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Cel prezentacii

m \Wskazanie najwazniejszych zmian w normie
(zmiany w tresci wymagan przedstawione sg
w dalsze) czesci prezentacii)

m Przedstawienie zasad transferu do nowego
wydania normy:
- Okres przejsciowy
- Zasady wymiany certyfikatow

m Wyjasnienie oczekiwan naszym Klientom
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Proces nowelizacji ISO 9001 NN =

m Jak dotad, ISO 9001 jest najczescie] wybieranym standardem
dla systemow zarzgdzania jakoscia:

- ponad 1.000.000 firm certyfikowanych w 170 krajach,
- sredni roczny wzrost na swiecie ok. 15%.

m Normy podlegajg okresowym przegladom i nowelizacjom,
by pozostawaly aktualne i spetnialy oczekiwania zainteresowanych stron.
Zarzadzanie jakoscig jest procesem, ktory dynamicznie ewoluuje.

m Seria norm ISO 9000 podlega ciggtemu przegladowi i nowelizacjom,
realizuje to Komitet Techniczny TC 176.

- pierwsze wydanie — 1987
- drugie wydanie —1994
- trzecie wydanie — 2000
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ISO 90012008 - StatUS MANAGING RISK

m Specyfikacja projektowa dla ISO 9001:2008 powstata w 2005 roku
| zostata poddana pod gtosowanie. Ustalono, ze celem nowelizacji
bedzie:

- zwiekszenie przejrzystosci ISO 9001:2000, bez wprowadzania nowych
wymagan,
- podniesienie kompatybilnosci z ISO 14001:2004.

m Norma ISO 9001:2008 zostata opublikowana 15 listopada 2008 roku.

m W czwartym wydaniu normy:

nie wprowadzono nowych wymaga n,
doprecyzowano niektore istniejgce wymagania,
zmiany majg przewaznie redakcyjny charakter,

zwiekszono kompatybilnos¢ z ISO 14001:2004, rowniez przez wprowadzenie
pewnych redakcyjnych poprawek. Najbardziej istotne zmiany pojawiajg sie
w punktach 8.5.2 1 8.5.3, patrz dalsza czes¢ prezentacii.
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Serie norm ISO 900X/ISO 1000X MANAGING RISK

m Norma ISO 9004 jest takze nowelizowana. Bedzie nosic¢ tytut “Managing
for success”, a je] publikacja spodziewana jest w potowie 2009 roku.
Obecny szkic tej normy zawiera wiele istotnych i pozytecznych zmian,
ktore majg uczynic z niej praktyczny przewodnik do ciggtego
doskonalenia zarzadzania jakoscig w organizacjach.

m Komitet Techniczny ISO opublikowat takze inne dokumenty zawierajgce
wytyczne dla systemow zarzgdzania jakoscig (seria ISO 1000X):

m |50 10 005:2005/ Quality Plans

m [S0 10 006:1997/ Quality in Project Management

m |SO 10 007:2003/ Configuration Management

m S0 10 012:2003/ Measurement Management Systems
m S0 10 013:2002/ System Documentation

m |50 10 014:2006/ Financial and Economic Benefit

m SO 10 015:1999/ Training
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. 38
Harmonogram wdrgenia VANAGING RSk

m |SO wraz z Miedzynarodowym Forum Akredytacyjnym (IAF) ogtosity
wspolne zasady dla okresu przejsciowego:

- wszelkie wydane certyfikaty zgodnosci z normg ISO 9001:2000 tracg swojg
waznosc¢ z uptywem 24 miesiecy od daty publikacji przez Miedzynarodowg
Organizacje Normalizacyjng nowego wydania normy (po 15 listopada 2010
roku);

- po uptywie roku od publikacji (po 15 listopada 2009 r.), wszystkie
akredytowane audyty certyfikacyjne i recertyfikacyjne systemow zarzgdzania
jakoscig majg by¢ prowadzone w oparciu o norme 1SO 9001:2008;

- certyfikaty zgodnosci z ISO 9001:2008 i / lub jej krajowymi odpowiednikami
mogq by¢ wydawane po oficjalnym opublikowaniu ISO 9001:2008 (ktore miato

miejsce 15 listopada) oraz po przeprowadzeniu audytu okresowego
lub recertyfikacyjnego, w oparciu 0 wymagania tej normy.

m Przejscia do nowej normy mozna dokonac¢ w toku audytu okresowego
lub recertyfikacyjnego, przeprowadzonego w przeciggu opisanego
powyzej okresu 24 miesiecy. Jednak DNV rekomenduje
przeprowadzenie tego transferu podczas audytu recertyfikacyjnego,

dzieki czemu mozliwe bedzie unikniecie pewnych dodatkowych kosztow
administracyjnych.
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Transfer do nowego wydania, was¢ certyfikatOw vasace rsk

m Jezeli transfer odbedzie sie w toku audytu okresowego:

- data waznosci nowego certyfikatu bedzie taka, jak data waznosci
posiadanego dotychczas certyfikatu ISO 9001:2000,

- mozna sie spodziewac dodatkowej optaty za wystawienie certyfikatu.

m Jezeli transfer odbedzie sie w toku audytu recertyfikacyjnego:

- nowe certyfikaty bedg wazne przez 3 lata od daty uptywu waznosci
posiadanego certyfikatu ISO 9001:2000,

- nie beda pobierane zadne dodatkowe optaty za wystawienie certyfikatu
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Czego oczekujemy od naszych KlientOMseners

m Poniewaz nie ma nowych wymagan, przejscie do nowej nhormy
nie powinno nastreczac¢ wiekszych trudnosci.

m Podczas audytu transferowego DNV bedzie ocenia¢ swiadomos¢
organizacji co do charakteru wprowadzonych zmian, a takze dokona
przegladu systemu zarzgdzania jakoscig dla upewnienia sie, ze wcigz
pozostaje on zgodny z wymaganiami, takze w kontekscie
wprowadzonych uzupetnien.

m Nie przewiduje sie zwiekszenia czasu trwania audytu.

m Zachecamy do poddania sie audytowi transferowemu podczas

dowolnego kolejnego audytu, ze wskazaniem na audyt recertyfikacyjny

(o ile przypada w okresie 24 miesiecy), dla unikniecia dodatkowych
kosztow.
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. . 8
Najwazniejsze zmiany MANAGING RISK

Wprowadzenie (0)

m Wprowadzono liste ryzyk zwigzanych ze srodowiskiem organizacji,
jako czynnikdw majgcych wplyw na system zarzgdzania jakoscia.

Zakres (1)

m Termin ,wyrob” nie odnosi sie tylko i wylgcznie do wyrobu
przeznaczonego dla klienta lub wymaganego przez niego. Ma takze
zastosowanie do dowolnego zamierzonego wyniku procesow realizacii
wyrobu. To rozszerza zastosowanie tego pojecia takze np. na
zakupywane wyroby, potwyroby na etapach posrednich realizacji wyrobu,
jak rowniez wyroby pochodzace z procesow zlecanych na zewnatrz.

m Wszedzie tam, gdzie w normie pojawiato sie sformutowanie

... 1 Wymagania majgcych zastosowanie przepisow”, dodano do niego
,Jowymagania ustawowe”.
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Najwazniejsze zmiany

MANAGING RISK  f2lLvavg

Wymagania ogolne (4.1)

m Uzupetniono akapit dotyczgcy procesow zlecanych na zewnatrz o:
- wyjasnienie, co nalezy rozumiec jako proces zlecany na zewnatrz,

- wskazanie, jakie czynniki mogg mie¢ wptyw na rodzaj i zakres nadzoru
nad takim procesem,

- adnotacje, ze zlecanie procesu na zewnatrz nie zwalnia organizacji

z odpowiedzialnosci za spetnienie wymagan klienta, wymagan ustawowych
| przepisOw majacych zastosowanie dla wyrobu.

Srodowisko pracy (6.4)

m Uzupetniono tres¢ tego punktu o przyktady czynnikdw srodowiska pracy,
ktore mogg mie¢ wptyw na jakosS¢ wyrobu.
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Najwazniejsze zmiany AN B

Okre slenie wymaga n dotycz acych wyrobu (7.2.1)

= Uzupetniono tres¢ punktu o przyktady wymagan i zobowigzan
kontraktowych dotyczacych dziatan po dostawie, np. zapewnienie
gwarancji I rekojmi, serwisu, spetnianie wymagan dotyczacych recyklingu
| dziatan zwigzanych z pozbywaniem sie odpadu.

Dane wyj sciowe z projektowania i rozwoju (7.3.3)

m Dodano uwage wyjasniajgca, ze informacje dotyczace produkcji
| dostarczania ustugi mogg zawiera¢ szczegotly okreslajgce sposoby
zabezpieczania wyrobu.

Zadowolenie klienta (8.2.1)

m Uzupetiono tres$¢ punktu o przyktady informacji, w oparciu o ktore
mozna monitorowac¢ percepcje klienta.
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Najwazniejsze zmiany AN B

Dziatania koryguj ace / dzialania zapobiegawcze (8.5.2f / 8.5.3¢e)

m Zmodyfikowano tresc tych podpunktow tak, by jednoznacznie wskazac
na potrzebe przegladu skutecznosci podejmowanych dziatan; dzieki temu
uzyskano spojnosc z ISO 14001.
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. . 58
Prezentacja zmian MANAGING RISK

m Wszystkie zmiany zaprezentowano w Tabeli AT WTERUATONA, TR 2k 51
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Zmienione punkty normy R

m WPROWADZENIE

0.1 Postanowienia ogolne

Zaleca sie, aby przyjecie systemu zarzadzania jakoscig byto strategiczng
decyzjg organizacji. Projekt i wdrozenie systemu zarzadzania jakoscig
organizacji zalezne jest od

- srodowiska organizaciji, zmian w tym srodowisku lub ryzyk zwigzanych
z tym srodowiskiem,

- zmieniajgcych sie potrzeb organizacii,

- poszczegolnych celéw organizaciji,

- wyrobow dostarczanych przez organizacje,
- procesow zastosowanych w organizacji,

- wielkosci organizaciji i od jej struktury.

Nie jest celem niniejszej normy miedzynarodowej ujednolicenie struktury
systemow zarzgdzania jakoscig lub ujednolicenie dokumentacji.

cdn...
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. 8
Zmienione punkty normy VANAGING ik
cd...

Wymagania dotyczgce systemu zarzadzania jakoscig wyspecyfikowane
W niniejszej normie miedzynarodowej sg uzupetniajgce do wymagan
dotyczacych wyrobow. Informacje oznaczone ,UWAGA” sg wytycznymi
utatwiajgcymi zrozumienie lub wyjasnienie wymagan, ktorych dotycza.

Niniejszg norme miedzynarodowg mogg stosowac strony wewnetrzne

| zewnetrzne, w tym jednostki certyfikujgce, w celu oceny zdolnosci organizacii
do spetnienia wymagan klienta, wymagan ustawowych i przepisow, majgcych
zastosowanie dla wyrobu, i wymagan okreslonych przez organizacje.

W czasie prac nad niniejszg normg miedzynarodowg uwzgledniono zasady
zarzadzania jakoscig podane w ISO 9000 i ISO 9004.
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Zmienione punkty normy R

m 1. ZAKRES NORMY

1.1 Postanowienia 0golne
W niniejszej normie miedzynarodowej wyspecyfikowano wymagania
dotyczace systemu zarzgdzania jakoscig, gdy organizacja

a) potrzebuje wykazac¢ zdolnos¢ do ciggtego dostarczania wyrobu
spetniajgcego wymagania klienta, wymagania ustawowe
| wymagania majgcych zastosowanie przepisow, i

b) dazy do zwiekszenia zadowolenia klienta przez skuteczne
stosowanie systemu, tgcznie z procesami dotyczgcymi ciggtego
doskonalenia systemu i zapewnienia zgodnosci z wymaganiami
klienta i wymaganiami majgcych zastosowanie ustaw i przepisow.

cdn...
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Zmienione punkty normy R

cd...

UWAGA 1
W niniejszej normie miedzynarodowej termin ,wyrob” stosuje sie tylko

a) do wyrobu przeznaczonego dla klienta lub wymaganego przez niego,
b) do dowolnego zamierzonego wyniku procesow realizacji wyrobu.

UWAGA 2

Wymagania ustawowe i wymagania majgcych zastosowanie przepisow
moga byc¢ takze nazywane wymaganiami prawnymi.
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. 8
Zmienione punkty normy VANAGING ik

m 4.1 Wymagania ogolne

Organizacja powinna ustanowi¢, udokumentowac, wdrozy¢ i utrzymywac system
zarzgdzania jakoscig oraz ciggle doskonali¢ jego skutecznosé zgodnie z wymaganiami
niniejszej normy miedzynarodowe,.

Organizacja powinna

a) okresli¢c procesy potrzebne w systemie zarzadzania jakoscig i ich zastosowanie
w organizaciji (patrz 1.2),

b) okresli¢ sekwencje tych procesoéw i ich wzajemne oddziatywanie,

c) okresli¢ kryteria i metody potrzebne do zapewnienia skutecznosci zaréwno
przebiegu, jak i nadzorowania tych procesow,

d) zapewni¢ dostepnos¢ zasobow i informacji niezbednych do wspomagania
przebiegu i monitorowania tych procesow,
e) monitorowac, mierzy¢ (tam, gdzie ma to zastosowanie) i analizowac te procesy, |

f) wdrazac dziatania niezbedne do osiggniecia zaplanowanych wynikéw i ciggtego
doskonalenia tych procesow.

Organizacja powinna zarzgdzac¢ tymi procesami zgodnie z wymaganiami niniejszej
normy miedzynarodowe,.
cdn...
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Zmienione punkty normy

MANAGING RISK  f2lLvavg

cd...

Jezeli organizacja zleca na zewnatrz realizacje jakiegokolwiek procesu, ktory

ma wptyw na zgodnosc¢ wyrobu z wymaganiami, wowczas powinna ona zapewnic
nadzor nad takimi procesami. Rodzaj i zakres nadzoru nad tymi procesami
powinien by¢ zdefiniowany w systemie zarzadzania jakoscia.

UWAGA 1

Zaleca sie, aby procesy wymagane w systemie zarzgdzania jakoscig, o ktorych
mowa powyzej, obejmowalty procesy zarzgdzania dziataniami, zaopatrywania
W zasoby, realizacji wyrobu oraz procesy pomiarowe, analizy i doskonalenia.

UWAGA 2

Proces zlecany na zewnatrz nalezy rozumiec jako taki, ktory jest potrzebny

w systemie zarzadzania jakoscig organizacji, ale jest realizowany przez strone
zewnetrzng wobec organizacii.

cdn...
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Zmienione punkty normy MANAGING 1k
cd...
UWAGA 3

Zapewnienie nadzoru nad procesami realizowanymi na zewnatrz nie zwalnia
organizacji od odpowiedzialnosci za spetnienie wszystkich wymagan klienta,
wymagan ustawowych i przepisow. Na rodzaj i zakres nadzoru nad zleconym

na zewnatrz procesem mogg wywiera¢ wptyw takie czynniki jak

a) potencjalny wptyw zleconego na zewnatrz procesu na zdolnosc¢ organizacji
do dostarczenia wyrobu zgodnego z wymaganiami,

b) stopien, w jakim nadzor nad procesem jest wspotdzielony,
c) zdolnosc¢ do osiggniecia potrzebnego nadzoru przez zastosowanie
wymagan punktu 7.4.
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Zmienione punkty normy R

m 6.4 Srodowisko pracy

Organizacja powinna okresli¢ srodowisko pracy potrzebne do osiggniecia
zgodnosci z wymaganiami dotyczgcymi wyrobu i zarzadzac tym srodowiskiem.

UWAGA
Termin ,srodowisko pracy” odnosi sie do tych warunkow, w ktérych wykonywana

jest praca, z uwzglednieniem warunkow fizycznych, srodowiskowych i innych
(na przykitad hatas, temperatura, wilgotnosc, oswietlenie lub pogoda).
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Zmienione punkty normy R

m 7/.2.1 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobu

Organizacja powinna okreslic
a) wymagania wyspecyfikowane przez klienta, w tym wymagania dotyczace
dostawy i dziatan po dostawie,

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

C) wymagania ustawowe i przepisy majgce zastosowanie dla wyrobu, |

d) wszelkie dodatkowe wymagania, uznane za potrzebne przez
organizacje.

UWAGA

Dziatania po dostawie obejmujg na przyktad dziatania w zakresie zapewnienia
gwarancji i rekojmi, zobowigzania kontraktowe takie jak ustugi serwisowe,

a takze ustugi dodatkowe jak recykling lub pozbycie sie odpadu.
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Zmienione punkty normy R

m 7.3.3 Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju

Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju powinny miec¢ forme dogodng
do weryfikacji w stosunku do danych wejsciowych do projektowania i rozwoju,
| powinny byc zatwierdzone przed zwolnieniem.

Dane wyjsciowe z projektowania i rozwoju powinny

a) spetnia¢ wymagania okreslone w danych wejsciowych do projektowania
| rozwoju,

b) zapewnia¢ odpowiednie informacje dotyczace zakupywania, produkcji
| dostarczania ustugi,

c) zawierac kryteria przyjecia wyrobu lub powotywac sie na nie, |

d) specyfikowac whasciwosci wyrobu, ktore sg istotne dla jego
bezpiecznego i wkasciwego uzytkowania.

UWAGA
Informacje dotyczace produkcji i dostarczania ustugi mogg zawiera¢ szczegoty
okreslajgce sposoby zabezpieczania wyrobu.
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Zmienione punkty normy R

m 8.2.1 Zadowolenie klienta

Jako jeden z miernikdw funkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscia,
organizacja powinna monitorowac informacje dotyczace percepcji klienta

co do tego, czy spetnita jego wymagania. Nalezy okresli¢ metody uzyskiwania
| wykorzystywania tych informacji.

UWAGA

Monitorowanie percepcji klienta moze obejmowac pozyskiwanie informacji

z takich zrodel, jak badania satysfakcji klientow, dane od klientow dotyczace
jakosci dostarczonego wyrobu, badania opinii uzytkownikéw, analiza utraconego
biznesu, listy polecajgce, zgtoszenia gwarancyjne, raporty dilerow.

© Det Norske Veritas AS. All rights reserved 12 Januar y 2009 Slide 24



Zmienione punkty normy R

m 8.5.2 Dzialania korygujace

Organizacja powinna podja¢ dziatania eliminujgce przyczyny niezgodnosci
w celu zapobiegania ich powtérnemu wystgpieniu. Dziatania korygujace powinny
by¢ dostosowane do skutkow, jakie powodujg napotkane niezgodnosci.

Nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedure w celu okreslenia wymagan
dotyczacych

a) przegladu niezgodnosci (w tym reklamaciji klienta),

b) ustalania przyczyn niezgodnosci,

C) oceny potrzeby dziatan zapewniajgcych, ze niezgodnosci nie wystgpig

ponownie,

d) ustalania i wdrazania niezbednych dziatan,

e) zapisow wynikow podjetych dziatan (patrz 4.2.4), i

f) przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujgacych.
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Zmienione punkty normy R

m 8.5.3 Dziatania zapobiegawcze

Organizacja powinna okresli¢ dziatania eliminujgce przyczyny potencjalnych
niezgodnosci w celu zapobiegania ich wystgpieniu. Dziatania zapobiegawcze
powinny by¢ dostosowane do skutkow potencjalnych problemow.

Nalezy ustanowi¢ udokumentowang procedure w celu okreslenia wymagan
dotyczacych

a) okreslenia potencjalnych niezgodnosci i ich przyczyn,

b) oceny potrzeby dziatan zapobiegajgcych wystgpieniu niezgodnosci,
c) ustalania i wdrazania niezbednych dziatan,

d) zapisow wynikéw podjetych dziatan (patrz 4.2.4), |

e) przegladu skutecznosci podjetych dziatan zapobiegawczych.
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