DOKTRYNA NOWOCZESNEGO
AUDYTORA

1SO 9001:2015



¢

2015

AT L\

S
O
O
O
wk
—
P
LL]
P
O
—
O
O




Co to jest ISO 9001:20157?

- Najpopularniejszy na swiecie standard méwigcy o tym jak prowadzi¢ biznes.
Certyfikowanych jest ponad 1min organizacji na catym Swiecie

« Dokumentem ktory ewoluuje od potowy XX wieku

Military ISO 9001 1SO 9001
standards ISO 9002 1SO 9002
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Cel i Korzysci wynikajace z posiadania

ISO 9001 pkt 0.1

 Woykazanie zdolnosc do statego dostarczania wyrobow | ustug spetniajgcych
wymaganiami klienta i majgcych zastosowanie wymagan prawnych i regulacyjnych,
 Dazenie do zwiekszenia zadowolenia klienta




Powigzania ISO 9001 z innymi normamilSO 9001 pkt 0.1

+ ISO 9000:2015 — System zarzadzania jakoscig — Podstawy i terminologia

« ISO 19011:2018 - Wytyczne dotyczace audytowania systemow zarzadzania

-+ ISO 9004:2018 — Zarzadzanie jakoscig -JakoS¢ organizacji - Wytyczne osiggniecia
trwatego sukcesu

- |ISO 31000:2018 — Zarzgdzania Ryzykiem




Kilka kluczowych definicji z ISO 9001:2015

- Jakos¢ - Stopien, w jakim zbidr inherentnych wtasciwosci jakiegos$ obiektu (np. wyrobu,
ustugi, procesu, osoby, organizaciji, systemu, zasobow) spetnia wymagania

 Proces - Zbior wzajemnie powigzanych lub wzajemnie oddziatujgcych dziatan, ktore
wykorzystujg dane wejsciowe po to, aby je przetworzy¢ i dostarczy¢ zamierzony rezultat
(np. wyrob, ustuga, rezultat procesu)

- Produkt/wyrdb - Rezultat dowolnego procesu organizacji, ktbry moze by¢ wytwarzany
bez jakiejkolwiek operacji zachodzacej pomiedzy organizacjg a klientem ( bez
Jjakiegokolwiek bezposredniego wspotdziatania organizacji i klienta).

- Wymaganie - Potrzeba lub oczekiwanie, ktore jest ustalone, powszechnie przyjete
(,090lnie domniemane, zrozumiate samo przez sie)” lub obowigzkowe.

- Niezgodnosé - Niespetnienie wymagania

- Korekcja - Dziatania w celu wyeliminowania wykrytej niezgodnosci

- Dziatanie korygujgce - Dziatanie w celu wyeliminowania przyczyny wykrytej niezgodnosci
| zapobiezenia ponownemu wystgpieniu niezgodnosci.

- Ryzyko - Wptyw niepewnosci
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Zrozum norme ISO 9001:2015 0-3

« Norma ISO 9001 — rozdziat ,,0” — wazne wskazowki do zrozumienia normy.
- Rozdziaty 0-3 nie podlegajg certyfikacji, gdyz nie zawierajg wymagan




7 zasad zarzagdzania jakoscig (punkt 0.2)

1. Orientacja na klienta

2. Przywodztwo

3. Zaangazowanie ludzi

4. Podejscie procesowe

5. Ciggte doskonalenie

6. Podejmowanie decyzji oparte na dowodach
7. Zarzgdzanie relacjami




Podejscie procesowe (punkt 0.3)
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Zrodta wejsc @> Dziatania > @ Odbiorcy wyjsé

POPRZEDZA- A
JACE PROCESY MATERIA,

np. u dostawcow ENERGIA,
(wewnetrznych lub INFORMACJA
zewnetrznych), np. w .formue

u klientow, materiatéw,

u innych istotnych zasobow,
stron zaintereso- wymagan

DALSZE
PROCESY

np. u klientéw
(wewnetrznych lub
zewnetrznych),

u innych istotnych
stron zaintereso-

MATERIA,
ENERGIA,
INFORMACJA
np. w formie
wyrobu, ustugi,
decyzji

Mozliwe $rodki
nadzoru i punkty
kontrolne do
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i pomiaru efektéw
dziatan
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Rysunek 1 — Schematyczne przedstawienie elementow pojedynczego procesu




PDCA (punkt 0.3.2)

ACT PLAN

CHECK DO




Bazowanie na ryzyku i szansach (punkt 0.3.3)




Rozdziat 1-3

1. Zakres normy
2. Powotfania normatywne
3. Definicje i terminy
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1ISO 9001:2015 - zasadnicze punkty normy

Rozdziaty od 4 do 10




Struktura normy ISO 9001:2015

Do Check Act

Ocena efektow

Plan

Kontekst
organizacji

Przyw()dztwo' Planowanie ' Wsparcie '

ISO 9001:2015

Dzialania
operacyjne

dziatania

Doskonalenie

Pkt. 4

Pkt. 5

Pkt. 6

Pkt. 7

Pkt. 8

Pkt. 4.1

Zrozumienie
organizacjiijej
kontekstu

Pkt. 4.2

Zrozumienie
potrzeb i
oczekiwan stron
zainteresowanych

Pkt. 4.3

Okreslenie

| zakresu systemu

zarzadzania
jakosci

Pkt. 4.4

System
zarzadzania
jakoscia i jego
procesy

Pkt. 5.1

» Przywodztwo i

Zaangazowanie

Pkt. 5.2

"| Polityka jakosci

Pkt. 5.3
Role,

odpowiedzialno

§¢ i uprawnienia
W organizacji

Pkt. 6.1

Dzialania w
odniesieniu do
ryzyk i szans

Pkt. 6.2

Cele jakosciowe

i planowanie ich

osiagniecia

Pkt. 6.3

Planowanie
zmian

Pkt. 7.1
Zasoby

Pkt. 7.2

Kompetencje

Pkt. 7.3

Swiadomosé

Pkt. 7.4

Komunikacja

Pkt. 7.5

» Udokumentowa

ne informacje

Pkt. 8.1

Planowanie i nadzor nad
dzialaniami operacyjnymi

Pkt. 8.2

Wymagania dotyczace
wyrobow i ustug

Pkt. 8.3

Projektowanie i rozwdj
wyrobow i ustug

Pkt. 8.4

Nadzoér nad procesami,
wyrobami i ustugami
dostarczonymi z zewnatrz

Pkt. 8.5

Produkcja i dostarczanie
ustugi

Pkt. 8.6

Zwolnienie wyrobow i
ustu

Pkt. 8.7

» Nadzoér nad niezgodnymi

wyjéciami

Pkt. 9

Pkt. 9.1

»| Monitorowanie,

pomiary,
analiza, ocena

Pkt. 9.2

Audit
wewnetrzny

Pkt. 9.3

Przeglad
zarzadzania

Pkt.10

Pkt. 10.1

Postanowienia
ogolne

Pkt. 10.2
Niezgodnosci i
dzialania
korygujace

Pkt. 10.3

Ciagle
doskonalenie




Wymagania normy ISO 9001 — poziom zarzgdzania organizacja/
systemem Orientacja na klienta

Zdefiniowac¢ kontekst organizacji (pkt 4.1)

Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych (pkt 4.2)

Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans (6.1.1.)

Organizacja powinna (czyli musi) zaplanowac dziatania odnoszace sie do ryzyk i
szans (6.1.2.)




Zarzadzanie

Zdefiniowac¢ kontekst organizaciji (pkt 4.1)

Zrozumienie potrzeb i oczekiwan stron zainteresowanych (pkt 4.2)

Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans (6.1.1.)

Organizacja powinna (czyli musi) zaplanowac dziatania odnoszace sie do ryzyk i
szans (6.1.2.)




Wsparcie

- Zasoby 7.1 — czy dla projektow i produktow zapewnione sg zasoby?
= Gdy idziemy do dziatu Kadr/HR:

* 7.2 — Kompetencje

« 7.3 — Swiadomosé

« 7.4 — Komunikacja
« (i7.1.2. — ,Ludzie”)

7.5 Udokumentowane informacje
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Dziatanie operacyjne (punkt 8 normy)

 Projektowanie i rozwdj wyrobow i ustug (8.3)

- NadzoOr nad wyrobami i ustugami dostarczanymi z zewnatrz (8.4)
- Produkcja i dostarczanie ustug (8.5)

- Zwolnienie wyrobow i ustug (8.6)

- Nadzor nad niezgodnymi wyjsciami (8.7)




Ocena efektow dziatania (punkt 9 normy)

3 poziomy zapewnienia zgodnoSci:

- Ustalenie procesdw monitorowania w poszczegolnych procesach tak aby zapewnic

zgodnosce. (9.1)
* Audit wewnetrzny (9.2)
 Przeglad zarzgdzania (9.3)




Doskonalenie (punkt 10)

Mamy obowigzek doskonaliC procesy i produkt (10.1)
Mamy obowigzek dziata¢ prewencyjnie (10.2)
Mamy obowigzek doskonali¢ system zarzgdzania (10.3)




