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ISO serii 9000
PN-EN ISO 9000:2015 SZJ. Podstawy i terminologia

PN-EN 150-—-9001:2015—Systemy—zarzadzania—jakesecig——
Wymagania

PN-EN ISO 9004:2018 E Zarzadzanie jakoscig - Jakosc¢
organizacji - Wytyczne osiggnigcia trwatego sukcesu

ISO/TS 9002:2016 Systemy zarzadzania jakoscia
- Wytyczne stosowania ISO 9001: 2015

PN-EN ISO 9001:2015
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PN-EN ISO 9001:2015
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PN-EN ISO 9001:2015
W punkcie 4. Kontekst organizacji zamieszczono
informacje—utatwiajgce———zrozumienie —wewnetrznych———
zewnetrznych zaleznos$ci i wzajemnego oddziatywania
(interakcji), a takze zrozumienie wymagan istotnych stron

zainteresowanych (interesariuszy).

W punkcie 5. Przywoédztwo zamieszczono informacije
opisujgce odpowiedzialnosci i zobowigzania najwyzszego
kierownictwa, polityke jakosci, funkcje organizacyjne,

odpowiedzialnosci i uprawnienia.
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PN-EN ISO 9001:2015

W punkcie 6. Planowanie zamieszczono informacje
dotyczgcedziatania—skierowane na—anatize ryzykai—anatize
mozliwosci (szanse), formutowania celéw, jak réwniez

planowanie ich osiggniecia.

W punkcie 7. Wsparcie zamieszczono informacje odnosnie
okreslania zasobdw, kompetencji, $wiadomosci pracownikéw,
komunikacji i udokumentowania informacji (dokumenty i

zapisy). doskonalenie.

PN-EN ISO 9001:2015
W punkcie 8. Dziatania operacyjne zamieszczono

informacje dotyczace planowania i nadzorowania (sterowania) |

systemu zarzadzania jakoscig ISO 9001.

W punkcie 9. Ocena efektow dziatania zamieszczono
informacje na temat nadzorowania, pomiaréw, analiz i ocen,
przeprowadzania  auditu  wewnetrznego i  przegladu
zarzadzania.

W punkcie 10. Doskonalenie zamieszczono informacje
dotyczace powstawania i eliminowania niezgodnosci, dziatania
korygujace i doskonalenia oraz procesu  ciggtego
doskonalenia.
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zinteresowanych ston —]

PN-EN ISO 9001:2015

Organizacja powinna okresli¢ czynniki zewnetrzne i

wewnetrzne istotne dla celu i kierunku jej dziatania, oraz takie,
ktére wplywajg na zdolno$¢ organizacji do osiggniecia
zamierzonych wynikdw systemu zarzadzania jakoscig.
Czynniki mogg by¢ roznorodny charakter: gospodarcze,
spoteczne, polityczne, rynkowe i inne. Mogg mie¢ pozytywny

lub negatywny charakter. SWOT

PN-EN ISO 9001:2015

Uwzgledniajagc wptyw na zdolno$¢ organizacji do statego

dostarczania wyrobéw 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, ktore sg

istotne dla systemu zarzadzania jakoscig.

PN-EN ISO 9001:2015

Zainteresowane strony:

- klienci, konsumenci,

- wspolnicy (np. przedsigwziecie joint venture),
- sponsorzy (np. organizacja finansowa),

- dostawcy, podwykonawcy,

- personel wewnetrzny,

- spoteczenstwo.
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PN-EN ISO 9001:2015
W tresci normy PN-EN ISO 9001:2015 stosowane sag

okresloneformy stowne; ktérenatezy interpretowac jako———
- ,powinien, nalezy’ oznacza wymaganie,

- ,zaleca sig” oznacza zalecenie,

- ,dopuszcza sig” oznacza dopuszczenie,

- ,moze” oznacza mozliwosé lub zdolnosé.

4. Kontekst organizacji

Organizacja powinna okresli¢ granice i mozliwosci

zastosowania systemu zarzadzania jakoscia w celu
ustanowienia jego zakresu. Przy okreslaniu zakresu nalezy
rozwazyc:

a) czynniki zewnetrzne i wewnetrzne,

b) istotne wymagania stron zainteresowanych,

¢) wyroby i ustugi organizaciji.

5. Przywodztwo

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywaé¢ przywodztwo
i zaangazowanie —w—odniesieniu—do—systemu—zarzgdzania |
jakoscig poprzez:
a) wzigcie odpowiedzialnosci za skutecznos$é systemu
zarzadzania jakoscig,
b) zapewnienie ustanowienia polityki jakosci i celéw
jakosciowych dla systemu zarzgdzania jakoscig i ich

zgodnosci z kontekstem,

5. Przywodztwo

c) zapewnienie zintegrowania wymagan systemu zarzadzania

jakOSbiqL plUbb‘bdllli biLlIb‘bUWyllli UlgalliLcu,ji,

d) promowanie stosowania podejscia procesowego oraz
opartego na ryzyku,

e) zapewnienie dostgpnosci zasobow potrzebnych w systemie
zarzgdzania jakoscia,

f) komunikowanie znaczenia skutecznego zarzadzania
jakosciag i zgodnosci z wymaganiami systemu zarzadzania

jakoscia,

5. Przywodztwo

Stosowanie podejscia opartego na ryzyku (a takze szanse)

umozliwia organizacji okreslenie tych czynnikéw, ktére moga

uniemozliwi¢ osiggniecie zaplanowanych wynikéw

dotyczacych proceséw i samego SZJ.
Analiza ryzyka wymusza opracowanie i wprowadzenie
$rodkéw nadzoru minimalizujgcych negatywne skutki, a takze

maksymalizacje pojawiajacych sig szans.

5. Przywodztwo

g) zapewnienie, aby system zarzadzania jakoscig osiggat

zamierzone wyniki,

h) angazowanie, kierowanie i wspieranie oséb, ktére majg
wptyw na skutecznos¢ zarzadzania jakoscia,

i) promowanie ciggtego doskonalenia,

j) wspieranie innych cztonkéw kierownictwa w wykazywaniu

przywddztwa w obszarach ich odpowiedzialnosci.
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5. Orientacja na klienta

Najwyzsze kierownictwo powinno wykazywaé

zaangazowanie w obszarze orientacji na klienta poprzez

zapewnienie, aby:

a) wymagania klienta oraz majace zastosowanie wymagania
prawne i regulacyjne byty okreslone, zrozumiane oraz

konsekwentnie spetniane,

5. Orientacja na klienta

b) ryzyka i szanse, ktére wptywajg na zgodnos$¢ wyrobdw i

ustug oraz na zdolno$¢ do zwigkszania zadowolenia
klienta, byty okreslone i uwzglednione,
) orientacja na zwiekszanie zadowolenia klienta byta

utrzymywana.

6. Planowanie

Organizacja powinna zaplanowac:

a) dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans,
b) sposob:
- integrowania i wdrozenia tych dziatan do proceséw
swojego systemu zarzadzania jakoscia,

- oceny skuteczno$ci tych dziatan.

6. Planowanie

Organizacja powinna ustanowi¢ cele jakosciowe dla
odpowiednich—funkcji;, —szczebti——proceséw —potrzebnych—w
systemie zarzgdzania jakoscig. Organizacja, planujac jak
osiggnac cele jakosciowe, powinna okresli¢:

a) co ma by¢ zrobione,

b) jakie zasoby bedg wymagane,

c) kto bedzie odpowiedzialny,

d) kiedy bedzie to zakonczone,

)

e) jak bedg oceniane wyniki.

7. Wsparcie

Organizacja powinna okresli¢ i zapewni¢ zasoby

potrzebne do ustanowienia, wdrozenia, utrzymywania i
ciggtego doskonalenia systemu zarzadzania jakoscig.
Organizacja powinna rozwazy¢:
a) mozliwosci i ograniczenia istniejgcych zasobéw
wewnetrznych,

b) co potrzebuje pozyska¢ od zewnetrznych dostawcow.

7. Wsparcie

Organizacja powinna okresli¢ i zapewni¢ osoby niezbedne

do skutecznego-wdrozenia-systemu-zarzadzania jakoscigoraz |

funkcjonowania i nadzorowania swoich proceséw.
Organizacja powinna okresli¢, zapewnic¢ i utrzymywac:
- infrastrukture,
- $rodowisko,
- zasoby do monitorowania i pomiaréw,
- wiedze.

niezbedng do funkcjonowania proceséw i osiggniecia

zgodnosci wyrobdw i ustug.
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8. Dziatania operacyjne

Organizacja powinna zaplanowa¢, wdrozy¢ i nadzorowa¢

procesy —potrzebne—do—spetnienia—wymagarn—dotyczgcych—|

dostarczania wyrobow i ustug przez:
a) okreslenie wymagan dla wyrobow i ustug,
b) ustalenie kryteriéw dla:
- procesow,
- akceptacji wyrobow i ustug,
c) okreslenie zasobow potrzebnych do osiggniecia zgodnosci

z wymaganiami dotyczacymi wyrobdw i ustug,

8. Dziatania operacyjne

d) wdrozenie nadzoru nad procesami zgodnie z kryteriami,

e) okreslenie, ufrzymywanie 1 przechowywanie
udokumentowanych informaciji w zakresie niezbednym
do:

- uzyskania zaufania, ze procesy zostaty zrealizowane tak
jak zaplanowano,

- wykazanie zgodnosci wyrobow i ustug z wymaganiami.

Wynik takiego planowania powinien byé odpowiedni dla

dziatan operacyjnych organizacji.

8. Dziatania operacyjne

W celu okreslenia wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug w

organizacjinatezy:

- zapewni¢ komunikacje z klientem,

- okresli¢ wymagania dotyczacych wyrobdw i ustug,

- przeprowadzi¢ przeglad wymagan dotyczacych wyrobow i
ustug,

- dokumentowac¢ zmiany wymagan dotyczacych wyrobow i

ustug.

8. Dziatania operacyjne

Organizacja powinna ustanowi¢, wdrozy¢ i utrzymywaé

proces . . Su—ktoTy—] o

zapewnienia nastepujacych po nim dostaw wyrobow i ustug.
Projektowanie i rozwéj wyrobow i ustug obejmuje:
- planowanie projektowania i rozwoju,
- okreslenie danych wejsciowych do projektowania i rozwoju,
- nadzér nad projektowaniem i rozwojem,
- okreslenie danych wyjsciowych z projektowania i rozwoju,

- nadzorowanie zmian w projektowaniu i rozwoju.

8. Dziatania operacyjne

Organizacja powinna zapewni¢, aby procesy, wyroby i

ustugi dostarczane z zewnatrz byty zgodne z wymaganiami.
Organizacja powinna okre$li¢ nadzér nad dostarczanymi z
zewnatrz procesami, wyrobami i ustugami, jezeli:

a) wyroby i ustugi od zewnetrznych dostawcéw sg
przeznaczone do witgczenia do wiasnych wyrobéw i ustug

organizacji,

8. Dziatania operacyjne

b) wyroby i ustugi sg dostarczane bezposrednio do klienta

przez zewngtrznych dostawcow w imieniu organizaciji,

c) proces lub jego cze$¢ jest dostarczana przez

zewnetrznego dostawce w wyniku decyzji organizacji.
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8. Dziatania operacyjne

Organizacja powinna zapewnic, aby dostarczane z zewnatrz

procesy, wyroby i ustugi nie wptywaty negatywnie na zdolno$¢
organizacji do statego dostarczania wyrobdw i ustug zgodnych
z wymaganiami klienta.

Organizacja powinna zapewni¢ adekwatno$¢ wymagan

przed zakomunikowaniem ich zewnetrznemu dostawcy.

9. Ocena efektow dziatania

Organizacja powinna okresli¢:

a) co nalezy monitorowac i mierzyc,

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

c) kiedy nalezy monitorowac i wykonywac pomiary,

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

pomiaréw.

Organizacja powinna oceni¢ skuteczno$¢ systemu
zarzgdzania jakoscig.

9. Ocena efektow dziatania

Zadowolenie klienta - organizacja powinna monitorowac
stopien percepciji-kitenta;-w-jakimjego—potrzeby-oczekiwania—
zostaly spetnione. Organizacja powinna okresli¢ metody

uzyskiwania, monitorowania i przeglagdu tych informaciji.

Przyktady monitorowania percepcji klienta mogg obejmowac ankiety,
informacje zwrotne od klienta o dostarczonych wyrobach i ustugach,
spotkania z klientami, analizy udziatu w rynku, pochwafy, roszczenia

gwarancyjne i raporty handlowcdéw.

10. Doskonalenie

Organizacja powinna okresli¢ i wybraé mozliwosci

doskonalenia oraz wdrozy¢ wszelkie niezbgdne dziatania
majagce na celu spetnienie wymagan klienta i zwiekszenie

zadowolenia klienta.

Takie dziatania powinny obejmowac:

10. Doskonalenie

a) doskonalenie wyrobow i ustug w celu spetnienia wymagan

klienta, jak réwniez uwzglednienie przysztych potrzeb i
oczekiwan,

b) korygowanie, zapobieganie lub ograniczanie niepozgdanych
skutkow,

c) doskonalenie funkcjonowania i skutecznosci systemu

zarzadzania jakoscig.

10. Doskonalenie

W sytuacji wystapienia niezgodnosci, w tym kazdej

wynikajgcej z reklamacji, organizacja powinna:

a) zareagowac na niezgodnosé,

b) oceni¢ potrzebe dziatann eliminujgcych przyczyne
niezgodnosci, w celu unikniecia jej ponownego wystapienia w
tym samym lub innym miejscu,

¢) wdrozy¢ wszelkie niezbedne dziatania,
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10. Doskonalenie

d) dokonaé¢ przegladu skutecznosci podjetych dziatan

korygujacych,

e) aktualizowacé ryzyka i szanse okres$lone podczas
planowania, jezeli to konieczne;,

f) wprowadzi¢ zmiany w systemie zarzgdzania jakoscia, jesli

sg konieczne.

10. Doskonalenie

Ciagte doskonalenie

Organizacja powinna ciggle doskonali¢ przydatnose¢,
adekwatnosc¢ i skutecznosé systemu zarzadzania jakoscia.

Organizacja powinna rozwazy¢ wyniki analizy i oceny oraz
dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania w celu okreslenia,
czy istniejg potrzeby Ilub szanse, ktdére powinny byé

uwzglednione jako elementy ciagtego doskonalenia.

10. Doskonalenie

Doskonalenie jest jednym z podstawowych procesow

determinujgcych poprawne funkcjonowanie systemu
zarzadzania.

Podstawg jest cykl Deminga - PDCA - ktéry zostat
przyjety w modelu ciggtego doskonalenia  systemu

zarzadzania.

Udokumentowana informacja

W ramach osiggania spojnosci z innymi normami
zostato wprowadzonew-dokumencie—,Zafgcznik-St*pojecie—]
,Udokumentowana informacja” (U.l.) jako wspoiny termin
stosowany w systemach zarzgdzania.

Takie podejscie umozliwia organizaciom duzg
elastycznos¢ w sposobie dokumentowania systemoéw
zarzadzania.

Mozna w indywidualny sposéb okresli¢ wtasciwy zakres
udokumentowanej informacji wymaganej do planowania,

realizacji i nadzorowania procesow. w0

Udokumentowana informacja

Wszedzie, gdzie w PN-EN ISO 9001:2009 stosowano

terminologie takg jak ,dokument” lub ,udokumentowane
procedury”’, ,ksiega jakosci” lub ,plan jakosci”, w PN-EN
ISO 9001:2015 okreslone s3 wymagania dotyczace

Lutrzymywania udokumentowanych informaciji”.

20201201 4

Udokumentowana informacja

Wszedzie, gdzie w ISO PN-EN ISO 9001:2009
stosowano—termin—;zapisy*—do—wskazania—dokumentéw —]
niezbednych do dostarczenia dowoddéw zgodnosci z
wymaganiami, teraz jest to wyrazane jako wymaganie
dotyczace Jprzechowywania udokumentowanych
informacji”. Organizacja jest odpowiedzialna za okreslenie,
ktére udokumentowane informacje powinny  by¢
przechowywane, czas, przez jaki majg by¢ przechowywane

oraz nosniki uzywane do ich przechowywania.

20201201 42
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Udokumentowana informacja

Udokumentowana informacja odnosi sig do:

1) systemu zarzadzania jakoscig (lub innego),
2) informacji opracowanej pod katem dziatalno$ci organizaciji
(dokumentacja),
)

3) dowodu osigganych wynikow.

U.l. jest takze niezbedna do prowadzenia procesu

ciggtego doskonalenia systemu.

20201201 43

Udokumentowana informacja

Informacja s3 to znaczace dane.

Dokument to informacja oraz nosnik, na jakim jest zawarta.

Przyktad: zapis, specyfikacja, dokument procedury, rysunek

norma.

Zbior dokumentéw, np. rysunek i zapisy czgsto nazywa sie

dokumentacja.

2020-12.01 44

Udokumentowana informacja

Udokumentowana informacja U.l .jest to:

1) informacja, ktéra powinna by¢ nadzorowana i

utrzymywana przez organizacje,
2) jest to nos$nik na jakim jest zawarta.

U.l. moze by¢ w dowolnej formie, na dowolnym nosniku i

moze pochodzi¢ z dowolnego zrddta.

20201201 45

Udokumentowana informacja

7.5 Udokumentowana informacja

zawierac:

a) udokumentowane informacje wymagane w normie ISO
9001,

b) udokumentowane informacje, okreslone przez organizacje
jako niezbedne dla (osiagania) skutecznosci systemu

zarzadzania jakoscig.

20201201 46

Udokumentowana informacja

Udokumentowane informacje powinny by¢ wiasciwie

opracowywane, aktualizowane w miare postgpu zmian oraz

powinien by¢ wtasciwy nadzér nad nimi.

Opracowujgc i aktualizujgc udokumentowane

informacje, organizacja powinna zapewnic:

20201201 47

Udokumentowana informacja

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

numer referencyjny),

b) wiasciwy format (np. jezyk, wersje oprogramowania) i
nosnik (np. papierowy, elektroniczny),

c) przeglad i zatwierdzenie pod katem przydatnosci i

adekwatnosci.

20201201 48
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Udokumentowana informacja

Udokumentowane informacje wymagane przez system

zarzadzania jakoscig 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).

20201201 49

Udokumentowana informacja

W celu nadzoru nad udokumentowanymi informacjami

organizacja powinna uwzgledni¢ nastepujgce dziatania:

a) dystrybucje, dostep, wyszukiwanie i wykorzystywanie,

b) przechowywanie i zabezpieczanie tacznie z zachowaniem
czytelnosci,

¢) nadzorowanie zmian (np. kontrole wersji),

d) przechowywanie i likwidacje.

20201201 50

Udokumentowana informacja

Udokumentowane informacje pochodzgce spoza

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

niezamierzonymi zmianami.

20201201 51

Udokumentowana informacja

W normie wymaga si¢ utrzymania udokumentowanych

informacji w  zakresie niezbednym do  wspierania
funkcjonowania procesow i zachowania udokumentowanych
informacji w zakresie niezbednym aby mie¢ pewnos¢, ze

procesy sa realizowane zgodnie z planem.

20201201 52

Udokumentowana informacja

Udokumentowane informacje wymagane w normie 1ISO

90010bejmujg:
- okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakoscig (pkt 4.3),

- udokumentowane informacje niezbgdne do wspierania

funkcjonowania procesow (pkt 4.4.2),
- polityke jakosci (pkt 5.1.1),
- cele jakosci (pkt 6.2).

20201201 53

Udokumentowana informacja

4.3. Okreslenie zakresu systemu zarzgdzania jakoscig

Organizacja powinna okresli¢ granice i mozliwosci
zastosowania systemu zarzgdzania jakoscig w celu

ustanowienia jego zakresu.

20201201 54
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Udokumentowana informacja

Przy okreslaniu zakresu organizacja powinna rozwazyc¢:
a) czynniki zewnetrzne i wewnetrzne (4.1),
b) istotne wymagania stron zainteresowanych (4.2),

) wyroby i ustugi organizaciji.

20201201 55

Udokumentowana informacja

4.42 W zakresie, w jakim jest to niezbedne, organizacja

powinna:

a) utrzymywac udokumentowane informacje w celu wsparcia

funkcjonowania swoich procesoéw;

b) przechowywa¢ udokumentowane informacje, aby miec

pewnos$¢, ze procesy sa realizowane tak, jak je

zaplanowano.

20201201 56

Udokumentowana informacja

Organizacja w celu wsparcia systemu zarzadzania

jakoscig powinna utrzymywac udokumeniowane informacje
w postaci:

- ksiegi jakosci,

- polityki jakosci,

- procedur,

- instrukcje pracy i/lub badan,

- schematy organizacyjne,

20201201 57

Udokumentowana informacja

- zatwierdzone listy dostawcow,

- formularze,
- diagramow przebiegu procesu i/lub opisow procesow,

- lub jakiekolwiek inne dokumenty.

20201201 58

Udokumentowana informacja

W celu utrzymania i rozwoju SZJ organizacja moze

utrzymywa¢ udokumentowane informacje, aby dostarczy¢

dowdd na osiggnigcie wyniku (poprzednio zapis), Np.:
- w zakresie niezbednym by mie¢ pewnos$¢, ze procesy sa
realizowane zgodnie z planem (pkt 4.4),
- $wiadczg o przydatnosci do celéw monitorowania i

pomiaru zasobdéw (pkt 7.1.5.1),

20201201 59

Udokumentowana informacja

- dowody podstaw stosowanych do kalibracji $rodkéw dla

monitorowania i pomiaréw (pkt 7.1.5.2),

- dowody kompetencji 0séb wykonujacych prace pod kontrolg
organizacji, ktéra ma wplyw na skutecznos¢ i efektywnosé
systemu zarzadzania jakoscig (pkt 7.2),

- wyniki przegladu i nowych wymagan w odniesieniu do

produktéw i ustug (pkt 8.2.3.2),

20201201 60

System zarzadzania jako$cia
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Udokumentowana informacja

- zapisy konieczne do wykazania, ze wymagania dla rozwoju

i projektowania zostaty spetnione (pkt 8.3 protokoty z oceny,
wyboru, monitorowanie wynikéw i ponownej oceny
dostawcoéw oraz wszelkich dziatan wynikajacych z oceny

(pkt 8.4.1),

20201201 61

Udokumentowana informacja

- dowody unikalnej identyfikacji gdy identyfikacja jest

wymagana (pkt 8.5.2),

- ewidencja wtasnosci klienta lub zewnetrznego dostawcy, a
w przypadku zagubienia, uszkodzenia lub uznania w inny
sposéb za nienadajgce sie do uzytku oraz komunikacji do

wiasciciela (pkt 8.5.3),

20201201 62

Udokumentowana informacja

- wyniki przegladu zmian dotyczacych $wiadczenia ustug lub

produKcji, 0s6b dopuszczajacych zmiany, 1 podjetych
dziatan (pkt 8.5.6),

- zapisy upowaznienia do zwolnienia wyrobéw i ustug dla
dostawy do klienta wraz z kryteriami akceptacji i
identyfikacji osob (pkt 8.6),

- zapisy niezgodnosci, dziatan podjetych, postepowan z

reklamacjami i identyfikacji os6b decyzyjnych (pkt 8.7),

20201201 63

Udokumentowana informacja

- zapisy niezgodnosci, dziatan podjetych, postepowan z

reklamacjami i identyfikacji osob decyzyjnych (pkt 8.7.2),
- wyniki oceny skutecznosci systemu zarzadzania jakoscig

(pkt9.1.1),
- dowody realizacji programu auditdéw i wynikéw auditow

(pkt 9.2.2),

20201201 64

Udokumentowana informacja

- wynikow przegladu zarzadzania (pkt 9.3.3),

- dowdd charakteru niezgodnosci i wszelkich pézniejszych

podjetych dziatan (pkt 10.2.2),

- wyniki wszystkich dziatan korygujacych (pkt 10.2.2).

20201201 65

Udokumentowana informacja
Dokumentacja systemu zarzadzania jakoscig powinna

zawierag:

- udokumentowane deklaracje polityki jakosci i celow
dotyczacych jakosci,

- ksiege jakosci,

- procedury wymagane postanowieniami normy
miedzynarodowej PN-EN ISO 9001:2015,

- dokumenty potrzebne organizacji do zapewnienia
skutecznego planowania, przebiegu i nadzorowania jej

Proceséw.
2020-12:01 66
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Udokumentowana informacja

A Opis systemu zarzadzania jakoscia
Ksigga zgodnie z okredona polityka jakosci |
jakosci celami dotyzacymi jakosci

(poziomA)

Procedury systemu
Zzarzaczania jakoscia
(poziom B)

B Opis wzajermie powiazanych
procestw i cziatar, wy magany ch do
wirozenia  systemu  zarzadzania

Instrukde pracy iinne .
c?ku:eq- C. Szczegdlowe
systemu zarzadzania jakescia dokumenty robocze
paziomC)

Typowa hierarchia dokumertaci systenu jakosci
Erédo: Raport Techniczry ISO/TR 10013 Wytyczne dotyczace doumentgi systemy zarzasczanis
jakcicia

20201201 67

Udokumentowana informacja
Ksiega jakosci jest to dokument, w ktérym okreslono system

zarzadzania jakoscig organizaciji.

Typowa ksiega jakosci moze zawierac:

1. tytut, przedmiot i zakres zastosowania,

2. spis tresci ksiegi,

3. status aktualnosci (wersja, data nowelizacji, przegladu
i zatwierdzenia),

4. polityke jakosci i cele organizaciji,

20201201 68

Dokumentacja SZJ

5. opis organizacji, zakresy odpowiedziatnosci i uprawnierr |
(mozna tu zamiesci¢ wymagany opis procesow w
organizacji oraz zakres SZJ, wraz z uzasadnieniem
wytgczonych wymagan normy),

6. opis elementdw systemu jakosci (poszczegdinych
wymagan normy ISO 9001), w tym odsytacze do procedur
systemu jakosci i innych dokumentéw nie zamieszczonych
w ksiedze,

7. zalgczniki z danymi pomocniczymi - jezeli to niezbedne

20201201 69

Dokumentacja SZJ

Ksiega jakosci winna by¢ stale aktualizowana. Winien by¢

opracowany skuteczny system dokumentowania informacji
nieaktualnych nowymi informacjami.

Nie jest dobrym rozwigzaniem gromadzenie
proponowanych zmian i weryfikacja ksiggi jakosci np. raz na
rok. Nalezy pamietaé, ze ksiega jakosci jest czescig
dokumentacji potrzebnej do przygotowania i wypetnienia

planu auditu przez auditoréw. 70

Dokumentacja SZJ

Procedura jest to ustalony sposéb przeprowadzenia

dziatania lub procesu - PN-EN ISO 9000:2015.

Procedura powinna by¢ udokumentowana ,0znacza to, ze
procedura jest ustanowiona, udokumentowana, wdrozona i
utrzymana’.

Procedura musi wiec by¢ sporzadzona na pismie, w Scisle
okreslonej liczbie egzemplarzy.

20201201 7

Dokumentacja SZJ

Procedura jest dokumentem opisujgcym zasady

postepowania w okreslonej sprawie i zakresie, przywotanym
w tresci ksiegi jakosci.

W stosunku do tematu ktdérego dotyczy procedura
opisuje: co, kto robi?, po co?, gdzie?, kiedy?, i na jakiej
podstawie? oraz kto za te dziatania odpowiada?

20201201 72

System zarzadzania jako$cia

12



Dokumentacja SZJ

Procedury obejmujg okreslone, zamkniete catosci

tematyczne. Procedura moze powotywa¢ sie na inne
procedury lub instrukcje, ktére sg rozwinieciem zagadnienia i

odpowiadajg na te same pytania co procedura, ale bardziej

Dokumentacja SZJ

Typowa procedura systemu zarzadzania jakoscig
powinna zawieraé nastepujace elementy:

- tytut,
- cel,
- zakres,

- odpowiedzialno$¢ i uprawnienia,

szczegobtowo. - opis dziatan,
- zapisy,
- zatgczniki.
2020-12:01 73 2020-12:01 74
Dokumentacja SZJ Dokumentacja SZJ
Tytut:

powinien—wyraznie —identyfikowaé —udokumentowang—|

procedure.

Cel:

powinien by¢ wyraznie okreslony.

Zakres:

nalezy okresli¢ doktadnie w jakim obszarze dziatania firmy
dana procedura ma zastosowanie. Za obszar w tym
przypadku rozumie sie przedmiot, ktérego dotyczy cel
procedury — moze to by¢ wyrdb, ustuga lub ich grupa, lub tez
komorki organizacyjne przedsigbiorstwa, ktérych dotyczy
procedura. Nalezy takze poda¢, ktére obszary organizacji
dana procedura nie obejmuje, a ktérych nie dotyczy.

20201201 75

Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia:

nalezy okresli¢ kto jest odpowiedzialny za realizacje dziatan
okreslonych w procedurze, a takze jakie ma uprawnienia Jest
to osoba, ktéra swoim podpisem potwierdza na wiasciwych
(okreslonych) formularzach wykonanie dziatania opisanego w

procedurze.

Nalezy takze poda¢ wzajemne powigzania zwigzane z
procesami i dziataniami opisanymi w procedurze. Moga one

by¢ opisane w postaci kart przeptywu i tekstu opisowego.

20201201 76

Dokumentacja SZJ

Opis dziatan:

podaje sig w odpowiedniej kolejnosci wszelkie dziatania, ktére
beda realizowane w procesie, ktérego dotyczy procedura.
Poziom szczegbtowosci moze byé rézny w zaleznosci od
ztozonosci dziatan, stosowanych metod oraz poziomu
umiejetnosci i wyszkolenia ludzi, ktéry jest dla nich niezbedny

do wykonywania dziatan.

20201201 77

Dokumentacja SZJ

Zapisy:

odnoszace sig do danej udokumentowanej procedury zaleca
sie okresla¢ w danym rozdziale procedury lub w innym
zwigzanym rozdziale.

Zaleca sie réwniez zidentyfikowanie formularzy, ktére majg
by¢ stosowane do tych zapiséw. Nalezy takze okresli¢ metody
wymaganych do sporzadzania zapiséw, wigczania ich do

dokumentacji i zachowywania.

20201201 78
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Dokumentacja SZJ

Zataczniki:

nalezy dofgczy¢ wszelkie tablice, wykresy, karty przeptywu i
formularze, ktére zawierajg informacje pomocnicze dotyczace

udokumentowanej procedury.

20201201 79

Dokumentacja SZJ

Kazda procedura systemu zarzgdzania jakoscig powinna

by¢ przed zatwierdzeniem sprawdzona i zaopiniowana pisemnie.
Jest ona dokumentem jawnym podlegajgcym $cistej ewidencii.
Uzytkowane procedury powinny by¢ aktualizowane lecz nie poprzez
poprawki i skreslenia.

Kazdej zmiany tresci procedury dokonuje sie poprzez
napisanie kolejnego zredagowanego wydania, ktére w catosci

zastepuje wydanie aktualne dotychczas.

20201201 80

Dokumentacja SZJ

Najnizszy szczebel tworzg dokumenty w nastepujacej
postaci: instrukcje, formularze, wskazéwki robocze, plany

technologiczne, programy dziatan, specyfikacje itp.

20201201 81
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