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Abstrakt. Normy ISO serii 9000 majg dtuga, ponad trzydziestoletnig tradycje. Sg to najpopularniejsze
standardy spos$rod wszystkich norm miedzynarodowych. Posiadanie certyfikatu systemu wedtug wyma-
gan normy I1SO 9001 wzmacnia reputacje organizacji i wysyta sygnat do otoczenia, ze przedsiebiorstwo
przywigzuje duzg wage do miedzynarodowych standardow i dazy do doskonalenia. W artykule przed-
stawiono historie nowelizacji normy ISO 9000. Analizujac uktad, strukture i tres¢ standardu PN-EN I1SO
9001:2015-10, wskazano zasadnicze rdznice pomiedzy przedmiotowa norma a jej poprzednim wydaniem.
Stowa kluczowe: zarzadzanie, jakos¢, zarzadzanie jakoscig, norma

Abstract: The ISO 9000 series standards have a long, over 30-year tradition. These are the most popular
standards among all international ones. Having a system certificate according to the ISO 9001 standard
strengthens the reputation of the organization and gives a signal that the company attaches great impor-
tance to international standards and strives for improvement. The paper presents the history of ISO 9000
standard amendment. Analyzing the structure and contents of the PN-EN ISO 9001:2015-10 standard,
fundamental differences between the considered standard and its previous edition have been presented.
Keywords: management, quality, quality management, standard

Wstep

Systemowe podejscie do zarzadzania jakoscig wedtug norm ISO serii 9000 ma
dlugoletnia tradycje. W okresie tym normy zyskaly ogromna popularnos¢ i przy-
czynily si¢ do zestandaryzowania jezyka biznesu na calym $wiecie. Na podstawie
statystyk prowadzonych przez Migdzynarodowa Organizacje Normalizacyjna (ISO),
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do konca grudnia 2014 roku wydano na catym §wiecie 1 138 155 certyfikatéw (ISO,
2014). W Europie certyfikatéw tych bylo okoto 490 000 (patrz: rysunek 1), natomiast
w Polsce okoto 10 200 (patrz: rysunek 2).
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Rys. 1. Liczba certyfikatéw ISO 9001 w Europie
Zrédto: Jakosé, 2017
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Rys. 2. Liczba certyfikatéw ISO 9001 w Polsce
Zrédto: Jakosé, 2017
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Posiadanie certyfikatu systemu wedtug wymagan wspomnianej normy wzmacnia
reputacje organizacji i wysyla sygnal do otoczenia, ze przedsi¢biorstwo przywiazuje
bardzo duzg wage do miedzynarodowych standardéw i dazy do doskonalenia.

Od chwili powstania standardu miato miejsce kilka nowelizacji, co oznacza,
ze norma ciagle ewoluuje i dostosowuje si¢ do zmian zachodzacych w obszarze
zarzadzania przedsiebiorstwami. Celem tego artykutu jest wskazanie najwazniejszych
zmian, jakie mialy miejsce po wprowadzeniu znowelizowanego wydania normy,
a takze wplywu tych zmian na zarzadzanie jakoscig.

1. Historia nowelizacji norm ISO serii 9000

Normy ISO serii 9000 maja dtuga, ponad trzydziestoletnig tradycje. Sg to najpo-
pularniejsze standardy wsrod wszystkich norm miedzynarodowych. Pierwsza z serii
byta norma ISO 8402 Zarzgdzanie jakoscig i zapewnienie jakosci. Terminologia, wydana
w 1986 roku (Wiecek, 2007, s. 197). W nastepnym roku wydane zostaly normy:

o ISO 9000 Zarzgdzanie jakoscig i zapewnienie jakosci. Wytyczne wyboru

i stosowania,

o ISO 9001 Systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w projektowaniu,

pracach rozwojowych, produkcji, instalowaniu i serwisie,

o ISO 9002 Systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w produkcji, instalo-

waniu i serwisie,

o ISO 9003 Systemy jakosci. Model zapewnienia jakosci w kontroli jakosci

i badaniach koricowych,

o ISO 9004 Zarzgdzanie jakoscig i elementy systemu jakosci.

Normy te przedstawialy trzy modele systemu zarzadzania jakoscia.

W 1994 roku miata miejsce pierwsza nowelizacja norm serii 9000. Koncentro-
wala si¢ ona gléwnie na pelnym ujeciu cyklu zycia wyrobu - od chwili okreslenia
potrzeb klienta, az do momentu uzytkowania wyrobu (Borys, Rogala, 2007, s. 211).

W roku 2000 nastapita kolejna nowelizacja norm, zwana Wizja 2000. Polaczyla
ona ISO 9000 i 8402, a takze zlikwidowata normy ISO 9002 i ISO 9003 (byly one
ubozszymi wersjami ISO 9001). Po nowelizacji pozostaly tylko trzy normy: ISO
9000, ISO 9001 i ISO 9004 (Lunarski, 2008, s. 257). Norma ISO 9001:2000 zostata
zmieniona i od$wiezona i od tego czasu jest mniej nakierowana na tworzenie bez-
sensownej biurokracji. Zorientowano ja na procesy, co w znacznym stopniu przy-
blizalo ja do TQM. Bardzo znaczacym faktem bylo ujecie szerszej roli marketingu
w przedsi¢biorstwie.

Kolejna nowelizacja normy (w roku 2008) polegata na wprowadzeniu drobnych,
nieistotnych zmian, bez zasadniczej ingerencji w tre§¢ merytoryczng. W stosunku
do wydania z 2000 roku doprecyzowano niektore pojecia, ale nie wprowadzono
dodatkowych wymagan.
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Ostatnia nowelizacja normy ISO 9001 miata miejsce w 2015 roku i wprowadzita,
podobnie jak nowelizacja z roku 2000, znaczace zmiany. Norma ta, jako norma
zharmonizowana z normg EN oraz ISO, w Polsce zostala wprowadzona jako PN-EN
ISO 9001:2015-10.

Po nowelizacji w ISO i Polsce obecnie seria norm serii ISO 9000 obejmuje trzy
normy (patrz: tabela 1).

Tabela 1. Aktualnie obowiazujace polskie normy serii 9000 dla systemdw zarzgdzania jako$cig

Numer normy Tytul normy
PN-EN ISO 9000:2015 Systemy zarzadzania jakoscig. Podstawy i terminologia
PN-EN ISO 9001:2015-10 Systemy zarzadzania jakos$cia. Wymagania

Zarzadzanie ukierunkowane na trwaty sukces organizacji.

PN-EN 150 5004:2010 Podejscie wykorzystujace zarzadzanie jakoscia

Zr6dto: opracowanie wlasne

Na przystosowanie istniejacych systemdéw zarzadzania jakoscig do wymagan
normy PN-EN ISO 9001:2015-10 wprowadzono dla przedsigbiorstw okres przej-
sciowy, ktéry zakonczy sie 14 wrzesnia 2018 roku.

2. Zakres zmian w normie PN-EN ISO 9001:2015-10
w poréwnaniu do wydania z 2008 roku

2.1. Tekst i uklad normy

Nowe wydanie normy ustanawiajacej wymagania dla systemdéw zarzadzania
jakoscia zostalo opublikowane 6 lipca 2016 roku. Wydanie to ma znaczgco mniej
nakazowy charakter niz poprzednia wersja i zamiast tego koncentruje si¢ na efek-
tywnosci i sukcesie organizacji. Struktura normy uporzadkowana zgodnie z (POLSKI
KOMITET NORMALIZACYJNY, 2014) koncentruje si¢ na skutecznosci realizowanych
proceséw. Twércy normy przyjeli, ze poprawa skutecznosci zostanie osiggnieta dzieki
polaczeniu podejscia procesowego z wykorzystaniem na wszystkich poziomach cyklu
PDCA oraz myslenia opartego na identyfikacji i ocenie ryzyka (Klimczak, 2017, s.
26). Powigzanie rozdziatéw normy z cyklem Deminga przedstawiono na rysunku 3.

Uklad nowej normy gwarantuje, ze we wszystkich normach dotyczacych sys-
temow zarzadzania uzywane bedzie identyczne nazewnictwo rozdzialéw i tekstow
w nagléwkach. Znowelizowany standard wspiera system zarzadzania w dostosowaniu
sie do nowych wyzwan stawianych przed organizacjami przez wspolczesne otoczenie
biznesu. Porownanie ukladu standardu z 2008 i 2016 roku przedstawia tabela 2.
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Tekst znowelizowanej normy zostal przeredagowany w taki sposdb, aby mogta
by¢ ona fatwiej stosowana przez firmy ustugowe. Termin ,wyrdéb” zostal zastagpiony
okresleniem ,wyroby i ustugi’, ktére uwzglednia wszystkie kategorie danych wej-
$ciowych (wyroby materialne, ustugi, projekty, oprogramowanie).

System zarzadzania jako$cia (4) ‘\\
Organizacja i \
jej kontekst '
(4) E Wparcie i '
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Potrzeby i oczekiwania
istotnych strons. .-

Rys. 3. Powigzanie rozdzialéw normy z cyklem Deminga (numer wskazany
w nawiasie oznacza rozdziat normy)

Zrédto: PN-EN ISO 9001:2015-10, s. 03
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Tabela 2. Poréwnanie ukladu norm ISO serii 9000 z 2008 i 2016 roku
PN-EN ISO 9001:2008 PN-EN ISO 9001:2015-10
0. Wprowadzenie 0. Wprowadzenie
0.1. Postanowienia ogolne 0.1. Postanowienia ogolne
0.2. Podejscie procesowe 0.2. Zasady zarzgdzania jakoscig
0.3. Zwigzek z ISO 9004 0.3. Podejscie procesowe
0.4. Zgodnos¢ z innymi systemami zarzgdzania
1. Zakres normy 1. Zakres normy
1.1. Postanowienia ogdlne 1.1. Postanowienia ogdlne
1.2. Stosowanie 1.2. Zastosowanie
2. Normy powolane 2.  Normy powolane
3. Terminy i definicje 3. Terminy i definicje
4. System zarzadzania jakoscia 4. Kontekst organizacji
4.1. Wymagania ogolne 4.1. Zrozumienie organizacji i jej kontekstu
4.2. Wymagania w zakresie dokumentacji 4.2. Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron
zainteresowanych
4.3. Okreslenie zakresu systemu zarzadzania
jakoscig
4.4. System zarzgdzania jakoscig i jego procesy
5. Odpowiedzialnos¢ kierownictwa 5. Przywodztwo
5.1. Zaangazowanie kierownictwa 5.1. Przywodztwo i zaangazowanie
5.2. Orientacja na klienta 5.2. Polityka
5.3. Polityka jakosci 5.3. Role, odpowiedzialno$¢ i uprawnienia
5.4. Planowanie W organizacji
5.5. Odpowiedzialnos¢, uprawnienia i komuni-
kacja
5.6. Przeglgd wykonywany przez kierownictwo
6. Zarzadzanie zasobami 6. Planowanie
6.1. Zapewnienie zasobow 6.1. Dzialania odnoszgce si¢ do ryzyk i szans
6.2. Zasoby ludzkie 6.2. Cele jakosciowe i planowanie ich osiggnigcia
6.3. Infrastruktura 6.3. Planowanie zmian
6.4. Srodowisko pracy
7. Realizacja wyrobu 7. Wsparcie
7.1. Planowanie realizacji wyrobu 7.1. Zasoby
7.2. Procesy zwigzane z klientem 7.2. Kompetencje
7.3. Projektowanie i prace rozwojowe 7.3. Swiadomosé
7.4. Zakupy 7.4. Komunikacja
7.5. Operacje produkcyjne i rozwojowe 7.5. Udokumentowane informacje
7.6. Nadzorowanie wyposazenia do pomiarow

i monitorowania
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cd. Tabeli 2.
PN-EN ISO 9001:2008 PN-EN ISO 9001:2015-10

8. Pomiary, analiza i doskonalenie 8. Dzialania operacyjne
8.1. Postanowienia ogdlne 8.1. Planowanie i nadzér nad dziataniami
8.2. Monitorowanie i pomiary operacyjnymi
8.3. Nadzorowanie wyrobu niezgodnego z wy- |8.2. Wymagania dotyczace wyrobow i ustug

maganiami 8.3. Projektowanie i rozwdj wyrobow i ustug
8.4. Analiza danych 8.4. Nadzér nad procesami, wyrobami i ustu-
8.5. Doskonalenie gami dostarczanymi z zewnatrz

8.5. Produkcja i dostarczanie ustugi
8.6. Zwolnienie wyrobdw i ustug
8.7. Nadzér nad wyrobem niezgodnym

9. Ocena efektéw dzialalnosci

9.1. Monitorowanie, pomiar, analiza i ocena
9.2. Audit wewnetrzny

9.3. Przeglgd zarzgdzania

10. Doskonalenie

10.1. Postanowienia ogélne

10.2. Niezgodnosci i dziatania korygujgce
10.3. Ciggte doskonalenie

Zré6dlo: opracowanie wlasne na podstawie: PN-EN ISO 9001:2001; PN-EN ISO 9001:2015-10

2.2. Zakres systemu

Punktem wyjscia przy wdrazaniu systemu zarzadzania jako$cig wedlug zno-
welizowanej normy jest okreslenie jego zakresu. Norma nie przewiduje mozliwosci
~wylaczen wymagan” ,Organizacja powinna stosowa¢ wszystkie wymagania normy,
jezeli majg one zastosowanie w ramach zdefiniowanego systemu zarzadzania jako-
$cig” (Polski Komitet Normalizacyjny, 2016).

Organizacja moze jednak dokona¢ przegladu mozliwosci stosowania wymagan
ze wzgledu na wielkos¢ i zfozono$¢ organizacji, przyjety model zarzadzania, zakres
dziatan organizacji i charakter ryzyk i szans, jakie napotyka, oraz zdecydowac,
Ze wymaganie nie ma zastosowania - ale tylko wowczas, gdy jej decyzja nie wplynie
na zdolnoé¢ lub odpowiedzialno$¢ organizacji do zapewnienia zgodnosci jej wyrobéw
i ustug oraz zwiekszenia zadowolenia klienta (Polski Komitet Normalizacyjny, 2017).

2.3. Organizacja i jej kontekst

Jednym z kluczowych elementéw niezbednych do wdrozenia nowej normy jest
zrozumienie organizacji i jej kontekstu. Kontekst organizacji jest nowym pojeciem
odzwierciedlajacym konieczno$¢ dostosowania systemu zarzadzania do okolicznosci
wplywajacych na funkcjonowanie organizacji. Nalezy przyjac¢ zalozenie, ze dtu-
gofalowy sukces organizacji moze by¢ zagwarantowany poprzez uwzglednienie
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interesdw roznych grup i intereséw roznych stron (Kleniewski, 2016, s. 36). Wazne
jest okreslenie celu istnienia organizacji, a takze czynnikéw wewnetrznych (wartoéci,
kultura, wiedza organizacji, wewnetrzne wymagania dotyczace efektéw dziatalnosci)
i zewnetrznych (warunki kulturowe, warunki spoteczne, polityczne, prawne, finan-
sowe, technologiczne, ekonomiczne, konkurencyjne na réznych szczeblach), ktdre
istotnie na nig wptywaja. Czynnik te moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ organizacji do
osiggniecia zamierzonych wynikéw. Moga sie one takze zmieniac, i z tego powodu
powinny by¢ na biezaco monitorowane i przegladane.

Zrozumienie i monitorowanie zmieniajacego si¢ kontekstu organizacji jest
warunkiem koniecznym do zapewnienia podstaw do okreslenia kluczowych ele-
mentdw systemu, takich jak zakres systemu zarzadzania jakoscia, procesy, polityka,
cele jako$ciowe, ryzyka i szanse.

2.4. Podejscie procesowe

Norma z 2016 roku jeszcze mocniejszy nacisk kladzie na kontynuowanie podej-
$cia procesowego niezbednego do rozwoju, wdrozenia i poprawy skutecznosci funk-
cjonowania systemu zarzadzania jakoscig. Przejawia si¢ to w konieczno$ci ustalenia
przez organizacje opisu procesow, okreslenia danych wejsciowych i wyjsciowych
oraz powigzania z innymi procesami. W poréwnaniu do poprzedniego wydania
w nowej normie dodano w punkcie 4.2.2 nowe wymagania:

o 4.2.2.b okreslenie wymaganych wejs¢ i wyjs¢ z kazdego procesu,

o 4.2.2.d okreslenie ryzyka dla zgodnosci towarow i ustug wraz z zadowo-

leniem klienta,

o 4.2.2.g przypisanie odpowiedzialnosci i uprawnien dla proceséw.

POPRZEDZAJACE
PROCESY

np. u dostawcow
(wewnetrznych lub
zewnetrznych), u

Odbiorcy wyjs¢

MATERIA,

klientéw, uinnych ! i ENERGIA i i MATERIA, E i DALSZE !
istotnych stron | ! > i ENERGIA, Pl PROCESY i
i + INFORMAC | i i 1 np.uklientéow !
zainteresowanych | | A ! i INFORMACJA 1§ !
b J ! ! i 1 (wewnetrznych |
i | np.wformie ! ! np.wformie | | lub i
i 1 materialow, i i wyrobu, ushugi, ! i zewnetrznych), u i
P zasobow, | ! decyzji i i innychstron !
I | _wymagai | ’ .. i rainteresowanych |
Mozliwe $§rodki nadzoru
i punkty kontrolne do
monitorowania i

pomiaru efektow dzialan

Rys. 4. Schematyczne przedstawienie elementéw pojedynczego procesu
Zrédto: PN-EN ISO 9001:2015-10, 5. 03
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Biorgc pod uwage powyzsze zmiany, mozna przypuszczaé, iz intencjg tworcy
normy bylo sprawienie, Ze potrzeba zarzadzania procesowego oraz zarzadzania
samymi procesami bedzie jeszcze lepiej rozumiana przez organizacje. Model procesu
wedlug nowej normy przedstawia rysunek 4.

Przedsigbiorstwo moze okresli¢, wedtug uznania, na jakim poziomie szczegé-
fowosci procesy zostang udokumentowane. Zalezy to od kompleksowosci procesow
lub kompetencji pracownikéw. Konieczne jest dokonywanie pomiaru wydajnosci
wskaznikow oraz ustalenie odpowiedzialnosci (Kobylinska, 2014).

2.5. Podejscie oparte na ryzyku

Narzucona struktura i spéjne moduly tekstowe normy PN-EN ISO 9001:2015-
10 spowodowaly wylaczenie specyficznych wymagan w zakresie ,,dziatan zapo-
biegawczych’, obecnych w poprzednim wydaniu normy. System zarzadzania, sam
w sobie oraz w swoich zalozeniach, stanowi bowiem dzialania zapobiegawcze. W
nowym wydaniu normy narzedziem zapobiegawczym staje si¢ podejscie oparte na
zarzadzaniu ryzykiem, co podkredlane jest w wielu miejscach normy (Urbaniak,
2016, s. 11). Ryzyko okreslane jest w odniesieniu do potencjalnych zdarzen i ich
nastepstw (zdarzenie to wystapienie lub zmiana konkretnego zestawu okoliczno$ci,
a nastgpstwo to rezultat zdarzenia majacy wplyw na proces). Ryzyko jest wyrazane
réwniez jako kombinacja nastepstwa zdarzenia z uwzglednieniem zmian okolicz-
nosci i zwigzanej z nim mozliwosci jego wystapienia z okreslonym prawdopodo-
bienstwem. Praktycznie w kazdej organizacji najwieksze ryzyko stwarzaja aspekty
prawne. Potwierdzeniem tego jest zamieszczenie w nowej normie siedmiu wymagan
dotyczacych prawa i przepisow (dotyczy to nastepujacych punktéw normy: 5.1.2.,
8.2.2.a,8.2.3.1.d, 8.3.3.c, 8.4.2.c, 8.5.5.a).

Ryzyko niespelnienia wymagan wystepuje ciagle. Jezeli ryzyka nie mozna
przewidziec lub go okresli¢, nie znaczy to bynajmniej, Ze go nie ma. Ryzyko zawsze
przekiada si¢ na funkcjonowanie organizacji, realizacje¢ procesu lub produkcje
wyrobu. Jest ono powszechnie rozumiane w znaczeniu negatywnym. Myslenie
oparte na identyfikacji i ocenie ryzyka (ang. risk thinking) pozwoli organizacji
zidentyfikowa¢ réwniez wystepujace szanse, czyli ryzyko rozumiane w znaczeniu
pozytywnym (Klimczak, 2017, s. 27).

2.6. Elastyczniejsze podejscie do dokumentacji

Terminy ,,dokumenty” oraz ,,zapisy” zostaly zastgpione w nowej normie przez
~udokumentowang informacj¢”. Dotychczas obowiazujaca norma wymagata opraco-
wania nastepujacej dokumentacji: polityki jakosci, celow dotyczacych jakosci, ksiggi
jakosci, sze$ciu procedur oraz zapisow. Nowa norma nie zawiera wymogu opraco-
wania ksiegi jako$ci. Zmienia si¢ takze to, co powinno zosta¢ udokumentowane.
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Mozna zatem przypuszczad, ze to, co bylo dotychczas najwiekszym problemem przy
wdrazaniu systemu zarzadzania jako$cig, czyli opracowanie wymaganej dokumenta-
cji, to przeszlo$¢. Organizacja bedzie miata wigksza swobode w decydowaniu, jakie
udokumentowane informacje s3 dla niej odpowiednie i uzyteczne.

Wymagania nowej normy w zakresie ,,utrzymywania udokumentowanych
informacji do wspierania funkcjonowania proceséw” odnoszg si¢ do dwudziestu
czterech opiséw, czynnosci i charakterystyk wskazanych w poszczegolnych pod-
rozdzialach normy, ktére dotycza:

zakresu systemu zarzadzania jakoscia (4.3),

polityki jakosci (5.2.2),

celow jakosci (6.2.1),

zasobdéw do monitorowania i pomiaréw (7.1.5),

udokumentowanej informacji jako dowodu kompetencji (7.2d),
wykazania, Ze procesy s3 realizowane zgodnie z planem (8.1e),
wykazania zgodnosci produktéw z wymaganiami (8.1e),

wynikow przegladu, wlaczajac w to nowe wymagania dla produktow i ustug
(8.2.3),

potwierdzenia, Ze wymagania dla projektowania i rozwoju s spelnione
(8.3.29),

nadzoru procesu projektowania i rozwoju (8.3.4),

wynikéw procesu projektowania i rozwoju (8.3.5),

informacji z procesu zmian w projektowaniu i rozwoju (8.3.6),

wynikéw oceny, monitorowania realizacji i powtdrnej oceny dostawcéw
zewnetrznych (8.4.1),

charakterystyki produktow i ustug (8.5.1),

informacji niezbednych do utrzymania identyfikowalnosci (8.5.2),
informacji o zniszczonym, uszkodzonym wyrobie od klienta (8.5.3),
wynikow przegladu zmian, osoby zatwierdzajace zmiany i inne dzialania
wynikajace ze zmian (8.5.6),

identyfikowalnosci os6b podejmujacych decyzje o zwolnieniu wyrobu do
klienta (8.6),

dowodow zgodnosci z kryteriami zwolnienia (8.6),

opisu niezgodnosci i dziatan podejmowanych w odniesieniu do niezgod-
nosci (8.7),

dowoddéw/wynikéw monitorowania i pomiarow (9.1.1),

dowoddéw wdrozenia programu auditéw i wynikéw auditow (9.2.2),
przegladu zarzadzania (9.3),

niezgodnodci i podejmowanych dziatan korygujacych (10.2).

Organizacja moze okresli¢ inne udokumentowane informacje jako niezbedne
dla zapewnienia skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia.
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2.7. Przywodztwo

Dotychczasowy 5. rozdzial normy, zatytulowany Odpowiedzialnos¢ kierownictwa
zostal w nowej normie zastapiony rozdziatem Przywddztwo. Nie jest to jedynie zmiana
terminu, lecz takze zmiana odpowiedzialnosci nakladanej na najwyzsze kierownictwo
organizacji, rozumiana jako podjecie wyzwania przez osoby zarzadzajace i wziecie
przez nie odpowiedzialnosci za rozwoj organizacji i jej wyniki. Podniesiona zatem
zostaje ranga ,odpowiedzialnosci kierownictwa’, miedzy innymi poprzez rezygnacije
z wymogu powolania ,,pelnomocnika” oraz zwigkszenie wymagan w stosunku do
najwyzszego kierownictwa organizacji. Zgodnie z punktami 5.1a, b, ¢, i d nowej
normy zwiekszone wymagania obejmuja:

« wzigcie odpowiedzialnosci za skuteczno$¢ systemu,

« zapewnienie, Ze polityka jakosci i cele dotyczace jakosci s3 ustanowione w syste-

mie zarzadzania jakoscia i s3 zgodne z kontekstem i kierunkiem strategicznym,

« zapewnienie integracji wymagan SZ] w procesy biznesowe organizacji,

e promowanie podejécia procesowego i myslenia opartego na ryzyku.

Najwyzsze kierownictwo powinno przydzieli¢ cztonkom organizacji upraw-
nienia i odpowiedzialno$¢ za zapewnienie zgodnosci systemu zarzadzania jakoscia.

2.8. Wyroby i uslugi dostarczane z zewnatrz

»Zakupy” i ,,procesy realizowane na zewnatrz” organizacji zastapiono w nowej
normie terminem ,,wyroby i ustugi dostarczane z zewnatrz”. W podrozdziale 8.4, zaty-
tutowanym Nadzor nad procesami, wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewngtrz,
ujeto wszystkie formy zewnetrznych dostaw, tacznie z procesami i funkcjami orga-
nizacji realizowanymi na zewnatrz. Organizacja powinna zapewnic¢, aby dostarczane
z zewnatrz procesy, wyroby i ustugi spelniaty okreslone wymagania oraz powinna
okredli¢ i zapewni¢ nadzor nad nimi (Polski Komitet Normalizacyjny, 2017).

2.9. Zarzadzanie zmianami

W PN-EN ISO 9001:2015-10 zwigkszono wymagania dotyczace wprowadzania
zmian na poziomie systemu i poziomie operacyjnym. Zmiany s3 ujete w réznych
rozdzialach normy, w szczegdlno$ci w: 6.3 Planowanie zmian, 8.1 Planowanie
i nadzor nad dziataniami operacyjnymi, 8.3.6 Zmiany w projektowaniu i rozwoju,
8.5.6 Nadzorowanie zmian.

Zmiany moga wynikac np. z: informacji zwrotnych od klientéw, reklamacji klientow,
informacji zwrotnych od pracownikéw, innowacji, zidentyfikowanego ryzyka i szans,
wynikéw auditu i przegladu zarzadzania, zidentyfikowanych niezgodnosci. Aby uzyskac
korzysci zwigzane z wprowadzonymi zmianami organizacja powinna rozwazy¢ wszystkie
mozliwe do wystapienia rodzaje zmian (Polski Komitet Normalizacyjny, 2017).
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2.10. Doskonalenie

W normie ISO 9001 z 2008 roku stosowano termin ,ciggle doskonalenie” (to
réwniez jedna z o$miu zasad zarzadzania jakoscia), w celu podkreslenia faktu, Ze jest
to dzialalno$¢ ciagta. W nowej normie termin ten zastapiono nowym - ,,dosko-
nalenie”, ktorego jednym ze sktadnikéw jest ciggte doskonalenie (Polski Komitet
Normalizacyjny, 2017). Zgodnie z podrozdziatem 10.1 normy ,,organizacja powinna
okresli¢ i wybra¢ mozliwosci doskonalenia oraz wdrozy¢ wszelkie niezbedne dzialania
majace na celu spelnienie wymagan klienta i zwiekszenie zadowolenia klienta. Takie
dzialania powinny obejmowac: doskonalenie wyrobdw i ustug w celu spetnienia
wymagan klienta; uwzglednienie przysztych potrzeb i oczekiwan; korygowanie,
zapobieganie lub ograniczanie niepozadanych skutkéw; doskonalenie funkcjono-
wania i skuteczno$ci systemu zarzadzania jako$cig”

Podsumowanie

Normy ISO serii 9000 przyczynity sie do upowszechniania zarzadzania w calym
$wiecie poprzez stworzenie platformy i wspolnego jezyka dla ponad miliona organi-
zacji. Postepujaca ciggla nowelizacja tych standardéw swiadczy o tym, ze do tresci
norm wiaczane sa najnowsze rozwigzania z zakresu zarzadzania organizacjg.

Cel artykulu, ktérym bylo wskazanie najwazniejszych zmian, jakie zaszty po
wprowadzeniu znowelizowanego wydania normy, a takze wplywu tych zmian na
zarzadzanie jakoscia, zostal osiggniety. W wyniku przeprowadzonej analizy poréw-
nawczej norm PN-EN ISO 9001:2008 i PN-EN ISO 9001:2015-10 przedstawiono
najwazniejsze zmiany i okreslono ich wplyw na zarzadzania jakoscia.

Nowelizacja normy spowodowala dopasowanie jej do innych systeméw np. ISO
14001 1 ISO 27000, co przejawia sie¢ miedzy innymi we wspdlnej wizji, w identycznych
tytutach podrozdzialéw, przyjaznym i zrozumialym jezyku (Croft, 2012). Norme
jeszcze bardziej dostosowano do organizacji $wiadczacych ustugi, a zarzadzanie
ryzykiem zostalo obligatoryjnie wprowadzone do praktyki przedsigbiorstw.

Nigel Croft, przewodniczacy Komitetu Technicznego ISO/TC 176/5C2, odpo-
wiedzialnego za nowelizacje ISO 9001, okreslil zmiany w normie jako ewolucyjne,
a nie rewolucyjne. Stwierdzil, ze ,ISO 9001 jest mniej nakazowa od poprzedniej
wersji. System zarzadzania jakodcig w wigkszym stopniu opiera si¢ na wynikach,
koncentruje sie na tym, co nalezy osiagna¢, a nie w jaki sposob. Uzyskano to dzigki
polaczeniu zarzadzania procesami z podej$ciem opartym na ryzyku oraz stosowanie
cyklu PDCA na wszystkich poziomach organizacji, uwzgledniajac kontekst, w jakim
dziala organizacja” (Kobylinska, 2014).
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