PAGE  
73
Struktura i zastosowanie norm z zakresu zarządzania jakością


Jerzy Kuliński

Ludwik Pastucha

Wojciech Więckowski
STRUKTURA I ZASTOSOWANIE NORM Z ZAKRESU

ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ
1. WPROWADZENIE

Wzrost znaczenia jakości wyrobów w wyniku dynamicznego rozwoju handlu międzynarodowego i konkurencji, spowodował powstanie norm krajowych dotyczących systemów jakości. Pierwsze normy jakości powstały na przełomie lat pięćdziesiątych i sześćdziesiątych w Stanach Zjednoczonych i dotyczyły branży wojskowej. Później opracowano normy jakości o charakterze wielobranżowym w Wielkiej Brytanii, Kanadzie 
i Niemczech. Normy krajowe ze względu na specyfikę funkcjonowania każdego państwa utrudniały handel i współpracę międzynarodową. Dopiero powstanie w latach osiemdziesiątych norm międzynarodowych serii ISO 9000, określających modelowy system zarządzania, umożliwiło rozwój jakości.

Pierwsza edycja norm ISO 9000 z roku 1987 wprowadziła istotne zmiany na wolnym rynku a szczególnie orientację przedsiębiorstwa (firmy) na klienta (nabywcę) i jego wymagania. Podjęta nowelizacja tych norm 
w roku 1994 miała na celu zapewnienie aktualizacji norm oraz spełnienie potrzeb międzynarodowych użytkowników tychże norm. Zgodnie z zasa-dami prac normalizacyjnych Międzynarodowa Organizacja Normalizacyjna ISO poddaje normy okresowym przeglądom.

W roku 2000 przeprowadzono gruntowną nowelizację norm 
ISO 9000, w której uwzględniono rozwój jaki nastąpił w dziedzinie jakości, zmieniające się potrzeby rynkowe i wymagania klientów, a także doświad-czenia zdobyte podczas stosowania tych norm wydanych w 1987 i 1994 roku. Normy ISO 9000 są ciągle udoskonalane i uzupełniane w kierunku uniwersalnego ich zastosowania z uwzględnieniem specyficznych wymagań różnych gałęzi przemysłu i różnorodnej działalności organizacji
. Dlatego też, Międzynarodowa Organizacja Normalizacyjna ISO przyjęła, że normy te powinny być aktualizowane w przybliżeniu co 5 lat.

Należy podkreślić, że normy ISO 9000 nie są obligatoryjne. Ustalają zasady i metody funkcjonowania systemu zarządzania jakością (SZJ) 
w organizacji i dlatego mają tak szerokie zastosowanie.

Wydaje się celowe i uzasadnione skupienie głównej uwagi na aktua-lnie obowiązującej normie ISO serii 9000 wydanej 15 grudnia 2000 roku. Organizacje, które uzyskały certyfikat w oparciu o wymagania norm 
ISO 9000 : 1994 powinny w okresie trzechletnim przeprowadzić wszelkie zmiany dostosowawcze do wymagań norm ISO 9000 : 2000 aby uzyskać przedłużenie certyfikatu na kolejne lata. Certyfikat jakości organizacje otrzymują zasadniczo na trzy lata z możliwością jego przedłużenia [1, 2].

2. CHARAKTERYSTYKA NORM – ISO 9000

14 grudnia 2003 roku minął termin ważności norm ISO 9000 : 1994. Strukturę tych norm i wybranych norm z nimi związanych przedstawiono na rysunku 1 a ich daty wydania w ISO podano w tabeli 1.

Tabela 1. Normy ISO 9000 : 1994 i normy dotyczące auditowania

	Numer wg ISO
	Przedmiot normy

	ISO 8402:1994
	Zarządzanie jakością i zapewnienie jakości. 

Terminologia

	ISO 9000-(1,2,3)   Zarządzanie jakością i zapewnienie jakości

	ISO 9000-1:1994
	Wytyczne wyboru i stosowania

	ISO 9000-2:1993
	Ogólne wytyczne stosowania norm ISO 9001 – 9003 

	ISO 9000-3:1991
	Wytyczne do stosowania ISO 9001 podczas opraco-wywania, dostarczania i obsługiwania oprogra-mowania

	ISO 9001 (-2,-3)   System jakości – modele zapewnienia jakości

	ISO 9001 : 1994
	Model zapewnienia jakości w projektowaniu, pracach rozwojowych, produkcji, instalowaniu i serwisie

	ISO 9002 : 1994
	Model zapewnienia jakości w produkcji, instalowaniu i serwisie

	ISO 9003 : 1994
	Model zapewnienia jakości w kontroli i badaniach

	c.d. tabeli 1

	ISO 9004 - (1,2,3,4)   Zarządzanie jakością i elementy systemu jakości

	ISO 9004 - 1:1994
	Wytyczne

	ISO 9004 - 2:1991
	Wytyczne dotyczące usług

	ISO 9004 - 3:1994
	Wytyczne dotyczące materiałów wytwarzanych 

w procesach ciągłych

	ISO 9004 - 4:1993
	Wytyczne doskonalenia jakości

	ISO 10005:1995
	Wytyczne do planów jakości

	ISO 10007:1995
	Wytyczne do zarządzania konfiguracją

	Wytyczne do auditowania systemów jakości

	ISO 10011–1:1990
	Auditowanie

	ISO 10011–2:1991
	Kryteria kwalifikowania auditów systemów jakości

	ISO 10011–3:1991
	Zarządzanie programem auditów


Polska edycja  normy to PN - ISO …… : 1996 np. PN - ISO 8402 : 1996, 

PN - ISO 9001 : 1996, a dla auditowania PN - ISO 10011 : 1994 [1].

Rodzina norm ISO z 1994 roku dotyczy systemu zapewnienia jakości. Krótką charakterystykę niektórych norm z rodziny ISO 9000 przedstawiono poniżej:

· ISO 8402: Zarządzanie jakością i zapewnienie jakości. 

Terminologia.

Norma zawiera definicje i terminy dotyczące zarządzania jakością 
i dotyczy norm ISO serii 9000 oraz norm z nimi związanych.

· ISO 9000: Zarządzanie jakością i zapewnienie jakości. Wytyczne wyboru i stosowania.
Norma ta jest przewodnikiem po zestawie norm serii 9000 i wyjaśnia różnice oraz wzajemne zależności pomiędzy podstawowymi pojęciami dotyczącymi zapewnienia jakości. Dostarcza wskazówek do wyboru modelu zapewnienia jakości: ISO 9001, ISO 9002 i ISO 9003 (rys. 1). Normy ISO 9000 i ISO 9004 są pewnego rodzaju wytycznymi do wdrożenia systemów jakości.
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Terminologia

Normy dotyczące zarządzania jakością i zapewnienia jakości.

Wytyczne wyboru i stosowania.

Przewodnik po zestawie norm, idea systemu tych norm,

warunki sukcesu.

Zarządzanie jakością i elementy systemu

jakości. Wytyczne. Uwarunkowania:

sukcesu,

odpowiedzialności kierownictwa.

Systemy jakości. Model zapewnienia

jakości w:

- projektowaniu i konstruowaniu,

- pracach rozwojowych,

- produkcji,

- instalowaniu,

- serwisie.

Systemy jakości. Model zapewnienia

jakości w:

- produkcji,

- instalowaniu i serwisie.

Systemy jakości. Model zapewnienia

jakości w:

- kontroli,

- badaniach końcowych.

Normy ISO  10011 

dotyczące audit

10011 - 1 Audit

10011 - 2 Auditorzy

10011 - 3 Program auditu

Normy EN dotyczące 

akredytacji i certyfikacji

                      EN 45011

EN 45001     EN 45012

EN 45002     EN 45012

EN 45003     EN 45014

ISO 10012 Pomiary

10012 - 1 Narzędzia

                 pomiarowe

10012 - 2 Sterowanie

                 pomiarami

ISO 10013

Księga jakości


Rys. 1. Struktura norm ISO 9000 : 9004 i wybranych norm z nimi związanych [1, 2]

· ISO 9001 ( 9003: Systemy jakości. Modele zapewnienia jakości dla przedsiębiorstw 
o różnym zakresie działania (rys. 1).

Modele zapewnienia jakości ISO 9001, ISO 9002 i ISO 9003 przed-stawiają trzy różne formy zdolności funkcjonalnych i organizacyjnych przedsiębiorstw. Dostarczają wskazówek do wyboru i korzystania 
z norm ISO w zakresie jakości, które mogą być wykorzystywane 
w firmie do zewnętrznego zarządzania jakością tj. oceny systemu jakości przez klienta lub jednostkę certyfikującą. Ponadto norma 
ISO 9002 umożliwia przyznanie certyfikatu firmom, które nie ponoszą odpowiedzialności za projektowanie a zapewniają obsługę serwisową.

· ISO 9004: Zarządzanie jakością i elementy systemu zapewnienia jakości.
Norma dotyczy całokształtu problematyki jakości wewnątrz przed-siębiorstwa i wyjaśnia potrzebę uzyskania certyfikatu przez firmę. Zawiera wytyczne w zakresie opracowania i wdrożenia systemu jakości w przedsiębiorstwie ze szczególnym uwzględnieniem potrzeb i wyma-gań klienta. W normie ISO 9004 określono 17 wytycznych (pokrywa-jących się z wymaganiami modelu ISO 9001) i finansowe uwarun-kowania sukcesu firmy oraz odpowiedzialności kierownictwa między innymi za bezpieczeństwo wyrobu.

· ISO 100011: Wytyczne do auditowania systemów jakości.
Norma omawia auditowanie jako jedną z form oceny systemu zarządzania jakością (SZJ). W Polsce przyjęto tą normę jako 
PN - ISO 10011 : 1994. Audity stosuje się do określenia stopnia speł-nienia wymagań SZJ. Natomiast raport z auditu jest wykorzystywany 
do oceny skuteczności SZJ oraz określenia możliwości realizacji działań korygujących i działań zapobiegawczych, powstawaniu niezgodności 
w określonym działaniu (procesie).

3. ZMIANY W NORMACH ISO 9000 : 2000

Międzynarodowa Organizacja Normalizacyjna ISO w wyniku nowe-lizacji norm wydała 15 grudnia 2000 roku normy z serii 9000 :  Systemy zarządzania jakością (SZJ), a w roku2002 normę ISO 19011 dotyczącą auditowania. Szerokie zastosowanie tych norm wymaga regularnych przeglądów i aktualizacji zawartych w nich wymagań celem uwzględnienia zmieniających się potrzeb użytkowników.

Normy ISO 9000 i ISO 19011, mimo że nie są obligatoryjne to ich stosowanie wpływa na poprawę konkurencyjności oraz zapewnia swobodny przepływ towarów i usług na rynku. Ostatnia edycja norm ISO 9000 wprowadziła istotne uproszczenia, gdyż w miejsce dotychczasowych sześ-ciu norm wprowadzono cztery normy (rys. 2). Ponadto zmieniono tytuł nor-my z „Zapewnienie jakości” (1994) na sformułowanie „Zarządzanie jakoś-cią” (2000). Natomiast norma dotycząca auditowania zmieniła numer 
z dziesięciu tysięcy (ISO 10011) na dziewiętnaście tysięcy (ISO 19011).
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Rys. 2. Porównanie struktury norm ISO 9000 wydanych w roku 1994 i 2000 [1]

W normach ISO serii 9000 : 2000 wprowadzono kilka istotnych zmian. Najważniejsze zmiany ogólne to:

· uzyskanie jednolitej struktury i spójności norm ISO 9001 oraz 
ISO 9004,

· stworzenie jednej uniwersalnej normy wymagań : ISO 9001, z której mogą korzystać różne organizacje (przedsiębiorstwa, organizacje typu non-profit), bez względu na ich wielkość, charakter działalności, rodzaj dostarczanych na rynek wyrobów i usług czy też przynależność branżową,

· dostosowanie norm ISO 9000 do norm ISO 14000, co ułatwi integrację systemu zarządzania jakością (SZJ) z systemem zarządzania środo-wiskowego (SZŚ).

Natomiast najważniejsze zmiany szczegółowe to:

· uzupełnienia oraz zmiany niektórych terminów i definicji,

· podejście procesowe do SZJ,

· ciągłe doskonalenie,

· orientacja na klienta i pomiar jego zadowolenia,

· osobiste zaangażowanie naczelnego kierownictwa,

· planowanie jakości na ustanawianiu celów mierzalnych,

· podkreślenie kompetencji personelu i jego roli w firmie.

4. RODZINA NORM PN - EN ISO 9000 : 2001

Rodzina norm ISO serii 9000 : 2000 to trzy podstawowe normy:

· ISO 9000 : 2000 – Systemy zarządzania jakością. Podstawy i termi-nologia,

· ISO 9001 : 2000 – Systemy zarządzania jakością. Wymagania,

· ISO 9004 : 2000 – Systemy zarządzania jakością. Wytyczne dosko-nalenia funkcjonowania.

Norma związana z tą rodziną norm to:

ISO 19011 : 2002 –  Wytyczne dotyczące auditowania systemów zarządzania jakością i/lub zarządzania środowiskowego.

Wyżej wymienione normy zostały dostosowane do europejskich 
i polskich wymagań. Polski Komitet Normalizacyjny wydał w drugiej połowie 2001 roku rodzinę norm z SZJ: PN - EN ISO 9000 : 2001, 
a w październiku 2003 roku normę dotyczącą auditowania 
PN - EN ISO 19011 : 2003 [3, 5].

Norma PN - EN ISO 9000 : 2001 stanowi wprowadzenie do nowej rodziny norm, ułatwia ich zrozumienie, a także definiuje stosowanie w nich podstawowych pojęć (zastępuje normę ISO 8402. Poniżej podano kilka przykładów aktualnych definicji:

a) Jakość to stopień, w jakim zbiór istniejący sam w sobie spełnia wyma-gania.

b) Wymagania to potrzeba lub oczekiwanie, które zostało ustalone, przyjęte zwyczajowo lub jest obowiązkowe.

c) Dostawca to organizacja lub osoba, która dostarcza wyrób.

d) Organizacja to grupa ludzi i infrastruktura, z przypisaniem odpowie-dzialności, uprawnień i powiązań.

e) Klient to organizacja lub osoba, która otrzymuje wyrób.

f) Wyrób to wynik procesu.

Norma PN - EN ISO 9001 : 2001 zawiera wymagania dla systemu zarządzania jakością (SZJ) mające zastosowanie dla każdej organizacji. Jest jedyną normą na podstawie, której można ubiegać się o certyfikat SZJ (zastępuje normy ISO 9001, ISO 9002 i ISO 9003 edycji norm z 1994 roku). Natomiast nie ustanawia żadnych wymagań dla konkretnych wyrobów, gdyż wymagania te mogą być określone przez klienta lub przez prawo. Norma ta obejmuje wymagania zawarte w pięciu rozdziałach (od rozdziału czwartego i do ósmego rys. 3). Koncentrując się na 23 wymaganiach szczegółowych. Wprowadzone 5 grup wymagań w normie ISO 9001 : 2000 zastąpiło 20 głównych wymagań jakie były w normie ISO 9001 : 1994. Organizacje działające zgodnie z wymaganiami tej normy wykazują zdolność do ciągłego doskonalenia wyrobów spełniając wymagania rynku 
i dążąc do zwiększenia zadowolenia klienta.
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Rys. 3. Układ normy PN - EN ISO 9001 : 2001

Norma PN – EN ISO 9004 : 2001 zawiera wytyczne, dotyczące dos-konalenia systemu zarządzania jakością, jak również doskonalenia całej organizacji. Uwzględniono w niej zarówno skuteczność, jak i efektywność SZJ. Norma uwzględnia zainteresowania, zadowolenie nie tylko klientów organizacji, ale również innych zainteresowanych stron np. pracowników organizacji, właścicieli, dostawców, społeczeństwa. Podano w niej koncep-cje, sugestie i zalecenia, których zastosowania zależy od organizacji i od tego, czy są one dla niej przydatne i odpowiednie do wdrożenia. Jest zalecana dla tych organizacji, które chcą wyjść ponad wymagania normy PN – EN ISO 9001 : 2001 w kierunku ciągłego doskonalenia funkcjo-nowania organizacji, w tym jej efektywności.

Ogólna charakterystyka normy PN – EN ISO 9004 : 2001 przed-stawia się następująco:

· jest normą o charakterze wytycznych i nie zawiera wymagań,

· nie jest przeznaczona do celów certyfikacji,

· odpowiada ściśle normie ISO 9001,

· zawiera cytaty z ISO 9001, dzięki czemu jest wygodniejsza w stoso-waniu,

· nie stanowi wytycznych do wdrożenia ISO 9001,

· dotyczy doskonalenia zarówno skuteczności jak i efektywności,

· ma na celu osiągnięcie zadowolenia wszystkich zainteresowanych stron,

· zaleca wytyczne do samooceny organizacji,

· przedstawia wytyczne do ciągłego doskonalenia [3, 4].

Norma PN – EN ISO 19011 : 2003 przedstawia wytyczne dotyczące zasad auditowania, zarządzania programem auditów, prowadzenia auditów systemu zarządzania jakością (SZJ) oraz systemów zarządzania środo-wiskowego (SZŚ). Podaje również wytyczne dotyczące kompetencji auditorów SZJ i SZŚ. Ma ona zastosowanie do wszystkich organizacji, które mają potrzebę przeprowadzenia wewnętrznych lub zewnętrznych auditów (SZJ i/lub SZŚ).

Natomiast stosowanie tej normy do innych rodzajów auditów jest 
w zasadzie możliwe pod warunkiem posiadania określonych kompetencji przez członków zespołu auditującego np. uczestnictwo w tym zespole eksperta technicznego [5].

5. ZAKOŃCZENIE

Nowelizacja norm z zakresu zarządzania jakością umożliwia obecnie ich szerokie stosowanie w różnych organizacjach bez względu na ich wielkość czy charakter działalności.

Normy ISO 9001 i ISO 9004 z 2000 roku są ze sobą spójne oraz maja ujednoliconą strukturę. Wymagania zawarte w normie PN – EN ISO 9001 : 2001 są powtórzone w normie PN – EN ISO 9004 : 2001, w której podano dodatkowo wytyczne do ciągłego doskonalenia organizacji.

Norma PN – EN ISO 9001 : 2001 jest kompatybilna z normą 
PN – EN ISO 14001 : 1998 dotyczącą systemu zarządzania środo-wiskowego (SZŚ) oraz z normę PN – N – 18001 : 2004 dotyczącą systemu zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy (SZPiHP) [6]. Ponadto istnieje współzależność pomiędzy systemami zarządzania jakością i syste-mem HACCP, który dotyczy jakości żywności, a w przypadku łączenia tych systemów przy wdrażaniu, System zarządzania jakością należy traktować jako system nadrzędny. Warto podkreślić, że normy ISO 9000 : 2000 nawiązują do filozofii TQM (Kompleksowe zarządzanie jakością nazywane też Zarządzaniem przez jakość), a także do branżowych norm jakości np. 
w przemyśle motoryzacyjnym do norm QS9000, VDA 6.1 i ISO/TS 16949 : 2002, czy w przemyśle spożywczym do systemu HACCP.

Wiele przedsiębiorstw oprócz SZJ wprowadziło lub wprowadza inne systemy zarządzania w tym SZŚ, SZBiHP z uwzględnieniem różnych branż. Ujednolicona metodyką auditów wewnętrznych prowadzonych 
i wymaganych w pozostałych systemach przedstawia norma 
PN – EN ISO 19011 : 2003. Umożliwiło to przeprowadzanie wspólnych auditów wewnętrznych, szczególnie w przypadku Zintegrowanego systemu zarządzania np. systemu jakości i systemu środowiskowego traktowanych łącznie. Nie wszystkie aspekty tych systemów można oceniać w tym samym czasie i za pomocą tego samego zespołu auditorów. Istnieje wiele kwestii, jak np. kompetencje personelu czy nadzór nad dokumentacją i zapisami, które mogą być przedmiotem auditu wspólnego.

Obecnie należy zwrócić uwagę na analizę danych z badań marke-tingowych, aby eksponować rolę klienta i zainteresowanych stron. SZJ powinien się rozwijać i doskonalić, w którym satysfakcja klientów, zdo-bycie dobrej pozycji na rynku, dążenie do osiągnięcia maksymalnej efektywności procesów, stanowią jedno z podstawowych założeń działal-ności przedsiębiorstwa.
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� Organizacja to grupa ludzi i infrastruktura, z przypisaniem odpowiedzialności, uprawnień i powiązań [PN-EN ISO 9000:2001].
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