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Historia 1ISO 9001

W 1987 — pierwsze wydanie 1SO 9001:1987
(Quality systems - Model for quality assurance in design/development, production,
installation and servicing)

B 1994 - drugie wydanie I1SO 9001:1994
(Quality systems - Model for quality assurance in design, development,
production, installation and servicing)
2000 — trzecie wydanie 1SO 9001:2000
(Quality management systems - Requirements)

B 2008 — czwarte wydanie 1ISO 9001:2008
(Quality management systems - Requirements)

W 2009 - Wydanie polskiej wersji jezykowej normy 1SO 9001 - oznaczenie PN-EN
9001:2009

B 2015 - pigte wydanie I1SO 9001:2015
(Quality management systems - Requirements)
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ISO 9001 - Statystyki

Liczba certyfikatow I1SO 9001 (2004-2014)
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Zasady zarzadzania jakoscig to:

orientacja na klienta;
przywddztwo;

zaangazowanie ludzi;
podejscie procesowe;

doskonalenie;

Zarzadzanie jakoscia

podejmowanie decyzji na podstawie dowodow;

zarzadzanie relacjami.

@ UNIWERSYTET
EKONOMICZNY

199826

\\/ W POZNANIU

@ UNIWERSYTET
EKONOMICZNY

W POZNANIU

199826

= ————————
al Niepodiegioici 10, 61-875 Poznah

el +48 61856 90 00

fax +4861 85257 22

PDCA

PLANUIJ (Plan): ustal cele systemu i jego
procesow oraz zasoby potrzebne do
dostarczenia wynikéw zgodnych z
wymaganiami klientéw i politykami
organizacji oraz zidentyfikuj i uwzglednij
ryzyka i szanse;

WYKONAIJ (Do): wdréz co byto zaplanowane;

SPRAWDZ (Check): monitoruj i (gdzie to ma
zastosowanie) mierz procesy, wynikajgce z
nich wyroby i ustugi w odniesieniu do polityk,
celéw i wymagan i przedstawiaj wyniki;
DZIAtAJ (Act): podejmij dziatania doskonalgce
efekty dziatan, jesli to konieczne.
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System zarzadzania jakoscia (4)
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Powigzania z innymi normami
dotyczgcymi systemow zarzadzania

Niniejsza Norma Miedzynarodowa jest zwigzana z ISO 9000 i ISO 9004:

ISO 9000 Quality management systems — Fundamentals and vocabulary
zawiera podstawowaq wiedze do poprawnego zrozumienia i wdrozenia
niniejszej Normy Miedzynarodowej;

I ISO 9004 Managing for the sustained success of an organization — A
quality management approach zawiera wytyczne dla organizacji, ktore
decyduja sie na podejscie wykraczajace ponad wymagania niniejszej
Normy Miedzynarodowej.
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4 Kontekst organizacji

4.1 Zrozumienie organizacji i jej kontekstu

Organizacja powinna okresli¢ czynniki zewnetrzne i wewnetrzne istotne dla celu i
strategicznego kierunku jej dziatania, oraz takie, ktére wptywaja na zdolnos¢
organizacji do osiggniecia zamierzonego(-ych) wyniku (wynikdéw) dziatania systemu
zarzadzania jakoscia.

Organizacja powinna monitorowac i przeglada¢ informacje dotyczacych tych
zewnetrznych i wewnetrznych czynnikéw.

UWAGA 1 Czynniki moga obejmowaé pozytywne i negatywne czynniki lub warunki do
rozwazenia.

UWAGA 2 Zrozumienie zewnetrznego kontekstu moze by¢ utatwione poprzez
rozwazenie czynnikdw z otoczenia prawnego, technologicznego, konkurencyjnego,
rynkowego, kulturowego, spotecznego, ekonomicznego, miedzynarodowego,
krajowego, regionalnego lub lokalnego.

UWAGA 3 Zrozumienie wewnetrznego kontekstu moze by¢ utatwione przez rozwazenie
zagadnien zwigzanych z wartosciami, kulturg, wiedzg i dziataniem organizacji.
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4 Kontekst organizacji

4.2 Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych

Biorgc pod uwage wptyw lub potencjalny wptyw na zdolnos¢ organizacji do
statego dostarczania wyrobow i ustug, ktére spetniajg wymagania klienta oraz
majacych zastosowania wymagan prawnych i regulacyjnych, organizacja
powinna okreslic:

a) strony zainteresowane, ktére sg istotne dla systemu zarzadzania jakoscig;

b) wymagania tych stron zainteresowanych, ktére sg istotne dla systemu
zarzadzania jakoscia.

Organizacja powinna monitorowac i przegladac informacje dotyczgcych tych

stron zainteresowanych i ich istotnych wymagan.
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4 Kontekst organizacji

4.3 Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakoscig [1/2]

Organizacja powinna okresli¢ granice i mozliwosci zastosowania systemu
zarzadzania jakoscig w celu ustanowienia jego zakresu.

Przy okreslaniu zakresu organizacja powinna rozwazyc:

a) czynniki zewnetrzne i wewnetrzne, o ktérych mowa w 4.1;

b) istotne wymagania stron zainteresowanych, o ktérych mowa w 4.2;
c) wyroby i ustugi organizacji.

Organizacja powinna stosowa¢ wszystkie wymagania niniejszej Normy
Miedzynarodowej, jezeli majg one zastosowanie w ramach okreslonego
zakresu jej systemu zarzadzania jakoscia.
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4 Kontekst organizacji

4.3 Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakoscig [2/2]

Zakres systemu zarzadzania jakoS$cig organizacji powinien by¢ dostepny i
utrzymywany w formie udokumentowanej informacji. Zakres powinien
stwierdzad typy wyrobow i ustug, ktére obejmuje, oraz podawacé
uzasadnienie dla kazdego wymagania niniejszej Normy Miedzynarodowej,
ktére organizacja uznata za niemajgce zastosowania do zakresu jej
systemu zarzadzania jakoscia.

B Zgodnos¢ z niniejszg Norma Miedzynarodowg moze by¢ stwierdzana tylko
wtedy, gdy wymagania uznane za niemajgce zastosowania nie wptywaja
na zdolnosc¢ lub odpowiedzialno$¢ organizacji do zapewnienia zgodnosci
jej wyrobdw i ustug oraz zwiekszania zadowolenia klientéw.

199826

\/ W POZNANIU

@ UNIWERSYTET
(‘f EKONOMICZNY

4 Kontekst organizacji

4.4 System zarzadzania jakoscig i jego procesy

4.4.1 Organizacja powinna ustanowié, wdrozyé, utrzymywac i ciggle
doskonali¢ system zarzadzania jakoscig tacznie z potrzebnymi procesamiiich
wzajemnym oddziatywaniem, zgodnie z wymaganiami niniejszej Normy
Miedzynarodowe;j.

Organizacja powinna okresli¢ procesy potrzebne w systemie zarzadzania
jakoscig i ich zastosowanie w organizacji oraz powinna:

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

c) okresli¢ i stosowac kryteria i metody (uwzgledniajgc monitorowanie,
pomiary i powigzane wskazniki efektéw dziatania) potrzebne do
zapewnienia skutecznego przebiegu i nadzorowania tych procesow;

d) okresli¢ zasoby potrzebne dla tych procesow i zapewnic ich dostepnosé;
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4 Kontekst organizacji

44.1

e) przypisac¢ odpowiedzialno$¢ i uprawnienia dla tych proceséw;
f) uwzglednié ryzyka i szanse, ktore okreslono zgodnie z wymaganiami 6.1;

g) oceniac te procesy i wdraza¢ wszelkie zmiany niezbedne do zapewnienia,
aby procesy te osiggaty zamierzone wyniki;

h) doskonali¢ procesy i system zarzadzania jakoscig.

4.4.2 W zakresie, w jakim jest to niezbedne, organizacja powinna:

a) utrzymywad udokumentowane informacje w celu wsparcia dziatania
swoich procesow;

b) zachowywac udokumentowane informacje, aby mie¢ pewnos¢, ze procesy
sg przeprowadzane tak, jak je zaplanowano.
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5 Przywoédztwo

5.1 Przywodztwo i zaangazowanie

5.1.1 Postanowienia ogdlne

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywac przywddztwo i zaangazowanie
w odniesieniu do systemu zarzadzania jakosScig poprzez:

a) wziecie odpowiedzialnosci za skutecznos$é systemu zarzadzania jakoscig;

b) zapewnienie ustanowienia polityki jakosci i celéw jakosci dla systemu
zarzadzania jakoscig i ich kompatybilnosci z kontekstem oraz strategicznym
kierunkiem organizacji;

c) zapewnienie zintegrowania wymagan systemu zarzgdzania jakoscig z
procesami biznesowymi organizacji;
d) promowanie stosowania podejscia procesowego oraz opartego na ryzyku;

e) zapewnienie dostepnosci zasobow potrzebnych w systemie zarzgdzania
jakoscig;
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5 Przywoédztwo

5.1.1 Postanowienia ogdlne

f)

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

zapewnienie, aby system zarzadzania jakos$cig osiggat zamierzone wyniki;
angazowanie, kierowanie i wspieranie osdb, ktére majg wptyw na
skuteczno$c¢ zarzadzania jakoscig;

promowanie ciggtego doskonalenia;

wspieranie innych wiasciwych cztonkéw kierownictwa w wykazywaniu
przywddztwa w obszarach ich odpowiedzialnosci.

UWAGA Okreslenie “biznes” w niniejszej Normie Miedzynarodowej moze by¢
interpretowane szeroko w znaczeniu tych dziatan, ktére sa podstawowe dla celu
istnienia organizacji, niezaleznie czy organizacja jest panstwowa, prywatna,
dziatajgca dla zysku lub organizacjg non profit.
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5 Przywoédztwo

5.1.2 Orientacja na klienta

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywac przywddztwo i zaangazowanie
w obszarze orientacji na klienta poprzez zapewnienie, aby:

a)

b)

199826

\/ W POZNANIU

@ UNIWERSYTET
(‘f EKONOMICZNY

wymagania klienta oraz majace zastosowanie wymagania prawne i
regulacyjne byty okreslane, zrozumiane oraz konsekwentnie spetniane;
ryzyka i szanse, ktére wptywajg na zgodnos¢ wyrobdw i ustug oraz na
zdolnos$¢ do zwiekszania zadowolenia klienta, byty okreslone i
uwzglednione;

orientacja na zwiekszanie zadowolenia klienta byta utrzymywana.
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5 Przywoédztwo

5.2 Polityka

5.2.1 Ustanowienie polityki jakosci

Najwyzsze kierownictwo powinno ustanowié¢, wdrozy¢ i utrzymywac polityke

jakosci, ktora:

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

b) tworzy ramy do ustanowienia celéw dotyczacych jakosci;

c) zawiera zobowigzanie do spetnienia majgcych zastosowanie wymagan;

d) zawiera zobowigzanie do ciggtego doskonalenia systemu zarzgdzania
jakoscia.

199826
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5 Przywoédztwo

5.2.2 Komunikowanie polityki jakosci

Polityka jakosci powinna by¢:

a) dostepnaiutrzymywana jako udokumentowana informacja;
b) zakomunikowana, zrozumiana i stosowana w organizacji;

c) dostepna dla stron zainteresowanych, jesli jest to wtasciwe.
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5 Przywoédztwo

5.3 Role, odpowiedzialno$¢ i uprawnienia w organizacji

Najwyzsze kierownictwo powinno zapewnié, aby odpowiedzialnos¢ i
uprawnienia dla oséb petnigcych istotna role zostaty przydzielone,
zakomunikowane i zrozumiane w organizacji.

Najwyzsze kierownictwo powinno przydzieli¢ odpowiedzialno$¢ i uprawnienia

w zakresie:

a) zapewnienia zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig z wymaganiami
niniejszej Normy Miedzynarodowej;

b) zapewnienia, aby procesy dostarczajg zamierzone wyniki;

c) przedstawiania, szczegdlnie najwyzszemu kierownictwu, sprawozdan
dotyczacych wynikéw funkcjonowania systemu zarzadzania jakoscig i
szans na doskonalenie (patrz 10.1);

d) zapewnienia promowania orientacji na klienta w catej organizacji;

e) zapewnienia utrzymania integralnosci systemu zarzadzania jakoscig

199826

\/ W POZNANIU

@ UNIWERSYTET
(‘f EKONOMICZNY

podczas planowania i wdrazania zmian w systeme zarzgdzania jakoscia.

6 Planowanie

6.1 Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans

6.1.1 Planujac system zarzadzania jakoscig, organizacja powinna rozwazy¢
czynniki wymienione w 4.1 oraz wymagania podane w 4.2, a takze okresli¢
ryzyka i szanse, do ktérych nalezy sie odnies¢, w celu:

a)

b)
c)
d)

199826
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zapewnienia, aby system zarzgdzania jakoScig mogt osiggnac
zamierzony(-e) wynik(-i);

zwiekszenia pozadanych skutkow;

zapobiezenia wystgpieniu niepozgdanych skutkéw lub ich ograniczenia;
ciggtego doskonalenia.
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6 Planowanie

6.1.2 Organizacja powinna zaplanowac:

a) dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans;
b) sposéb:

1) integrowania i wdrozenia tych dziatan do proceséw swojego systemu

zarzadzania jakoscia (patrz 4.4);

2) oceny skutecznosci tych dziatan.
Podjete dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans powinny by¢ proporcjonalne do
potencjalnego wptywu na zgodnos¢ wyrobow i ustug.
UWAGA 1 Uwzglednienie ryzyk moze obejmowac unikanie ryzyka, podjecie ryzyka w
celu wykorzystania szansy, usuniecie zrédta ryzyka, zmiane prawdopodobienstwa lub
nastepstw, dzielenie sie ryzykiem lub zatrzymanie ryzyka na podstawie swiadomej
decyzji.
UWAGA 2 Szanse mogg prowadzi¢ do przyjecia nowych praktyk, wprowadzenia
nowych wyrobdéw, otwarcia nowych rynkéw, pozyskania nowych klientéw, budowania
partnerstwa, stosowania nowych technologii i innych pozadanych i realnych
mozliwosci do uwzglednienia potrzeb organizacji lub jej klientow.

feg\
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6 Planowanie

6.2 Cele jakosci i planowanie ich osiggniecia

6.2.1 Organizacja powinna ustanowi¢ cele jakosci dla odpowiednich funkgji,

szczebli i procesdéw potrzebnych w systemie zarzadzania jakoscia.

Cele jakosci powinny:

a) byc spadjne z polityka jakosci;

b) by¢ mierzalne;

c) uwzglednia¢ majgce zastosowanie wymagania;

d) odnosic sie do zgodnosci wyrobéw i ustug, a takze do zwiekszania

zadowolenia klienta;

e) by¢ monitorowane;

f) zosta¢ zakomunikowane;

g) by¢ aktualizowane w razie potrzeby.

Organizacja powinna utrzymywac udokumentowane informacje dotyczace

celéw jakosci.
feg\
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6 Planowanie

6.2.2 Organizacja, planujac jak osiagnac cele jakosci, powinna okresli¢:
a) co ma by¢ zrobione;

b) jakie zasoby beda wymagane;

c) kto bedzie odpowiedzialny;

d) kiedy bedzie to zakoriczone;

e) jak beda oceniane rezultaty.

199826
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6 Planowanie

6.3 Planowanie zmian

Jezeli organizacja okresli potrzebe zmian w systemie zarzadzania jakoscia,
zmiany powinny by¢ przeprowadzone w sposéb zaplanowany (patrz. 4.4).
Organizacja powinna rozwazyc:

a) cel zmianiich potencjalne konsekwencje;

b) integralnos¢ systemu zarzadzania jakoscig;

c) dostepnosé zasobdw;

d) przydziat lub zmiane przydziatu odpowiedzialnosci i uprawnien.

@\ UNIWERSYTET
5&6 EKONOMICZNY

\_/ W POZNANIU

14



09.12.2016

7 Wsparcie

7.1 Zasoby
7.1.1 Postanowienia ogdlne

Organizacja powinna okresli¢ i zapewnié¢ zasoby potrzebne do ustanowienia,
wdrozenia, utrzymywania i ciggtego doskonalenia systemu zarzadzania
jakoscia.

Organizacja powinna rozwazyc:

a) mozliwosci i ograniczenia istniejacych zasobéw wewnetrznych;

b) co trzeba pozyskac od zewnetrznych dostawcow.

7.1.2 Ludzie

Organizacja powinna okresli¢ i zapewnié osoby niezbedne do skutecznego

wdrozenia systemu zarzgdzania jakosScig oraz funkcjonowania i nadzorowania

jej proceséw.
feg\
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7 Wsparcie

7.1.3 Infrastruktura

Organizacja powinna okresli¢, zapewnic i utrzymywac infrastrukture
niezbedng do funkcjonowania swoich proceséw i osiggniecia zgodnosci
wyrobdw i ustug.

UWAGA Infrastruktura moze uwzgledniaé:

a) zabudowania i zwigzane z nimi media;

b) wyposazenie, w tym sprzet i oprogramowanie;

c) zasoby transportowe;

d) techniki informacyjne i komunikacyjne.
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7 Wsparcie

7.1.4 Srodowisko funkcjonowania proceséw

Organizacja powinna okresli¢, zapewnic i utrzymywac srodowisko niezbedne

do funkcjonowania proceséw i osiggniecia zgodnosci wyrobdw i ustug.

UWAGA Odpowiednie srodowisko moze by¢ kombinacjg czynnikéw ludzkich i

fizycznych, takich jak:

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

b) psychologiczne (np. redukowanie stresu, zapobieganie wyczerpaniu,
chronienie emocjonalnie);

c) fizyczne (np. temperatura, ciepto, wilgotnosé, oswietlenie, przeptyw
powietrza, higiena, hatas).

Powyzsze czynniki mogg sie znaczgco réznié zaleznie od dostarczanych

wyroboéw i ustug.

UNIWERSYTET
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7.1.5 Zasoby do monitorowania i pomiaréw
7.1.5.1 Postanowienia ogdlne

Gdy monitorowanie i pomiary sg stosowane w celu weryfikacji zgodnosci
wyrobdw i ustug z wymaganiami, organizacja powinna okresli¢ i zapewnic
zasoby potrzebne do zapewnienia waznych i wiarygodnych wynikow.
Organizacja powinna zapewnié, aby dostarczone zasoby:

a) byty odpowiednie do specyficznego typu podjetych dziatar dotyczacych
monitorowania i pomiaréw;

b) byly utrzymywane w celu zapewnienia ich ciaggtej przydatnosci do uzycia
zgodnie z ich przeznaczeniem.

Organizacja powinna przechowywa¢ odpowiednie udokumentowane

informacje dotyczace zasobow do monitorowania i pomiardéw, jako dowdd ich

przydatnosci do uzycia zgodnie z przeznaczeniem.
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7.1.5.2 Spdjnos¢ pomiarowa

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

a) wzorcowac lub sprawdzac albo wzorcowac i sprawdzac, w ustalonych odstepach
czasu lub przed uzyciem w odniesieniu do wzorcéw jednostek miary majgcych
powigzanie z miedzynarodowymi lub panstwowymi wzorcami jednostek miary;
jezeli nie ma takich wzorcéw, podstawa wzorcowania lub sprawdzenia powinna
by¢ zachowana jako udokumentowana informacja;

b) oznaczy¢ w celu okreslenia ich statusu;

c) zabezpieczy¢ przed adiustacjami, uszkodzeniem lub pogorszeniem stanu, ktére
mogtyby uniewaznic¢ status wzorcowania i pézniejsze wyniki pomiaru.
Jezeli wyposazenie pomiarowe zostanie uznane za niezdatne do uzycia zgodnie z jego
przeznaczeniem, organizacja powinna okresli¢, czy miato to wptyw na wiarygodnos¢
poprzednich wynikéw pomiaréw oraz powinna podja¢ odpowiednie dziatania, jezeli to
konieczne.
feg\
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7.1.6 Wiedza organizacji

Organizacja powinna okresli¢ wiedze niezbedng do funkcjonowania jej proceséw i do
osiggniecia zgodnosci wyrobow i ustug.

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

Podczas rozpatrywania zmieniajgcych sie potrzeb i trendéw, organizacja powinna
rozwazy¢ swoj obecny stan wiedzy i okresli¢ jak pozyska¢ wszelka niezbedna,
dodatkowa wiedze i wymagane aktualizacje lub otrzymac do niej dostep.

UWAGA 1 Wiedza organizacji to wiedza specyficzna dla danej organizacji; jest zdobywana przez
doswiadczenie. Jest to informacja, ktéra jest stosowana i wspétdzielona do osiggania celéw
organizacji.

UWAGA 2 Wiedza organizacji moze by¢ oparta na:

a) zrédtach wewnetrznych (np. wtasno$¢ intelektualna; wiedza wyniesiona z doswiadczenia;
wiedza wyniesiona z btedéw i zakoriczonych sukcesem projektéw; zdobywanie i
wspotdzielenie nieudokumentowanej wiedzy i doswiadczenia; wyniki doskonalen w
procesach, wyrobach i ustugach);

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

feg\
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7.2 Kompetencje
Organizacja powinna:
a) okresli¢ niezbedne kompetencje osoby (0séb) wykonujgcej(-ych) pod jej

nadzorem prace majgce wptyw na efekty dziatalnosci i skutecznos¢
systemu zarzgdzania jakoscig;

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

c) tam gdzie ma to zastosowanie, podjg¢ dziatania w celu uzyskania
niezbednych kompetenc;ji i ocenic skutecznos¢ podjetych dziatan;
d) zachowywac odpowiednie udokumentowane informacje jako dowdd
kompetencji.
UWAGA Stosownymi dziataniami mogg by¢ na przyktad: zapewnienie szkolen,
mentoring, przeniesienie pracownikdéw do innych zadan lub przyjecie do pracy
lub zawarcie umowy z kompetentnymi osobami.
@\ UNIWERSYTET
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7.3 Swiadomos¢é

Organizacja powinna zapewnié, aby osoby pracujace pod nadzorem
organizacji byty Swiadome:

a) polityki jakosci;

b) istotnych celdw jakosci;

c) ich wktadu w skutecznos¢ systemu zarzgdzania jakoscig, w tym korzysci z
doskonalenia efektéw dziatalnosci;

d) konsekwencji niezgodnosci z wymaganiami systemu zarzadzania jakoscia.
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7.4 Komunikacja

Organizacja powinna okresli¢ komunikacje wewnetrzng i zewnetrzng
dotyczaca systemu zarzadzania jakoscig, w tym:

a) co ma by¢ komunikowane;

b) kiedy ma by¢ komunikowane;

c) z kim nalezy sie komunikowac;

d) jak nalezy sie komunikowad;

e) kto sie komunikuje.

UNIWERSYTET
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7.5 Udokumentowane informacje
7.5.1 Postanowienia ogdlne
System zarzadzania jakoscig w organizacji powinien zawieraé:

a) udokumentowane informacje wymagane przez niniejszg Norme
Miedzynarodowsg;

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

UWAGA Zakres udokumentowanych informacji w systemie zarzadzania
jakoscig moze byc¢ rézny dla réznych organizacji, ze wzgledu na:

- wielko$¢ organizacji i rodzaj jej dziatan, procesow, wyrobdw i ustug;
- ztozonos¢ proceséw i oddziatywan miedzy nimi;

- kompetencje oséb.
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7.5.2 Opracowywanie i aktualizowanie

Opracowujac i aktualizujagc udokumentowane informacje, organizacja

powinna zapewnic:

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

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

c) przeglad i zatwierdzenie pod katem przydatnosci i adekwatnosci.
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7.5.3 Nadz6r nad udokumentowanymi informacjami

7.5.3.1 Udokumentowane informacje wymagane przez system zarzadzania

jakoscig i niniejsza Norme Miedzynarodowg powinny by¢ nadzorowane, aby

zapewnic:

a) ich dostepnos¢ i przydatnos¢ do zastosowania, tam, gdzie sg potrzebne i
wtedy gdy sg potrzebne;

b) ich odpowiednig ochrone (np. przed utratg poufnosci, niewtasciwym
uzyciem lub utratg integralnosci).
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7.5.3.2 W celu nadzoru nad udokumentowanymi informacjami organizacja
powinna uwzgledni¢ nastepujgce dziatania, jezeli ma to zastosowanie:

a) dystrybucje, dostep, wyszukiwanie i wykorzystywanie;

b) przechowywanie i zabezpieczanie tgcznie z ochrong czytelnosci ;

c) nadzorowanie zmian (np. kontrola wers;ji);

d) zachowywanie i likwidacje.

Udokumentowane informacje pochodzace spoza organizacji, uznane przez nig
za niezbedne do planowania i dziatan operacyjnych systemu zarzadzania
jakoscig powinny by¢ odpowiednio zidentyfikowane i nadzorowane.
Udokumentowane informacje przechowywane jako dowdd zgodnosci,
powinny by¢ zabezpieczone przed niezamierzonymi zmianami.

UWAGA Dostep moze oznacza¢ decyzje dotyczgcg zezwolenia tylko na wglad
do udokumentowanych informacji lub zezwolenia i uprawnienia do wgladu i
zmiany udokumentowanych informacji.

UNIWERSYTET
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8 Dziatania operacyjne

8.1 Planowanie i nadzér nad dziataniami operacyjnymi [1/2]

Organizacja powinna zaplanowaé, wdrozy¢ i nadzorowacé procesy (patrz 4.4)
potrzebne do spetnienia wymagan dotyczacych dostarczania wyrobow i ustug
oraz wdrozy¢ dziatania okreslone w Rozdziale 6, przez:

a) okreslenie wymagan dla wyrobdw i ustug;
b) ustalenie kryteriow dla:

1) proceséw;

2) akceptacji wyrobdéw i ustug;

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

d) wdrozenie nadzoru nad procesami zgodnie z kryteriami;
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8 Dziatania operacyjne

8.1 Planowanie i nadzér nad dziataniami operacyjnymi [2/2]

e) okreslenie, utrzymywanie i zachowanie udokumentowanych informacji w
zakresie niezbednym do:

1) uzyskania zaufania, ze procesy zostaty zrealizowane tak jak
zaplanowano;

2) wykazanie zgodnosci wyrobdw i ustug z ich wymaganiami.
Rezultat takiego planowania powinien by¢ odpowiedni dla dziatan
operacyjnych organizacji.

Organizacja powinna nadzorowac zaplanowane zmiany oraz dokonaé

przegladu konsekwencji niezamierzonych zmian, podejmujac dziatania celem
zmniejszenia niekorzystnych skutkow, jesli jest to niezbedne.

Organizacja powinna zapewni¢, aby procesy zlecone na zewnatrz byty
nadzorowane (patrz 8.4).

199826
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8.2 Wymagania dotyczace wyrobow i ustug.
8.2.1 Komunikacja z klientem

Komunikacja z klientami powinna obejmowac:
a) dostarczenie informacji zwigzanych z wyrobami i ustugami;

b) postepowanie z zapytaniami handlowymi, umowami lub zaméwieniami,
facznie ze zmianami;

c) uzyskiwanie informacji zwrotnej od klienta zwigzanej z wyrobami i
ustugami, w tym z reklamacjami klienta;

d) postepowanie z wtasnoscig klienta lub nadzér nad nig;

e) ustalenie specyficznych wymagan dotyczacych dziatan awaryjnych, jezeli
to wtasciwe.
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8.2.2 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobéw i ustug
Podczas okreslania wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug oferowanych
klientowi, organizacja powinna zapewni¢, ze:
a) wymagania dotyczgce wyrobow i ustug zostaty zdefiniowane, w tym:
1) wszelkie majace zastosowanie wymagania prawne i regulacyjne;
2) wymagania uznane przez organizacje za niezbedne.
b) jest w stanie spetni¢ deklaracje dotyczace wyrobow i ustug, ktére oferuje.

199826
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8.2.3 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug.

8.2.3.1 Organizacja powinna zapewnic, ze jest w stanie spetni¢ wymagania

dotyczace wyrobow i ustug oferowanych klientom. Organizacja powinna

przeprowadzi¢ przeglad wymagan, zanim zobowigze sie do dostarczenia

wyrobdw i ustug klientowi, uwzgledniajac:

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

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

c) wymagania okreslone przez organizacje;
d) wymagania prawne i regulacyjne majace zastosowanie do wyrobdw i ustug;

e) wymagania podane w umowie lub zaméwieniu inne niz, wczesniej
przedstawione.
@ UNIWERSYTET
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8.2.3.1

Organizacja powinna zapewni¢ rozwigzanie rozbieznosci miedzy wymaganiami
podanymi w umowie lub zamdwieniu, a okreslonymi wczesniej.
Wymagania klienta powinny by¢ potwierdzone przez organizacjg przed

akceptacja, jezeli klient nie dostarczyt swoich wymagan w formie
udokumentowane;j.

UWAGA W pewnych sytuacjach, takich jak sprzedaz internetowa, formalny
przeglad kazdego zamdwienia jest nierealny. W zamian tego, przeglad moze
obejmowac informacje o wyrobach, takie jak katalogi.
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8.2.3.2 Organizacja powinna przechowywaé, jesli ma to zastosowanie,
udokumentowane informacje dotyczace:
a) wynikéw przegladu;

b) kazdego nowego wymagania dotyczacego wyrobow i ustug.

8.2.4 Zmiany wymagan dotyczacych wyroboéw i ustug

Jezeli zostang zmienione wymagania dotyczace wyrobow i ustug, to
organizacja powinna zapewnic¢, aby odpowiednie udokumentowane
informacje zostaty zmienione oraz aby odpowiednie osoby byty Swiadome
zmienionych wymagan.
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8.3 Projektowanie i rozwéj wyrobéw i ustug
8.3.1 Postanowienia ogélne

Organizacja powinna ustali¢, wdrozy¢ i utrzymywac proces projektowania i
rozwoju, ktéry jest odpowiedni do zapewnienia nastepujgcych po nim dostaw
wyrobdw i ustug.
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8.3.2 Planowanie projektowania i rozwoju [1/2]

W okreslaniu etapdw i srodkéw nadzoru nad projektowaniem i rozwojem,

organizacja powinna rozwazyc:

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

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

c) wymagane dziatania dotyczace weryfikacji i walidacji projektowania i
rozwoiju;

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

e) wewnetrzne i zewnetrzne potrzeby dotyczace zasobow do projektowania i
rozwoju wyrobow i ustug;

199826
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8.3.2 Planowanie projektowania i rozwoju [2/2]
f) potrzebe nadzorowania powigzan miedzy osobami biorgcymi udziat w
procesie projektowania i rozwoju;

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

h) wymagania dla pdzniejszych dostaw wyrobow i ustug;

i) poziom oczekiwanego nadzoru przez klientéw i innych istotnych stron
zainteresowanych nad procesem projektowania i rozwoju;

j) udokumentowane informacje potrzebne do wykazania, ze wymagania
dotyczace projektowania i rozwoju zostaty spetnione.
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8.3.3 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju

W celu projektowania i rozwoju, organizacja powinna okresli¢ niezbedne wymagania
dotyczace specyficznych typdw wyrobdéw i ustug. Organizacja powinna rozwazyc:

a) wymagania funkcjonalne i dotyczgce parametrow;

b) informacje wynikajace z poprzednich, podobnych dziatan dotyczacych
projektowania i rozwoju;

c) wymagania prawne i regulacyjne;
d) normy lub kodeksy postepowania, ktére organizacja zobowigzata sie wdrozy¢;

e) potencjalne konsekwencje niepowodzenia wynikajgce z charakteru wyrobow i
ustug.

Dane wejsciowe powinny by¢ adekwatne do celéw projektowania i rozwoju,
kompletne i jednoznaczne.
Sprzeczne dane wejsciowe do projektowania i rozwoju powinny by¢ rozwigzane.
Organizacja powinna przechowywaé udokumentowane informacje na temat danych
wejsciowych dotyczacych projektowania i rozwoju.
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8.3.4 Nadzo6r nad projektowaniem i rozwojem

Organizacja powinna stosowa¢ nadzoér nad procesem projektowania i rozwoju, aby

zapewnic:

a) zdefiniowanie wynikéw, ktére majg by¢ osiagniete;

b) przeprowadzenie przeglagdéw w celu oceny zdolnosci wynikéw projektowania i rozwoju
do spetnienia wymagan;

c) przeprowadzenie dziatarh weryfikacyjnych w celu zapewnienia, ze dane wyjsciowe z
projektowania i rozwoju spetnity wymagania okreslone w danych wejsciowych;

d) przeprowadzenie dziatan zwigzanych z walidacjg w celu zapewnienia, ze wytworzone
wyroby i ustugi spetniajg wymagania zwigzane z wyspecyfikowanym zastosowaniem lub
zamierzonym wykorzystaniem;

e) podjecie wszelkich niezbednych dziatarn w zakresie probleméw wykrytych podczas
przegladdw lub weryfikacji, lub walidacji;

f) zachowanie udokumentowanych informacji dotyczacych tych dziatan.

UWAGA Przeglady, weryfikacja oraz walidacja projektowania i rozwoju majg rézne cele.

Mogg one by¢ przeprowadzane oddzielnie lub w dowolnej kombinacji, odpowiedniej ze

wzgledu na wyroby i ustugi organizacji
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8 Dziatania operacyjne

8.3.5 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju

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

a) spetniaty wymagania okreslone w danych wejsciowych;

b) byty adekwatne dla nastepujacych po nich procesach dostarczania
wyrobdw i ustug;

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

d) okreslaty wtasciwosci wyrobdw i ustug, ktére sg istotne dla ich
zamierzonego celu oraz bezpiecznego i poprawnego dostarczenia.

Organizacja powinna zachowa¢ udokumentowang informacje dotyczgcg wyjsé
z projektowania i rozwoju.
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8 Dziatania operacyjne

8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju

Organizacja powinna identyfikowa¢, przegladac¢ i nadzorowac zmiany
dokonane podczas, lub po projektowaniu i rozwoju wyroboéw i ustug, w
zakresie niezbednym do zapewnienia, ze nie majg one niekorzystnego wptywu
na zgodno$¢ z wymaganiami.

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

b) wynikéw przegladdw;

c) zatwierdzania zmian;

d) dziatan podjetych w celu zapobiezenia niekorzystnym wptywom.
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8.4 Nadzér nad procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewnatrz

8.4.1 Postanowienia ogdlne

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

Organizacja powinna okresli¢ nadzér zastosowany nad dostarczanymi z zewnatrz procesami,

wyrobami i ustugami, kiedy:

a) wyroby i ustugi od zewnetrznych dostawcow sg przeznaczone do wiaczenia do wtasnych
wyrobdw i ustug organizacji;

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

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

Organizacja powinna okresli¢ i stosowac kryteria oceny, wyboru, monitorowania efektéw

dziatan, ponownej oceny zewnetrznych dostawcéw na podstawie ich zdolnosci do

dostarczania proceséw lub wyrobdw i ustug zgodnych z wymaganiami. Organizacja powinna

przechowywac¢ udokumentowane informacje dotyczace tych dziatan i wszelkich innych

dziatan wynikajacych z oceny.
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8 Dziatania operacyjne

8.4.2 Rodzaj i zakres nadzoru

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

Organizacja powinna:

a)
b)

c)

d)

zapewnic, aby dostarczane z zewnatrz procesy pozostawaty pod nadzorem w

ramach systemu zarzadzania jakoscig;

okresli¢ zaréwno srodki nadzoru, ktére zamierza stosowac do zewnetrznego

dostawcy, jak i te, ktdre zamierza stosowac do wynikéw wspotpracy;

uwzglednié:

1) potencjalny wptyw dostarczanych z zewnatrz proceséw, wyrobdw i ustug na
zdolnos¢ organizacji do ciggtego spetniania wymagan klienta i majacych
zastosowanie wymagan prawnych i regulacyjnych;

2) skutecznosc srodkow nadzoru stosowanych przez zewnetrznego dostawce;

okresli¢ dziatania weryfikacyjne lub inne dziatania, niezbedne do zapewnienia, aby

dostarczane z zewnatrz procesy, wyroby i ustugi spetniaty wymagania.
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8.4.3 Informacje dla zewnetrznych dostawcéw

Organizacja powinna zapewnic¢ adekwatnos¢ wymagan przed zakomunikowaniem ich
zewnetrznemu dostawcy.

Organizacja powinna komunikowac¢ zewnetrznym dostawcom swoje wymagania

dotyczace:
a) procesow, wyrobow i ustug, ktére majg by¢ dostarczane;
b) zatwierdzania:
1) wyrobow i ustug;
2) metod, proceséw i wyposazenia;
3) zasad zwalniania wyrobdw i ustug;
c¢) kompetencji, w tym wymaganych kwalifikacji osob;
d) interakcji zewnetrznego dostawcy z organizacjg;
e) stosowanego przez organizacje nadzoru i monitorowania efektéw dziatan
zewnetrznego dostawcy;
f) dziatan dotyczacych weryfikacji i walidacji, ktdre organizacja lub jej klient zamierza

przeprowadzi¢ u zewnetrznego dostawcy.
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8 Dziatania operacyjne

8.5 Produkcja i dostarczanie ustugi
8.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi
Organizacja powinna realizowa¢ produkcje i dostarczanie ustugi w warunkach
nadzorowanych.
Warunki nadzorowane, gdy ma to zastosowanie, powinny obejmowac:
a) dostepnos¢ udokumentowanej informacji, ktora okresla:
1) wiasciwosci wyrobow, ktéore beda produkowane, ustug, ktére beda
dostarczane lub dziatan, ktére bedg przeprowadzane;
2) rezultaty, ktére majg by¢ osiagniete;
b) dostepnosc i stosowanie odpowiednich zasobéw do monitorowania i
pomiaréw;
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8 Dziatania operacyjne

8.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

c) wdrozenie dziatarh monitorowania i pomiaréw na odpowiednich etapach,
aby weryfikowaé, czy zostaty spetnione kryteria nadzoru nad procesami
lub danymi wyjsciowymi oraz kryteria akceptacji wyrobdw i ustug;

d) stosowanie wtasciwej infrastruktury i sSrodowiska do funkcjonowania
proceséw;

e) wyznaczenie kompetentnych osdéb, z uwzglednieniem wszystkich
wymaganych kwalifikacji;

f) walidacje i okresowg ponowng walidacje zdolnosci osiggania
zaplanowanych wynikow proceséw produkcji i dostarczania ustug, gdy
wynikow nie mozna zweryfikowa¢ w pézniejszym monitorowaniu lub
kolejnych pomiarach;

g) wdrozenie dziatan zapobiegajgcych btedom ludzkim;

h) wdrozenie dziatan zwigzanych ze zwolnieniem, dostawg i majgcych miejsce

po dostawie.
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8.5.2 Identyfikacja i identyfikowalnos¢

Organizacja powinna stosowa¢ odpowiednie Srodki do identyfikowania
danych wyjsciowych, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia zgodnosci
wyrobdw i ustug.

Organizacja powinna identyfikowac status danych wyjsciowych w odniesieniu

do wymagan dotyczacych monitorowania i pomiaréw podczas catej produkg;ji i
dostarczania ustug.

Organizacja powinna nadzorowac jednoznaczng identyfikacje danych
wyjsciowych, kiedy identyfikowalnos$¢ jest wymagana, oraz powinna
przechowywa¢ udokumentowane informacje niezbedne do umozliwienia
identyfikowalnosci.
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8.5.3 Wtasnos¢ nalezaca do klientéw lub dostawcéw zewnetrznych

Organizacja powinna dba¢ o wiasnos¢ nalezgca do klientéw lub dostawcédw
zewnetrznych w czasie, gdy znajduje sie ona pod nadzorem organizacji lub jest
przez nig uzywana.

Organizacja powinna identyfikowac, weryfikowac, chroni¢ i zabezpieczac
wtasnos¢ klientow lub dostawcéw zewnetrznych dostarczong w celu uzycia
lub wtgczenia do wyrobodw i ustug.

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

UWAGA Witasnos¢ klienta lub dostawcy zewnetrznego moze obejmowacé

materiaty, komponenty, narzedzia i wyposazenie, nieruchomos¢ klienta,

wtasnos¢ intelektualng i dane osobowe.
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8 Dziatania operacyjne

8.5.4 Zabezpieczenie

Organizacja powinna zabezpiecza¢ dane wyjsciowe podczas produkcji i
dostarczania ustug, w zakresie niezbednym do zapewnienie zgodnosci z
wymaganiami.

UWAGA Zabezpieczenie moze obejmowac identyfikacje, postepowanie z

wyrobem, kontrole zanieczyszczenia, pakowanie, przechowywanie, transmisje
lub transport oraz ochrone.
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8.5.5 Dziatania po dostawie

Organizacja powinna spetnia¢ wymagania dotyczgce dziatan po dostawie
wyrobdw i ustug.

Okreslajac zakres wymaganych dziatan po dostawie, organizacja powinna

rozwazyc:

a) wymagania prawne i regulacyjne;

b) potencjalne niepozgdane konsekwencje zwigzane z jej wyrobami i
ustugami;

c) charakter, zastosowanie i zamierzony czas zycia jej wyrobow i ustug;

d) wymagania klienta;

e) informacje zwrotne od klienta.

UWAGA Dziatania po dostawie moga obejmowac dziatania podejmowane w
zwigzku z gwarancja, zobowigzaniami wynikajacymi z umowy, takimi jak
ustugi zwigzane z obstugg i dodatkowe ustugi takie jak recykling lub koricowa
likwidacja
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8.5.6 Nadzor nad zmianami

Organizacja powinna dokonywac przegladow i sprawowac nadzér nad
zmianami w produkcji i dostarczaniu ustug, w zakresie niezbednym do
zapewnienia ich ciggtej zgodnosci z wymaganiami.

Organizacja powinna przechowywac udokumentowane informacje opisujgce
wyniki przegladu zmian, osobe (osoby) zatwierdzajgcg(-e) zmiany oraz
wszelkie niezbedne dziatania podjete w wyniku przegladu.
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8.6 Zwolnienie wyrobow i ustug

Organizacja powinna wdrozy¢ zaplanowane ustalenia, na odpowiednich
etapach, w celu weryfikacji, czy wymagania dotyczace wyrobow i ustug zostaty
spetnione.

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

Organizacja powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje na temat
zwolnienia wyrobow i ustug. Udokumentowane informacje powinny zawieraé:

a) dowody spetnienia kryteridow przyjecia;

b) identyfikowalno$¢ osoby (oséb) decydujacych o zwolnieniu.
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8.7 Nadz6r nad niezgodnymi danymi wyjsciowymi

8.7.1 Organizacja powinna zapewni¢, aby dane wyjsciowe, ktére nie spetniaja
wymagan, zostaty zidentyfikowane i byty nadzorowane tak, aby zapobiec ich
niezamierzonemu uzyciu lub dostawie.

Organizacja powinna podja¢ odpowiednie dziatania na podstawie charakteru

niezgodnosci i jej wptywu na zgodnos¢ wyrobdw i ustug. Ma to zastosowanie takze do

niezgodnych wyrobow i ustug wykrytych po dostawie wyrobdw, podczas lub po

dostarczeniu ustugi.

Organizacja powinna postepowac z niezgodnymi danymi wyjsciowymi, wykorzystujac

jeden lub kilka sposobéw podanych ponizej:

a) korekcja;

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

c) informowanie klienta;

d) uzyskanie od uprawnionej osoby zgody na odstepstwo.

Zgodnos¢ z wymaganiami powinna zosta¢ zweryfikowana, kiedy niezgodne dane

wyjsciowe zostang skorygowane.
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8.7.2 Organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane informacje,
ktore:

a) opisujg niezgodnos¢;
b) opisuja podjete dziatania;
c) opisujg uzyskane odstepstwa;

d) identyfikuja osobe decydujaca o dziataniach w odniesieniu do
niezgodnosci.
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9 Ocena efektéw dziatalnosci

9.1 Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena
9.1.1 Postanowienia ogdlne

Organizacja powinna okresli¢:

a) co nalezy monitorowac i mierzy¢;

b) metody monitorowania, pomiardéw, analizy i oceny, stosownie do potrzeb,
w celu zapewnienia poprawnosci wynikow;

c) kiedy nalezy monitorowac i wykonywaé pomiary;
d) kiedy nalezy analizowac i ocenia¢ wyniki monitorowania i pomiaréw.

Organizacja powinna oceni¢ efekty dziatalnosci i skutecznosc¢ systemu
zarzadzania jakoscig.

Organizacja powinna przechowywa¢ odpowiednie udokumentowane
informacje jako dowdéd wynikow.
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9.1.2 Zadowolenie klienta

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

UWAGA Przyktady monitorowania percepcji klienta mogg obejmowac ankiety,
informacje zwrotne od klienta o dostarczonych wyrobach i ustugach,
spotkania z klientami, analizy udziatu w rynku, pochwaty, roszczenia
gwarancyjne i raporty dileréw.
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9.1.3 Analiza i ocena

Organizacja powinna analizowac i ocenia¢ odpowiednie dane i informacje z
monitorowania i pomiaru.

Wyniki analizy powinny by¢ uzywane do oceny:

a) zgodnosci wyrobow i ustug;

b) stopnia zadowolenia klienta;

c) efektdéw dziatan i skutecznosci systemu zarzadzania jakoscig;

d) skutecznosci wdrozenia planowania;

e) skutecznosci dziatan podjetych w celu uwzglednienia ryzyk i szans;
f) efektow dziatalnosci zewnetrznych dostawcéw;

g) potrzeby doskonalenia systemu zarzgdzania jakoscig.

UWAGA Metody analizy danych mogg obejmowac techniki statystyczne
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9.2 Audit wewnetrzny

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

a) jest zgodny z:
1) wymaganiami wiasnymi organizacji dotyczacymi systemu zarzadzania
jakoscig;
2) wymaganiami niniejszej Normy Miedzynarodowej;

a) jest skutecznie wdrozony i utrzymywany.
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9.2.2 Organizacja powinna:

a) zaplanowa¢, ustanowi¢, wdrozy¢ i utrzymywac program (programy) auditow, w
tym okresli¢ czestos¢ auditow, metody, odpowiedzialno$¢, wymagania dotyczgce
planowania oraz raportowania, ktéry powinien (ktére powinny) uwzgledniaé
znaczenie procesow objetych auditami, zmiany majace wptyw na organizacje oraz
wyniki poprzednich auditow;

b) okresli¢ kryteria auditu i zakres kazdego auditu;

c) wybiera¢ auditoréw i prowadzi¢ audity w sposdb zapewniajacy obiektywnos¢ i
bezstronnos¢ procesu auditu;

d) zapewnic przedstawianie wynikow auditéw witasciwym cztonkom kierownictwa;

e) bez nieuzasadnionej zwtoki wykonaé¢ odpowiednia korekcje podja¢ dziatania
korygujace;
f) przechowywac udokumentowane informacje jako dowdd wdrozenia programu
auditéw i wynikdw auditow.
UWAGA Patrz wytyczne w ISO 19011.
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9.3 Przeglad zarzadzania
9.3.1 Postanowienia ogélne

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

9.3.2 Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania [1/2]

Przeglad zarzadzania powinien by¢ zaplanowany i przeprowadzony z

uwzglednieniem:

a) statusu dziatan podjetych w nastepstwie wczesniejszych przeglagddw
zarzadzania;

b) zmiany czynnikéw zewnetrznych i wewnetrznych, istotnych dla systemu
zarzadzania jakoscig;

c) informacji o efektach dziatalnosci i skutecznosci systemu zarzadzania
jakoscig, w tym o trendach w zakresie:

1) zadowolenia klienta i informacji zwrotnych od istotnych
zainteresowanych stron;

2) stopnia, w jakim zostaty spetnione cele jakosSciowe;
3) efektdéw dziatalnosci proceséw i zgodnosci wyrobow i ustug;
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9 Ocena efektéow dziatalnosci

9.3.2 Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania [2/2]
4) niezgodnosci i dziatan korygujacych;
5) niezgodnosci i dziatan korygujacych;
6) wynikdow monitorowania i pomiarow;
7) wynikow auditow;
8) efektow dziatalnosci zewnetrznych dostawcow;
d) adekwatnosci zasobow;

e) skutecznosci podjetych dziatan uwzgledniajacych ryzyka i szanse (patrz
6.1);

f) mozliwosci ciggtego doskonalenia.
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9.3.3 Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania

Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania powinny zawiera¢ decyzje i dziatania
zwigzane z:

a) mozliwosciami doskonalenia;

b) wszelkimi potrzebami dotyczgcymi zmian w systemie zarzadzania jakoscig;
c) potrzebami w zakresie zasobdw.

Organizacja powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje jako
dowdd wynikéw przeglagddw zarzadzania.
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10.1 Postanowienia ogodlne

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

Takie dziatania powinny obejmowac:

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

b) korygowanie, zapobieganie lub ograniczanie niepozadanych skutkéw;

c) doskonalenie efektow dziatan i skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia.

UWAGA Przyktady doskonalenia mogg obejmowac korekcje, dziatania

korygujace, ciggte doskonalenie, zmiany o charakterze przetomowym,
innowacje i reorganizacje.
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10.2 Niezgodnosci i dziatania korygujace
10.2.1 W sytuacji wystgpienia niezgodnosci, w tym kazdej wynikajacej z
reklamacji, organizacja powinna:
a) zareagowacd na niezgodnosc i, jezeli ma to zastosowanie:
1) podjac¢ dziatania majace na celu jej nadzorowanie i skorygowanie;
2) zajac sie konsekwencjami;
b) oceni¢ potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyne (przyczyny) niezgodnosci,
w celu unikniecia jej ponownego wystgpienia w tym samym lub innym
miejscu, poprzez:
1) dokonanie przegladu i analizy niezgodnosci;
2) ustalenie przyczyn niezgodnosci;
3) ustalenie, czy wystepujg lub czy mogtyby wystgpi¢ podobne
niezgodnosci;
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10.2.1

c) wdrozy¢ wszelkie niezbedne dziatania;
d) dokonac przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujacych;

e) aktualizowac ryzyka i szanse okreslone podczas planowania, jezeli to
konieczne;

f) wprowadzi¢ zmiany w systemie zarzadzania jakoscig, jesli sg konieczne.

Dziatania korygujace powinny by¢ dostosowane do skutkéw stwierdzonych
niezgodnosci.
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10 Doskonalenie

10.2.2 Organizacja powinna przechowywa¢ udokumentowane informacje jako

dowdd:

a) charakteru niezgodnosci i wszelkich podjetych w ich nastepstwie dziatan

korygujacych;

b) wynikéw kazdego podjetego dziatania korygujacego.

10.3 Ciagte doskonalenie

Organizacja powinna ciagle doskonali¢ przydatno$é, adekwatnos¢ i
skuteczno$¢ systemu zarzadzania jakoscia.

Organizacja powinna rozwazy¢ wyniki analizy i oceny oraz dane wyjsciowe z

przegladu zarzadzania w celu okreslenia, czy istniejg potrzeby lub szanse,

ktére powinny by¢ uwzglednione jako elementy ciggtego doskonalenia.

UNIWERSYTET
EKONOMICZNY

Aneks

W POZNANIU al. Niepodlegloéci 10, 61-875 Poznanh
Gtéwne rdéznice w terminologii pomiedzy ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015
1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Wyroby Wyroby i ustugi
Wytaczenia Nie stosuje sie

(patrz Rozdziat A.5 w celu wyjasnienia
zastosowania)

Przedstawiciel kierownictwa

Nie stosuje sie

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

Dokumentacja, ksiega jakosci, udokumentowane
procedury, zapisy

Udokumentowana informacja

Srodowisko pracy

Srodowisko funkcjonowania proceséw

Wyposazenie do monitorowania i pomiaréw

Zasoby do monitorowania i pomiaréw

Zakupiony wyréb

Dostarczane z zewnatrz wyroby i ustugi

Dostawca

Zewnetrzny dostawca
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Aneks

Powiazania pomiedzy innymi Normami Miedzynarodowymi dotyczacymi zarzadzania jakoscig
i systemow zarzadzania jakoscig oraz rozdziatami niniejszej Normy Miedzynarodowej

Inne Normy W niniejszej Normie Migd: dowej
Migdzynarodowe 4 5 6 7 8 9 10

1SO 9000 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie
1SO 9004 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie
1SO 10001 8.2.2,85.1, 9.1.2

1SO 10002 8.2.1 9.1.2 10.2.1
1SO 10003 9.1.2

1SO 10004 9.1.2,9.1.3

1SO 10005 5.3 6.1,6.2 Wszystkie Wszystkie 9.1 10.2
1SO 10006 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie
1SO 10007 8.5.2

1SO 10008 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie
1SO 10012 7.1.5

ISO/TR 10013 7.5

1SO 10014 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie

15O 10015 7.2
1SO/TR 10017 6.1 7.1.5 9.1

1SO 10018 Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie Wszystkie
1SO 10019 8.4

150 19011 9.2

UWAGA ,Wszystkie” oznacza, ze wszystkie podrozdziaty w wyszczegdlnionym rozdziale niniejszej Normy Miedzynarodowej sa powiazane z inng
Normg Miedzynarodowa.
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