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OD REDAKCJI

Szanowni Panstwo,

Rozwdj przedsiebiorstw jest nieodtacznie zwigzany z koniecznoscig dostoso-
wywania sie do oczekiwan rynku, wdrazania nowych technologii - co wptywa na
konkurencyjnosé. Pojawia sie wiec potrzeba skutecznego zarzadzania tymi zmia-
nami, dlatego firmy decyduja sie na wdrozenie sprawdzonych systeméw zarza-
dzania, czyli tych zgodnych z normami. W lipcu 2016 r. zostata opublikowana pol-
ska wersja jezykowa znowelizowanej normy ISO 9001 - PN-EN ISO 9001: 2015
Systemy zarzadzania jakos$cig - wymagania. Ze wzgledu na duzg popularnos¢
systemow zarzadzania jakoscig zdecydowalismy sie na przygotowanie cyklu ttu-
maczen wytycznych do normy. Sg to dokumenty przygotowane przez komitet
ISO/TC 176/SC2, ktéry opracowat ISO 9001. Dostepne sg w oryginale na stronie
www.iso.org/tc176/sc02/public.

W tej publikacji znajdg Panstwo ttumaczenia tekstow odnoszacych sie do gtéwnych

zmian w normie - podejscia procesowego, zarzadzania zmiang czy podejscia do ryzyka.

Redakcja
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JAK SIE ZMIENIEA 1SO 2001

PODEJSCIE PROCESOWE

w [SO 9001:2015

Podejscie procesowe mozna stosowac

w kazdej organizacji i w kazdym systemie
zarzadzania, niezaleznie od rodzaju, wielkosci
lub ztozonosci.

Co to jest podejscie procesowe?
Wszystkie organizacje stosujg procesy do osiggniecia
swoich celéw.

Proces:

e Zbiér dziatan wzajemnie powigzanych lub wzajem-
nie oddziatujacych, ktére wykorzystujg wejscia do
uzyskania zamierzonego rezultatu

UWAGA: Wejscia i wyjscia mogg by¢ materialne (np.
materiaty, komponenty lub wyposazenie) lub niema-
terialne (np. dane, informacje lub wiedza).

Podejscie procesowe obejmuje ustanowienie pro-
cesOw organizacji dziatajagcych w ramach spdjnego
systemu.

e System zarzadzania integruje procesy i $rodki do
realizacji celow.

e Procesy okreélajg wzajemnie powigzane dziatania
i kontrole w celu dostarczenia zamierzonych danych
wyjsciowych.

e Szczegbdtowe planowanie i Srodki nadzoru moga by¢
zdefiniowane i udokumentowane w miare potrzeb,
w zaleznosci od kontekstu organizaciji.

wyjsciowych z proceséw i zapobiezenia niepoza-
danym wynikom;

e okreslenia zakresu planowania procesu i potrzeb-
nego nadzoru (na podstawie ryzyka);

e poprawy skutecznosci systemu zarzadzania jako-
scig;

e utrzymania systemu i zarzadzania systemem, ktory
uwzglednia ryzyko i realizuje cele.

PDCA jest narzedziem, ktére moze by¢ wyko-
rzystane do zarzadzania procesami i systemami.

PDCA oznacza:

PLANUJ: ustalenie celéw systemu
i proceséw w celu dostarczenia wy-
nikoéw (,co zrobic¢” i ,jak to zrobic”).

D

SPRAWDZ: monitorowanie i po-
miary proceséw i wynikow w odnie-
sieniu do polityk, celow i wymagan
oraz przedstawianie wynikow.

C
A

PDCA funkcjonuje jako cykl ciggtego doskonalenia,
z podejsciem opartym na ryzyku na kazdym etapie.

Podejécie oparte na ryzyku, PDCA i podejécie
procesowe
Podejscie oparte na ryzyku, PDCA i podej-
Scie procesowe stanowig integralng czes$¢ normy
ISO 9001:2015. Ryzyka, ktére moga mie¢ wptyw na
cele i wyniki, powinny by¢ uwzglednione w systemie
zarzadzania. Podejscie oparte na ryzyku jest wyko-
rzystywane w podejsciu procesowym do:
¢ podejmowania decyzji, w jaki sposob ryzyka (pozy-
tywne lub negatywne) maja by¢ uwzglednione przy
ustanawianiu proceséw w celu poprawy danych

DZIAtAJ: podejmowanie dziatan
doskonalgcych wyniki dziatania
procesow.

WIADOMOSCI PKN - NORMALIZACJA



Jakie sg mozliwe korzysci?

e Skoncentrowanie sie na wazniejszych (,0 wysokim
ryzyku”) procesach iich wyjséciach.

® Lepsze zrozumienie, okreslenie i integracja wzajem-
nie powigzanych procesow.

e Systematyczne zarzadzanie planowaniem, wdro-
zeniem, sprawdzaniem i doskonaleniem proceséw
i systemu zarzadzania jako catosci.

o L epsze wykorzystanie zasobow i wieksza rozliczalnosc.

e Bardziej spdjne realizowanie polityki i osigganie
celéw, zamierzonych wynikow i efektéw dziatania.

Zatacznik A

Podejscie procesowe w ISO 9001:2015

JAK SIE ZMIENIEA ISO 9001

e Podejscie procesowe moze utatwi¢ wdrozenie do-
wolnego systemu zarzadzania.

e Zwiekszenie zadowolenia klienta przez spetnianie
jego wymagan.

e Zwiekszenie zaufania do organizacji.

Praktyczne kroki w stosowaniu podejscia pro-
cesowego w ISO 9001:2015 wyjasniono nizej
w Zataczniku A.

Zgodnie z wymaganiami ISO 9001 ponizsza sekwencja dziatan stanowi przyktad sposobu, w jaki organizacja
moze budowac i nadzorowac procesy systemu zarzadzania jako$cia. Efektami dziatania mozna zarzadzac¢ i mozna
je doskonali¢ poprzez zastosowaniu cyklu Planuj-Wykonaj-Sprawdz-Dziataj (PDCA). Ma on zastosowanie do
systemu jako catosci, poszczegélnych proceséw i dziatan operacyjnych.
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Etapy w podejsciu

JAK SIE ZMIENIEA 1SO 2001

Co zrobic¢?

Wskazéwki

procesowym

PLANUJ

Okreslenie kontekstu
organizacji

Organizacja powinna okresli¢
odpowiedzialnos¢, istotne strony
zainteresowane i ich odpowiednie
wymagania, potrzeby i oczekiwania,
w celu okreslenia zamierzonego celu
organizacji.

Gromadzenie, analizowanie i okreslenie zewnetrz-
nej i wewnetrznej odpowiedzialnosci organizacji

w celu spetniania odpowiednich wymagan, potrzeb
i oczekiwan istotnych stron zainteresowanych.
Monitorowanie lub komunikowanie sie czesto

z tymi stronami zainteresowanymi w celu zapewnie-
nia statej znajomosci ich wymagan, potrzeb i ocze-
kiwan.

Okreslenie zakresu,
celéw i polityk orga-
nizacji

Na podstawie analizy wymagan, po-
trzeb i oczekiwan, ustalenie zakresu,
celéw i polityk, ktore sg istotne dla
systemu zarzadzania jakoscia organi-
zacji.

Organizacja powinna okresli¢ zakres, granice i moz-
liwosé zastosowania systemu zarzadzania, biorgc
pod uwage kontekst wewnetrzny i zewnetrzny
oraz wymagania stron zainteresowanych. Podjecie
decyzji, ktére rynki organizacja powinna uwzgled-
ni¢. Najwyzsze kierownictwo powinno nastepnie
ustanowi¢ cele i polityki dla uzyskania pozadanych
wynikow.

Okreslenie proceséw
W organizacji

Okreslenie proceséw potrzebnych do
realizacji celéw i polityk oraz uzyska-
nia zamierzonych wyjs¢.

Kierownictwo powinno okresli¢ procesy potrzeb-
ne do osiggniecia zamierzonych wyjsc. Procesy te
obejmuja zarzadzanie, zasoby, dziatania operacyjne,
pomiary, analize i doskonalenie.

Okreslenie sekwencji
proceséw

Okreslenie sekwencji procesow i ich
wzajemnego oddziatywania.

Okresli¢ i opisac sie¢ proceséw i ich wzajemne od-
dziatywanie. Wzia¢ pod uwage:

e Wejscia i wyjscia kazdego procesu (ktére moga
by¢ wewnetrzne lub zewnetrzne).

e \Wzajemne oddziatywanie miedzy procesami i in-
terfejsy.

e Optymalng skutecznos$¢ i efektywnosc sekwenciji.
e Ryzyka dla skutecznosci oddziatywania miedzy
procesami.

Uwaga: Na przyktad, procesy realizacji (takie jak
potrzebne do dostarczenia wyrobéw lub ustug do-
starczanych do klienta) beda oddziatywac z innymi
procesami (takimi jak zarzadzanie, pomiary, zaopa-
trzenie w zasoby).

Sekwencje proceséw i ich wzajemne oddziatywanie
mozna opracowac wykorzystujac takie narzedzia jak
modelowanie, diagramy, macierze i karty przeptywu.

Okreslenie ludzi lub
kompetenciji ludzi,
ktérzy s wiasciciela-
mi procesu

i odpowiedzialnosci
za proces

Przydzielenie odpowiedzialnosci
i uprawnien dla kazdego procesu.

Najwyzsze kierownictwo powinno uporzadkowac

i okresli¢ wtascicieli proceséw, rozliczalnosé, po-
szczegolne role, odpowiedzialno$¢, grupy robocze,
kompetencje, uprawnienia i zapewni¢ kompetencje
niezbedne do skutecznego okreslenia, wdrozenia,
utrzymania i doskonalenia kazdego procesu i jego
wzajemnych oddziatywan. Takie osoby lub kom-
petencje sa zazwyczaj okreslane jako wtasciciele
proceséw.

Do zarzadzania wzajemnymi oddziatywaniami
miedzy procesami moze by¢ przydatne utworzenie
zespotu ds. systemu zarzadzania, ktéry ma catoscio-
wy poglad na wszystkie procesy i ktéry moze obej-
mowac przedstawicieli z wzajemnie oddziatujacych
procesoéw i funkcji.
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Okreslenie potrzeb w
zakresie udokumen-
towanych informacji

Okreslenie tych procesow, ktore
powinny by¢ formalnie zdefiniowane
i okreslenie, jak maja by¢ one doku-
mentowane.

Procesy istniejace w organizacji moga miec cha-
rakter formalny lub nieformalny. Nie ma katalogu
ani wykazu proceséw, ktére muszg by¢ formalnie
okreslone. Organizacja powinna okresli¢ na pod-
stawie podejscia opartego na ryzyku, ktére procesy
powinny by¢ udokumentowane, uwzgledniajac, na
przyktad:

e Wielkos¢ organizacji i rodzaj jej dziatalnosci.

e Ztozonos$¢ procesow i ich wzajemne oddziatywania.
e Krytycznosé procesow.

e Potrzeby formalnego rozliczania za efekty dziatania.
Procesy mogg by¢ formalnie dokumentowane z wy-
korzystaniem np. prezentacji graficznych, relacji
uzytkownikéw, pisemnych instrukgji, list kontrol-
nych, kart przeptywu, srodkéw wizualnych lub me-
tod elektronicznych, w tym grafiki i systematyzacji.
Jednak celem nie jest wybrana metoda lub technika.
Moga one by¢ wykorzystane do opisu proceséw,
ktére sg Srodkiem do osiggniecia celu. Nastepnie
skuteczne i uporzadkowane procesy mogg zapewnic
spojne i rozliczalne dziatania oraz uzyskanie poza-
danych celéw i wynikéw, ktére nastepnie moga by¢
doskonalone.

Uwaga: Wiecej wskazéwek patrz modut ISO 9000
Introduction and Support Package Guidance on the
Documented Information Requirements

of ISO 9001:2015.

Okreslenie interfej-
séw, ryzyk i dziatan w
ramach procesu

Okredlenie dziatan niezbednych do
osiggniecia zamierzonych wyjs¢ z
procesu i ryzyka wyjs¢ niezamierzo-
nych.

Okreslenie wymaganych wejs¢ i wyjs¢ procesu.
Okreslenie ryzyk w odniesieniu do zgodnosci
wyrobdéw, ustug i zadowolenia klienta, jezeli beda
uzyskane niezamierzone dane wyjsciowe.
Okreslenie dziatan, pomiaréw i nieodtacznych ele-
mentéw nadzoru wymaganych do przeksztatcenia
wejs¢ w pozadane wyijscia.

Okredlenie i zdefiniowanie sekwencji oraz wzajem-
nych oddziatywan w ramach procesu.

Okreslenie, jak bedzie realizowane kazde dziatanie.
Zapewnienie, aby system zarzadzania jako catos¢
uwzgledniat wszystkie materialne ryzyka dla organi-
zacji i uzytkownikéw.

Uwaga: W niektérych przypadkach klient moze okresli¢
wymagania nie tylko dla danych wyjsciowych, ale takze
dla realizacji procesu.

Okreslenie wymagan
dotyczacych monito-
rowania i pomiaréw

Okreslenie, gdzie i jak monitorowanie
i pomiary beda stosowane. Powinno
to dotyczy¢ zaréwno nadzorowania i
doskonalenia proceséw, jak i zamie-
rzonych wyjs¢ procesow.

Okreslenie potrzeb dotyczacych zapi-
sywania wynikow.

Zidentyfikowanie walidacji niezbednej do zapewnie-
nia skutecznosci i efektywnosci proceséw i systemu.
Nalezy wzig¢ pod uwage takie czynniki jak:

e Kryteria monitorowania i pomiaréw.

e Przeglady efektow dziatania.

e Zadowolenie stron zainteresowanych.

e Efekty dziatania dostawcy.

e Dostawe na czas i czasy realizacji.

e Intensywnosci uszkodzen i odpady.

e Koszty procesu.

e Czestosc¢ incydentow.

¢ Inne miary zgodnosci z wymaganiami.

WIADOMOSCI PKN « NORMALIZACJA
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Widrozenie Wdrozenie dziatah niezbednych do Organizacja powinna realizowa¢ dziatania, monito-
osiagniecia planowanych dziatan rowanie, pomiary i nadzorowanie zdefiniowanych
i wynikéw. procesow i procedur (moze by¢ zautomatyzowane)

oraz zlecanie na zewnatrz i inne metody niezbedne
do osiggniecia planowanych wynikéw.

Okreslenie potrzeb- Okreslenie zasobdéw potrzebnych do | Przyktady zasobéw:
nych zasobow skutecznego funkcjonowania kazde- | e Zasoby ludzkie
g0 procesu. e Infrastruktura
e Otoczenie

¢ Informacje

e Zasoby naturalne (w tym wiedza)
e Materiaty

e Zasoby finansowe

SPRAWDZ
Zweryfikowanie Potwierdzenie, ze proces jest sku- Organizacja powinna poréwnac wyjscia z celami,
procesu w stosunku teczny oraz ze charakterystyki pro- aby zweryfikowac, czy sg spetnione wszystkie
do jego planowanych | ceséw s3 spdjne z celem organizacji. | wymagania. Potrzebne sg procesy do zbierania
celéw danych. Na przyktad: pomiary, monitorowanie,

przeglady, audity, analiza wynikéw dziatania.

Doskonalenie Wprowadzenie zmian do proceséw | Wykorzystanie wynikéw w celu zapewnienia po-
w celu zapewnienia statego dostar- | prawy skutecznosci procesu. (UWAGA: Organizacje
czania zamierzonych wyjsc. moga rowniez poprawiac¢ efektywnosé procesu,

chociaz nie jest to wymaganiem ISO 9001).

Dziatania korygujace skutek btedéw w procesach
powinny obejmowac identyfikacje i eliminowa-

nie zrodtowych przyczyn problemoéw. ,Myslenie
systemowe” uznaje, ze zdarzenie w jednym proce-
sie moze by¢ przyczyng lub skutkiem w procesie
zaleznym. Przyczyny i skutki nie musza miec¢ miejsca
w tym samym procesie.

Rozwiazywanie probleméw i doskonalenie zazwy-
czaj obejmuje zasadnicze etapy:

e okreslenie probleméw i celéw;

e gromadzenie i analizowanie danych na temat pro-
blemu oraz odpowiednich proceséw;

e wybranie i wdrozenie korzystnych rozwigzan;

e ocena skutecznosci rozwigzan;

e wiaczenie rozwigzan do rutynowych dziatan.

Nawet wtedy, gdy planowane wyjscia procesu sg
osiggane i spetnione sg wymagania, organizacja po-
winna nadal dazy¢ do poprawy wynikéw procesoéw,
zadowolenia klientow i reputacji. Mozna to osia-
gnac na przyktad za pomocg ciggtego doskonalenia
matymi krokami (“Kaizen”), przez przedsiewziecia
przetomowe i/lub innowacje.
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Podejscie oparte na ryzyku

w IS0 9001:2015

Co to jest podejscie oparte na ryzyku?

Jedng z gtéwnych zmian wprowadzonych podczas
zakonczonejw 2015 r. nowelizacji ISO 9001 jest usta-
nowienie systematycznego podejscia do ryzyka, a nie
traktowanie ,zapobiegania” jako odrebnego elementu
systemu zarzadzania jakoscia.

Ryzyko jest obecne we wszystkich aspektach
systemu zarzadzania jakoscia. Ryzyka wystepuja
we wszystkich systemach, procesach i funkcjach.
Podejscie oparte na ryzyku zapewnia zidentyfiko-
wanie, rozwazenie i nadzorowanie ryzyk podczas
projektowania i funkcjonowania systemu zarzadza-
nia jakoscia.

W poprzednich wydaniach ISO 9001 rozdziat do-
tyczacy dziatan zapobiegawczych zostat wydzielony
z catosci. Dzieki stosowaniu podejscia opartego na
ryzyku jego rozwazanie jest integralng czescig normy.
Jest to podejscie proaktywne, a nie reaktywne, do
zapobiegania lub ograniczania niepozadanych skut-
kéw poprzez wczesng identyfikacje i dziatania. Jezeli
system zarzadzania jakoscig bedzie oparty na ryzyku,
dziatanie zapobiegawcze bedzie w niego wbudowane.

Podejscie oparte na ryzyku jest czyms, co wszyscy
robimy automatycznie kazdego dnia w swoim zyciu.

Przyktad: Jezeli chce przejs¢ przez ulice, patrze wcze-
sniej na ruch na ulicy. Nie wejde na ulice przed jadgcym
samochodem.

Podejscie oparte na ryzyku byto zawsze obecne
w ISO 9001 - niniejsza nowelizacja wbudowuje je
w caty system zarzadzania.

W ISO 9001:2015 podejscie oparte na ryzyku po-
winno by¢ uwzglednione od samego poczatku i w ca-
tym systemie, dzieki czemu dziatania zapobiegawcze
beda nieodtagcznym elementem planowania, dziatan
operacyjnych, analizy i oceny.

Podejscie oparte na ryzyku jest juz czescig podej-
$cia procesowego.

Nie wszystkie procesy systemu zarzadzania jakoscia
prezentuja taki sam poziom ryzyka w odniesieniu do
zdolnosci organizacji do spetniania celéw. Niektére
wymagaja bardziej starannego i formalnego plano-
wania i nadzorowania niz inne.

WIADOMOSCI PKN « NORMALIZACJA

Przyktad: Aby przejs¢ przez ulice, moge to zrobic¢ bez-
posrednio albo moge skorzystac z pobliskiej ktadki. To,
ktory proces wybiore, bedzie zaleze¢ od rozwazanego
ryzyka.

Ryzyko jest powszechnie postrzegane jako majace
tylko negatywne konsekwencje; jednak skutki ryzyka
moga by¢ zarébwno negatywne, jak i pozytywne.

W ISO 9001:2015 ryzyka i szanse sg czesto wymie-
niane razem. Szansa nie jest pozytywng strong ryzyka.
Szansa jest zbiorem okolicznosci, ktére umozliwiaja
zrobienie czego$. Podjecie lub niepodjecie szansy
prezentuje rézne poziomy ryzyka.

Przyktad:

Bezposrednie przejscie przez ulice daje mi szanse przej-
scia szybko na drugq strone ulicy, ale jezeli skorzystam
7 tej szansy, bede narazony na wieksze ryzyko obrazen
spowodowanych przez jadgce samochody.
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Podejscie oparte na ryzyku uwzglednia biezace
sytuacje i mozliwosci zmiany (szanse na zmiany).
Analiza tej sytuacji pokazuje nastepujgce mozliwosci
doskonalenia:
e Tunel przechodzqcy bezposrednio pod drogq
e Sygnalizacja swietlna dla pieszych, lub
e Skierowanie drogi tak, aby na tym obszarze nie byto
ruchu.

Gdzie w ISO 9001:2015 jest uwzglednione ryzyko?
Koncepcja podejscia opartego na ryzyku jest wy-
jasniona we wprowadzeniu do 1ISO 9001:2015 jako
integralna czes$¢ podejscia procesowego.
Podejscie oparte na ryzyku jest ujete w nizej po-
danych rozdziatach 1ISO 9001:2015.

Wprowadzenie - wyjasniono koncepcje podejscia
opartego na ryzyku.

Rozdziat 4 - od organizacji wymaga sie, aby okreslita
procesy QMS i uwzglednita swoje ryzyka i szanse.

Rozdziat 5 - od najwyzszego kierownictwa wymaga
sie, aby promowato $wiadomo$¢ podejsécia opartego
na ryzyku; okreslito i uwzglednito ryzyka i szanse,
ktére moga mie¢ wptyw na zgodnos$c¢ wyrobu/ustugi.

Rozdziat 6 - od organizacji wymaga sie, aby zi-
dentyfikowata ryzyka i szanse zwigzane z wynikami
QMS oraz podjeta odpowiednie dziatania w celu ich
uwzglednienia.

Rozdziat 7 - od organizacji wymaga sie, aby okre-
$lita i zapewnita niezbedne zasoby (ryzyko jest ukryte
w tych przypadkach, gdy wystepuje sformutowanie
,suitable” lub ,appropriate”.

Rozdziat 8 - od organizacji wymaga sie, aby zarza-
dzata swoimi procesami operacyjnymi oraz wdrozyta
dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans (ryzyko jest
ukryte w tych przypadkach, gdy wystepuje sformu-
towanie ,suitable” lub ,appropriate”).

Rozdziat 9 - od organizacji wymaga sie, aby monito-
rowata, mierzyta, analizowata i oceniata skutecznosc
dziatan podjetych w celu uwzglednienia ryzyk i szans.

Rozdziat 10 - od organizacji wymaga sie, aby ko-
rygowata, zapobiegata lub ograniczata niepozadane
skutki i doskonalita system zarzadzania jako$cig oraz
aktualizowata ryzyka i szanse.

Dlaczego stosujemy podejscie oparte na ryzyku?
Dzieki rozwazaniu ryzyka w catym systemie i we
wszystkich procesach zwieksza sie prawdopodo-
bienstwo osiaggniecia ustalonych celéw, uzyskuje sie
bardziej spojne dane wyjsciowe, a klienci mogg miec
wieksze zaufanie, ze otrzymajg wyrdb lub ustuge,
ktérej oczekuja.
Podejscie oparte na ryzyku:
e poprawia zarzadzanie;
e tworzy proaktywna kulture doskonalenia;
e utatwia uzyskanie zgodnosci z wymaganiami prze-
piséw prawnych i regulacyjnych;
® zapewnia statg jakos¢ wyrobow i ustug;
e zwieksza zaufanie klienta i jego zadowolenie.
Organizacje odnoszace sukces intuicyjnie stosujg
podejscie oparte na ryzyku.

Co nalezy zrobi¢?
Stosowac podejscie oparte na ryzyku podczas bu-
dowania systemu zarzadzania i jego procesoéw.

Zidentyfikowad, jakie s3 ryzyka - zalezy to od kon-
tekstu.

Przyktad:

Jezeli przechodze przez ruchliwg ulice, po ktérej jezdzi
duzo szybkich samochodéw, ryzyka nie sq takie same,
jak w przypadku matej ulicy, po ktérej jeZdzi bardzo mato
samochodéw. Nalezy réwniez uwzglednic takie rzeczy
jak pogode, widocznosé, wtasng mobilnos¢ oraz cele
osobiste.

Zrozumienie swoich ryzyk

Co jest akceptowalne, co jest nieakceptowalne?
Jakie s3 zalety lub wady jednego procesu w poréw-
naniu z innym?

Przyktad:

Cel: Potrzebuje przejs¢ bezpiecznie przez ulice, aby
dotrzec na spotkanie w okreslonym czasie.

o NIEAKCEPTOWALNE jest doznanie obrazen.
o NIEAKCEPTOWALNE jest spdzZnienie.

Zrealizowanie celu szybciej musi by¢ wywazone
z prawdopodobienstwem doznania obrazen. Wazniejsze
jest, abym dotart na spotkanie bez obrazen niz dotarcie
na czas.

Mozna ZAAKCEPTOWAC pézniejsze przejscie na druggq
strone ulicy przez ktadke, jezeli prawdopodobienstwo
obrazen przy bezposrednim przejsciu przez ulice jest
wysokie.
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Analizuje sytuacje. Do ktadki jest 200 metréw i sko-
rzystanie z niej wydtuzy czas mojej podrézy. Pogoda jest
dobra, widocznosc jest dobra i widze, ze na drodze nie ma
teraz wielu samochoddéw. Decyduje sie na bezposrednie
przejscie na drugq strone ulicy, poniewaz jest zwigzane
z niskim (akceptowalnym) poziomem ryzyka doznania
obrazen i dzieki temu zdqgze na spotkanie.

Plan dziatann w celu uwzglednienia ryzyka

Jak mozna uniknac ryzyka lub je wyeliminowac? Jak
mozna ztagodzi¢ ryzyko?

Przyktad: Moge wyeliminowac ryzyko doznania obra-
zen spowodowanych przez potrgcenie przez samochéd,
jezeli skorzystam z ktadki, ale juz stwierdzitem, ze ryzyko
zwiqgzane z przejsciem przez jezdnie jest akceptowalne.

Teraz planuje ograniczy¢ prawdopodobienstwo lub
skutek obrazen. Nie moge mie¢ wptywu na uderzajgcy
mnie samochdd. Moge natomiast zmniejszy¢ prawdo-
podobienstwo uderzenia przez samochdd.

Mam zamiar przejs¢é w czasie, gdy nie ma samochodéw
poruszajqcych sie blisko mnie, a wiec zmniejszy¢ prawdo-
podobienstwo wypadku. Zamierzam takze przejsc przez
ulice w miejscu, gdzie jest dobra widocznos¢.

Wdrozenie planu - podjecie dziatania

Przyktad:

Podchodze do krawedzi, sprawdzam, czy nie ma prze-
szkéd do przejscia. Sprawdzam, czy nie ma nadjezdza-
jgcych samochodéw. Przechodzqc przez ulice, nadal
patrze, czy nie samochodoéw.

Sprawdzenie skutecznos$ci dziatania - czy to dziata?

Przyktad:
Przechodze na druggq strone ulicy bez obrazen i na czas:
plan ten dziata i unikngtem niepozgdanych skutkdéw.

Uczenie sie z doswiadczenia - doskonalenie.

Przyktad:

Powtarzam plan przez kilka dni o réznych porach
i w réznych warunkach pogodowych.

Uzyskuje dzieki temu dane pozwalajgce zrozumiec,
Ze zmiana kontekstu (czas, pogoda, liczba samochodéw)
bezposrednio wptywa na skutecznosc planu i zwieksza
prawdopodobienstwo, Ze nie osiggne moich celéw (bycie
na czas i unikniecie obrazen).
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Doswiadczenie uczy mnie, ze przejscie przez ulice
w nhiektdérych porach dnia jest bardzo trudne, poniewaz
jest zbyt wiele samochoddéw. Aby ograniczy¢ ryzyko,
zZmieniam i poprawiam proces przez skorzystanie w ta-
kich porach dnia z ktadki.

Nadal analizuje skutecznosc¢ proceséw i je koryguje,
gdy zmienia sie kontekst.

Rozwazam réwniez szanse na innowacje:

e Czy moge zmienic¢ miejsce spotkania, tak abym nie mu-
siat przechodzi¢ na drugq strone ulicy?

e Czy moge zmienic czas spotkania, tak abym przechodzit
na druggq strone ulicy, gdy ruch jest maty?

e Czy mozemy spotkac sie elektronicznie?

Whioski
Podejscie oparte na ryzyku:

e nie jest niczym nowym;

e jest czyms$, co juz robisz;

e robisz to stale;

e zapewnia wiekszg wiedze o ryzyku i poprawia go-
towos¢;

e zwieksza prawdopodobienstwo osiggniecia celdw;

® zmniejsza prawdopodobienstwo negatywnych wy-
nikéw;

® sprawia, Zze zapobieganie staje sie zwyczajem.

Inne przydatne dokumenty

ISO 31000:2009 Risk Management - Principles and
guidelines

ISO/TR 31004:2013 Risk management - Guidance for
the implementation of ISO 31000

ISO 9001:2015 Risk-based thinking - power point pre-
sentation

ISO 31010:2010 Risk management - Risk assessment
techniques
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Jak uwzgledniono zarzgdzanie zmiang
w PN-EN ISO 9001:2015?

Jednym z celow nowelizacji normy ISO 9001:2015 jest zwiekszenie wymagan dotyczacych
wprowadzania zmian na poziomie systemu i na poziomie operacyjnym. Wymagania
ISO 2001:2015 stanowig solidng podstawe dla systemu zarzadzania, ktory wspiera strategiczny

kierunek organizacji. Po zidentyfikowaniu przez organizacje kontekstu i stron zainteresowanych,
a nastepnie procesow, ktore je wspierajg, zajecie sie zmianami staje sie coraz wazniejszym

elementem trwatego sukcesu.

Po okresleniu proceséw organizacja powinna ziden-
tyfikowac rézne rodzaje ryzyka i szanse zwigzane
z tymi procesami. Aby osiggna¢ korzysci zwigzane
z okresleniem ryzyk i szans moze by¢ potrzebne
wprowadzenie zmian. Zmiany te moga byc¢ zwigzane
z dowolnym elementem procesu, takim jak np. wej-
$cia, zasoby, ludzie, dziatania, nadzorowanie, pomia-
ry, wyjscia itp.

Zmiany majg by¢ korzystne dla organizacji i powinny
by¢ przeprowadzone tak, jak to okresla organizacja.
Nalezy przy tym uwzgledni¢ wprowadzone nowe ry-
zyka i szanse.

Aby uzyskaé korzysci zwigzane z wprowadzanymi
zZmianami, organizacja powinna rozwaza¢ wszelkie
mozliwe do wystgpienia rodzaje zmian. Zmiany te
moga by¢ generowane, na przyktad w:

e procesach;

e udokumentowanych informacjach;

e oprzyrzagdowaniu;

® wyposazeniu;

e szkoleniu pracownikow;

e wyborze dostawcow;

e zarzadzaniu dostawcami.

Skuteczne zarzadzanie tymi zmianami i ich nadzoro-
wanie stato sie bardzo waznym wymaganiem syste-
mu zarzadzania jakosScig organizaciji.

Nowe wymagania ISO 9001:2015

6.3 Planowanie zmian

Jezeli organizacja stwierdzi potrzebe zmian w syste-
mie zarzadzania jako$cig, zmiany powinny by¢ prze-
prowadzone w sposéb zaplanowany i systematycz-
ny (patrz 4.4).

Organizacja powinna rozwazyc:
e cel zmian i ich potencjalne konsekwencje;
e integralno$¢ systemu zarzadzania jakoscia;
e dostepnosé zasobow;
e przydziat lub zmiane przydziatu odpowiedzialnosci
i uprawnien.
8.1 Planowanie i nadzér nad dziataniami operacyjnymi
Organizacja powinna nadzorowac¢ zaplanowane
zmiany oraz dokonac przegladu skutkéw niezamie-
rzonych zmian, podejmujac dziatania w celu zmniej-
szenia niekorzystnych skutkéw, jesli jest to niezbed-
ne.
8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju
Organizacja powinna identyfikowaé, przegladac
i nadzorowad zmiany dokonane podczas lub po pro-
jektowaniu i rozwoju wyroboéw i ustug, w zakresie
niezbednym do zapewnienia, aby nie miaty one nie-
korzystnego wptywu na zgodnos$é z wymaganiami.
8.5.6 Nadzér nad zmianami
Organizacja powinna dokonywac przegladéw i spra-
wowac nadzér nad zmianami w produkcji i dostar-
czaniu ustug, w zakresie niezbednym do zapewnie-
nia ich ciagtej zgodnosci z wymaganiami.
Organizacja powinna przechowywac¢ udokumento-
wane informacje opisujace wyniki przegladu zmian,
osoba (osoby) zatwierdzajagce zmiany oraz wszelkie
niezbedne dziatania podjete w wyniku przegladu.
Inne miejsca w normie, gdzie sg podane wymagania
zZwigzane ze zmiang, mozna znalez¢ w 4.4, 5.3, 9.2,
9.3,10.2.
Zagadnienia do rozwazenia podczas wdrazania no-
wych wymagan zwigzanych z zarzagdzaniem zmiana:
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Konieczno$¢ wprowadzenia zmiany w systemie za-
rzadzania jakos$cig moze wynika¢ z:

e informacji zwrotnych od klientow;

e reklamacji klientow;

e niezgodnych wyrobdéw;

e informacji zwrotnych od pracownikéw;
® innowacji;

e zidentyfikowanego ryzyka;

e zidentyfikowanej szansy;

e wynikéw auditu wewnetrznego;

e wynikéw przegladu zarzadzania;

e zidentyfikowanych niezgodnosci.

UWAGA: powyzsze zagadnienia nie zawsze beda
miaty zastosowanie do kazdego rodzaju organizacji.
Niektore zmiany beda wymagaty starannego zarza-
dzania, a inne bedzie mozna bezpiecznie zignorowac.

Organizacja powinna rozwazy¢ metode ustalenia

priorytetu zmian. W celu ustalenia priorytetu zaleca

sie, aby organizacja rozwazyta metode pozwalajacy

uwzglednic:

e konsekwencje zmiany;

e prawdopodobienstwo konsekwencji;

o wptyw na klientéw;

e wptyw na strony zainteresowane;

e wptyw na cele jako$ciowe;

e skutecznos¢ proceséw bedacych czescig systemu
zarzadzania jakoscia.

Typowe kroki przy wprowadzaniu zmian

e Okreslenie szczegdtdéw tego, co ma by¢ zmienione.

e Opracowanie planu (zadania, harmonogram, odpo-
wiedzialnos¢, uprawnienia, budzet, zasoby, potrzeb-
ne informacje... ).

e Zaangazowanie innych oséb w proces zmiany, jesli
jest to stosowne.

e Opracowanie planu komunikacji z innymi ludzmi
(odpowiednie osoby w organizacji, klienci, dostaw-
cy, strony zainteresowane itp.).

e Wykorzystanie zespotéw miedzyfunkcjonalnych
do przegladu planu w celu dostarczenia informacji
zwrotnych zwigzanych z planem i ryzykami.

e Szkolenie ludzi.

e Ocena skutecznosci.
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Jakie zmiany mogg by¢ potrzebne?

e Zmiana w procesach (wejscia, dziatania, wyjscia,
nadzorowanie itp.).

e Komunikacja z klientami.

e Komunikacja w ramach taficucha dostaw.

e Wprowadzenie dodatkowego nadzoru proceséw.

e Szkolenie pracownikéw.

e Wprowadzenie nowego procesu.

e Zapewnienie udokumentowanych informacji.

e Zmiana istniejgcych udokumentowanych informacji.

e Zwiekszenie kompetencji pracownikéw.

e Zlecenie procesu na zewnatrz.

Inne kwestie:

e Przed dokonaniem zmiany organizacja powinna roz-
wazy¢ jej niezamierzone konsekwencje.

e Po dokonaniu zmiany organizacja powinna moni-
torowac zmiane w celu okreslenia jej skutecznosci
i zidentyfikowania wszelkich ewentualnych dodat-
kowych problemoéw.

e Zapisy dotyczace niektérych zmian moga by¢ po-
trzebne w ramach systemu zarzadzania jakoscia.
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Wytyczne dotyczace wymagan ISO 9001: 2015
odnoszacych sie do udokumentowanych informacji

1. Wprowadzenie

Dwa najwazniejsze cele nowelizacji norm serii ISO 9000 to:

a) opracowanie uproszczonego zbioru norm, ktdre beda miaty zastosowanie do matych, srednich i duzych
organizacji, oraz

b) liczba i szczegdty wymaganej dokumentacji bardziej odpowiednie dla zamierzonych wynikéw dziatania
procesdéw organizacji.

Celem dodatkowych wytycznych jest wyjasnienie intencji nowej normy w odniesieniu do udokumentowanych
informacji.

ISO 9001:2015 pozwala organizacji na dowolno$¢ w wyborze sposobu, w jaki bedzie dokumentowac
swoj system zarzadzania jakoscig. Umozliwia to kazdej indywidualnej organizacji okreslenie wtasciwej liczby
udokumentowanych informacji potrzebnych do wykazania skutecznego planowania, dziatania i nadzorowania
swoich proceséw oraz wdrozenia i ciggtego doskonalenie skutecznosci swojego systemu zarzadzania jakoscia.

Podkresla sie, ze ISO 9001 wymaga (i zawsze wymagata) UDOKUMENTOWANEGO SYSTEMU ZARZADZANIA
JAKOSCIA, A NIE SYSTEMU DOKUMENTOW.

2. Co to jest udokumentowana informacja? - Definicje i odniesienia
Termin udokumentowana informacja zostat wprowadzony w ramach wspélnej struktury gtéwnych rozdziatow
[High Level Structure (HLS)] i wspdélnych terminéw dla norm systeméw zarzadzania (MSS).
Definicje udokumentowanych informacji mozna znalez¢ w 1ISO 9000, 3.8.
Udokumentowane informacje moga by¢ stosowane do komunikowania wiadomosci, dostarczania dowodu
na to, ze to, co zostato zaplanowane, zostato wykonane, lub dzielenia sie wiedza.
Nizej podano niektére gtéwne cele udokumentowanych informacji organizacji niezaleznie od tego, czy
organizacja ma formalnie wdrozony system zarzadzania jakoscig czy tez nie.
a) Komunikowanie informacji
Jako narzedzie do przekazywania i komunikowania informacji. Rodzaj i zakres udokumentowanych informacji
bedzie zaleze¢ od charakteru wyrobow i proceséw organizacji, stopnia sformalizowania systeméw komunikacji
i poziomu umiejetnos$ci komunikowania sie w organizacji oraz kultury organizacyjne;.
b) Dowdd zgodnosci
Dostarczenie dowodu, ze wykonano to, co zostato zaplanowane.
c) Dzielenie sie wiedza.
d) W celu upowszechniania i zachowania dos$wiadczenia organizacji. Typowym przyktadem moze by¢
Specyfikacja Techniczna, ktéra moze by¢ stosowana jako podstawa do projektowania i rozwoju nowego
wyrobu lub ustugi.

Wykaz powszechnie stosowanych terminéw i definicji odnoszacych sie do udokumentowanych informacji
przedstawiono w ISO 9001:2015, Zatacznik A.
Nalezy podkresli¢, ze dokumenty moga mie¢ w dowolng forme lub by¢ na dowolnym nosniku, a w definicji
y2dokumentu” w ISO 9000:2015, 3.8.5 podano nastepujgce przyktady:
- papier
- dysk magnetyczny
- dysk komputerowy elektroniczny lub optyczny
- fotografia
- probka wzorcowa.
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3. Wymagania dotyczgce dokumentacji

ISO 9001:2015 w 4.4 System zarzqgdzania jakosciq i jego procesy wymaga, aby ,organizacja utrzymywata
udokumentowane informacje w zakresie niezbednym w celu wsparcia funkcjonowania swoich proceséw
i przechowywata udokumentowane informacje, aby mie¢ pewno$¢, ze procesy sg realizowane tak, jak je
zaplanowano”.

W 7.5.1 Postanowienia ogédlne - wyjasniono, ze system zarzadzania jakoscia powinien zawierad:
a) udokumentowane informacje wymagane przez niniejszg Norme Miedzynarodowa;
b) udokumentowane informacje okreslone przez organizacje jako niezbedne dla skutecznosci systemu za-
rzadzania jakoscia.
W uwadze podanej w tym punkcie wyjasniono, ze zakres udokumentowanych informacji w systemie
zarzadzania jakoscig moze by¢ rézny dla réznych organizacji, ze wzgledu na:
- wielko$¢ organizacji i rodzaj jej dziatan, proceséw, wyrobdéw i ustug;
- ztozono$¢ proceséw i oddziatywan miedzy nimi;
- kompetencje osob.
Wszystkie udokumentowane informacje, ktore stanowig czesé systemu zarzadzania jakoscig powinny by¢
nadzorowane zgodnie z 7.5 Udokumentowane informacje.

4. Wytyczne dotyczace Rozdziatu 7.5 normy ISO 9001:2015

Nizej podane komentarze majg na celu pomoc uzytkownikom ISO 9001:2015 w zrozumieniu intencji ogélnych
wymagan dotyczacych udokumentowanych informacji zawartych w tej Normie Miedzynarodowej. Moga one
odnosic sie do:

a) Udokumentowanych informacji, ktére organizacja powinna utrzymywac w celu ustanowienia systemu
zarzadzania jakoscig (dokumenty wysokiego poziomu). Obejmujg one:

- zakres systemu zarzadzania jakoscia (4.3);
- udokumentowane informacje niezbedne do wsparcia proceséw operacyjnych (4.4);
- polityke jakosci (5);
- cele jakosciowe (6.2);
Te udokumentowane informacje sg przedmiotem wymagan 7.5.

b) Udokumentowanych informacji utrzymywanych przez organizacje w celu komunikowania informacji
niezbednych do funkcjonowania organizacji (specyficzne dokumenty niskiego poziomu). Patrz 4.4. Mimo
ze ISO 9001:2015 specjalnie nie wymaga zadnych z nich, przyktady dokumentéw, ktére moga dodacd
wartos$¢ do systemu zarzadzania jakoscig, mogg obejmowac:

- schematy organizacyjne;
- mapy proceséw, karty przeptywu procesu i/lub opisy procesow;
- procedury;
- instrukcje pracy i/lub badan;
- specyfikacje;
- dokumenty dotyczace komunikacji wewnetrznej;
- harmonogramy produkcji;
- wykazy zatwierdzonych dostawcow;
- plany badan i kontroli;
- plany jakosci;
- ksiegi jakosci;
- plany strategiczne;
- formularze.
Jezeli takie udokumentowane informacje istniejg, s réwniez przedmiotem wymagan 7.5.
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Udokumentowanych informaciji, ktére powinny by¢ przechowywane przez organizacje w celu dostarcze-
nia dowodu osiaggnietych wynikéw (zapisy). Obejmuja one:

Udokumentowane informacje w zakresie niezbednym do zapewnienia zaufania, ze procesy s3 realizo-
wane tak, jak zaplanowano (4.4).

Dowdd przydatnosci do uzycia zgodnie z przeznaczeniem zasobéw do monitorowania i pomiaréw
(7.1.5.1).

Dowdd stosowanej podstawy wzorcowania zasobéw do monitorowania i pomiarow (jezeli nie ma mie-
dzynarodowych lub panstwowych wzorcéw) (7.1.5.2).

Dowdd kompetencji osoby (oséb) wykonujacych prace pod nadzorem organizacji majgce wptyw na
efekty dziatalnosci i skutecznos¢ systemu zarzadzania jakoscia (7.2).

Whyniki przegladu i nowe wymagania dotyczace wyrobow i ustug (8.2.3.2).

Zapisy potrzebne do wykazania, ze wymagania dotyczace projektowania i rozwoju zostaty spetnione
(8.3.2).

Zapisy dotyczace danych wejsciowych do projektowania i rozwoju (8.3.3).

Zapisy dotyczace dziatan nadzorowania projektowania i rozwoju (8.3.4).

Zapisy dotyczace danych wyjsciowych z projektowania i rozwoju (8.3.5).

Zmiany w projektowaniu i rozwoju, w tym wyniki przegladu i zatwierdzania zmian oraz niezbednych
dziatan (8.3.6).

Zapisy oceny, wyboru, monitorowania efektéw dziatania, ponownej oceny zewnetrznych dostawcéw
oraz wszelkich dziatarh wynikajacych z tych dziatan (8.4.1).

Dowdd jednoznacznej identyfikacji danych wyjsciowych, jezeli wymagana jest identyfikowalnos¢
(8.5.2).

Zapisy dotyczace wtasnosci klienta lub zewnetrznego dostawcy, jezeli zostanie ona zagubiona, uszko-
dzona lub z innego powodu uznana za nieprzydatng do zastosowania, oraz poinformowania o tym
wtasciciela (8.5.3).

Zapisy przegladu zmian w produkgcji lub dostarczaniu ustug, osobe (osoby) zatwierdzajaca (-e) zmiany
oraz wszelkich niezbednych podjetych dziatan (8.5.6).

Zapisy dotyczace zwolnienia wyrobdéw i ustug do dostarczenia klientowi tacznie z dowodami spetnie-
nia kryteriéw przyjecia i identyfikowalnosci osoby (oséb) decydujacych o zwolnieniu (8.6).

Zapisy niezgodnosci, podjetych dziatan, uzyskanej zgody na odstepstwo i identyfikacji osoby
podejmujacej decyzje o dziataniu w odniesieniu do niezgodnosci (8.7.2).

Whyniki oceny efektéw dziatania i skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia (9.1.1).

Dowdd wdrozenia programu auditow i wynikow auditu (9.2.2).

Dowdd wynikéw przegladu zarzadzania (9.3.3).

Dowadd charakteru niezgodnosci i wszelkich podjetych w ich nastepstwie dziatan (10.2.2).

Woyniki kazdego podjetego dziatania korygujacego (10.2.2).

Organizacje mogg opracowac inne zapisy potrzebne do wykazania zgodnosci swoich proceséw, wyrobéw

i ustug oraz systemu zarzadzania jakoscia. Jezeli takie istniejg, wszystkie sg rowniez przedmiotem wymagan 7.5.

5. Organizacje przygotowujace sie do wdrozenia systemu zarzadzania jakoscia

Dla organizacji aktualnie wdrazajacych system zarzadzania jakoscig i chcacych spetnia¢ wymagania

ISO 9001:2015, przydatne moga by¢ ponizsze komentarze.

o W przypadku organizacji bedacych w trakcie wdrazania lub niemajacych jeszcze wdrozonego systemu za-

rzadzania jakoscig, ISO 9001:2015 ktadzie nacisk na podejscie procesowe. Obejmuje to:

- okreslenie proceséw niezbednych do skutecznego wdrozenia systemu zarzadzania jakoscia;
- okreslenie wzajemnego oddziatywania miedzy tymi procesami;
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- dokumentowanie proceséw w zakresie niezbednym do zapewnienia ich skutecznego funkcjonowania
i nadzorowania. (Moze by¢ wtasciwe dokumentowanie proceséw z wykorzystaniem narzedzia mapowania
proceséw. Podkresla sie jednak, ze mapowanie procesow nie jest wymaganiem ISO 9001:2015).

e Analiza tych proceséw powinna by¢ motorem do okre$lania liczby udokumentowanych informacji potrzeb-
nych w systemie zarzadzania jakoscia, z uwzglednieniem wymagania ISO 9001:2015. Nie powinny by¢
udokumentowanymi informacjami te, ktére kierujg procesami.

6. Organizacje chcace dostosowac istniejacy system zarzadzania jakoscia

Dla organizacji aktualnie posiadajgcych system zarzadzania jakos$cia nizej podane komentarze maja na celu
pomoc w zrozumieniu zmian w odniesieniu do udokumentowanych dokumentacji, ktére moga by¢ wymagane
lub utatwione przy przejsciu na ISO 9001:2015:

- Organizacja majaca system zarzadzania jakos$cig nie musi przepisywac wszystkich swoich udokumento-
wanych informacji w celu spetnienia wymagan 1ISO 9001:2015. Szczegdlnie odnosi sie to do organizacji,
w ktorych strukture systemu zarzadzania jakoscig oparto na sposobie, w jaki wykonuje sie prace w organi-
zacji, stosujac podejscie procesowe.

- Organizacja moze by¢ w stanie wykonaé pewne uproszczenia i/lub skonsolidowanie istniejgcych udoku-
mentowanych informacji w celu uproszczenia swojego systemu zarzadzania jakoscia.

7. Wykazanie zgodnosci z ISO 9001:2015

W przypadku organizacji chcacych wykaza¢ zgodno$¢ z wymaganiami ISO 9001:2015 do celéw certyfikacji/
rejestracji, celdw wynikajacych z umowy lub z innych powoddéw wazne jest, aby pamieta¢ o potrzebie
dostarczenia dowodu skutecznego wdrozenia systemu zarzadzania jakoscia.

- Organizacje mogg by¢ zdolne do wykazania zgodnosci bez potrzeby nadmiernych udokumentowanych
informacji.

- Aby stwierdza¢ zgodnos¢ z ISO 9001:2015, organizacja musi by¢ zdolna do dostarczenia dowodu obiek-
tywnego skutecznosci swoich proceséw i swojego systemu zarzadzania jakos$cia. W ISO 9000:2015, 3.8.3
zdefiniowano “dowdd obiektywny” jako dane potwierdzajace istnienie lub prawdziwos¢ czegos, a w uwa-
dze podano, ze dowéd obiektywny mozna uzyskac przez obserwacje, pomiar, badanie lub innymi srodkami.

- Dowdd obiektywny nie musi zaleze¢ od istnienia udokumentowanych informacji, z wyjatkiem przypadkow
wymienionych w I1SO 9001:2015. W niektorych przypadkach, na przyktad w 8.1 (e) Planowanie i nadzér
nad dziataniami operacyjnymi, od organizacji zalezy okreslenie, jakie udokumentowane informacje sg nie-
zbedne w celu dostarczenia dowodu obiektywnego.

- Jezeli organizacja nie ma specyficznych udokumentowanych informacji dla konkretnych dziatan i nie sg
one wymagane przez norme, akceptowalne jest, aby to dziatanie byto prowadzone z wykorzystaniem jako
podstawy odpowiedniego punktu/rozdziatu 1ISO 9001:2015. W takich sytuacjach podczas auditéw we-
wnetrznych i zewnetrznych mozna wykorzystac¢ tekst ISO 9001:2015 do celéw oceny zgodnosci.
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Wzajemne powijzania
miedzy ISO 9001:2008 a ISO 9001:2015

W tym dokumencie podano wzajemne powigzania miedzy I1SO 9001:2015 a ISO 2001:2008 oraz
miedzy ISO 92001:2008 a ISO 2001:2015. Dokument ten moze by¢ wykorzystany do pokazania, gdzie
znajduja sie nowe, zmienione i usuniete podrozdziaty oraz umiejscowienia rozdziatow niezmienionych.
Zwraca sie uwage na ponizsze informacje podane w ISO 9001:2015, Zatacznik A:

A.1 Struktura i terminologia

e Struktura rozdziatéw (tj. sekwencja rozdziatéow) i niektére terminy w 1ISO 9001:2015 zostaty zmienione w
poréwnaniu do ISO 9001:2008, w celu dostosowania do norm dotyczacych innych systemow zarzadzania.

@ |SO 9001:2015 nie zawiera wymagan co do stosowania struktury i terminologii w odniesieniu do udoku-
mentowanych informacji systemu zarzadzania jakoscig organizacji.

e Struktura rozdziatéw ma na celu dostarczenie zrozumiatej prezentacji wymagan, a nie modelu dokumen-
towania polityk organizacji, celéw i procesow. Struktura i zawarto$é¢ udokumentowanych informacji doty-
czacych systemu zarzadzania jakoscig moze by¢ czesto bardziej istotna dla jej uzytkownikéw, jezeli odnosi
sie zarbwno do proceséw realizowanych przez organizacje, jak i informacji utrzymywanej do innych celéw.

e Nie jest wymagane zastepowanie terminéw stosowanych przez organizacje terminami stosowanymi w tej
Normie Miedzynarodowej w celu wyspecyfikowania wymagan systemu zarzgdzania jakoscig. Organizacja
moze wybrac takie terminy, ktére odpowiadaja jej dziataniom (np. stosowac ,zapis”, ,dokumentacja”, lub
,protokét” zamiast ,udokumentowana informacja”; lub ,dostawca”, ,partner” czy ,sprzedawca”; zamiast
,zewnetrzny dostawca”). W Tablicy A.1 1ISO 9001:2015 przedstawiono gtéwne réznice w terminologii po-
miedzy ISO 9001:2015 i ISO 2001:2008.
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ISO 9001:2015i ISO 9001:2008
Wzajemne powigzania

ISO 9001:2015 ISO 9001:2008

1 Zakres normy 1 Zakres normy ,
1.1  Postanowienia ogdlne
4 Kontekst organizacji 4 System zarzadzania jakoscia
4.1  Zrozumienie organizacji i jej kontekstu ‘5‘.6 [)S'}/Zsetglr:dzsgfj;j;:ri]?ajakos'cia
4.2  Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych g 6 PSrstet;r; dZ;ar:;l;cT;:ri\?aj akoscia
4.3  Okredlenie zakresu systemu zarzadzania jakoscia 1.2 Za'stosgwar’m.a
4.2.2 Ksiega jakosci
4.4  System zarzadzania jakoscig i jego procesy 4 System zarzadz‘:ania jakoscia
4.1 Wymagania ogdlne
5 Przywédztwo 5 Odpowiedzialnos¢ kierownictwa
5.1  Przywédztwo i zaangazowanie 5.1  Zaangazowanie kierownictwa
5.1.1 Postanowienia ogdlne 5.1 Zaangazowanie kierownictwa
5.1.2 Orientacja na klienta 5.2 Orientacja na klienta
5.2 Polityka 5.3  Polityka jakosci
5.2.1 Ustanowienie polityki jakosci 5.3  Polityka jakosci
5.2.2 Komunikowanie polityki jakosci 5.3  Polityka jakosci
5.5.1 Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia
5.3 Role, odpowiedzialno$¢ i uprawnienia w organizacji | 5.5.2 Przedstawiciel kierownictwa
5.4.2 Planowanie systemu zarzadzania jakoscig
6 Planowanie 5.4.2 Planowanie systemu zarzadzania jakoscig
6.1  Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans ggg Elzai';?a\?;?ani;;Zi;g:vfcazadzama jakoscia
6.2  Cele jakosciowe i planowanie ich osiggniecia 5.4.1 Cele dotyczace jakosci
6.3  Planowanie zmian 5.4.2 Planowanie systemu zarzadzania jakoscia
7 Wsparcie 6 Zarzadzanie zasobami
7.1 Zasoby 6 Zarzadzanie zasobami
7.1.1 Postanowienia ogélne 6.1 Zapewnienie zasobéw
7.1.2 Ludzie 6.1 Zapewnienie zasobéw
7.1.3 Infrastruktura 6.3 Infrastruktura
7.1.4 Srodowisko funkcjonowania proceséw 6.4 Srodowisko pracy
7.1.5 Zasoby do monitorowania i pomiaréw ;fml\ilaar(éi;)rowanie wyposazenia do monitorowania i
7.1.5.1 Postanowienia ogélne Z.oéml\ilaardéﬁrowanie wyposazenia do monitorowania i
7.1.5.2 Spbjnoé¢ pomiarowa r7);Srnl\ilaar(ii;,f/)rowanie wyposazenia do monitorowania i
7.1.6 Wiedza organizacji Brak réwnowaznego podrozdziatu
72 Kompetencje 25% Egii)zgxce:jzl,asgﬁgllgsie i Swiadomos¢
7.3 Swiadomoéé¢ 6.2.2 Kompetencje, szkolenie i Swiadomosc
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7.4 Komunikacja 5.5.3 Komunikacja wewnetrzna
7.5 Udokumentowane informacje 4.2  Wymagania dotyczace dokumentacji
7.5.1 Postanowienia ogdélne 4.2.1 Postanowienia ogodlne
7.5.2 Opracowywanie i aktualizowanie jgi ng;g: zgg ;I;)I;l;;nnelrtami
7.5.3 Nadzér nad udokumentowanymi informacjami jgi ngig: ::g S;I;l;;nrsrtami
8 Dziatania operacyjne 7 Realizacja wyrobu
8.1 Planowanie i nadzér nad dziataniami operacyjnymi | 7.1  Planowanie realizacji wyrobu
8.2 Wymagania dotyczace wyrobéw i ustug 7.2 Procesy zwigzane z klientem
8.2.1 Komunikacja z klientem 7.2.3 Komunikacja z klientem
8.2.2 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobdéw i ustug | 7.2.1 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobu
8.2.3 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobdw i ustug 7.2.2 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobu
8.2.4 Zmiany wymagan dotyczacych wyroboéw i ustug 7.2.2 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobu
8.3  Projektowanie i rozwéj wyrobow i ustug 7.3 Projektowanie i rozwdéj
8.3.1 Postanowienia ogdlne 7.3.1 Planowanie projektowania i rozwoju
8.3.2 Planowanie projektowania i rozwoju 7.3.1 Planowanie projektowania i rozwoju
8.3.3 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju 7.3.2 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju
7.3.4 Przeglad projektowania i rozwoju
8.3.4 Nadzér nad projektowaniem i rozwojem 7.3.5 Weryfikacja projektowania i rozwoju
7.3.6 Walidacja projektowania i rozwoju
8.3.5 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju 7.3.3 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju
8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju 7.3.7 Nadzorowanie zmian w projektowaniu i rozwoju
8.4  Nadzér nad procesami, wyrobami i ustugami do- 7.4.1 Proces zakupéw

starczanymi z zewnatrz

8.4.1 Postanowienia ogélne

4.1 | Wymagania ogolne
7.4.1 Proces zakupéw

8.4.2 Rodzaj i zakres nadzoru

7.4.1 Proces zakupéw
7.4.3 Weryfikacja zakupionego wyrobu

8.4.3 Informacje dla zewnetrznych dostawcow

7.4.2 Informacje dotyczace zakupéw
7.4.3 Weryfikacja zakupionego wyrobu

8.5  Produkcja i dostarczanie ustugi

7.5 Produkcja i dostarczanie ustugi

8.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

7.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi
7.5.2 Walidacja proceséw produkcji i dostarczania ustugi

8.5.2 ldentyfikacja i identyfikowalnos¢

7.5.3 ldentyfikacja i identyfikowalnos¢

8.5.3 Wtasnos$¢ nalezaca do klientow lub dostawcéw
zewnetrznych

7.5.4 Wtasnosc klienta

8.5.4 Zabezpieczenie

7.5.5 Zabezpieczanie wyrobu

8.5.5 Dziatania po dostawie

7.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

8.5.6 Nadzér nad zmianami

7.3.7 Nadzorowanie zmian w projektowaniu i rozwoju

7.4.3 Weryfikacja zakupionego wyrobu

8.6 Zwolnienie wyrobow i ustug 8.2.4 Monitorowanie i pomiary wyrobu
8.7  Nadzér nad niezgodnymi wyjsciami 8.3 Nadzér nad wyrobem niezgodnym
9 Ocena efektéw dziatania 8 Pomiary, analiza i doskonalenie
9.1  Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena 8 Pomiary, analiza i doskonalenie
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9.1.1 Postanowienia ogdlne

8.1 Postanowienia ogdlne
8.2.3 Monitorowanie i pomiary proceséw

9.1.2 Zadowolenie klienta

8.2.1 Zadowolenie klienta

9.1.3 Analizai ocena

8.4 Analiza danych

9.2  Audit wewnetrzny

8.2.2 Audit wewnetrzny

9.3  Przeglad zarzadzania

5.6 Przeglad zarzadzania

9.3.1 Postanowienia ogélne

5.6.1 Postanowienia ogdlne

9.3.2 Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania

5.6.2 Dane wejsciowe do przegladu

9.3.3 Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania

5.6.3 Dane wyjsciowe z przegladu

10 Doskonalenie

8.5 Doskonalenie

10.1 Postanowienia ogdlne

8.5.1 Ciagte doskonalenie

10.2 Niezgodnosci i dziatania korygujace

8.3  Nadzér nad wyrobem niezgodnym
8.5.2 Dziatania korygujace

10.3 Ciagte doskonalenie

8.5.1 Ciggte doskonalenie
8.5.3 Dziatania zapobiegawcze

ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015
Wzajemne powigzania

ISO 9001:2008

1 Zakres normy

ISO 9001:2015
1 Zakres normy

1.1 Postanowienia ogdélne

1 Zakres normy

1.2 Zastosowanie

4.3  Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jako$cig

4 System zarzadzania jakoscig

4 Kontekst organizacji

4.1  Zrozumienie organizacji i jej kontekstu

4.2  Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zaintere-
sowanych

4.4 System zarzadzania jakoscig i jego procesy

4.1  Wymagania ogdlne

4.4  System zarzadzania jakoscia i jego procesy
8.4  Nadzér nad procesami, wyrobami i ustugami
dostarczanymi z zewnatrz

4.2 Wymagania dotyczace dokumentacji

7.5 Udokumentowane informacje

4.2.1 Postanowienia ogdélne

7.5.1 Postanowienia ogdlne

4.2.2 Ksiega jakosci

4.3 Okreslenie zakresu systemu zarzadzania jakosScia
7.5.1 Postanowienia ogélne
4.4  System zarzadzania jakoscia i jego procesy

4.2.3 Nadzér nad dokumentami

7.5.2 Opracowywanie i aktualizowanie
7.5.3 Nadzér nad udokumentowanymi informacjami

4.2.4 Nadzér nad zapisami

7.5.2 Opracowywanie i aktualizowanie
7.5.3 Nadzér nad udokumentowanymi informacjami

5 Odpowiedzialnos¢ kierownictwa

5 Przywédztwo

5.1 Zaangazowanie kierownictwa

5.1 Przywddztwo i zaangazowanie
5.1.1 Postanowienia ogélne

5.2 Orientacja na klienta

5.1.2 Orientacja na klienta
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5.2 Polityka
5.3  Polityka jakosci 5.2.1 Ustanowienie polityki jakosci
5.2.2 Komunikowanie polityki jakosci
5.4  Planowanie 6 Planowanie
5.4.1 Cele dotyczace jakosci 6.2 Cele jakosciowe i planowanie ich osiaggniecia
5.3 Role, odpowiedzialno$¢ i uprawnienia w organizacji
5.4.2 Planowanie systemu zarzadzania jakos$cig 2.1 PDljir;(’r):rlw?:fdnoszace sie do ryzyk i szans
6.3  Planowanie zmian
5.5 Odpowiedzialno$¢, uprawnienia i komunikacja 5 Przywédztwo
5.5.1 Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia 5.3 Role, odpowiedzialnos¢ i uprawnienia w organizacji
5.5.2 Przedstawiciel kierownictwa 5.3 Role, odpowiedzialnos¢ i uprawnienia w organizacji
5.5.3 Komunikacja wewnetrzna 7.4  Komunikacja
4 System zarzadzania jakoscig
56 Przeglad zarzadzania 4.1 Zrozumiepie organ‘izacji i‘jej,konteks‘tu
4.2  Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych
9.3 Przeglad zarzadzania
5.6.1 Postanowienia ogdlne 9.3.1 Postanowienia ogdélne
5.6.2 Dane wejsciowe do przegladu 9.3.2 Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania
5.6.3 Dane wyjsciowe z przegladu 9.3.3 Dane wyjsciowe z przegladu zarzadzania
6 Zarzadzanie zasobami ; 1 g Zggrycie
6.1  Zapewnienie zasobow ;1; Euoj;?gomema ogolne
6.2  Zasoby ludzkie 7.2 Kompetencje
6.2.1 Postanowienia ogdlne 7.2 Kompetencje
6.2.2 Kompetencje, szkolenie i Swiadomos$¢ ;g g\?vggztrﬁggjc,e
6.3 Infrastruktura 7.1.3 Infrastruktura
6.4  Srodowisko pracy 7.1.4 Srodowisko funkcjonowania proceséw
7 Realizacja wyrobu 8 Dziatania operacyjne
7.1 Planowanie realizacji wyrobu 8.1  Planowanie i nadzér nad dziataniami operacyjnymi
7.2 Procesy zwigzane z klientem 8.2  Wymagania dotyczace wyrobdw i ustug.
7.2.1 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobu 8.2.2 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobdéw i ustug
7.2.3 Komunikacja z klientem 8.2.1 Komunikacja z klientem
7.3 Projektowanie i rozwoj 8.3  Projektowanie i rozwdj wyrobdéw i ustug
7.3.1 Planowanie projektowania i rozwoju gg; Egssgazvxgzgso?fﬁlgfvania i rozwoju
7.3.2 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju 8.3.3 Dane wejsciowe do projektowania i rozwoju
7.3.3 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju 8.3.5 Dane wyjsciowe projektowania i rozwoju
7.3.4 Przeglad projektowania i rozwoju 8.3.4 Nadzér nad projektowaniem i rozwojem
7.3.5 Weryfikacja projektowania i rozwoju 8.3.4 Nadzér nad projektowaniem i rozwojem
7.3.6 Walidacja projektowania i rozwoju 8.3.4 Nadzér nad projektowaniem i rozwojem
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7.3.7 Nadzorowanie zmian w projektowaniu i rozwoju

8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju
8.5.6 Nadzo6r nad zmianami

7.4 Zakupy 8.4 Nadzpr nad procesami, wyrobami i ustugami do-
starczanymi z zewnatrz
8.4  Nadzér nad procesami, wyrobami i ustugami do-
7.4.1 Proces zakupéw starczanymi z zewnatrz

8.4.1
8.4.2

Postanowienia ogdlne
Rodzaj i zakres nadzoru

7.4.2 Informacje dotyczace zakupéw

8.4.3 Informacje dla zewnetrznych dostawcow

7.4.3 Weryfikacja zakupionego wyrobu

8.4.2
8.4.3
8.6

Rodzaj i zakres nadzoru
Informacje dla zewnetrznych dostawcéw
Zwolnienie wyrobdéw i ustug

7.5  Produkcja i dostarczanie ustugi

8.5 Produkcja i dostarczanie ustugi

7.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

8.5.1
8.5.5

Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi
Dziatania po dostawie

7.5.2 Walidacja proceséw produkgji i dostarczania ustugi

8.5.1 Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

7.5.3 Identyfikacja i identyfikowalnos¢

8.5.2 Identyfikacja i identyfikowalnos¢

7.5.4 Wtasnosc klienta

8.5.3 Whtasno$é nalezaca do klientéw lub dostawcow
zewnetrznych

7.5.5 Zabezpieczanie wyrobu

8.5.4 Zabezpieczenie

7.6 Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania
i pomiaréw

7.1.5 Zasoby do monitorowania i pomiaréw
7.1.5.1 Postanowienia ogdlne
7.1.5.2 Spojnoscé pomiarowa

8 Pomiary, analiza i doskonalenie

9 Ocena efektéw dziatania
9.1  Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena

8.1  Postanowienia ogdlne

9.1.1 Postanowienia ogdlne

8.2  Monitorowanie i pomiary

9.1  Monitorowanie, pomiary, analiza i ocena

8.2.1 Zadowolenie klienta

9.1.2 Zadowolenie klienta

8.2.2 Audit wewnetrzny

9.2  Audit wewnetrzny

8.2.3 Monitorowanie i pomiary proceséw

9.1.1 Postanowienia ogdlne

8.2.4 Monitorowanie i pomiary wyrobu 8.6  Zwolnienie wyrobdw i ustug
, . 8.7  Nadzér nad niezgodnymi wyjsciami
8.3 Nadzor nad wyrobem niezgodnym 10.2 Niezgodnosci i dziatania korygujace

8.4  Analiza danych

9.1.3 Analiza i ocena

8.5 Doskonalenie

10 Doskonalenie

8.5.1 Ciagte doskonalenie

10.1
10.3

Postanowienia ogolne
Ciaggte doskonalenie

8.5.2 Dziatania korygujace

10.2 Niezgodnosci i dziatania korygujace

8.5.3 Dziatania zapobiegawcze

6.1 Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans (patrz
6.11,6.1.2)
10.3 Ciagte doskonalenie
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