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Wymagania normy ISO 9001:2015
w aspekcie dokumentowania
systemu zarzadzania jakoscig




Udokumentowana informacja

Termin obejmuje informacje utworzona
zarowno pod katem:

- zarzadzania dziatalnoscig organizacji
(wczesniej dokumenty systemu),

- jak 1 informacje zawierajagca dowody
osiaganych wynikow (wczesniej zapisy).



Udokumentowana informacja

Informacja, ktéra powinna byc¢
przez organizacje nadzorowana
| utrzymywana.



4. Kontekst organizacji
4.1. Zrozumienie organizaciji i je)
kontekstu

Okreslenie kontekstu organizacji zwiazane
jest 2z okresleniem wewnetrznych i
zewnetrznych czynnikow, ktore moga
wptywac na podejscie organizacji do
planowania i realizacji jej celow oraz
kierunkow strategicznych.

Czynniki te wptywajg na zdolnosc¢ systemu
zarzadzania jakoscia do osiggania
zamierzonych wynikow.



4. Kontekst organizacji
4.1. Zrozumienie organizaciji i je)
kontekstu

Zrozumienie kontekstu zewnetrznego moze

by¢ utatwione przez wziecie po uwage
kwestii wynikajacych z otoczenia:

prawnego,
technologicznego,
konkurencyjnego,
kulturowego,
spotecznego,

ekonomicznego.



4. Kontekst organizacji
4.1. Zrozumienie organizaciji i je)
kontekstu

Zrozumienie kontekstu wewnetrznego
moze ulatwiC rozwazenie zagadnien
zwigzanych z:

kulturg organizacyjna,
wiedzg organizaciji,

wartosciami.



4. Kontekst organizacji
4.1. Zrozumienie organizaciji i je)
kontekstu

W normie nie wymaga sie tworzenia
odrebnego dokumentu.

Organizacja powinna okreslic,
nastepnie monitorowac i przegladac
informacje odnosz3ace sie do
wewnetrznych i zewnetrznych
czynnikow, aby zapewnic ich
aktualnosc.



4. Kontekst organizaciji
4.2. Zrozumienie potrzeb i
oczekiwan stron zainteresowanych

Organizacja powinna okresli¢ zainteresowane
strony | ich wymagania istothe z punktu
widzenia jej systemu zarzadzania jakoscia.
Zgodnie z norma informacje te nie musza byc¢
dokumentowane.

Przy czym wymaga sie, zeby organizacja
monitorowala 1 przegladata informacje o
stronach zainteresowanych i ich istotnych
wymaganiach.



4. Kontekst organizaciji
4.3. Okreslenie zakresu systemu
zarzadzania jakosciag

Przy ustalaniu zakresu SZJ, organizacja
powinna rozwazyc:

kwestie zewnetrzne i wewnetrzne,

wymagania zainteresowanych stron,

produkty i ustugi organizacii.



4. Kontekst organizaciji
4.3. Okreslenie zakresu systemu
zarzadzania jakosciag

Zakres systemu zarzadzania
jakoscia powinien byc
dostepny 1 utrzymywany w
formie udokumentowane]
informacii.



4. Kontekst organizaciji
”i 4.4. System zarzadzania jakosciq |
jego procesy

Organizacja powinna utrzymywac
udokumentowang informacje
wspierajaca funkcjonowanie
swoich procesow, przechowywac
udokumentowane informacje, aby
mieC pewnosC, ze  procesy
realizowane s3 zgodnie z tym, co
zaplanowano.



5. Przywodztwo
#®-2.2. Komunikowanie polityki jakosci

Polityka jakosci powinna byc:
dostepna 1 utrzymywana jako

udokumentowana informacja,

przekazywana (rozpowszechniona),
rozumiana i stosowana w organizaciji,

dostepna dla zainteresowanych
stron.



5.3. Role, odpowiedzialnosc i
uprawnienia w organizacji

Najwyzsze kierownictwo powinno przypisac
odpowiedzialnos¢ i uprawnienie dla:

zapewnhnienia zgodnosci SZJ z wymaganiami normy,

zapewhnienia, ze procesy przynosza zamierzone
rezultaty,

sktadania sprawozdan dotyczacych funkcjonowania SZJ
oraz mozliwosci doskonalenia,

zapewhnienia promowania orientacji na klienta,

zapewhnienia utrzymania integralnosci systemu, jesli
zmiany w nim sg planowane i wdrazane.



6. Planowanie
6.1. Dziatania odnoszace sie do
ryzyk i szans

Norma wymaga wykonania dziatan
odnoszacych sie do ryzyk i szans, ale nie ma
wymagania wprowadzania formalnych metod
zarzadzania ryzykiem.

Wydaje sie jednak uzasadnione
sformalizowanie metody zarzadzania
ryzykiem w celu przeprowadzania analizy
ryzyka w sposob powtarzalny.



6. Planowanie

6.1. Dziatania odnoszgce sie do ryzyk i
szans

Dziatania podejmowane w zwigzku z ryzykiem:
unikanie ryzyka,
podejmowanie ryzyka w celu wykorzystania
okazji,
wyeliminowanie zrédta ryzyka,

zmiane prawdopodobienstwa lub skutkow.



6. Planowanie
6.1. Dziatania odnoszgce sie do ryzyk i
szans
Szanse mogga prowadzi¢ do:

przyjecia nowych rozwigzan,

wprowadzenia nowych produktow,

otwarcia nowych rynkow,

pozyskania nowych klientow,

wykorzystania nowych technologii,

innych pozadanych i optacalnych mozliwosci
spetniania potrzeb organizaciji i jej klientow.



6. Planowanie
6.1. Postepowanie z ryzykiem

Raport z analizy ryzyka, planowania |
oceny skutecznosci prowadzonych
dziatan powinny byc¢ traktowane jako
,2udokumentowana informacja”.



6. Planowanie
6.2.1. Cele jakosci i planowanie ich
osiggniecia

Organizacja powinna utrzymywac
udokumentowang informacje na
temat celow jakosci.



7. Wsparcie
= 7.1. Zasoby
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|

Organizacja powinna zapewni¢ wszelkie
niezbedne zasoby do skutecznego wdrozenia
| doskonalenia systemu zarzadzania jakoscia
oraz procesoOw w niej realizowanych.

W przypadku zasobow wymog
udokumentowanej informacji dotyczy
zasobow do monitorowania i pomiarow.

Udokumentowana informacja ma stanowic
,dowod ich przydatnosci do uzycia”.



7.2. Kompetencje

Organizacja musi przechowywac
udokumentowana informacje jako dowod
posiadanych przez personel kompetencji, np.
historia zatrudnienia, umowy o0 prace,
zaswiadczenia, certyfikaty, listy obecnosci ze
szkolen, potwierdzenie zapoznania sie¢ 2z
procedura czy instrukcja.

Nie ma wymogu opracowywania planu
szkolen.



7.5. Udokumentowane
informacje

Organizacja posiadajgca wdrozony system
zarzadzania = jakosciag powinna miec
udokumentowana informacje wymagana
przez norme oraz taka, ktorg sama uznata za
niezbedna dla skutecznosci systemu.



7.5. Udokumentowane informacje

Zakres udokumentowanej informacii
moze by¢ rézny w zaleznosci od :
wielkosci firmy,
rodzaju prowadzonej dziatalnosci,
procesow, wyrobow, ustug,
ztlozonosci procesow,
kompetencji zatrudnionych osob.



7.5.2. Opracowywanie i aktualizowanie

Sracowujac | aktualizujgc udokumentowane
informacje, organizacja powinna zapewnic:
odpowiedniag identyfikacje i opis (np. tytul,
data, autor, numer referencyjny),

wlasciwy format (np. jezyk, wersja
oprogramowania, ukfad graficzny) i nosniki

(papierowy, elektroniczny),

przeglad i zatwierdzanie pod wzgledem

przydatnosci i adekwatnosci.



7.5.3 Nadzor nad udokumentowanymi

informacjami
7.5.3.1

Nadzor nad udokumentowang informacjaq
powinien zapewnic:
je] dostepnosC i przydatnos¢ do
zastosowania w czasie i w miejscu gdzie

beda potrzebne,

je] odpowiednia ochrone (przed utrata

poufnosci, niewlasciwym uzyciem).



celu nadzoru nad udokumentowanymi
informacjami organizacja powinna uwzglednic

nastepujace dziatania:

dystrybucje, dostep, wyszukiwanie i

wykorzystywanie,

przechowywanie | zabezpieczenie, w tym

zapewnienie czytelnosci,
nadzorowanie zmian (np. kontrola wersji),

przechowywania i likwidacje.



7.5. Udokumentowane informacje

Zgodnie z normg nie wymogu
tworzenia procedury nadzoru nad
dokumentacja, ale jezeli organizacja
uzna, ze bedzie ona pomocna, to
nalezy jg opracowac.



8. Dziatania operacyjne
8.1. Planowanie i nadzér nad

Organizacja powinna zaplanowac¢, wdrozyc¢,
utrzymywac i nadzorowac procesy konieczne
do dostarczania wyrobow I ustug.

Norma wymaga okreslenia, utrzymywania i
zachowywania udokumentowanej informaciji.
Informacja ta powinna dac¢ pewnosc, ze
procesy zostaly zrealizowane tak jak
zaplanowano oraz wykaza¢ zgodnosc¢
wyrobow i ustug z wymaganiami.



8.2. Wymagania dotyczace
wyrobow i ustug
8.2.1. Komunikacja z Klientem

Komunikacja Z klientem powinna
obejmowac:
dostarczenie informacji odnoszacej sie do
wyrobow 1 usiug (katalogi, strona

internetowa, prezentacije),

postepowanie z zapytaniami, umowami
lub zamowieniami, rowniez ze zmianami,
pozyskanie informacji zwrotnej od klienta,
postepowanie lub nadzorowanie
wlasnosci klienta.



8.3. Projektowanie i rozwoj
wyrobow i ustug

Udokumentowang informacja w
projektowaniu moga byc: szkice, rysunki,
obliczenia itd.

Kazdy z etapow projektowania wymaga
zachowania udokumentowanej informaciji.



8.4. Nadzor nad procesami, wyrobami
| ustfugami dostarczanymi z zewnatrz

Organizacja powinna przechowywac
udokumentowana informacje dziatan
zwigzanych z: wyborem, oceng i
monitorowaniem funkcjonowania
dostawcow zewnetrznych.

Nalezy przechowywac udokumentowang
informacja bedaca wynikiem ocen |
dziatan z niej wynikajacych.



8.5.6. Nadzor nad zmianami

Wszystkie zmiany jakie byty wprowadzane
w trakcie produkcji lub dostarczania ustugi
majace wpltyw na zapewnienie zgodnosci z
wymaganiami powinny by¢ poddawane
przegladom i nadzorowane.

Opis wynikow takich przegladow, dziatan z
nich wynikajacych wraz 2z Iidentyfikacja
osoby zezwalajace] na zmiany powinien
by¢ przechowywany jako
udokumentowana informacja.



9. Ocena efektow dziatania

Ocenie powinny podlega¢ wyniki
uzyskiwane z monitorowania i pomiaréw
oraz skutecznosc systemu zarzadzania
jakoscia.

Dowody uzyskiwanych wynikow
powinny byCc przechowywane jako
udokumetowana informacja.



9.2. Audit wewnetrzny

W normie nie ma wymogu
przygotowania udokumentowane]
procedury w zakresie
przeprowadzania auditow. Przy
czym nie zabrania sie wdrozenia
takiej procedury.



3.9.2. Audit wewnetrzny

PL orma wymaga zachowania

udokumentowanej informacji jako
dowod wdrozenia programu auditow i
wynikow auditu.

Wszystkie dokumenty zwigzane 2z
przeprowadzanym auditem stanowia
udokumentowana informacje (moga to
by¢: procedura, program, plan,
powiadomienie o audicie, formularz
niezgodnosci).



9.3. Przeglad zarzadzania

L

Przeglad zarzadzania jest wewnetrznym
spotkaniem w celu oceny skutecznosci
systemu zarzadzania jakoscia oraz jego
doskonalenia.

Norma wymaga aby zachowac
udokumentowana informacje jako
dowodd z przegladu zarzadzania.



10.2 Niezgodnosci i dziatania
korygujace

Dziatanie korygujace jest dziataniem w
celu wyeliminowania przyczyny wykrytej
niezgodnosci.

Charakter niezgodnosci i podjete w ich
nastepstwie dziatania oraz wyniki
dziatan korygujagcych powinny bycC
utrzymywane w  organizacji jako
udokumentowana informacja
stanowigca dowod na ich wdrozenie.



10.2. Niezgodnosci i dziatania
korygujace

Procedura dziatan korygujacych nie
Jjest procedurg obowigzkowa.
Organizacja moze jg opracowac i
utrzymywac.
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