takze to, iz dla dzialu zakupow
najwazniejsze jest okreSlenie zakresu systemu. Okazalo si¢, iz osoby odpo-
wiadajace za zakupy postuguja si¢ tylko i wylgcznie numerami SAP detali
1 materialow, ktore sa przez nich zamawiane. Nie majg oni peinej wiedzy, do
jakich wyrobow detale te s3 montowane. Ponadto, niektére detale moga by¢
montowane zaréwno do wyrobdw ,.kolejowych”, jak i tych standardowych. Stad
wynikajg problemy z okre$leniem zakresu stosowania SZJ — szczegoélnie IRIS.
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Rys. 4.25. Istotnos¢ cech dokumentacji SZJ w opinii pracownikow, wedtug stanowiska
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Warto jeszcze zwrdci¢ uwage na dzial Logistyki oraz Utrzymania Ruchu
(Maintenance). Dla dziatéw tych dosy¢ istotne jest posiadanie dokumentacji
w jezyku polskim. Wynika to z tego, iz w dziatach tych pracuje wielu techni-
kow, ktorzy nie znajg jezyka angielskiego. Wyraznie to wida¢, jesli spojrzymy
na wyniki tych badan, biorgc pod uwage stanowisko zajmowane przez
respondenta (rys. 4.25). Dla technikow najwazniejsza jest dokumentacja w jezyku
polskim, a z drugiej strony np. dla inzynierow latwos$¢ wyszukiwania wymagan.
Nie powinno to by¢ zaskoczeniem, gdyz analizujac wyniki badan dla poszcze-
golnych dzialow, stwierdzono analogiczne rezultaty dla dziatéw produkcyjnych
i jakosci — gdzie pracuje najwiecej inzynierow.
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Podsumowujac rozwazania na temat mocnych oraz stabych stron istnie-
jacego w przedsiebiorstwie rozwigzania, warto odda¢ glos samym zainteresowa-
nym. Ankietowani pracownicy mogli sami wybra¢ najwicksze zalety oraz wady
istniejacych w firmie SZJ. Ich opinie sg nastgpujace:

Zalety systemu:

e przejrzysta struktura, tatwe wyszukiwanie dokumentow — 76%
respondentow,

jasne, zrozumiate oznaczenia dokumentow — 60%,

konkretno$¢ zapisow i wymagan — 43%,

mata liczba formularzy/wymaganych zapisow — 24%,

system daje pewna swobodg¢ postgpowania, jest elastyczny — 22%,
system nie jest przesadnie rozbudowany — 22%,

dostepnos¢ w sieci wszystkich niezbgednych dokumentow — 16%,
lokalna dokumentacja jest w jezyku polskim — 8%,

jezyk, jakim napisane sg procedury i instrukcje jest zrozumiaty — 6%,
jasny podziat odpowiedzialnosci 5%,

inne — 17%.

Wady systemu:
e dokumentacja poziomu EMEA jest w jezyku angielskim — 71%,
e dlugi czas otwierania dokumentow — 70%,
e trzeba porownywa¢ wymagania ISO 9001 i IRIS, trzeba szukaé
odpowiednich procedur — 51%,
e dokumentacje SZJ ISO 9001 oraz IRIS s3 w oddzielnych systemach
informatycznych, roznych lokalizacjach sieciowych — 39%,
e dlugi proces zmian w systemie ZJ — 16%,
e informacje o zmianach w SZJ nie sg przesylane lub sg przesylane zbyt
pozno — 16%,
e wdrozone systemy nie majg wad/innych wad — 11%,
e inne — 24%.
Jak wida¢, wedlug pracownikow, najwazniejszymi zaletami systemu sa jego
przejrzysto$¢ — prostota i logiczno$¢ budowy. Do najwigkszych wad pracownicy
zaliczyli juz omawiang kwesti¢ jezyka angielskiego, a takze dlugi czas otwiera-
nia dokumentow (zwigzany z umieszczeniem dokumentéw w tzw. chmurze,
1 dosy¢ niskg przepustowoscig tacza internetowego w firmie). Ponadto warto
zauwazy¢, iz wsrdd stabych stron systemu pracownicy wymienili takze aspekty
zwigzane z brakiem integracji obydwu istniejacych w firmie SZJ, czyli
oddzielne repozytoria dla systemdéw oraz konieczno$¢ porownywania wymagan,
tworzenia wlasnych , kompilacji” wymagan pochodzacych z systemu zgodnego
z ISO 9001 oraz IRIS.
Oczywiscie integracja SZJ byla jednym z najistotniejszych aspektow poru-
szonych w omawianym badaniu. Sposrdd 17 o0sob pracujacych w systemie IRIS,
9 pracownikow, czyli nieznaczna wigkszos$¢, stwierdzito, iz rozdzielenie systemow
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sprawia im problemy. Moze nie jest to zdecydowana wiekszos¢, jednakze jesli
wezmiemy pod uwage dzialy, z ktérych oni pochodzg, to widac, iz sa to
pracownicy najczesciej pracujacy w tym systemie, najczes$ciej wykorzystujacy
dokumentacje¢ systemowa — czyli pracownicy dzialow Produkcji, Jakosci oraz
Maintenance (rys. 4.26). Pracownikom pozostatych dzialow brak integracji by¢
moze nie sprawia wiekszych problemow, jednakze trzeba takze bra¢ pod uwage
to, Zze nie maja oni zbyt duzego kontaktu z systemem IRIS.

Czy rozdzielenie dokumentac;ji ISO 9001 i IRIS sprawia
s Tobie problemy?
4
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Rys. 4.26. Potrzeby integracji SZJ w zaleznos$ci od dziatu
Zrédio: opracowanie wlasne.

Pracownikow poproszono takze o wskazanie najwigckszych problemow,
ktore powoduje brak integracji SZJ. Najwigcej oséb wskazato na dhugotrwate
wyszukiwanie informacji (9 o0sob), lecz jednoczes$nie uznali oni, iz nie jest to
zbyt istotny problem ($rednia ocena 2,2)."™ Najistotniejszym problemem wedtug
ankietowanych sa sprzecznosci w wymaganiach obydwu systemow ($rednia
ocena 4,5) — tak stwierdzito 6 0sdb. Podsumowanie wszystkich wynikoéw przed-
stawiono na rysunku 4.27, gdzie:

e wewngtrzny pierscien to liczba osob, ktore wskazaly na dany problem,

e zewngtrzny pierscien to $rednia ocena wagi danego problemu.

104 Zastosowano nastepujaca skale ocen: 1-5, gdzie 1 to najmniej istotny czynnik, a 5 najbardziej
istotny.
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Rys. 4.27. Problemy zwigzane z brakiem integracji
Zrodlo: opracowanie wiasne.
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Rys. 4.28. Problemy zwigzane z brakiem integracji — podsumowanie
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Biorgc pod uwagg zarowno wazno$¢ danego problemu, jak i liczebno$¢ osob,
ktora na niego wskazata, mozemy stwierdzi¢, iz najwazniejszymi problemami s3:
e sprzecznosci w wymaganiach,
e dlugie wyszukiwanie informacji,
e koniecznosci pordwnywania wymagan.
Za najmniej istotne problemy respondenci uznali:
e kwestie zwigzane z okresleniem zakresu obowigzywania systemu IRIS,
e brak dostepu do dokumentacji IRIS,
e niejasne wymagania, sformutowania wymagan.
Pelne podsumowanie zostalo zaprezentowane na rysunku 4.28.
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Na sam koniec warto jeszcze zaprezentowaé podsumowanie mowigce o tym,
w jakich sytuacjach pracownicy wykorzystuja SZJ. W sposéb graficzny zostato
to przedstawione na ponizszym rysunku:
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Rys. 4.29. Sposob wykorzystania SZJ

Zrodto: opracowanie wlasne.

Oczywiscie nie jest zaskoczeniem, iz najwigcej oséb wykorzystuje SZJ
w codziennej] pracy. Najczesciej przejawia si¢ to przez wykorzystywanie
instrukcji 1 tworzenie zapiséw jakosciowych, a prym wiodg w tym pracownicy
dzialu Jakos$ci oraz Produkcji. W przypadku dzialow wspierajacych produkcje,
najczesciej do systemu wraca si¢ w trakcie auditow, zarowno wewnetrznych, jak
1 zewngtrznych, a takze wizyt klientow lub przedstawicieli korporacji. SZJ sg tez
dosy¢ czesto wykorzystywane do rozwigzywania sporéw kompetencyjnych
pomiedzy poszczegdlnymi funkcjami, a takze do wyszukiwania oséb odpowie-
dzialnych za realizacje¢ okreslonych dziatan. Ciekawostka jest, iz jako inne spo-
soby wykorzystania SZJ pracownicy najczgsciej wskazywali rozwigzywanie
sporow z dostawcami korporacyjnymi, ktérzy pracuja w tym samym SZJ.
Podsumowujac druga czes¢ badan mozna stwierdzi¢, iz SZJ dziatajacy
w firmie to system dwoch predkosci. Na obszarze produkcji zmienno$¢ jest
bardzo duza, bardzo cz¢sto modyfikowane sg instrukcje, do systemu wilaczane sa
nowe wyroby, wdrazane sa dzialania korygujace i prewencyjne itp. Oczywiscie
nie mozna uznaé tego za co$ ztego, gdyz taka jest specyfika produkcji. Z drugiej
strony s3 obszary, w ktorych zmiany zachodza bardzo rzadko, np. procesy
zwigzane z przeptywami materialowymi. Zbyt duza stabilno$¢ tworzy jednak
kolejne wyzwania — pracownicy nie moga wpas¢ w rutyne, nie moga zapomniec¢
wymagan, jakie przed nimi stawia SZJ. Wszystko to powoduje, iz osoby odpo-
wiedzialne za system nie mogg w taki sam sposob podchodzi¢ do wszystkich
czgsci systemu, nie moga dziata¢ rutynowo. Systemy zarzadzania jakoS$cia
istniejace w przedsigbiorstwie sg systemami sprawnie dzialajacymi. Nie jest tak,

164



4. Wyniki badan w praktyce gospodarczej

iz firma przypomina sobie o SZJ tuz przed auditem zewnetrznym. Pracownicy
dobrze znaja wymagania systemu, a takze jego mocne i stabe strony.

4.3.Podsumowanie badan

Badania empiryczne w przyktadowym przedsigbiorstwie wykazaty, iz inte-
gracja systemow zarzadzania jest jak najbardziej potrzebna, lecz takze wymagana
przez pracownikow. Kazdy z nas oczekuje, iz pracodawca zapewni mu odpo-
wiednie narzedzia, niezbedne do realizacji codziennych zadan — sprawne,
odpowiednio zaprojektowane, ulatwiajgce prace i pozwalajagce wykonaé ja
efektywnie. Jednym z takich narzedzi jest tez dobrze zaprojektowany, zintegro-
wany SZJ. Nadmiar dokumentacji, sprzeczne wymagania, dhugi czas wyszukiwania
dokumentow itp. nie sprzyjaja poprawie efektywnosci funkcjonowania zaréwno
systemu zarzadzania, jak i przedsi¢gbiorstwa jako catosci. Paradoksalnie, im
prostszy system, tym tatwiejsze jest jego wdrozenie i tym wigksza jest pewnosc,
iz bedzie on sprawnie funkcjonowat. Najprawdopodobniej z podobnego
zatozenia wyszli takze eksperci odpowiedzialni za rozwdj norm serii ISO 9000,
skupieni w komitecie ISO/TC 176, czego efektem jest nowa norma ISO
9001:2015, w ktorej aspekt dokumentacji systemu zostat znacznie uproszczony.
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Integracja systemow zarzadzania jest jedng z metod, ktora nie tylko pozwala
organizacjom uprosci¢ dokumentacje systemoéw zarzadzania, lecz przede
wszystkim, dzigki polaczeniu i wspoélpracy systemow, pozwala uzyskaé tzw.
efekt synergii. Sam proces integracji nie powinien si¢ ogranicza¢ tylko i wy-
lacznie do identyfikacji dokumentdéw (procedur), ktére mozna z powodzeniem
przenies¢ na inne systemy. Warto takze przeanalizowaé procesy wystepujace
w réznych systemach — i te, ktore moga przynie$¢ organizacji warto$¢ dodana,
przenie$¢ takze na inne systemy. I wlasnie w taki sposob autorzy podeszli do
tego zagadnienia.

W rozdziale zaprezentowane zostaly trzy modele integracji. Lacza one
wymagania normy ISO 9001:2015 z wymaganiami norm, ktére zostaty szcze-
gbétowo opisane w rozdziale 3, czyli IRIS rew. 02.1, ISO / TS 16949:2009 oraz
ISO 22000:2005.

5.1. Integracja wymagan ISO 9001:2015 oraz IRIS rew. 02.1

Omawiajac nowe wymagania normy [SO 9001:2015 stworzony zostat model
wymagan tego systemu, jego struktura (rys. 2.3). Zostanie on teraz wyko-
rzystany do zaprezentowania modelu integracji wymagan ISO 9001:2015 oraz
IRIS rew.02.1. Dla kazdego z elementéow cyklu PDCA, i przypisanych mu
punktéw normy ISO 9001, dodano informacje o specyficznych wymaganiach
IRIS. Model ten zostal przedstawiony na rysunkach 5.1, 5.2 oraz 5.3.

Jesli chodzi o planowanie SZJ, to zbyt wielu rdznic pomigdzy omawianymi
normami nie ma. Do najwazniejszych naleza zdefiniowanie polityki bezpie-
czenstwa wyrobow oraz celdow z nig zwiazanych, czy zarzadzanie wiedzg
organizacji (rys. 5.1).

Zdecydowanie najwiecej dodatkowych wymagan pojawilo si¢ na etapie
dziatan operacyjnych (rys. 5.2) — zard6wno w postaci dodatkowych wymagan do
istniejacych juz punktoéw normy ISO 9001:2015, jak i w postaci zupelie
nowych punktéw. Zawarte sa tam takie wymagania, jak zarzadzanie oferta,
zmiang czy projektami, ale takze opisywane wczesniej RAMS/LCC, kontrola
pierwszej sztuki czy zarzadzanie wycofaniem z uzycia.

Ostatnie dwie czgsci cyklu, czyli sprawdzenie i dzialanie, zawierajg przede
wszystkim drobne wymagania zwigzane z auditami wewnetrznymi czy danymi
wejsciowymi 1 wyjsciowymi z przegladu systemu zarzadzania. Do ciekawszych
wymagan, ktore pojawiajg si¢ na tym etapie, nalezg przeglady procesow oraz
konieczno$¢ zdefiniowania stosowanych metod rozwiazywania problemow.
Peten model zaprezentowano na rysunku 5.3.
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5. Kierunek integracji systemow zarzadzania

Procesy zarzadzania Planowanie budzetu,

ryzykiem. controlling.

Plany na wypadek Nadzér nad

sytuacji awaryjnych. wyposazeniem
produkcyjnym.

Zasoby do
Polityka monitorowania i
bezpieczeristwa. pomiaréw.

Wiedza organizacji.

Cele dotyczace
bezpieczeristwa.

Odpowiedzialnosci
oraz uprawnienia
wiascicieli procesow.

Proces zarzadzania
kompetencjami.

Wymagania dotyczace
dokumentacji proceséw.

Swiadomosé
dotyczaca polityki
oraz celéw

LEGENDA: bezpieczenstwa.

e Czerwony kolor — dodatkowe wymagania IRIS,

— dodatkowy punkt normy IRIS.

Proces nadzoru nad

udokumentowang
informacja.

Rys. 5.1. Model integracji ISO 9001:2015 oraz IRIS
dla punktow 4-7 normy ISO 9001:2015

Zrodto: opracowanie wlasne.
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

Outsourcing lub transfer
procesow.

Zarzadzanie oferta.
Zarzadzanie projektami.

Zarzadzanie konfiguracja.

Zarzadzanie zmiana.

Komunikacja z klientem.
Proces zarzadzania
wymaganiami.

Projektowanie i rozwdj
nowych produktéw i
technologii.

Przeglad, weryfikacja
oraz walidacja
projektowania.

Klasyfikacja i ocena
dostawcow
zewnetrznych.
Informacje dla dostawcy
zewnetrznego.
Przyjecie wyrobdw i
ustug z zewnatrz.
Monitorowanie
dostawcow
zewnetrznych.
Zarzadzanie taricuchem
dostaw.

Planowanie produkcji.
Walidacja i weryfikacja
procesow produkcyjnych.
Procesy specjalne.
Wyposazenie
produkcyjne.
Identyfikacja i
identyfikowalnos¢.
Wiasnos¢ klienta.
Zabezpieczenie wyrobu.
Dziatania po dostarczeniu
wyrobu.

Kontrola i testowanie.

Zezwolenia.

LEGENDA:

e Czerwony kolor — dodatkowe wymagania IRIS,

— dodatkowy punkt normy IRIS.

Rys. 5.2. Model integracji ISO 9001:2015 oraz IRIS dla punktu 8 normy ISO 9001:2015

Zrodlo: opracowanie wiasne.
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5. Kierunek integracji systemow zarzadzania

SPRAWDZENIE DZIALANIE
OCENA
e EFEKTOW 3 DOSKONALENIE
DZIALALNOSCI
Monitorowanie, Niezgodnosci i
9| pomiary, analiza i = dziatania
ocena korygujace
Obowigzkowe i Metody
opcjonalne KPI. rozwigzywania
Satysfakcja klienta. probleméw.
Wewnetrzne i
zewnetrzne wady
techniczne. .
BN Ciggte
doskonalenie
Audity
> wewnetrzne

Program auditéw.
Zarzadzanie

auditorami.
LEGENDA:
Przeglad . .
> zarzadzania e Czerwony kolor — dodatkowe wymagania IRIS,
Dane wejsciowe
do przegladu. . Przeglady — dodatkowy punkt normy IRIS.
Dane wyjsciowe z proceséw
przegladu.

> Przeglady
procesow

Rys. 5.3. Model integracji ISO 9001:2015 oraz IRIS dla punktow 91 10
normy ISO 9001:2015

Zrodlo: opracowanie wiasne.

W oparciu o ten model dokonano doktadnej analizy wymagan dotyczacych
dokumentacji poszczegolnych systemoéw. Zostalo to zaprezentowane w tabeli 5.1.
Przedstawione s3 tam poszczeg6lne wymagania obydwu norm, a do nich dota-
czone numery odpowiednich punktow normy, a takze informacja o wymaganym
udokumentowaniu (,,P”” — procedura, ,,D” — dokument, ,,UI” — udokumentowania
informacja).

Na chwile obecna nie wiadomo jeszcze jak autorzy nowej normy ISO/IRIS
podejda do kwestii wymaganej dokumentacji. Nalezy przypuszczaé, iz zdecydo-
wana wickszos¢ procedur, szczegdlnie dotyczacych aspektow specyficznych dla
IRIS, nadal bedzie wymagana. By¢ moze wymagane takze beda procedury
ogole, takie jak np. nadzor nad dokumentacjg czy dzialania korygujace. Pod
duzym znakiem zapytania stoi takze istnienie Ksiegi Jakosci, ktora nie jest juz
wymagana przez norme¢ ISO 9001:2015. Jesli nie bgdzie wymagana takze przez
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TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

nowy system, to powinna zosta¢ usunigta z dokumentacji systemowej
organizacji. Je$li jednak bedzie ona wymagana przez ISO/IRIS, to warto
stworzy¢ ogolna ksiege systemu, zawierajaca wymagania ISO/IRIS, ale takze
podsumowujaca system ISO 9001:2015, zawierajaca szczegdlnie informacje
dotyczace zakresu systemu oraz kontekstu organizacji.

Tabela 5.1. Por6wnanie wymagan norm ISO 9001:2015 oraz IRIS rew. 02.1

IRIS rew. 02.1

ISO 9001:2015

Wymaganie
Punkt | Wymaganie Punkt | Wymaganie

Wymagania ogdlne 4.1 P 44,84 Ul
Ksigga jakosci 422 D
Nadzér nad dokumentami 423 P
Nadzér nad zapisami 424 P 72
Zarzadzanie wiedza 43 7.1.6
Zarzadzanie projektami angazujacymi wiele
oddzialow 44
Zaangazowanie kierownictwa 5.1 5.1.1
Orientacja na klienta 5.2 5.1.2
Polityka jakosci 53 D 52 Ul
Biznes plan 53.1
Cele dotyczace jakosci 54.1 6.2 Ul
Planowanie 542 6.2 Ul
Planowanie — Dzialania odnoszace si¢ do szans 6.1
i ryzyk
Planowanie zmian w SZJ 6.3
Odpowiedzialno$¢ 1 uprawnienia 5.5.1
Przedstawiciel kierownictwa 552
Komunikacja wewnetrzna 553 7.4
Zarzadzanie relacjami z klientem 554
Przeglad zarzadzania 5.6 9.3 Ul
Zapewnienie zasobow 6.1 P 7.1.1
Kompetencje, szkolenic i $wiadomosé 6.2 (szkoI;enia) 7'1'72_’37'2’ Ul
Infrastruktura 6.3 P 7.1.3 Ul
Srodowisko pracy 6.4 7.1.4
Plan postgpowania w sytuacjach awaryjnych 6.5
Zasoby dla monitorowania i pomiar6w 7.1.5 Ul
Planowanie realizacji wyrobu 7.1 8.1 Ul
Procesy zwigzane z klientem 7.2 8.2 Ul
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5. Kierunek integracji systemow zarzadzania

IRIS rew. 02.1 ISO 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie | Punkt | Wymaganie

Projektowanie i rozwoj 7.3 83
Planowanie projektowania i rozwoju 7.3.1 8.3.2 Ul
Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju 732 833 Ul
Dane wyjs$ciowe z projektowania i rozwoju 7.3.3 8.3.5 Ul
Przeglad projektowania i rozwoju 7.3.4
Weryfikacja projektowania i rozwoju 7.3.5 834 Ul
Walidacja projektowania i rozwoju 7.3.6 P
i&(t)d;\;)(r);)ranie zmian w projektowaniu 737 836 Ul
Zatwierdzanie projektu 7.3.8 P
Zakupy 7.4 P 8.4 Ul
Produkcja i dostarczenie ustugi 7.5 P
Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi 7.5.1 P 8.5.1
Walidacja procesow produkcji i dostarczania
ushugi 7.5.2
Identyfikacja i identyfikowalno$¢ 7.53 8.5.2 Ul
Wtasno$¢ klienta 7.5.4 853 Ul
Zabezpieczenie wyrobu 7.5.5 8.5.4
Nadzqrowanie wyposazenia do monitorowania 76
i pomiarow
Zarzadzanie projektem 7.7
Zarzadzanie integracja 7.7.1
Zarzadzanie zakresem 7.7.2
Zarzadzanie czasem 7.7.3
Zarzadzanie kosztami 7.7.4
Zarzadzanie jakos$cia 7.7.5
Zarzadzanie zasobami ludzkimi 7.7.6
Zarzadzanie komunikacja 7.7.7
Zarzadzanie ryzykiem i mozliwo$ciami 7.7.8
Zarzadzanie konfiguracja 7.8
Kontrola pierwszej sztuki (FAI) 7.9 P
Przekazanie do eksploatacji / obstuga klienta 7.10 8.5.5
RAMS/LCC 7.11 P
Zarzadzanie wyrobami wychodzacymi z uzycia | 7.12
Zarzadzanie zmianami 7.13 P 8.5.6 Ul
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IRIS rew. 02.1 ISO 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie | Punkt | Wymaganie

Zadowolenie klienta 8.2.1
Audit wewngtrzny 822 P 9.2 Ul
Monitorowanie i pomiary proceséw 823 9.1.1 Ul
Monitorowanie i pomiary wyrobu 8.2.4 8.6 Ul
Nadzér nad wyrobem niezgodnym 8.3 P x -
Nadzér nad procesem niezgodnym 8.3.1
Odstapienie przez klienta 8.3.2
Analiza danych 8.4 9.1.2,9.1.3
Doskonalenie 8.5 10.1
Ciagle doskonalenie 8.5.1 10.3
Dziatania korygujace 852 102
Dziatania zapobiegawcze 853
Kontekst organizacji 4.1
Potrzeby i oczekiwania zainteresowanych stron 4.2
Zakres SZJ 43 Ul

Zrodto: opracowanie wiasne.

Nastepujace procedury oraz procesy nalezy zintegrowaé w takim systemie:

polityka jakosci,

nadzor nad dokumentami i zapisami,

szkolenia,

zakupy,

nadzor nad wyposazeniem do monitorowania i pomiaréw (kalibracja),
audity wewnetrzne,

niezgodnosci,

o ile begdzie to wymagane w nowej normie ISO/IRIS, to warto tez
utrzymac¢ Ksiege Jakosci, w ktorej zawarte beda informacje dotyczace
zakresu SZJ, kontekstu organizacji, interesariuszy itp.

Warto takze rozwazy¢ integracj¢ nastepujacych dziatan: utrzymania ruchu oraz
zarzadzania zmiang. Jezeli réznice w podej$ciu do obszarow objetych IRIS nie
sg zbyt duze, warto rozszerzy¢ te wymagania na catg organizacje.

Ponadto warto dokona¢ integracji nastgpujacych procesow:
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doskonalenie/ciagte doskonalenie,

planowanie ZSZ, w tym planowanie zmian w systemie,
zakupy,

monitorowanie i pomiary wyrobu,

nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiarow.




5. Kierunek integracji systemow zarzadzania

Sa to procesy, ktore niezaleznie od systemow istniejagcych w organizacji powinny
by¢ takie same dla wszystkich wyrobow, niezaleznie od klientow. W takich przy-
padkach ich rozdzielenie moze powodowac problemy ze spdjnoscig systemu,
jednoznacznym okresleniem jego zakresu.

Do obowigzkowych procedur systemu IRIS, ktére w zdecydowanej wigkszosci
przedsicbiorstw raczej nie beda integrowane z innymi dokumentami, nalezg:

e Qutsourcing,

Zapewnienie zasobow,

Procedura testow/badan,

Nadzor nad wyposazeniem i narzedziami,
Kontrola pierwszej sztuki,

RAMS,

LCC,

Zarzadzanie zmiang.

Oczywiscie nalezy takze odpowiednio wyr6zni¢ poszczegdlne typy doku-
mentéw. Dzigki temu od razu bgdzie wiadomo, z jakiego rodzaju dokumentacjg
ma si¢ do czynienia. Mozna do tego wykorzysta¢ nastepujacy system oznaczen:

e SZ7Z — dokumenty zintegrowane (np. PSZ — procedury zintegrowane,
ISZ — instrukcje itp.),
e SI-— dokumenty systemu IRIS,
e SJ - dokumenty systemu ISO 9001:2015.
Jest to banalny system, lecz pozwala natychmiast zidentyfikowa¢ przynaleznos¢
dokumentu.

Jak wida¢, jesli wezmiemy pod uwagg ilos¢ dokumentow, to nowy, zinte-
growany system zarzadzania jakos$cia by¢ moze nie rdzni si¢ zbytnio od
rozdzielonych systeméw. Jednakze jest on duzo bardziej czytelny dla uzytkowni-
kow, a takze pozwala przenies¢ najlepsze rozwigzania IRIS na catg organizacje.

5.2. Integracja wymagan ISO 9001:2015
oraz TS 16949:2009

Kolejnym systemem, dla ktérego stworzono model integracji z wymaga-
niami nowej normy ISO 9001:2015 jest system zarzadzania jakoscig dla
dostawcow przemystu motoryzacyjnego, czyli ISO/TS 16949:2009.

Podstawowg roznica pomiedzy systemem zarzadzania jakoscig dla dostaw-
cOW branzy motoryzacyjnej a systemow dla dostawcow branzy kolejowej jest
stopien udokumentowania. Norma IRIS wymaga az 12 dodatkowych procedur,
podczas gdy norma ISO/TS 16949 tylko jednej. Jest to procedura nadzoru nad
szkoleniami.

Ogdlny model integracji, podobnie jak w przypadku systemu IRIS, przedsta-
wiono na rysunkach 5.4, 5.5 oraz 5.6
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LEGENDA:

Efektywnos¢
procesu.

Plany awaryjne.

Odpowiedzialnosé
za jakosé.
Przedstawiciel
klienta.

Czerwony kolor — dodatkowe wymagania

ISO /TS 16949

i wyposazenia.
Bezpieczeristwo pracy dla
osiggniecia zgodnosci z
wymaganiami.

Czystos¢ w siedzibach
zaktadu.

Analiza systemu
pomiarowego.

Zapisy dotyczace
wzorcowania / weryfikacji.
Wymagania dotyczace
laboratorium.

Kompetencje w
projektowaniu wyrobu.
Szkolenie na stanowisku

pracy.

Szkolenie na stanowisku
pracy.

i delegowanie uprawnien.
Znajomosé podstawowych
pojec statystycznych.

Funkcjonowanie SZJ.

Dokumentacja techniczna.
Przechowywanie zapiséw.

Rys. 5.4. Model integracji ISO 9001:2015 oraz ISO/TS 16949:2009
dla punktow 4-7 normy ISO 9001:2015

Zrodlo: opracowanie wiasne.

Planowanie zaktadu, urzadzen

Motywowanie pracownikéw



5. Kierunek integracji systemow zarzadzania

il

Kryteria przyjecia wyrobu.
Poufnosc.
Nadzér nad zmianami.

Charakterystyki /
wiasciwosci specjalne
okreslone przez klienta.
Mozliwos¢ produkcji
przez organizacje.

Dane wejsciowe do
projektowania wyrobu.
Dane wejsciowe do
projektowania procesu
produkcji.
Charakterystyki / wtasciwosci
specjalne.

Dane wyjsciowe z
projektowania procesu
produkcji.
Monitorowanie.
Program prototypu.

Proces zatwierdzania wyrobu.

Zgodnosc z przepisami
prawnymi i innymi
Rozwéj SZJ u dostawcy.
Zrédta zatwierdzone przez
klienta.

Zgodnos¢ z wymaganiami
wyrobu zakupionego.
Monitorowanie dostawcy.

Plan kontroli.

Instrukcje pracy.

Weryfikacja operacji
ustawczych.

Zaplanowane i zapobiegawcze
utrzymanie ruchu.
Zarzadzanie
oprzyrzagdowaniem
produkcyjnym.

Planowanie produkcji.
Informacje zwrotne z serwisu.
Umowa serwisowa z klientem.
Oprzyrzadowanie bedace
wiasnoscig klienta.

Przechowywanie i zapasy
magazynowe:.

Nadzér nad wyrobem
przerobionym.

Informacje dla klienta.

Zgoda klienta na odstepstwo.

LEGENDA:

Czerwony kolor — dodatkowe wymagania
ISO /TS 16949

Rys. 5.5. Model integracji ISO 9001:2015 oraz ISO/TS 16949:2009

dla punktu 8 normy ISO 9001:2015

Zrodlo: opracowanie wiasne.

175



TENDENCIE ZMIAN W SYSTEMACH ZARZADZANIA. PROBLEMY INTEGRACJI ORAZ WDROZENIA

SPRAWDZENIE DZIALANIE
OCENA
e EFEKTOW 3 DOSKONALENIE
DZIALALNOSCI
Monitorowanie, Niezgodnosci i
= pomiary, analiza i > dziatania
ocena korygujace
Identyfikacja narzedzi Rozwigzywanie problemoéw.
statystycznych. Zapobieganie btedom.
Zadowolenie klienta. Wptyw dziatan
Monitorowanie i pomiary korygujacych.
procesow produkcji. Badanie / analiza wyrobu
Kontrola wymiarowa i odrzuconego.
badanie funkcjonalnosci.
Wyroby z wymaganiami
dotyczacymi wygladu. Ciagte
Analiza i wykorzystanie > doskonalenie
danych.

Ciagte doskonalenie

organizacji.
Audity Doskonalenie procesu
wewnetrzne produkcji.
Przechowywanie i zapasy
magazynowe.
Audit systemu zarzadzania
jakoscia.
Audit procesu produkcji. LEGENDA:

Audit wyrobu.

Plany auditéow wewnetrznych.
Kwalifikacje auditora
wewnetrznego.

Czerwony kolor — dodatkowe wymagania
ISO /TS 16949

Przeglad
—> zarzadzania

Dane wejsciowe do
przegladu.

Dane wyjsciowe z
przegladu.

Rys. 5.6. Model integracji ISO 9001:2015 oraz TS 16949:2008
dla punktéw 9 i 10 normy ISO 9001:2015.

Zrodlo: opracowanie wiasne.

Jak wida¢ na powyzszych schematach, najwiecej dodatkowych wymagan

zwigzanych jest z dziataniami operacyjnymi (czyli dawng realizacjq wyrobu),
a takze z ogolnie rozumiang analizg, pomiarami oraz doskonaleniem. Ponadto
norma ta ktadzie takze duzy nacisk na zasoby, ich zapewnienie. Oczywiscie jest
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to zwigzane ze wspomnianymi juz najwazniejszymi aspektami dla tej galezi
przemystu, czyli powtarzalnoscia, ciagloscia dostaw i analizg wadliwosci.
Porownanie poszczegdlnych wymagan obydwu analizowanych norm zostato

przedstawione w tabeli 5.2.

Tabela 5.2. Poréwnanie wymagan norm ISO 9001:2015 oraz IRIS rew. 02.1

TS 16949:2009 1SO 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie Punkt Wymaganie

Wymagania ogdlne 4.1 44,84 Ul
Ksigga jakosci 422 D
Nadzor nad dokumentami 423 P
Dokumentacja techniczna 4.23.1 7.5
Nadzor nad zapisami 424 P
Zarzadzanie wiedza 7.1.6
Zaangazowanie kierownictwa 5.1 5.1.1
Efektywnos¢ procesow 5.1.1
Orientacja na klienta 52 5.1.2
Polityka jakosci 53 D 52 Ul
Biznes plan 5.3.1
Cele dotyczace jako$ci 54.1 6.2 Ul
Planowanie SZJ 542 6.2 Ul
Planowanie - Dziatania odnoszace si¢ do szans 6.1
iryzyk
Planowanie zmian w SZJ 6.3
Odpowiedzialno$¢ 1 uprawnienia 5.5.1
Odpowiedzialno$¢ za jakosé 5.5.1.1
Przedstawiciel kierownictwa 552
Komunikacja wewngtrzna 553 7.4
Przeglad zarzadzania 5.6 9.3 Ul
Funkcjonowanie SZJ 5.6.1.1
Zapewnienie zasobow 6.1 7.1.1
Kompetencje, szkolenie i $wiadomosc 6.2 7'1'72’37'2’ Ul
Kompetencje w projektowaniu wyroboéw 6.2.2.1
Szkolenie 6.2.2.2 P 7.2 Ul
Szkolenie na stanowisku pracy 6.2.2.3
Motngv&fanie pracownikow i delegowanie 6.2.0.4
uprawnien
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TS 16949:2009 ISO 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie Punkt Wymaganie

Infrastruktura 6.3 7.1.3 Ul
Planowanie zaktadu, urzadzen i wyposazenia 6.3.1
Plany awaryjne 6.3.2
Srodowisko pracy 6.4 7.1.4
Bezpieczenstwo pracy 6.4.1
Czysto$¢ w siedzibach zaktadu 6.4.2
Plan postgpowania w sytuacjach awaryjnych 6.5
Zasoby dla monitorowania i pomiar6w 7.1.5 Ul
Planowanie realizacji wyrobu 7.1 8.1 Ul
Kryteria przyjecia wyrobu 7.1.2
Poufnos¢ 7.1.3
Nadzor nad zmianami 7.14 8.5.6 Ul
Procesy zwigzane z klientem 7.2 8.2 Ul
Charakterystyki specjalne 7.2.1.1
Mozliwo$¢ produkeji przez organizacje 7222
Projektowanie i rozwdj 73 8.3
Planowanie projektowania i rozwoju 7.3.1 8.3.2 Ul
Podejscie interdyscyplinarne 7.3.1.1
Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju 7.3.2 8.3.3 Ul
Dane wejsciowe do projektowania wyrobu 7.3.2.1
Dane wejsciowe do projektowania procesu
produkcji 7322
Charakterystyki specjalne 7323
Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju 7.3.3 8.3.5 Ul
Dane wyj$ciowe z projektowania procesu
produkcji 7332
Przeglad projektowania i rozwoju 734 8.3.4 Ul
Monitorowanie 7.3.4.1
Weryfikacja projektowania i rozwoju 7.3.5
Walidacja projektowania i rozwoju 7.3.6 834 vl
Program prototypu 7.3.6.2
Proces zatwierdzenia wyrobu 7.3.6.3
%\Tra(t)dzz\:])(r)j.)l\;vanie zmian w projektowaniu 737 336 Ul
Zatwierdzanie projektu 7.3.8
Zakupy 7.4 8.4 Ul
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TS 16949:2009 ISO 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie Punkt Wymaganie
Zgodnos¢ z przepisami prawnymi i innymi 7.4.1.1
Rozwoj SZJ u dostawcy 7.4.1.2
Zrédta zatwierdzone przez klienta 74.13
Zgodnos$¢ z wymaganiami wyrobu
. 7.4.3.1
zakupionego
Monitorowanie dostawcy 7432
Produkcja i dostarczenie ushugi 7.5
Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi | 7.5.1 8.5.1
Plan kontroli 7.5.1.1
Instrukcje pracy 7.5.1.2
Weryfikacja operacji ustawczych 7.5.1.3
Zaplanowane i zapobiegawcze utrzymanie
7.5.1.4
ruchu
Zarzadzanie oprzyrzadowaniem
. 7.5.1.5
produkcyjnym
Planowanie produkcji 7.5.1.6
Informacje zwrotne z serwisu 7.5.1.7
Umowa serwisowa z klientem 7.5.1.8
Walidacja procesow produkcji i dostarczania 752
ustugi -
Identyfikacja i identyfikowalno$¢ 7.5.3 8.5.2 Ul
Wtasno$¢ klienta 7.5.4 853 Ul

Oprzyrzadowanie bedace wlasnoscia klienta 7.5.4.1

Zabezpieczenie wyrobu 7.5.5 8.54
Przechowywanie i zapasy magazynowe 7.5.5.1

Nadzqrm’)vanie wyposazenia do monitorowania 76

i pomiarow

Analiza systemu pomiarowego 7.6.1

Zapisy dotyczace wzorcowania/weryfikacji 7.6.2

Wymagania dotyczace laboratorium 7.6.3

Przekazanie do eksploatacji/obstuga klienta 8.5.5
Pomiary analiza i doskonalenie 8.1

Identyfikacja narzgdzi statystycznych 8.1.1

Znajomo$¢ podstawowych pojec

statystycznych 8.1.2

Zadowolenie klienta 8.2.1

Audit wewngtrzny 8.2.2 P 9.2 Ul
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TS 16949:2009 IS0 9001:2015
Wymaganie
Punkt | Wymaganie Punkt Wymaganie

Audit SZJ 8.2.2.1
Audit procesu produkcji 8222
Audit wyrobu 8223
Plany auditéw wewngtrznych 8224
Kwalifikacje auditora wewngtrznego 8225
Monitorowanie i pomiary procesow 823 9.1.1 Ul
Monitorowanie i pomiary procesow produkcji | 8.2.3.1
Monitorowanie i pomiary wyrobu 8.2.4 8.6 Ul
Kontrola wymiarowa i badanie
funkcjonalnosci 8.2.4.1
Wyroby z wymaganiami dotyczacymi
wygladu 8.2.4.2
Nadzoér nad wyrobem niezgodnym 8.3 P 8.7 Ul
Nadzér nad wyrobem przerobionym 8.3.2
Informacje dla klienta 833
Zgoda klienta na odstgpstwo 834
Analiza danych 8.4 9.1.2,9.1.3
Analiza 1 wykorzystanie danych 8.4.1
Doskonalenie 8.5 10.1
Ciagte doskonalenie 8.5.1 10.3
Ciagle doskonalenie organizacji 8.5.1.1
Ciagte doskonalenie procesu produkcji 8.5.1.2
Dziatania korygujace 852 P 10.2 Ul
Rozwiazywanie problemow 8.5.2.1
Zapobieganie blgdom 8522
Wplyw dziatan korygujacych 8.5.2.3
Badanie/analiza wyrobu odrzuconego 8.5.2.4
Dziatania zapobiegawcze 8.5.3 P 10.2 Ul
Kontekst organizacji 4.1
Potrzeby i oczekiwania zainteresowanych 42
stron
Zakres SZJ 43 Ul

Zrédlo: opracowanie wilasne.

Jak wida¢, pod wzglgdem proceduralnym, mozna pokusi¢ si¢ o pelna
integracje tych systemow. Co prawda norma ISO 9001:2015 nie wymaga juz 6
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podstawowych procedur, ktore byly wymagane przez ISO 9001:2008, ale sa one
nadal wymagane przez ISO/TS 16949. Nie wiadomo jeszcze jakie beda
wymagania normy [ATF 16949:2016 jednak, podobnie jak w przypadku IRIS,
nalezy przypuszczaé, ze autorzy tej normy nie zdecyduja si¢ na az tak mocne
uproszczenie tego systemu.

Jedyna dodatkowg procedura, ktéra jest wymagana przez ISO/TS 16949 jest
procedura szkolen. Nalezy jednak zwrocic uwage na to, ze najczesciej
organizacje majg jeden proces szkolen, ktory obejmuje calg organizacje. Rzadko
zdarzaja si¢ rozwigzania, w ktorych np. czg$¢ organizacji objeta jest procesem
szkolen zgodnym z wymaganiami ISO/TS 19494, a czg$¢ procesem zgodnym
zISO 9001. Takie rozwigzanie wprowadza zbyt duzo zamieszania. Dlatego
tez warto zintegrowa¢ wszystkie procedury wymagane przez wymagania
motoryzacyjne:

e nadzor nad dokumentacja,
nadzor nad zapisami,
szkolenia,
audity,
nadzor nad wyrobem niezgodnym,
dziatania korygujace,
dziatania prewencyjne.

Wiadomo juz, iz norma IATF 16494 utrzyma wymog posiadania Ksiggi
Jakosci, pomimo usunigcia go z normy ISO 9001:2015. Warto wigc stworzy¢
Ksiege Jakosci dla calego zintegrowanego systemu.'” Dokument ten powinien
opisywac caly system organizacji, z uwzglednieniem nowych wymagan normy
ISO 9001:2015, czyli np. kontekstu organizacji i stron zainteresowanych. Moze
nie wniesie to zbyt duzej wartosci dodanej do systemu ISO/TS 169494, ale za to
bedzie zdecydowanym ulatwieniem przy auditowaniu systemu (lub jego czesci)
w oparciu o wymagania ISO 9001:2015. Oczywiscie wspdlnym dokumentem,
obejmujacym caty system, jest tez Polityka Jako$ci.

5.3. Integracja wymagan ISO 9001:2015
oraz ISO 22000:2005

Ostatnim systemem, ktorego sposéb integracji zostanie zaprezentowany, jest
system zarzgdzania bezpieczenstwem zywnosci — czyli ISO 22000:2005. W tym
przypadku mamy wigc do czynienia z normami definiujacymi dwa rdzne
systemy zarzgdzania — jedna opisuje system zarzadzania jako$cig, druga za$
system bezpieczenstwa zywnosci. W takim przypadku mamy zupehlie inng
strukture wymagan, nalezy wigc inaczej podej$¢ do problemu integracji.

W przypadku systemow zarzadzania jako$cia, struktura wymagan jest
nastepujaca:

1% http://admin.aiag.org/docs/uploads/events/presentations/S16QUALITY/ISO_final.pdf — dostep
w dniu 20.10.2016.
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e rdzeniem s3 wymagania ISO 9001:2015,
e wymagania te s3 obudowane dodatkowymi wymaganiami branzowymi.
Przedstawia to rysunek 5.7.

Branzowy SZJ

ISO
9001:2015

Rys. 5.7. Schemat wymagan norm SZJ
Zrédio: opracowanie wlasne.

W takim przypadku, w najwigkszym skrocie, integracja polega na przede
wszystkim na identyfikacji wymaganych dokumentéw oraz procesdéw, a nast¢pnie
decyzji, ktore dokumenty i procesy, okreslone przez norme¢ branzowa, warto
rozszerzy¢ na caty system. Jesli chodzi o norme ISO 9001:2015, to jako ze jest
to norma podstawowa, to jej wymagania zawsze musza obejmowac caty system.

W przypadku integracji r6znych norm systemowych, schemat ten jest inny.
Przedstawia go rysunek 5.8. Mamy tutaj do czynienia z dwoma rdéznymi,
niezaleznymi systemami. Czasami systemy te maja pewne punkty wspodlne — i
wlasnie podstawowym zadaniem podczas integracji takich systemow jest
identyfikacja tych wspolnych elementéw. To wlasnie one zostang zintegrowane.
Oczywiscie mozna takze przeanalizowaé pozostale wymagania poszczegolnych
norm i zdecydowac o ich ewentualnym rozszerzeniu na drugi system.

1SO 9001:2015 I1SO 22000

Rys. 5.8. Schemat wymagan r6znych norm systemowych
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Analizujagc wymagania norm ISO 9001:2015 oraz ISO 22000:2005, nalezy
skupi¢ si¢ przede wszystkim na wymaganiach tej drugiej normy. Jak juz
wspomniano, ISO 9001:2015 ogranicza dokumentacje do minimum, wigc to
ogolne wymagania ISO 22000 bedg tutaj mialy decydujace znaczenie.
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System zarzadzania bezpieczenstwem zywnos$ci wymaga nastepujacych
procedur:
e nadzor nad dokumentami (4.2.2),
e nadzor nad zapisami (4.2.3),
e reagowanie na sytuacje kryzysowe (5.7),
e postepowanie z wyrobami potencjalnie niebezpiecznymi (7.6.5),
e dziatania korekcyjne (7.10.1),
e dziatania korygujace (7.10.2),
e zasady wycofania wyrobow z rynku (7.10.4),
e audit wewnetrzny (8.4.1).
Podstawowymi procedurami, od ktorych mozna rozpocza¢ integracje, sa:
e nadzor nad dokumentami (4.2.2),
nadzor nad zapisami (4.2.3),
dziatania korygujace (7.10.2),
audit wewnetrzny (8.4.1).

Ewentualne dalsze kroki uzaleznione sg od specyfiki konkretnego przedsie-
biorstwa — jego wyrobow, zakresu wdrozenia systemu opartego o ISO 22000 itp.
Jesli ma to zastosowanie, to mozna rozwazy¢ integracj¢ takze innych procedur,
np. procedury postgpowania z wyrobem niezgodnym z procedurg postepowania
z wyrobami potencjalnie niebezpiecznymi. Sg to na tyle podobne aspekty, ze
mozna rozwazy¢ ich integracje.

Ponadto integracji podlegaja takze polityka bezpieczenstwa zywnosci oraz
polityka jakosci. Efektem ich potaczenia jest polityka jakosci i bezpieczenstwa
zywnosci. Ksigga systemu nie jest wymagana w ISO 22000, wigc decyzja
o stworzeniu ksiggi zintegrowanego systemu zalezy od organizacji. Jesli nie
bedzie to zbyt obszerny skomplikowany dokument, to warto go utworzy¢.

5.4. Podsumowanie

Podsumowujac rozwazania na temat integracji systemow zarzadzania, warto
jeszcze raz zwroci¢ uwage na aspekt praktycznoscei, ktory musi z tej integracji
wynika¢. Integracja ma utatwia¢ prace z systemem, a nie ja utrudniaé¢, ma ona
zwickszaé efektywno$¢ systemu, a nie generowac niepotrzebng dokumentacje.
Musi ona przede wszystkim przynosi¢ warto$¢ dodang dla organizacji, ktora
realizuje proces integracji. Czasami wigc warto rozwazy¢, czy petna integracja
ma sens. W obecnych czasach organizacje posiadajg wiele r6znych systemow,
ktore byly wdrozone i certyfikowane ze wzgledu na wymagania klienta.
Rozwazajac integracj¢, nie nalezy od razu mys$le¢ o potaczeniu wszystkich
systemow w jeden. Czasami warto rozwazy¢ ich pogrupowanie, tworzac wiecej
niz jeden system zintegrowany. Jesli firma posiada system BHP, srodowiskowy,
zarzadzania energia, jakosci, oparty o ISO 9001, a do tego jaki$ system branzo-
Wy, to mozna wrecz zaryzykowac stwierdzenie, iz stworzenie systemu integrujacego
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je wszystkie byloby bledem. Lepszym rozwigzaniem wydaje si¢ by¢ integracja
systemow jakosciowych, a takze stworzenie drugiego zintegrowanego systemu
obejmujacego BHP, ochrone s$rodowiska oraz zarzadzanie energia. Nalezy
pamigtac, ze im prostsze rozwiazania, tym lepsze.

Posiadajac projekt zintegrowanego systemu, nalezy przejs¢ do etapu jego
wdrozenia. Najwazniejsze aspekty zwigzane z procesem wdrazania systemow
zarzadzania zostang omowione w kolejnym rozdziale.
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6. Racjonalizacja wdrazania systemow zarzadzania
6.1. Proces wdrazania systemow zarzadzania

Samo prawidlowe zintegrowanie wymagan poszczegdlnych norm to dopiero
potowa sukcesu. Aby osiagnac oczekiwane rezultaty, system taki nalezy sprawnie
i skutecznie wdrozy¢. Proces wdrazania wybranego standardu wnosi szereg
zmian w firmie, jednak ma najczesciej charakter uniwersalny i jest podzielony
na nastepujace etapy:

1. Zainicjowanie procesu wdrazania:

e podjecie decyzji o wyborze standardu zarzadzania,

e szkolenie wstgpne dla kierownictwa,

e wybor przedstawiciela zarzadu ds. wybranego standardu,

e podpisanie umowy o wspolpracy z konsultantem.

2. Analiza stanu istniejacego i propozycja zmian:

e przeglad organizacji (audit zerowy),

e opracowanie harmonogramu prac,

e opracowanie struktury proceséw i podprocesow,

e wstepna lista niezbednych procedur, instrukcji i dokumentow.

3. Szkolenia pracownikéw w opracowaniu wybranego systemu:

e szkolenie kierownictwa,

e szkolenie petnomocnika ds. zintegrowanego systemu zarzadzania lub
0s0b odpowiedzialnych za system (w zaleznosci od wymagan poszcze-
gblnych norm),

e szkolenie dla liderow procesow lub dziatan,

e szkolenie auditorow wewnetrznych,

e szkolenie pracownikéw w dokumentowaniu.

4. Opracowanie dokumentacji:

e opracowanie zasad dokumentowania standardu,

e opracowanie proceséw i podprocesow,

e opracowanie procedur i instrukcji,

e opracowanie zbiorczego dokumentu, np. ksiegi (o ile jest wymagana),

5. Wdrozenie udokumentowanego systemu:

weryfikacja dokumentow,

szkolenie dla wszystkich pracownikow z wymagan systemu,
biezace wdrozenie procesow, procedur, instrukeji itp.,
przeprowadzanie auditow wewngtrznych,

prowadzenie dziatan korygujacych,

analiza 1 wybor firmy certyfikujacej,

audit wewnetrzny przedcertyfikacyjny,

przeglad zarzadzania — ocena wdrozonego systemu.
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6. Nadzorowanie dzialania systemu przed certyfikacja:

e wdrozenie dzialan po przegladzie zarzadzania,

e nadzorowanie dziatania systemu do certyfikacji (zbieranie dowodow).
7. Audit certyfikacyjny:

e ocena dokumentacji systemu zarzadzania jakoscia (pierwsza faza),

e audit certyfikacyjny (druga faza),

e raport z auditu z wnioskami.

Przyktadowy harmonogram wdrazania systemu przedstawiono na rysunku 6.1.

W zaleznosci od wyniku analizy lub sposobu realizacji zadania poprzed-
niego, w kolejnych etapach mogg by¢ podejmowane zmiany dotyczace realizacji
kolejnych czynnosci. Mozna zatem stwierdzi¢, ze proces ten charakteryzuje si¢
duza zmiennoscig i wymaga biezaco precyzyjnego nadzorowania. Musi on by¢
takze dopasowany do wymagan samego systemu, do wymaganego przez system
procesu certyfikacji. Specyficznym systemem pod tym wzgledem jest system
IRIS, ktory wymaga dwuetapowego procesu certyfikacji. Pierwszym etapem jest
audit gotowosci, za$§ zasadniczy audit certyfikacyjny musi si¢ odby¢ w ciagu 90
dni od auditu gotowosci. Plan certyfikacji i jej harmonogram warto zawsze
ustala¢ z jednostka certyfikujaca. Nastepnie, jesli bedzie taka koniecznos¢, trzeba
dostosowac¢ plan wdrazania systemu, wpisa¢ go w proces certyfikacji.

Duzym wyzwaniem dla organizacji jest najczesciej zapewnienie Srodkéw
finansowych niezbgdnych do realizacji przedsigwzigcia wdrozenia standardu. Na
restrukturyzacje zazwyczaj przeznaczamy skromne zasoby finansowe, co
wymusza konieczno$¢ ich zagospodarowania w sposob racjonalny i przemyslany.

Rozwazajac aspekty finansowe zwigzane z wdrazaniem zintegrowanego
systemu zarzadzania, czy jakiegokolwiek systemu zarzadzania, nalezy takze
wspomnie¢ o kwestii wynagradzania pracownikow zaangazowanych w jego
wdrazanie. Najcze$ciej pracownicy bioracy udziat w tym procesie nie sg do-
datkowo wynagradzani, zadania realizuja w ramach tzw. codziennych obowigzkow.
Jest to jednak btad. Wdrazanie systemu jest nie jest standardowym obowigzkiem
pracownikow. Wymaga od nich dodatkowego zaangazowania, czesto poszerzania
kwalifikacji, dzielenia si¢ swojg wiedzg z innymi osobami, np. konsultantami.
Wymuszanie na pracownikach udzialu w projekcie wdrozenia systemu zarza-
dzania wiaze si¢ z wygenerowaniem w nich dosy¢ duzego oporu wobec zmian,
wobec uczestnictwa w tym projekcie. W najlepszym przypadku pracownicy
nie bedg si¢ zbyt mocno przyktada¢ do pracy w zespole projektowym, za$
W najgorszym moga oni nawet sabotowac dzialania wdrozeniowe. Aby tego
unikng¢, nalezy juz na samym poczatku ustali¢ zasady wynagrodzenia pracowni-
koéw 1 zakomunikowac¢ im to. Moze to by¢ premia przyznawana po pozytywnym
audicie certyfikacyjnym, ale takze dodatek godzinowy przyznawany za prace
w zespole projektowym. Menedzerowie majg tutaj caty wachlarz mozliwosci,
ograniczony tylko prawem oraz regulaminem wynagradzania istniejacym w firmie.
Jesli pracownik bedzie wiedzial, iz otrzyma za swoje zaangazowanie dodatkowe
wynagrodzenie, bedzie miat poczucie sprawiedliwosci, jego poziom uczestnictwa,
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poziom zaangazowania bedzie zupelnie inny. Wtedy pracownikom bedzie
zdecydowanie bardziej zalezato na sukcesie wdrozenia systemu zarzadzania.

Na koniec warto jeszcze wspomnie¢ o kwestii przygotowania odpowiednich
zapisOw niezbednych do certyfikacji systemu. Praktycznie Zadna renomowana
jednostka nie zgodzi si¢ na certyfikacj¢ systemu, tuz po jego wdrozeniu. Nie-
ktore systemy wrecz ustalajag minimalny czas niezbedny na zebranie dowodow,
ktore $wiadcza o efektywnym dziataniu systemu. Przyktadem takiego systemu
jest ISO/TS 16949. System ten mozna certyfikowaé przynajmniej rok od wdro-
zenia. Auditorzy musza mie¢ zapisy przynajmniej z jednego roku dzialania
systemu, aby moc pozytywnie oceni¢ jego wdrozenie, dziatanie i efektywnos¢,
a w efekcie przyzna¢ certyfikat. W innych systemach czas ten nie jest tak $cisle
okreslony, jednakze nalezy przyjaé, ze powinno by¢ to minimum 3 miesigce, do
pot roku. Oczywiscie warto to takze przedyskutowa¢ z wybrang jednostka
certyfikujaca. Dzigki temu auditorzy beda wiedzieli czego si¢ spodziewac, a jesli
rozwigzanie sugerowane przez firme¢ nie begdzie akceptowalne, audit zostanie
przesunigty — bez koniecznos$ci przerywania go z negatywnym wynikiem.

Wybrane dzialania wdrazania SZJ | Styczen | Lufy | Marzec | kwiecied | Maj [ Czerwiec| Lipiec | Sierpien
Szkolenie dlaKierownictwa
Harmonogram prac

Przeglad organizacji

Opracowanie koncepgji zmian

Zasady dokumentowania procesow
Szkolenie prac. w dokument. proc
Szkolenie przedstawiciela zarzadu
Struktura Procesow, podprocesy
Politykai stategia - propozycja
Opracowanie procesow, dziatan
Zasady dokumentowania procedur

2 | Szkolenie w opracowaniu procedur
13 | Lista niezbednych proceduri instrukeji
14 | Opracowanie proceduriinstrukeji

15 | Opracowanie procedur systemowych
16 | Weryfikacja dokumentow

17 | Biezace wdrozenie procesow, procedur
18 | Plan Ksiegi Systemu (jesli wymagana)
19 | Opracowanie Ksiegi Systemu

20 | Szkolenie auditoréw wewnetrznych

=

ol oo| ~a|on| | ds| o] ro| =]

—
<

—

—
=

21 [ Analizaiwybor firmy certyfikujgce] . przeglad  .analiza. Wybor.

22 | Przeprowadzanie auditow wewn. | |
23| Prowadzenie dziatan korygujacych | 1
24 | Okres dziataniasystemu do certyfikacii |

Rys. 6.1. Przykladowy harmonogram wdrozenia systemu zarzadzania
Zrodlo: opracowanie wiasne.

6.2. Wybor konsultanta szansg na racjonalne
wdrozenie systemow

Jednym z najwazniejszych etapéw podczas wdrazania wybranego Standardu
Zarzadzania jest etap przygotowawczy. Od niego zalezy dobry start prac
projektowych, co z kolei ma duzy wplyw na terminowe wdrozenie standardu
oraz w przyszlosci na skuteczne jego dziatanie. Przedsigewzigcie, na ktore
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decyduje si¢ firma powinno by¢ racjonalne i mozliwe do zrealizowania. Przyste-
pujac do planowania, powinno si¢ posiada¢ mozliwie jak najwigksza wiedze
o przedsigbiorstwie, a takze widze o zasadach jego funkcjonowania.

Do realizacji przedsiewzigcia, jakim jest wdrozenie standardu, najlepiej
powola¢ zespot, w sktad ktérego powinni wejs¢ oprocz cztonkow zarzadu:

e pelomocnik zarzadu,

e pracownicy zarzadzajacy poszczegolnymi dziatami (procesami),

¢ konsultant — wytoniony w procesie kwalifikacyjnym.

Firmy najczesciej decyduja si¢ na zatrudnienie konsultanta, zdajac sobie sprawe,
ze przygotowanie i wdrozenie standardu jest procesem zlozonym i dos¢ trudnym
do zrealizowania przez mato doswiadczonych pracownikéw szczegolnie, kiedy:
¢ wiedza na temat standardu i zarzadzania firmg okazuje si¢ niewystarczajgca
do tego, aby podja¢ si¢ wlasnymi sitami jego wdrozenia w organizacji,

e system zarzadzania funkcjonujacy dotychczas w organizacji nie opisuje

specyficznych aspektow zwigzanych bezposrednio z zarzadzaniem jakoscig.

To sa gltowne przeszkody podczas wdrazania wybranego standardu, nie-
mozliwe do pokonania w sposdb samodzielny przez pracownikow z wewnatrz
organizacji. Zadaniem konsultanta jest sugerowanie rozwigzan w celu naprowadze-
nia, wskazania kierunku dziatan dla cztonkéw zespotu i jednoczesnie racjo-
nalnych dla organizacji, zgodnych z wymaganiami standardu. Konsultant, ktory
narzuca swoje rozwigzania i wzorce dokumentacji moze diametralnie zmieni¢
lub zdestabilizowa¢ dzialajacy system zarzadzania w przedsigbiorstwie i najczgsciej
spowodowaé opracowanie nadmiernej ilosci dokumentow. Dlatego nalezy
zwroci¢ szczegbdlng uwage na wlasciwy wybor konsultanta, aby zminimalizowaé
negatywne skutki wprowadzonych zmian.

Decydujac si¢ na konsultanta jako cztonka zespotu, nalezy ustali¢ kryteria
wyboru konsultanta. Przyktadowymi kryteriami doboru konsultanta moga by¢:

o doswiadczenie we wdrazaniu standardu, a w szczego6lnosci czy wdrazat

system w przedsigbiorstwie z branzy, w ktorej dziatamy,

e posiadanie praktycznej wiedzy dotyczacej wymagan stawianych przez

jednostki certyfikujace,

e systematyczne, ustawiczne podnoszenie jego kwalifikacji z zakresu wdra-

zanego standardu,

e posiadanie uprawnien do prowadzenia szkolen.

Warto poszuka¢ wsréd wielu ofert na rynku konsultanta, ktory spetnia
wszystkie wymagania i dodatkowo posiada uprawnienia do przeprowadzania
szkolen, co pozwoli na prowadzenie ich na terenie firm i obnizenie kosztow.
Zasady kwalifikacji przy doborze konsultanta przedstawiono w formie schematu
blokowego na (rys. 6.2).
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\

POSZUKIWANIA KONSULTANTA

TAK

Czy posiada
udokumentowana
znajomosc¢ branzy?

Czy posiada uprawnienia do
wdrazania systemow?

Czy posiada doswiadczenie i
jest dyspozycyjny?

Czy akceptujemy
wynagrodzenie?

DECYZJA O WSPOLPRACY

Rys. 6.2. Przyktadowy algorytm kryteriow kwalifikacji

Zrodio: opracowanie wlasne.

Rola, jakg bedzie petnit konsultant polegata bedzie przede wszystkim na:
e pomocy W interpretacji wymagan normy w odniesieniu do konkretnego
procesu i dziatania,
e pomocy we wprowadzeniu zgodnych z wymaganiami normy zmian
w systemie zarzadzania,
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e pomocy w znalezieniu optymalnych rozwigzan, odpowiednich dla profilu

organizacji,

e prowadzeniu praktycznych szkolen pracownikoéw w okresie implementacji

systemu.

Dynamicznie zmieniajace si¢ warunki w gospodarce rynkowej maja nieba-
gatelny wptyw na dziatania w obrgbie poszczegdlnych rodzajow rynku, calych
gatezi przemystu oraz fluktuacjach na rynku finansowym. Pomimo wszystkich
tych dynamicznych zmian w otoczeniu, organizacja postawi¢ musi sobie za cel
dostarczanie produktow i ushug zaspokajajacych potrzeby oraz wymagania
klienta. Realia wspotczesnego biznesu dajg szans¢ na sukces tyko tym, ktérzy
potrafig szybko i elastycznie reagowac¢ na wymagania i potrzeby rynku. Kadra
kierownicza musi szybko uczy¢ si¢ stosowania nowych systeméw i technik
w zarzadzaniu, adaptowac je do potrzeb organizacji w taki sposéb, aby procesy
uczyni¢ wydajniejszymi, redukujac przy tym koszty, tak aby polepszy¢ wynik
koncowy. Wszystkie systemy, techniki, nowe sposoby podejscia i metody zalecane
oraz propagowane przez specjalistow z dziedziny zarzadzania majg rézne nazwy,
ale ich celem jest wdrozenie wydajniejszych procesOw pracy przy jednoczesnym
ograniczaniu kosztow. Wdrazanie sugerowanych, zawartych w normach, zmian
oraz zarzgdzanie nimi musi by¢ prowadzone z uwzglednieniem istoty i specyfiki
przedsiebiorstwa, obecnych uwarunkowan, przysztych jego potrzeb i tylko wtedy
mozna osiggna¢ sukces.
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Z.akonczenie

Wspoélczesne organizacje wdrazaja coraz wigcej roznych systemow zarza-
dzania. Sg to przede wszystkim systemy zarzadzania jakoscig, wsrod ktorych
prym wioda systemy oparte o norme ISO 9001. Jednakze z roku na rok pojawia si¢
coraz wigcej nowych systemow. Poruszaja one zaro6wno problemy zarzadzania
jakoscig w specyficznych branzach przemystu, ale takze regulujace inne aspekty
funkcjonowania organizacji, takie jak zarzadzanie BHP, ochrona $rodowiska czy
bezpieczenstwo informacji. Coraz wigksza liczba zroznicowanych systemow spra-
wia, iz aby utrzymac efektywno$¢ organizacji jako catosci, w pewnym momencie
systemy te muszg zosta¢ zintegrowane. Dla niektorych organizacji bywa to duzym
wyzwaniem, gdyz integracja systemOéw wymusza zmian¢ sposobu postrzegania
organizacji na bardziej globalny, catosciowy. W przedsigbiorstwie, ktore posiada
zintegrowany system zarzadzania, nie mozna powiedzie¢, iz w tym miejscu konczy
si¢ jako$¢, a tutaj zaczyna si¢ Srodowisko. Integracja burzy tego typu granice.
Integracja nie jest procesem latwym, jednakze przyklad organizacji, ktorym to sie
udato pokazuje, iz efekty tego projektu sg warte poniesionych naktadow.

Podstawowy cel pracy zostal osiagnigty. Zostaly przedstawione najwazniejsze
podejscia do integracji systemow, a takze opracowano modele integracji z syste-
mem ISO 9001:2015 dla przyktadowych systeméw, zarowno zarzadzania jakoscia,
jak i zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci. Istotng wartoscig dodang jest to, iz
kierujac si¢ wskazowkami zawartymi w pracy, czytelnik bedzie mogt w sprawny
sposob zbudowaé model integracji dowolnych systemow zarzadzania.

Na koniec warto jednak dodaé, iz wdrozenie zintegrowanego systemu,
szczegllnie opartego na ISO 9001:2015, powinno by¢ dopiero poczatkiem
zmian w przedsiebiorstwie. Norma ISO 9001 najprawdopodobniej nie ulegnie
wickszym zmianom przez kolejnych 10 lat. Jednak nie mozna pozwoli¢ na to,
aby przez ten czas przedsigbiorstwo stalo w miejscu. Jako$¢ nie moze by¢
kojarzona jako jeden z wielu dzialow przedsigbiorstwa, powinna to by¢ pewna
idea, wizja przenikajaca wszystkie aspekty dzialania przedsigbiorstwa. Takie
podejscie do jakosSci prezentuje rysunek 0.1. Jest to pewna propozycja rozwoju,
swoisty drogowskaz wytyczajacy dalszy kierunek systemu zarzgdzania wdrozo-
nego w organizacji.

System taki, jak sugeruje norma ISO 9001:2015, powinien by¢ oparty
o dowody. Dlatego tak wazne jest odpowiednie monitorowanie organizacji,
rzetelna ocena osiaganych rezultatow. Duze korzySci moze takze przyjac
poréwnywanie osigganych wynikéw z danymi pochodzagcymi z otoczenia
organizacji — konkurencji czy innych przedsi¢gbiorstw realizujacych analogiczne
procesy. Organizacje musza — zgodnie z podejsciem nowej normy ISO 9001 —
otwiera¢ si¢ na otoczenie, wspolpracowaé z nim, tak aby odnosi¢ obopolne
korzysci. Benchmarking jest tylko jednym z narzedzi, ktére mozna tutaj
wykorzysta¢. Jesli organizacja pozostanie zamknigta na tego typu wspolprace
Z otoczeniem, po pewnym czasie kadra zarzadzajaca moze dojs¢ do wniosku, ze
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realizowane procesy osiagnely pelna efektywnosc, ze juz bardziej nie da si¢ ich
doskonali¢. W takim przypadku tylko dane pochodzace z otoczenia mogg staé
si¢ impulsem, ktory sprawi, ze da si¢ jednak wyzwoli¢ dalsze poklady
efektywnosci, ze poprzeczke wymagan bedzie mozna postawic¢ znacznie wyze;j.

JAKOSC

Wizja:
p potrzeby i wy ia klienta
*  Najlepsze wyniki jakosciowe
e 100% zgodnosci z wymaganiami (SzJ, Klienci, prawo)

* Fabryka

SWIADO- R PRZYWODZ- PRACA

2GODNOS¢ ose ™Wo ZESPOLOWA

N Raportowanie / Zespoty

®  ZBUDOWANIENOWEGO |»  WYDARZENIA J/}K05C|OWE ®  SYSTEM SZKOLEN (W *  REORGANIZACIA| *  ZACHETADO
SZ) ~ UPROSZCZENIE (TYDZIEN JAKOSCI) TYM PARTYCYPACIA UPROSZCZENIE KPI PROAKTYWNEGO

*  WDOZENIE WYMAGAN  |e  WARSZTATY DLA PRACOWNIKOW) e POWIAZANIE DZIALAN | DZIALANIA
KLIENTOW (iSO PRACOWNIKOW ®  SYSTEM SZKOLEN KPI Z MIERZENIEM e MOTYWACIA
9001:2015, IRIS, TS 16949) ZWIAZANE Z WDROZENIEM OKRESOWYCH EFEKTYWNOSCI PRACOWNIKOW

*  PRZENIESIENIE SRODKA NOWEGO SYSTEMU *  DIGITALIZACJA *  REORGANIZACIA WYKORZYSTANIE WIEDZY
CIEZKOSCI Z *  UPROSZCZENIE PLANOW SZKOLEN | PROGRAMU ADUITOW 1 DOSWIADCZENIA
DOKUMENTOW / WIZUALIZAC) KPI — ZAPISOW OPROCZ AUDITOW PRACOWNIKOW
ZAPISOW NA MAKSYMALNA SZKOLENIA NIE TYLKO WEWNETRZNYCH — e AKCIA ,POMYSLOW
EFEKTYWNOSC CZYTELNOSC DLA SWIADOMOSCIOWE INSPEKCJE DOKONYWANE JAKOSCIOWYCH” -

®  MAKSYMALNA PRACOWNIKOW ALE TEZ TECHNICZNE PRZEZ PRACOWNIKOW INFORMACJE OD
DIGITALIZACA-W TYM  |e  ZAPOZNANIE ©  BADANIE POTRZEB ©  CYKLICZNE SZKOLENIA PRACOWNIKOW NA
ZAPISOW PRACOWNIKOW Z SZKOLENIOWYCH AUDITOROW TEMAT PROBLEMOW

*  INTEGRACIA ) KLIENTAMI, ICH PRACOWNIKOW *  AUDITY MIEDZY JAKOSCIOWYCH,
ISTNIEJACYCH SYSTEMOW WYMAGANIAMI, WIZYTY U FABRYKAMI KONCERNU SYSTEMOWYCH ITP..

KLIENTOW

Rys. 0.1. Proponowana wizja jakosci w badanym przedsigbiorstwie
Zrodlo: opracowanie wiasne.

Jedna z najbardziej istotnych zmian w nowym wydaniu normy ISO 9001: 2015-10
jest dazenie do rozwinigcia podejscia procesowego, a szczegolnie doskonalenie
proces6w na podstawie wiarygodnych danych i prowadzonych pomiaréw ich
skutecznosci 1 efektywnosci. Je$li organizacje przyjma taki kierunek
doskonalenia — wprowadzenia zmian w procesach — jest szansa na wilaczenie
w dzialania analiz danych i doskonalenia pracownikéw na nizszych szczeblach
organizacji 1 odej$cia od nakazowego doskonalenia z poziomu dyrekcji. W procesie
podejmowania decyzji dotyczacych zarzadzania, a szczegdlnie doskonalenia
procesow oparcie si¢ tylko o dane liczbowe pochodzace z wewnatrz organizacji
bez mozliwos$ci porownania osigganych wynikow z konkurencja nie daje podstaw
do podjecia decyzji optymalnych. Jedna z istotnych wspdlczesnie potrzeb
w organizacjach jest zbudowanie sprawnego narzedzia do zarzadzania proce-
sami, a nawet benchmarkingu procesowego. W obecnych czasach, celem organi-
zacji nie jest juz tylko i wylacznie utrzymanie i rozwdj samego zintegrowanego
SZJ. Dazeniem organizacji musi sta¢ si¢ osiggnigcie kolejnego stopnia
wtajemniczenia na drodze ku doskonatos$ci, czyli wdrozenie TQM — lecz to juz
jest temat na kolejnag monografie.
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Zalaczniki

Ponizej zaprezentowany zostat formularz, ktory zostal uzyty w badaniu kwestio-
nariuszowym.

Szanowni Panstwo,

W zwiqzku z dynamicznymi zmianami zachodzqcymi zarowno w naszej firmie, jak i w jej
otoczeniu, rozpoczelismy projekt zmiany naszego Systemu Zarzgdzania JakosScig (SZJ).
Dziatanie to wpisuje sie takie w globalng idee upraszczania procesow w naszej
korporacji. Aby proces ten przebiegal sprawnie, lecz przede wszystkim aby nasz nowy
system byt jak najbardziej efektywny, potrzebujemy Panstwa wsparcia.

Prosimy o poswiecenie maksymalnie 5 minut na wypeinienie ponizszej ankiety. Pozwoli
nam ona zdefiniowa¢ Panstwa potrzeby oraz preferencje dotyczqce SZJ, a takze okresli¢
stabe punkty obecnego systemu, ktore postaramy sig¢ wyeliminowac.

O wypelnienie ankiety prosimy tylko i wylgcznie osoby, ktore pracujg w naszym Systemie
Zarzqdzania Jakoscig, czyli korzystajq z procedur i instrukcji, tworzq zapisy lub
raportujqg wskazniki. W przypadku wqtpliwosci prosze o kontakt ze mng lub ze swoim
przelozonym.

Z powazaniem,

Robert Mikulski

Instrukcja: Prosze¢ zaznaczy¢ dkwadrat obok wybranej odpowiedzi lub zapisz
odpowiedz w wyznaczonym miejscu.

1. Czy Twoja funkcja jest objeta System Zarzadzania Jakoscia (SZJ)?
Tak DNle D Nie wiem

2. Jakim SZJ objeta jest Twoja funkcja?
[Cliso9001 [C]IRIS [ Nie wiem

3. Przez kogo zostale$ zatrudniony?
D Bezposrednio przez firmg D Przez firme

posredniczaca

4, Czy w ramach szkolenia wstepnego omawiano aspekty zwigzane z SZJ?
D Tak DNIC D Nie wiem

5. Czy po szkoleniu wstepnym miate$ inne szkolenia zwiagzane z SZJ?
[[] Tak [T]Nie [] Nie wiem

6. Czy potrzebujesz szkolenia zwigzanego z obowigzujagcym SZJ?

[T Tak [ INie [ Nie wiem
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7. Jakiego rodzaju dokumenty wykorzystujesz w swojej pracy?

Codziennie Czesto  Rzadko Nigdy
Procedury 1SO 9001
Instrukcje ISO 9001
Formularze ISO 9001
Zapisy ISO 9001
Harmonogramy ISO 9001
Procedury IRIS
Instrukcje IRIS
Formularze IRIS
Zapisy IRIS

8. Czy wiesz, gdzie mozna znalez¢ odpowiednie dokumenty?

Tak Nie  Musze¢ poszukaé
ISO 9001 EMEA
ISO 9001 lokalne
IRIS EMEA
IRIS lokalne

9. Czy jestes$ na biezaco 1nformowany o zmianach w dokumentacji SZJ?
D Tak Nle D Nie wiem

10. Czy rozdzielenie dokumentacji ISO 9001 i IRIS sprawia problemy?
D Tak D Nie D Nie pracuj¢ w IRIS

11. Jesli w pytaniu 10 odpowiedziale§ “TAK”, to okresl jakiego typu sa to
problemy:
Wydhuzony czas wyszukiwania odpowiedniej informacji.
Koniecznos¢ wyszukiwania informacji w kilku systemach.
Koniecznos¢ porownywania wymagan z roznych dokumentow.
Sprzeczno$¢ wymagan zdefiniowanych w systemach ISO a IRIS.
Problem z okresleniem zakresu obowigzywania wymagan IRIS.
Niejasno sformutowane wymagania.
Brak dostgpu do dokumentacji IRIS.
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12. Na ile istotne sa wyzej wspomniane problemy (1 — najmniej wazne, 5 —
najwazniejsze)?
1 2345
Wydluzony czas wyszukiwania odpowiedniej informacji.
Koniecznos¢ wyszukiwania informacji w kilku systemach.
Koniecznos¢ poréwnywania wymagan z réznych dokumentow.
Sprzecznos¢ wymagan zdefiniowanych w systemach ISO a IRIS.
Problem z okresleniem zakresu obowigzywania wymagan IRIS.
Niejasno sformutowane wymagania.
Brak dostgpu do dokumentacji IRIS.

13. Czy fakt, iz cz¢$¢ dokumentacji jest w jezyku angielskim jest dla Ciebie
problemem?
[] Tak [CINie

14. Czy znasz jgzyk angielski w stopniu wystarczajacym do korzystania
z dokumentacji SZJ?
[ Tak [ Nie

15. W skali od 1 do 5 ocen, ktore cechy dokumentacji SZJ s dla Ciebie
najwazniejsze (1 — najmniej wazne, 5 — najwazniejsze)?

1 2345
Spojnose, brak sprzecznosci wymagan.
Latwo$¢ wyszukiwania dokumentow.
Pelen dostep dokumentacji SZJ.
Latwos¢ okreslania zakresu wymagan.
Szybkos¢ wyszukiwania wymagan.
Prostota sformutowac, uzytego jezyka.
Dokumentacja w jezyku polskim.

16. Wymien trzy najwigksze zalety istniejacego SZJ:

17. Wymien trzy najwieksze wady istniejagcego SZJ:

106. VW JAKICIL Sytuatjdlll WYKOILZYSWUJCSZ ISULIC]4qly S4J.
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Audity zewngtrzne.

Audity wewnetrzne.

Wizyty klienta.

Wizyty przetozonych korporacyjnych.

Wyszukiwanie os6b odpowiedzialnych za okreslone dziatania.
Rozwigzywanie problemow (sporéw) kompetencyjnych z innymi

funkcjami.
Biezaca praca (odnoszenie si¢ do wtasnych procedur/procesow).
Inne......oooooiiiiiii
19. W jakim dziale pracujesz?
Produkcja Planowanie Zakupy
Logistyka Jakos$¢ Lean
HR/Admin. Maintenance Inne:................
20. Na jakim stanowisku pracujesz?
B Technik Specjalista D Inzynier
Kierownik/lider Menedzer
21. Jaki jest Twoj staz pracy w przedsigbiorstwie (w latach)?
Ponizej 2 [ 24 []5-7 8-10
Powyzej 10

Dzickujemy za czas poswigcony na wypelnienie niniejszej ankiety. Jesli

wypelniates$ ja w wersji online, kliknij ,,Wy$lij”. Jesli za$ korzystate$ z papiero-

wego egzemplarza, prosz¢ wrzu¢ go do skrzynki znajdujacej si¢ przy glownym

wejsciu do firmy.

W przypadku pytan lub watpliwosci prosze o kontakt osobisty, telefoniczny:
lub mailowy: .
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Summary

Nowadays more and more management systems are being created and
developed. In September 2015 the new revision of ISO 9001 standard was also
created. As a result, every ISO 9001 based industry-specific quality management
system standards will be updated in the near future. All these changes are
generating a significant uncertainty for companies. Decision makers are
supposed to choose the way to deal with this situation. It is not only related to
the certification of new standards, but also to the implementation of new systems
that are required by customers or other interested parties.

More and more complicated management systems, covering sometimes very
different standards, are making the companies less efficient and less flexible.
The only chance to improve it is the integration of implemented management
systems — and that is the main subject of this monograph.

The first chapter describes different definitions of quality and presents the
development of quality management idea — from quality inspection up to TQM.
Moreover, some possible directions of future development of quality management
are presented. In the second chapter, there are described requirements of the
most recent issue of ISO 9001 standard. Additionally, the most important
definitions and rules from ISO 9000 are presented there as well. The third part
focuses on the requirements of different standards that describe management
systems. Two of them — ISO/TS 16949 and IRIS are an industry-specific quality
management systems and the third one is ISO 22000 — covering the issues
related to the food safety management. The next chapter shows the results of
research in one of the branches of an international company located in Poland.
Then, there are described integration models for management systems presented
in the monograph. Finally, the most important aspects of implementation and
certification were mentioned.

This study is a source of knowledge for key persons in companies who are
responsible for management systems in general or quality management systems.
It is really helpful in the transition period — until the new versions of
management systems standards are fully developed, implemented in practice and
certified. Monograph is also recommended for quality management students and
all those who are interested in different aspects of quality management.
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Charakterystyka zawodowa autorow

Mieczystaw Rajkiewicz

Pracownik dydaktyczno-naukowy Wydzialu Organizacji i Zarzadzania
Politechniki Lo6dzkiej. Ponad 40 lat zwigzany z problematyka zarzadzania
w przedsiebiorstwach, szczegdlnie zarzadzania produkcja i jako$cig. Autor
wielu publikacji z tego zakresu w czasopismach. Wspotautor wielu prac
1 programéw prywatyzacyjnych, restrukturyzacyjnych i naprawczych dla
przemystu. Promotor wielu prac inzynierskich i magisterskich glownie
z zakresu zarzadzania jako$cig, zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
wyrobow, doskonalenia proceséw produkcyjnych, organizacji transportu.
Kierownik trzynastu edycji dwusemestralnych Studiow Podyplomowych
Zarzadzanie i Systemy Zarzadzania Jakoscig. Ekspert — konsultant zajmujacy
si¢ w praktyce gospodarczej wdrazaniem i doskonaleniem Systemow
Zarzadzania JakoS$cig oraz integracja systemow zarzadzania. Auditor wiodacy
Jednostki Certyfikujacej oraz Okrggowego Urzedu Miar. Od wielu lat glowne
zainteresowania to racjonalizacja wdrazania i1 doskonalenie systemow
zarzadzania, zarzadzania jakoscig oraz systemow branzowych.

Robert Mikulski

Absolwent Wydziatu Organizacji i Zarzadzania Politechniki Lodzkiej. Od
ponad 10 lat zawodowo zwigzany z problematyka szeroko pojetego
zarzadzania jako$ciag — od szczebla operacyjnego jako inzynier jakosci,
poprzez kierowanie réznymi zespotami w ramach Dziatu Jakos$ci w jednej
z polskich fabryk koncernu GE. Obecnie zaangazowany gltéwnie w aspekty
zwigzane z homologacja wyrobéw oraz projektowaniem, wdrazaniem
1 utrzymywaniem systemow zarzadzania jako$cig w tym samym koncernie.
Zainteresowania zawodowe obejmuja tematy zwiazane z analityka jakosci,
modelowaniem proceséw jakosciowych, a takze projektowaniem i wdraza-
niem systeméw zarzgdzania jakoscig.
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