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Branzowe systemy zarzadzania

System zarzadzania jakos$cig wdrazany z wykorzystaniem

wymagan normy ISO 9001 stat sie powszechny w firmach
dziatajgcych w wielu gateziach gospodarki. W niektérych z
nich stat sie powszechny i formalnie obowigzkowy.
Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna I1SO
wychodzgc naprzeciw oczekiwaniom wielu przedsigbiorstw
publikowata normy z wymaganiami systemu zarzgdzania

jakoscig przeznaczone dla okreslonych branz.

Branzowe systemy zarzadzania

PN-EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy

zarzadzania jakoscia - Wymagania dla celéow przepisow
prawnych specyfikuje wymagania dotyczace systemu
zarzadzania jakoscig, gdy firma potrzebuje wykaza¢ zdolnosc¢
dostarczania wyrobéw medycznych i zwigzanych z nimi

ustug, tak aby $cisle spetnia¢ wymagania klienta.

Branzowe systemy zarzadzania

Norma ta ma tez zastosowanie w sytuacji, gdy trzeba

wykaza¢ zdolnos¢ spetnienia wymagan prawnych odnosnie

wyrobow medycznych oraz zwigzanych z nimi ustug.

Np. zamoéwienia publiczne.

Branzowe systemy zarzadzania

IATF 16949:2016 Wymagania wzgledem systeméw
zarzadzania-jakoscig—dlaprodukcji-seryjnej oraz produkciji—|
czesci serwisowych w przemysle motoryzacyjnym.

Norma jest rozszerzeniem ISO 9001:2015. Do
obowigzujgcych wymagan dotyczacych systeméw zarzadzania
jakoscia, dopisane zostaly wymagania zwigzane z
zapewnieniem jakosci dla wyrob6éw i proceséw zwigzanych z

motoryzacja.

Branzowe systemy zarzadzania

W branzy motoryzacyjnej funkcjonowato szereg

system6 . - f' . .

przemyst samochodowy:
- AVSQ — Wiochy,

- VDA 6.3. — Niemcy,

- EAQF - Francja,

- QS 9000 — USA

- ISO/TS 16949:2009

- IATF 16949:2015
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Branzowe systemy zarzadzania
NIEMCY || FRANCJA | | WLOCHY

Audi PSA Fiat

BAW Renault Iveco

¢

VDA 6.1{| EAQF || AVSQ

IATF 16949

Rys. Schemat f i norm $ przemystu motor
Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie Hernas A, Gajda L.: Systemy zarzadzania jakoscia.
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Branzowe systemy zarzadzania
IATF tworzy miedzynarodowa grupa producentow

pojazdéw: BMW Group, DaimlerChrysler, Fiat, Ford Motor

Company, General Motors Corporation, PSA i Volkswagen
oraz krajowe stowarzyszenia handlowe AIAG (Ameryka),
VDA (Niemcy), SMMT (Wielka Brytania), ANFIA (Wiochy) i
FIEV (Francja).

Stowarzyszenie japonskich producentéw pojazdéw
(JAMA) bylo takze =zaangazowane Ww opracowanie
specyfikacji ISO/TS 16949:2009 (wéwczas) co otworzyto droge
do przytaczenia sie japonskich producentéw pojazdéw do
IATF. 8

Branzowe systemy zarzadzania
Wydanie norm 15O serii
L 9000

Pienwsza publikacja
| specylikacji VDA 6.1

Inowelizacja norm IS0 —

serii 9000

1 wydanie IS0/ TS 16949

1987 1990 1994 1999 2000 2002 2009 2016

i wydanie IS0 9001
Il wydanie ISO/TS 16949

11l wydanie IS0/ TS 16949

1V wydanie najnowszej
| JATF 16949

Rys. Ewolucja normy ISO TS 16949 do IATF 16949
Zrédto: materialy Quality Austria-Polska Sp. z 0.0. 9

Branzowe systemy zarzadzania
IATF 16949:2016 ujednolica wymagania systemu
zarzadzania dostawcOw z SystermenT producentdw pojazdow |
mechanicznych, co pozwala na poprawe funkcjonowania
wszystkich gatezi przemystu motoryzacyjnego.
Od 01 kwietnia 2016 roku, nie ma obowigzku
posiadania osobnego certyfikatu dla kazdego zakfadu
produkcyjnego  funkcjonujgcego w ramach  korporacji.

Woystarczy jeden certyfikat dla danej firmy.

Branzowe systemy zarzadzania

Wymagania zawarte w IATF 16949:2016 majg

zastosowanie  do  organizacji  produkcyjnych  oraz
dostarczajgcych wyroby i ustugi dla firm motoryzacyjnych w

zakresie:

- czgsci zamiennych,

- produkcji podzespotow,

- materiatéw produkcyjnych i surowcéw,

- proces6w spawania, obrébki termicznej, malowania,

powlekania i innych metod obrébki powierzchni,

Branzowe systemy zarzadzania

IATF 16949:2016 umozliwia opracowanie systemu
zarzadzaniajakeseig,ktbryuwzglednia—ciggte-deskenalenie—
ktadac nacisk na zapobieganie wadom oraz zmniejszeniu
odstepstw i strat w fancuchu dostaw.

Specyfikacja okre$la wymagania dla systemu
zarzadzania podczas projektowania, rozwoju, produkgcji i jesli
jest to istotne instalowania i serwisu wyrobow zwigzanych z

motoryzacja.

System zarzadzania jako$cia



Branzowe systemy zarzadzania

W dokumencie zwrdcono szczegdlng uwage na rolg
najwyzszego—kierownictwa,—ktbre—ma—teraz—wiekszg—]
odpowiedzialno$¢ i zaangazowanie w system zarzadzania
organizacji.

Kierownictwo musi zintegrowa¢ wymagania systemu
zarzadzania z podstawowymi procesami biznesowymi

organizaciji

Wdrozenie systemu IATF 16949:2016 niesie szereg korzysci:

Branzowe systemy zarzadzania

pozwata ma uzyskanie Uznawanego na calym Swiecie |
certyfikatu,

umozliwia dostosowanie si¢ do wymagan branzy
motoryzacyjnej,

zwieksza konkurencyjnosé i wiarygodnosc,

zwieksza zaufanie Klientéw i ich zadowolenie,

gwarantuje poziom ustug i jako$¢ oferowanych wyrobéw,

obniza koszty wytwarzania,

Branzowe systemy zarzadzania

- zwieksza efektywnos$¢ i produktywnosé,

- poprawia rentownos¢ i wyniki operacyjne,

- zapobiega niezgodnosciom i ogranicza straty zwigzane z
niezadowoleniem Klienta, reklamacjami,

- poprawia organizacje pracy i komunikacje wewnatrz firmy,

- eliminuje ztozono$¢ audytow certyfikujgcych.

bezpieczenstwem zywnosci - Wymagania dla kazdej

organizacji nalezgcej do tancucha zywnosciowego.

PN - EN ISO 22000:2018 Systemy zarzgdzania

PN-EN 1SO 22000:2018

—GHP/GMP—>HACCP 15022000

1ISO 9001 + HACCP

PN-EN 1SO 22000:2006

" . PN ENISO 22000:2018 -
zastosowanie  we  wszelkich  typach organizacji

uczestniczacych w catym tancuchu zywnosciowym.

PN-EN SO 22000:2018

tas . " . .

poszczegdlnych etapéw i operacji zwigzanych z produkcja,

przetwarzaniem, dystrybucjg i postgpowaniem z zywnoscig i

jej sktadnikami od produkcji pierwotnej do konsumpcji.
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PN-EN 1SO 22000:2018

producentéw pierwotnych, przetwoércow Zywnosci,
organizacje transportujgce i przechowujace zywnose,
sprzedawcow i wszelkie instytucje zajmujace sie obrotem

artykutami zywnosciowymi.

PN-EN SO 22000:2018
" . N .

uczestnikéw tancucha jak: producenci wyposazenia,
producenci  materialtow  opakowaniowych, Srodkow
sktadnikéw

czyszczacych, dodatkéw i innych

wzbogacajgcych produkty spozywcze.

20

PN-EN ISO 22000:2018

Sg to z mocy prawa obligatoryjne systemy
zapewnienia jakosci dla organizacji wytwarzajacych i

przetwarzajgcych zywnoseé.

21

PN-EN I1SO 22000:2018
GHP - Good Hygienic Practice — Dobra Praktyka

Higieniczna
GMP - Good Manufacturing Practice — Dobra Praktyka

Produkcyjna (Wytwarzania)

GHP jest pojeciem wezszym niz GMP, gdyz okresla jedynie

aspekty higieniczne produkgc;ji i obrotu zywnoscia.

GHP/GMP

22

PN-EN ISO 22000:2018

HACCP—=Hazard—Analysis—and—CriticatControtPoint =

Analiza Zagrozen i Krytyczny Punkt Kontrolny

W USA

c¢GMP - current Good Manufacturing Practice — obowigzujgca Dobra

Praktyka Produkcyjna (Wytwarzania)

23

PN-EN I1SO 22000:2018
GHP zialania_ki6 . .

i warunki higieniczne, ktére muszg by¢ spetiane i
kontrolowane na wszystkich etapach produkcji lub obrotu,

aby zapewni¢ bezpieczenstwo zywnosci.

Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie

zywnosci i zywienia (Dz.U. nr 171, poz. 1225

24
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PN-EN ISO 22000:2018
MR . . o

produkcyjnych  zgodnie z okreslonymi wymaganiami
dotyczacymi  zatozen budowlanych, technicznych,
technologicznych, wyposazenia, praktyk operacyjnych i
metod produkcji, ktére sg niezbedne do wyprodukowania

zywnosci o dobrej jakosci zdrowotne;.

25

PN-EN ISO 22000:2018

Jakosé_zd t . o - .
kryteriow, za pomoca ktérych charakteryzuje sie¢ zywnosé
pod wzgledem wartosci odzywczej, jakosci organoleptycznej

oraz bezpieczenstwa dla zdrowia konsumenta.

26

PN-EN ISO 22000:2018

1. Lokalizacja

Otoczenie 7. Sciany wewnetrzne

Drogi dojazdowe 8. Podlogi

Proces produkcyjny 9. Oknai drzwi

. . 10.Oswietlenie
Pomieszczenia

11.Wentylacja

S

Sufity
12.Zaopatrzenie w wode

PN-EN ISO 22000:2018
Roalizaci .

uprzednim wdrozeniem systeméw GHP/GMP, okreslanych
mianem PRP - Prerequisite Program — Program

Warunkéw Wstepnych.

28

PN-EN ISO 22000:2018

HACCP

Hazard Analysis and Critical Control Point

Analiza Zagrozen i Krytyczny Punkt Kontrolny

29

PN-EN ISO 22000:2018

1960-70r. NASA (loty kosmiczne) i laboratoria wojskowe USA - programy
.zero-defects”

1973 - pierwsze regulacje (w USA) dotyczace producentdéw wyrobéw
konserwowych o niskiej kwasowosci

1972 - 1978 — FDA wprowadzita obligatoryjnie realizacj¢ zasad HACCP

1975 - poczatki stosowania zasad HACCP przez producentéw europejskich

1989 - zaczyna obowigzywaé Dyrektywa Rady 89/397/EWG dotyczaca
urzedowej kontroli artykutéw zywnosciowych

10 czerwiec 1993 — ustawa okreslajgca oprdcz obligatoryjnosci stosowania w
produkcji zasad HACCP takze wymogi dotyczace higieny, zakupdw,
dystrybucji i sprzedazy zywnosci

1 stycznia 2004 - system HACCP staje sie obligatoryjny we wszystkich

zaktadach produkcji i przetworstwa zywnosci w Polsce. 30
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PN-EN ISO 22000:2018

Zagrozenie (ang. hazard) - to czynnik biologiczny,

chemiczny lub fizyczny w zywnosci lub w warunkach
produkcji  zywnosci, ktéry potencjalnie moze by¢

niebezpieczny dla zdrowia.

31

PN-EN ISO 22000:2018

Analiza zagrozen (ang. hazard analysis) - proces

zbierania i oceniania informacji o zagrozeniach i warunkach
sprzyjajagcych ich powstawaniu, w celu stwierdzenia, ktére
sg istotne dla bezpieczenstwa zywnosci, a zatem powinny

by¢ uwzglednione w planie HACCP.

32

PN-EN ISO 22000:2018

Punkt Kontrolny PK (ang. Control Point CP) - jest to

miejsce, etap, proces lub operacja jednostkowa, gdzie
prowadzi sie kontrole parametréow lub innych wskaznikéw o
podstawowym znaczeniu dla jakosci produktu lub waznych z

punktu widzenia realizowanej technologii.

33

PN-EN ISO 22000:2018

Krytyczny Punkt Kontrolny KPK (ang. Crittcal

Control Point CCP) - miejsca (procesy, operacje
jednostkowe), w ktérych dziatania kontrolne musza by¢
zastosowane i sg niezbedne dla zapobiezenia Iub
wyeliminowania zagrozenia bezpieczenstwa zywnosci lub

zredukowania go do akceptowanego poziomu.

34

PN-EN ISO 22000:2018

W trakcie produkcji zywnosci moze zaistnie¢ wiele

zagrozen, ktére mogg wplyngé na obnizenie jej jakosci.
Dzieli sie je na:

- zagrozenia mikrobiologiczne i biologiczne,

- zagrozenia chemiczne,

- zagrozenia fizyczne.

35

PN-EN ISO 22000:2018

W ramach budowania systemu bezpieczenstwa zywnosci

norma PN - EN ISO 22000:2018 wymaga, aby kazda
organizacja okreslita zakres, zidentyfikowata, ocenita oraz
biezagco kontrolowata zagrozenia, a takze informowata
zainteresowane strony (w ramach tancucha zywnosciowego)
o sprawach, ktére moga mie¢ wptyw na bezpieczenstwo

produktu.

36
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PN-EN ISO 22000:2018

Organizacja powinna zapewni¢, iz zagrozenia

zywnosci sg zidentyfikowane, ocenione i kontrolowane w
taki sposob, ze produkty oferowane przez przedsiebiorstwo
nie sg szkodliwe dla konsumenta.

Aby to zapewni¢ niezbedna jest skuteczna
komunikacja dotyczagca bezpieczenstwa zwigzanego z

produktem.

37

PN-EN ISO 22000:2018

Identyfikowalnosé¢ - traceability - oznacza

mozliwos$¢ odtworzenia i $ledzenia zywnosci, pasz, zwierzat
przeznaczonych na zywnos$¢ lub substancji zamierzonych
lub przeznaczonych do wprowadzenia do zywnosci lub
pasz, poprzez wszystkie etapy produkcji, przetwérstwa i

dystrybucji.

38

PN-EN ISO 22000:2018

AQAP - Allied Quality Assurance Publication

Publikacja Standaryzacyjna dotyczaca Zapewnienia Jakosci

Gdy jeszcze na rynkach cywilnych nie méwito si¢ o
normach serii ISO 9000, to juz w latach pie¢dziesigtych w
przemysle zbrojeniowym i strukturach wojskowych zaczety
obowigzywa¢ dokumenty standaryzacyjne dotyczace

zapewnienia jakosci AQAP.

39

AQAP

Normy AQAP, stosownie do zakresu wykorzystania, dzielg

sie na dwa typy:

- kontraktowe — przeznaczone do przywotania w umowie
wymagan jakosciowych,

- wytyczne — dokumenty pomocne we wdrazaniu systemu
zarzadzania jakoscig, zawierajgce wskazowki, jakie
rozwigzania systemowe nalezy wprowadza¢ w organizacjach
oraz wskazéwki jak QAR ma planowac i realizowa¢ proces
bezposredniego nadzorowania.

40

AQAP
AQAP typu ,kontraktowego”:

- AQAP 2110,
- AQAP 160,
- AQAP 2105.

4

AQAP
AQAP typu "wytyczne”:

- AQAP 2210,
- AQAP 2009,
- AQAP 169,

- AQAP 2050.

42
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AQAP

Obecnie wymagane sg nastepujace wersje publikacji AQAP:

AQAP 2110:2616—Wymagania NATO-dotyezgce—

zapewnienia jako$ci w projektowaniu, pracach
rozwojowych i produkciji.

AQAP 2120:2009, wyd. 3 - Wymagania NATO dotyczgce zapewnienia
Jakos$ci w produkciji. (byty)

AQAP 2130:2009, wyd. 3 - Wymagania NATO dotyczace zapewnienia
Jakosci w kontroli i badaniach. (byty)

43

AQAP

Celem publikacji standaryzacyjnych typu AQAP jest

wykorzystywanie ich jako dokumentow kontraktowych.
Zamawiajgcy wstawiajgc do umowy wymaganie typu AQAP, z
jednej strony okre$la wymagania w zakresie systemu
zarzadzania jakoscig, a z drugiej strony obszar do
nadzorowania przez przedstawiciela zamawiajgcego,
zidentyfikowany w ramach systemu zapewnienia jakosci

realizowanych wyrobow.

44

IRIS

Przemyst kolejowy musi dostosowa¢ sie do coraz
wigkszej konkurencji, globalizacji i rosngcych standardow

dotyczacych bezpieczenstwa.

Aby sprosta¢ nowym wymaganiom pod kierownictwem
UNIFE (Union des Industries Ferroviaires Europeennes) wraz
z IRIS (International Railway Industry Standard) opracowano
miedzynarodowy standard dla systeméw zarzadzania

dostosowany do potrzeb kolejnictwa IRIS.

Marusz Gienza - wazelic prawa zsirzezone 45

IRIS

Wyroby stosowane w transporcie kolejowym musza
spetniaé  wyzsze wymagania jakosciowe dotyczace
bezpieczenstwa, ochrony Srodowiska czy trwatosci wyrobu,

niz te ktére sg okreslone w normie ISO 9001:2015.

Marusz Gienza - wazehic prawa zsirzezone 46

IRIS

IRIS rozszerza wymagania normy ISO 9001 o
szczegoty dostosowane do specyfiki wytwarzania systemow i
wyrobéw dla transportu kolejowego.

Nowy standard obowigzuje nie tylko producentéw
wyrobéw finalnych, ale takze wszystkich dostawcéw dla kolei,
takich jak: huty, przemyst maszynowy, elektromaszynowy,

elektroniczny, chemiczny itp.

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 47

IRIS

W 2014 roku Przewodniczacy wraz z Prezydium
UNIFE zatwierdzit przeksztalcenie standardu IRIS na norme
ISO/TS 22163:2017.

ISO / TS 22163 Zastosowania kolejowe - System
zarzgdzania jakoscig - Wymagania systemu zarzadzania
przedsigbiorstwami dla organizacji kolejowych ISO 9001:
2015 i szczegdlne wymagania dotyczace stosowania w

sektorze kolejowym.

Mariusz Gienza - wazehic prawa zsirzezone 48
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IRIS

https://www.iris-rail.org
W sktad ISO/TS 22163:2017 wchodza 3 czesci sktadowe:
1) specyfikacja ISO/TS 22163:2017,

2) oprogramowanie IRIS Audittool - oprogramowanie
opracowane przez UNIFE specjalnie do audytowania

wymagan ISO/TS 22163:2017,

Mariusz Gienza - wazehic prawa zsirzezone 49

IRIS
3) ocena zgodnosci z systemem certyfikacji IRIS — dokument

zawierajacy informacje o:

- zakresie certyfikacji,

- wymaganiach odnosnie jednostek certyfikujgcych,
- wymagan odnosnie auditorow,

- wymagan odnosnie planowania i realizacji audytéw

certyfikujacych,

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 50

IRIS
- procesie skarg,

- dokumentacji auditu,
- punktowaniu auditu i ocenie pieciu gtownych procesow,

- zarzgdzaniu niezgodnos$ciami i udoskonaleniami.

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 51

WSK

Handel miedzynarodowy zapewnia znaczgce korzysci
ekonomiczne panstwom i ich obywatelom. Wraz z rosnaca
wymiang miedzynarodowg zwieksza sie mozliwos¢, ze
strategicznie wazne towary dostang si¢ w niepowotane rece.
Powoduje to rosnacg potrzebe wdrozenia wydajnej kontroli
obrotu.

W rozwijajgcej sie, nastawionej na handel, gospodarce
nie jest specjalnie ani mozliwe ani pozadane, aby instytucje
rzadowe kontrolowaly kazdg transakcje handlowg poprzez

proces licencjonowania handlu.

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 52

WSK

Wewnetrzny System Kontroli WSK jest to system
zarzadzania niezbedny dla  wszystkich  organizacji
dokonujacych obrotu z zagranicg towarami, technologiami i
ustugami o znaczeniu strategicznym dla bezpieczenstwa

panstwa a takze dla utrzymania migdzynarodowego pokoju.

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 53

WSK

Temat ten reguluje w Polsce ,Ustawa z dnia 13
czerwca 2019 r. o wykonywaniu dziatalnosci gospodarczej w
zakresie wytwarzania i obrotu materiatami wybuchowymi,
bronig, amunicja oraz wyrobami i technologia o

przeznaczeniu wojskowym lub policyjnym”.

(Dz.U. 2019, poz. 1214)

Mariusz Gienza - wazehic prawa zsirzezone 54
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WSK

Towary podwdjnego zastosowania to towary, wigcznie
z oprogramowaniem i technologig, ktére moga by¢
stosowane zaréwno w celach cywilnych, jak i wojskowych.

Bron, amunicja, materialy wybuchowe, wyroby, ich
czesci i technologie, okreslone sg w wykazie opublikowanym
w Rozporzadzeniu Ministra Gospodarki i Pracy w sprawie
wykazu uzbrojenia na obrét ktérego wymagane jest

zezwolenie.
56

WSK

Obrét towarami podwdjnego zastosowania moze by¢
dokonywany wytgcznie na podstawie zezwolenia na eksport,
na wykonywanie ustug posrednictwa, a takze na swiadczenie
pomocy technicznej i w zakresie okreslonym w tym

zezwoleniu.

Mariusz Gierza - wszekie prawa zastrzezone 56

Dzigkuje za uwage

57
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