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4 Kontekst organizacji

4.1 Zrozumienie organizaciji i jej kontekstu

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

Organizacja powinna monitorowac i przeglagdaé informacje dotyczacych tych zewnetrznych i wewnetrznych
czynnikow.
UWAGA 1 Czynniki mogg obejmowac pozytywne i negatywne czynniki lub warunki do rozwazenia.

UWAGA 2 Rozwazenie czynnikow z otoczenia prawnego, technologicznego, konkurencyjnego, rynkowego, kulturowego,
spotecznego, ekonomicznego, atakze miedzynarodowego, krajowego, regionalnego lub lokalnego moze utatwi¢ zrozumienie
kontekstu zewnetrznego

UWAGA 3 Rozwazenie zagadnien zwigzanych z wartosciami, kulturg, wiedzg i dziataniem organizacji moze utatwi¢ zro-
zumienie kontekstu wewnetrznego.
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4.2 Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych

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

a) strony zainteresowane, ktore sg istotne dla systemu zarzgdzania jakoscia;

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

Organizacja powinna monitorowac¢ i przeglgdac¢ informacje dotyczgce tych stron zainteresowanych i ich istot-
nych wymagan.

4.3 Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakoscig

Organizacja powinna okresli¢ granice i mozliwosci zastosowania systemu zarzgdzania jako$cig w celu usta-
nowienia jego zakresu.

Przy okres$laniu 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 zarzgdzania jakos$cia.

Zakres systemu zarzgdzania jakos$cig organizacji powinien byé dostepny i utrzymywany w formie udokumen-
towanej informacji. Zakres powinien okresla¢ rodzaje wyrobow i ustug, ktére obejmuje, oraz podawaé¢ uzasad-
nienie dla kazdego wymagania niniejszej Normy Miedzynarodowej, ktére organizacja uznata za niemajgce
zastosowania do zakresu jej systemu zarzgdzania jakoscia.

Zgodnos¢ z niniejszg Normg Miedzynarodowg moze by¢ stwierdzana tylko wtedy, gdy wymagania uznane za
niemajgce zastosowania nie wptywajg na zdolnos¢ lub odpowiedzialno$¢ organizacji do zapewnienia zgodnosci
jej wyrobow i ustug oraz zwiekszania zadowolenia klientow.

4.4 System zarzadzania jakoscia i jego procesy

44.1 Organizacja powinna ustanowi¢, wdrozy¢, utrzymywac i ciggle doskonali¢ system zarzgdzania jakoscig
tacznie z potrzebnymi procesami i ich wzajemnym oddziatywaniem, zgodnie z wymaganiami niniejszej Normy
Miedzynarodowe;.

Organizacja powinna okresli¢ procesy potrzebne w systemie zarzadzania jakoscig i ich zastosowanie w orga-
nizacji oraz powinna:

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

c) okresli¢istosowac kryteriai metody (uwzgledniajgc monitorowanie, pomiary i powigzane wskazniki efektéw
dziatania) potrzebne do zapewnienia skutecznego przebiegu i nadzorowania tych procesoéw;

d) okresli¢ zasoby potrzebne dla tych proceséw i zapewni¢ ich dostepnos¢;
e) przypisa¢ odpowiedzialnos¢ i uprawnienia w tych procesach;
f) uwzgledni¢ ryzyka i szanse, ktére okreslono zgodnie z wymaganiami 6.1;

g) oceniac te procesy i wdraza¢ wszelkie zmiany niezbedne do zapewnienia, aby procesy te osiggaty zamie-
rzone wyniki;
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h) doskonali¢ procesy i system zarzgdzania jakoscia.

442 W zakresie, w jakim jest to niezbedne, organizacja powinna:
a) utrzymywac udokumentowane informacje w celu wsparcia funkcjonowania swoich proceséw;

b) przechowywaé¢ udokumentowane informacje, aby mie¢ pewnos¢, ze procesy sg realizowane tak, jak je
zaplanowano.



