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SAZETAK

U ovom radu teorijski je obradena norma ISO 9001:2008 s detaljnim objasnjenjem i
pojasnjenjem svih njenih zahtjeva. Takoder je dan prikaz zahtjeva norme od njenog nastanka
do danas s pripadaju¢im provedenim izmjenama u zahtjevima. Isto tako, poseban naglasak je
stavljen na objaSnjenje procesnog pristupa 1 njegovog velikog znacaja pri implementaciji
norme 1SO 9001. Nadalje, prema trenutno dostupnoj literaturi dan je osvrt na novo izdanje
norme 1SO 9001:2015, koja se joS uvijek nalazi u nacrtnoj fazi, uz prikaz dodatnih zahtjeva i
izmjena koje ona donosi sa sobom. Najzad, opisan je proces internog audita uz prikaz kako
isti provesti unutar neke organizacije.

Kljuéne rijei: 1SO 9001:2008, 1SO 9001:2015, procesni pristup, interni audit
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SUMMARY

This paper gives a theoretical overview of 1SO 9001:2008 standard with the inclusion of
detailed explanation and clarification of its requirements. Also, an overview of the standard's
requirements, from its inception to the present day, along with the corresponding
implemented changes in requirements, has been given. A special emphasis has been placed on
explaining the process approach, and on stressing its significance in the implementation of
ISO 9001 as well. Furthermore, in accordance with the currently available sources, an
overview of the new version of 1SO 9001:2015 standard, which is still in its draft phase, has
also been given, along with the additional requirements and changes the new standard is
introducing. Lastly, an internal audit process has been described, including specifying what
steps it is necessary to take in order for one to be implemented within an organization.

Keywords: 1SO 9001:2008, ISO 9001:2015, process approach, internal audit
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1. UvoD

1.1  Sustav upravljanja kvalitetom

U kontroli kvalitete razlikuju se dva osnovna pristupa njenom vrednovanju — unutarnja i
vanjska kontrola kvalitete. Unutarnju kontrolu provodi sam proizvoda¢, dok vanjsku kontrolu
kvalitete obavlja njegovo cjelokupno vanjsko okruzenje — kupac, trziSte i drustvo.Vanjska
kontrola kvalitete proizvoda i usluga stara je koliko i sama ljudska civilizacija.

Danasnje drustvo razvilo je dva osnovna oblika vanjske kontrole kvalitete proizvoda i usluga:
neizravnu i izravnu kontrolu. Neizravna ili pasivna kontrola se ogleda kroz rast ili pad
konkurentnosti, odnosno poveéanjem ili gubitkom trziSta. Izravna ili aktivna vanjska kontrola
podrazumijeva uvijek svjesno nametnute propise i zakone kojima drustvo odreduje minimalno
potrebnu razinu kvalitete istodobno stvarajuci i vlastitu zastitu od nekvalitete.

Mala je vjerojatnost da vrhunski proizvodac plasira nekvalitetan proizvod, kao §to je isto tako
I mala vjerojatnost da nekvalitetan proizvoda¢ plasira vrhunski proizvod. Kontrola kvalitete
proizvodaca pruza dobar uvid u kontrolu kvalitete njegovog proizvoda.

U svijetu proizvodnje 1 ponude usluga unutarnja kvaliteta je Cesto bila stvar nadahnuca, srece,
tradicije 1 prosjecnih trendova danog trziSta. Unutarnja organizacija kontrole kvalitete
mijenjala se je vrlo sporo i to tek pod nemilosrdnim udarcima izravne ili neizravne vanjske
kontrole.

Stapanjem osnovnih zahtjeva unutarnje i vanjske kontrole kvalitete ispunjeni su preduvjeti za
stvaranjem jedinstvene medunarodne norme koja, osim svih onih prednosti §to ih i inace
donosi bilo koja druga norma, $titi takoder i interese samih kupaca. Time se unutarnja i
vanjska kontrola zajedno ujedinjuju u jedan sustav - sustav upravljanja kvalitetom.

1.2  Normni niz 1S0 9000ff

Normni niz ISO 9000ff (ff — eng. ,.full family*) objavljen je 1987. godine nastavsi kao
rezultat viSegodiSnjeg rada tehni¢kog odbora ISO TC 176. Povijesno gledano, on predstavlja
prvo svjesno ujedinjavanje unutarnje i vanjske kontrole kvalitete, te stvaranje sustava za
osiguranje kvalitete organizacija koji u prvi plan stavlja interese korisnika proizvoda ili
usluga. Po svom povijesnom znacaju i Sirini primjene ISO 9000ff je jedan od najznacajnijih
normnih nizova uopce. Do danas, ovaj je normni niz safuvao svoju osnovnu namjenu,
strukturu i oblik.

Vecina ISO-vih normi su vrlo usko usmjerene na pojedini proizvod, materijal ili proces.
Medutim, upravo suprotno vrijedi za normni niz ISO 9000ff. On, naime, predstavlja skup
normi za genericki sustav upravljanja kvalitetom. Pri tome se pojam genericki odnosi na
normu koja se moze primijeniti na bilo koju organizaciju, neovisno o njenoj veli¢ini, i bez
obzira na to Sto je njen krajnji proizvod. Sustav upravljanja ukljucuje sve one aktivnosti koje
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organizacija poduzima u stvaranju svog proizvoda te aktivnosti koje provodi kako bi njen
proizvod omogucio zadovoljenje oc¢ekivanja kvalitete od strane korisnika i bio u skladu sa
zahtjevima, bilo tehnicke ili regulatorne prirode.

Postizanje visoke kvalitete proizvoda nezamislivo je bez vrhunske kvalitete organizacije,
upravljanja i rada onoga tko sudjeluje u njegovom stvaranju. Stoga je glavna namjera niza
ISO 9000ff upravo u tome da se kvaliteta proizvoda u vecoj mjeri ocjenjuje neizravno — Kroz
ocjenu kvalitete same organizacije koja stvara proizvod.

1.3  Struktura normnog niza 1SO 9000ff

ISO 9000ff predstavlja koherentni niz normi sustava upravljanja kvalitetom koji pomaze
organizacijama zadovoljiti potrebe svojih kupaca i interese drugih zainteresiranih strana
pritom uvaZzavajuci potrebne zakonske i regulatorne zahtjeve vezane za proizvod.

Namjena normnog niza 1SO 9000ff je uvodenje i provodenje u¢inkovitog sustava upravljanja
kvalitetom.

Normni niz ISO 9000ff ukljucuje sljedecu obitelj normi:

ISO 9000:2005 Sustavi upravljanja kvalitetom - temelji i rjecnik

e Utvrduje polaziste za razumijevanje normi i definira temeljnu terminologiju koja se
koristi u normnom nizu radi izbjegavanja pogreSnog tumacenja pri uporabi.

ISO 9001:2008 Sustavi upravljanja kvalitetom — zahtjevi

e Utvrduje zahtjeve za ocjenu sposobnosti zadovoljenja kupca 1 primjenjive zahtjeve iz
propisa te je, prema tome, usmjerena na kupca.

e Jedina norma u normnom nizu ISO 9000{f:2008 prema kojoj se moze provoditi
postupak certificiranja od trece strane.

ISO 9004:2009 Sustavi upravljanja kvalitetom — upute za poboljsanje djelotvornosti

e Daje upute za neprekidno poboljSavanje sustava upravljanja kvalitetom na korist svih
zainteresiranih strana odrzavanjem zadovoljstva kupaca.

ISO 19011:2011 Upute za neovisno ocjenjivanje sustava upravijanja kvalitetom i/ili okolisem

e Sadrzi upute za izobrazbu auditora i upute za provjeru sposobnosti sustava za
postizanje odredenih ciljeva kvalitete
e Upotrebljava se u vlastitoj organizaciji ili za neovisnu ocjenu svojih dobavljaca

Takoder, obitelj normi ISO 90001f, u svom proSirenom sastavu, ukljucuje i cijeli niz drugih
normi koje ju podrzavaju, neke od kojih su:
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ISO 10001:2007
1SO 10002:2004
1SO 10003:2007
1SO 10004:2010

1SO 10005:2005

1SO 10006:2003
1SO 10007:2003

1ISO 10013:2001

1SO 10014:2006
1SO 10015:1999
1SO 10017:2003
1SO 10019:2005
1ISO 15161:2001

1SO 16106:2006

ISO 15489-2:2001

1SO 90003:2004

smjernice za pravila ponasanja u organizacijama
smjernice za prituzbe u organizacijama

smjernice za rjeSavanje vanjskih sporova u organizaciji
procesi za prac¢enje i mjerenje zadovoljstva kupca

smjernice za razvoj, prihvacanje, primjenu i preispitivanje planova
kvalitete

smjernice za primjenu upravljanja kvalitetom u projektima
smjernice za upravljanje oblikovanjem sustava upravljanja kvalitetom

smjernice za upravljanje dokumentacijom sustava upravljanja
kvalitetom

smjernice za ostvarivanje financijske i ekonomske dobrobiti
smjernice za izobrazbu u upravljanju kvalitetom

smjernice za statistiCke tehnike unutar ISO 9001

izbor konzultanata za kvalitetu i koristenje njihovih usluga
smjernice za primjenu ISO 9001 u industriji hrane i pica
primjena ISO 9001 pri transportu opasnih tvari

smjernice za upravljanje informacijama i zapisima dokumentacije

primjena ISO 9001 na racunalni softver

1.4 Prednosti implementacije 1ISO 9000ff normi

Ispravnom implementacijom ISO 9000ff unutar organizacije ostvaruju se sljedec¢i ucinci:

Izravni vanjski uéinci:

e Povecanje trzista

e Ulazak u ravnopravno drustvo
e Moguc¢nost suradnje s ostalima onda kada posebno dokazivanje nije potrebno

Neizravni vanjski uéinci:

e Poboljsanje imidza

e Povecanje konkurentnosti
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Izravni unutarnji ucinci — o€ituju se u porastu kvalitete u svim oblicima zivota organizacije, a
ukljucuju:

e Potpunu zastitu interesa kupca/korisnika — u prvom redu putem maksimalno postizive
kvalitete proizvoda i usluga

e Optimizaciju cjelokupne organizacije tvrtke te njenih proizvodnih procesa i sustava
e Minimalizaciju svih troSkova
e Svjesno i dugoro¢no upravljanje kvalitetom

Neizravni unutarnji uéinci:

e Stvaranje i razvoj svijesti o kvaliteti svih zaposlenika u tvrtki

e Jacanje kolektivnog duha, stvaranje zdravih odnosa te ponos vlastitom tvrtkom,
njenim proizvodima i uslugama

e Omogucavanje obavljanja vlastitog posla uz minimum smetnji i zastoja
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2. NORMA 1SO 9001:2008

2.1 Namjenaisvrha

Norma ISO 9001:2008 predstavlja Cetvrtu i trenutno vazecu verziju ISO 9001 norme.
Na snazi je od 2008. godine kada je zamijenila prethodno tre¢e izdanje ISO 9001:2000.

Norma ISO 9001 specificira osnovne zahtjeve za sustav upravljanja kvalitetom Kkoje
organizacija mora ispuniti kako bi dokazala svoju sposobnost za proizvodnjom sukladnih
proizvoda (ili pruzanjem usluga), pri ¢emu se usredotoCuje na ucinkovitost sustava
upravljanja kvalitetom u ispunjavanju zahtjeva kupaca i zadovoljavanju potrebne vazece
zakonske regulative.

Svrha ove norme je poveéanje ucinkovitosti organizacije kroz primjenu procesnog pristupa.
Njena prednost je osiguravanje veza izmedu pojedina¢nih procesa, sektora i njihove
interakcije. Definiranjem ulaznih i izlaznih elemenata svih procesa te definiranjem potrebnih
resursa stvara se polazna osnova za planiranje, kao i povratna informacija o zadovoljstvu
kupaca. Ovakav model povecava povjerenje kupaca u proizvod odnosno uslugu te vodi
boljem pozicioniranju na trzistu.

Bitno je za napomenuti da sama norma ISO 9001 ne utvrduje zahtjeve za kvalitetom
proizvoda. Zahtjevi za kvalitetom proizvoda mogu biti specificirani od strane kupaca ili od
strane organizacija prema predvidanjima zahtjeva kupaca, ili prema zakonskim i drugim
regulatornim propisima.

2.2  Globalna zastupljenost

ISO 9001 predstavlja uvjerljivo najuspjesniju ikada objavljenu ISO normu za upravljanje
sustavima kvalitete na svijetu. Prema aktualnim podacima iz 2013. ukupni broj izdanih
certifikata iznosi priblizno 1,3 milijuna u vise od 180 zemalja diljem svijeta.

Tablica 2.1. Popularnost certifikacije po normi ISO 9001 u odnosu na ostale ISO norme [5]

number of
certificates in number of
Standard 2013 | certificates in 2012 evolution evolution in %
ISO 9001 1129 446 1096 987 32459 3%
ISO 14001 301 647 284 654 16993 6 %
ISO 50001 4 826 2 236 2590 116 %
ISO 27001 22293 19 620 2673 14 %
ISO 22000 26 847 23 278 3569 15%
ISO/TS 16949 53723 50 071 3652 7%
ISO 13485 25 666 22 317 3349 15%
TOTAL 1564 448 1499 163 65 285 4%
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Evolution of ISO 9001 certificates in Croatia
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Slika 2.1. Evolucija ISO 9001 certifikata za Hrvatsku [5]

2.3  Nacela upravljanja kvalitetom

Norma ISO 9001:2008 se temelji na 8 nacela upravljanja kvalitetom koja su definirana u
normama ISO 9000:2005, Sustavi upravljanja kvalitetom — temelji i rjecnik i 1ISO 9004:2009,
Sustavi upravljanja kvalitetom — upute za poboljsavanje djelotvornosti.

Nacela upravljanja kvalitetom predstavljaju vjecite ideje koje pomazu organizaciji da uskladi
svoje interese s interesima ostalih zainteresiranih strana — kupcima, dobavljac¢ima i
zaposlenicima.

Osim $to djeluju kao misli vodilje za razvoj najpopularnije norme kvalitete (ISO 9001),
nacela upravljanja kvalitetom su takoder i korisni izvori struénjacima za upravljanje koji
nastoje implementirati novi ili poboljSati ve¢ postojeci program upravljanja kvalitetom unutar
organizacije.

1. Usmjerenost prema kupcu:
Organizacije ovise o svojim kupcima pa stoga trebaju razumjeti sadasnje i buduce potrebe
kupaca, ispunjavati njihove zahtjeve i teziti da nadmase njihova ocekivanja.

Kako bi poboljsale svoju kolektivnu djelotvornost i ostvarile odrZivi uspjeh, organizacije se
moraju usredotoditi kako na svoje kupce, tako i na ostale zainteresirane strane. Organizacije
mogu posti¢i ovu usmjerenost na nacin da pokusaju razumjeti sadasnje i buducée zahtjeve te
oc¢ekivanja svojih kupaca i ostalih zainteresiranih strana, te stalnim nastojanjem da tim
zahtjevima udovolje, kao i da nadmase njihova ocekivanja.
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2. Rukovodstvo:

Rukovoditelji uspostavljaju zajednistvo svrhe i smjera organizacije. Trebaju stvarati i
odrzavati okruzje u kojem se ljudi mogu u potpunosti ukljuciti kako bi ostvarili ciljeve
organizacije.

Odgovarajuce vodstvo se osniva kad god rukovoditelji uspostave zajednistvo svrhe i kad god
stvore okruzenje koje potice zaposlenike da oni slijede zajednicki smjer kako bi ostvarili
zajednicke ciljeve. Uspostavljanjem zajednicke svrhe, rukovoditelji osiguravaju da su sve
strategije, politike, procesi i resursi medusobno uskladeni te da se upotrebljavaju kako bi se
slijedio zajednicki smjer i1 ostvarili zajednicki ciljevi.

3. Ukljucenost ljudi:
Ljudi na svim razinama su bit organizacije i njihova potpuna ukljucenost omogucuje da se
njihove sposobnosti koriste za dobrobit organizacije.

Kako bi poboljsale svoju kolektivnu djelotvornost i ostvarile odrzivi uspjeh, organizacije
moraju biti sposobne stvarati i isporucivati dodatnu vrijednost. Kako bi to i postigle, moraju
imati sposobne zaposlenike kojima moraju trajno povecavati njihovo znanje i1 vjeStine.
Takoder, moraju upravljati tim zaposlenicima na uc¢inkovit nacin tako da ih osnazuju, poti¢u
njihovu ukljucenost na svim razinama, te da prepoznavaju i vrednuju njihova postignuca.

4. Procesni pristup:
Zeljeni se rezultat ucinkovitije postize kada se aktivnostima i povezanim resursima upravija
kao procesom.

Procesni pristup predstavlja upravljacku strategiju. Kada se upravitelji koriste tim pristupom,
to zna¢i da oni tada upravljaju i nadziru svoje procese, interakcije medu njima, te ulaze i
izlaze koji ih zajedno povezuju. Isto tako, to znaci da oni upravljaju tim interakcijama kao
sustavom. Kada se ovaj pristup primijeni na upravljanje kvalitetom, to onda znaci da oni
upravljaju svojim procesima i njihovim interakcijama kao jednim skladnim sustavom
upravljanja kvalitetom.

5. Sustavni pristup upravljanju:
Identifikacija, razumijevanje i upravljanje medusobno povezanim procesima kao sustavom
doprinosi ucinkovitosti i uspjesnosti organizacije u ostvarivanju njenih ciljeva.

Ovo nacelo ima posebni znacaj prilikom provodenja audita. Naime, ukoliko se vrsi audit
unutar samo jednog od procesa, tada postaje teSko uociti njegov utjecaj na ostale procese.
Stoga je potreban sustavni pristup pri provodenju navedenih aktivnosti kako se to ne bi
dogadalo.

6. Stalno poboljSavanje:
Stalno poboljsavanje treba biti trajnim ciljem organizacije.

Kako bi organizacije odrzavale aktualnu razinu uspjeSnosti, bile u stanju odgovoriti na
promjenu okolnosti, te ukoliko Zele identificirati, stvoriti i iskoristiti nove mogucnosti, tada je
nuzno da one utvrde 1 odrzavaju stalnu usredotocenost na poboljSavanje.
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7. Cinjeni¢ni pristup odludivanju:
Ucinkovite odluke se temelje na analizi podataka i informacija.

Donosenje odluka se temelji na dokazima pri svakom skupljanju razlicitih tipova ulaznih
podataka iz razli¢itih izvora, svakom utvrdivanju ¢injenica, Svakoj objektivnoj analizi
podataka, svakom pregledu uzroc¢no-posljedi¢nih veza, svakom razmatranju potencijalno
neplaniranih posljedica, te kad god se sve od navedenog koristi kako bi se donijele kolektivne
odluke.

8. Medusobno korisni odnosi s dobavljac¢ima:
Organizacija i njeni dobavljaci su medusobno zavisni jedan o drugom te im obostrano
korisan medusobni odnos obojima povecava sposobnost za stvaranjem dodatne vrijednosti.

Odnosima se mora pazljivo upravljati zato §to dobavljaci, partneri i ostale zainteresirane
strane mogu znatno utjecati na kolektivnu uspjeSnost organizacije.

2.4  Podrudje primjene

Za razliku od velike ve¢ine ISO normi koje su vrlo usko usmjerene na pojedini proizvod,
materijal ili proces, upravo suprotno vrijedi za ISO 9001. ISO 9001 predstavlja genericku
normu pogodnu za koriStenje u svim onim organizacijama koje Zele poboljSati svoj postojeci
sustav upravljanja kvalitetom, bez obzira na njihovu veli¢inu ili djelatnost koju obavljaju.

Podrucje primjene ISO 9001 normi ukljucuje:

e Organizacije koje traze prednosti uvodenjem sustava upravljanja kvalitetom

e Organizacije koje traze sigurnost od svojih dobavljaca da ¢e njihovi zahtjevi vezani uz
proizvod biti zadovoljeni

e Korisnike proizvoda

e Sve one kojima je stalo do medusobnog razumijevanja terminologije koriStene u
upravljanju kvalitetom (npr. kupci, dobavljaci, autori propisa)

e Unutarnja ili vanjska tijela koja procjejuju sustav upravljanja kvalitetom organizacije
ili ga ocjenjuju sukladno zahtjevima norme ISO 9001 (npr. auditori, autori propisa,
certifikacijska /registracijska tijela)

e Unutarnja ili vanjska savjetodavna tijela organizacije

2.5 Interpretacija norme ISO 9001 s obzirom na specifi¢ne industrije

Budu¢i da je norma ISO 9001 vrlo genericka i apstraktna, pojedini njeni dijelovi moraju biti
vrlo paZljivo interpretirani kako bi imali smisla u odgovarajucoj organizaciji. Naime, razvoj
ratunalnog softvera, oc¢igledno, nije djelatnost previse sli¢na s, primjerice, nudenjem usluga
savjetovanja ili proizvodnje cokolade, no medutim, ISO 9001 smjernice se mogu, s obzirom
da se radi o smjernicama za poslovno upravljanje, primijeniti na bilo koju od tih djelatnosti.
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Tijekom vremena, razni industrijski sektori su Zeljeli normirati vlastite interpretacije tih
smjernica unutar njihovog vlastitog sektora. To je djelomi¢no zbog toga kako bi osigurali da
njihove verzije ISO 9001 norme sadrze njihove vlastite specificne zahtjeve, ali, takoder, i iz
razloga da osiguraju ocjenjivanje svojih organizacija od strane za to prikladnije izuCenih i
iskusnijih auditora.

Neki od primjera ukljucuju:

e AS9100C predstavlja aktualnu osnovnu normu sustava kvalitete za zrakoplovnu
industriju, razvijenu od strane vodecih proizvodaca (kao Sto su Boeing, Lockheed-
Martin, McDonnel Douglas, Northrop Grumman, Prat & Whitney, Sikorsky Aircraft i
dr.)

e ISO/TS 16949:2009 je interpretacija s kojom su se slozili vodeé¢i americki i europski
proizvodaci automobila. Aktualna verzija ukljucuje cijeli tekst ISO 9001:2008 norme
uz specifi¢ne zahtjeve automobilske industrije.

e TL 9000 predstavlja normu za sustav upravljanja kvalitetom telekoma i mjernog
sustava, interpretaciju 1ISO 9001:2008 norme razvijenu od strane telekomunikacijskog
konzorcija.

e [SO 13485:2012 je ekvivalent norme ISO 9001:2008 za medicinsku industriju

e ISO/TS 29001 daje zahtjeve za sustav upravljanja kvalitetom pri projektiranju,
proizvodnji, instalaciji i koriStenju proizvoda u naftnoj, petrokemijskoj i industriji
zemnog plina.

e ISO/IEC 90003:2004 pruza smjernice pri koristenju ISO 9001:2000 za racunalni
softver.

2.6  Certifikacija prema normi ISO 9001:2008

Osim §to odreduje zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom za potrebe unutar organizacije ili
za ugovorne svrhe, norma ISO 9001:2008 se takoder moZe koristiti 1 za postupke certifikacije.

Certifikate 1SO 9001:2008 izdaju certifikacijska tijela, neovisno o ISO organizaciji, ¢ak i kada
je to certifikacijsko tijelo dio nacionalne ustanove za normiranje, koja je ¢lanica ISO-a.

Organizacija koja se prijavljuje za ISO 9001 certifikaciju, ocjenjuje se na temelju opseznog
uzorkovanja njenih lokacija, funkcija, proizvoda, usluga i procesa. Auditor upravi predstavlja
popis problema (koji se utvrduju kao nesukladnosti, primjedbe ili prilike za poboljSanje).
Ukoliko se ne uoc¢e nikakve vece nesukladnosti, certifikacijsko tijelo onda izdaje certifikat.

U sluc¢aju da dode do identifikacije vec¢ih nesukladnosti, tada je na organizaciji da
certifikacijskom tijelu predstavi plan za poboljSanje (npr. izvjestaj o popravnim radnjama koje
pokazuju na koji nacin ¢e se problem uspjesno otkloniti). Jednom kada certifikacijsko tijelo
ocijeni da je organizacija provela zadovoljavajuée popravne radnje, izdaje se certifikat.
Pri tom, izdani certifikat se obavezno ograni¢ava na odredeno podru¢je primjene za
organizaciju.
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Kada organizacija ima takav certifikat, to znaci da je certifikacijsko tijelo potvrdilo da su
procesi koji utjecu na kvalitetu proizvoda sukladni odgovaraju¢im zahtjevima navedenim u
normi. Certifikacijsko tijelo zaduzeno za provedbu certifikacije, nuzno mora biti prethodno
akreditirano, tj. treba imati formalnu potvrdu nadleznog akreditacijskog tijela da je
kompetentno za provodenje postupka certifikacije.

ISO 9001certifikat se ne izdaje na neodredeno vrijeme, ve¢ se mora obnavljati u pravilnim
vremenskim intervalima preporu¢enim od strane certifikacijskog tijela — uobic¢ajeno jednom
svake tri godine.

2.7  Postupak primjene norme 1SO 9001:2008

ISO TC 176 predlaze, kao optimalan nacin, implementaciju sustava upravljanja kvalitetom
prema modelu ISO 9001:2008, postupkom u 13 koraka (slika 2.2).

Primjena norme ISO 9001:2008

< 2otak 1. Jasno utvrditi
P tak
_ocerax ciljeve tvrtke

}

2. Jasno utvrditi sve
zainteresirane strane
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sustava kakvoce i modela
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7. Odrediti procese podrike
prema svim partnerima

12. Provesti vanjski audit ‘

|
- 13. Zapoéeti s punom primjenom |
< Kraj > ISO 9004:2008 na sustav

Slika 2.2. Dijagram tijeka primjene norme ISO 9001:2008 [1]
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Uzroci i posljedice nepravilne primjene

Samo pravilna primjena i strucni pristup pri implementaciji po ISO 9000ff znacle uspjeh.
Inace, moze biti rijeci o eksperimentu s moguéim vrlo opasnim posljedicama. Naime, normni
niz ISO 9000ff zadire u neugodna podruéja, kao §to su nacin misljenja, kultura poslovanja,
struktura organizacije i, §to je obi¢no najteze — U njenu hijerarhiju i ovlasti.

Konacni faktor moguéih negativnih posljedica nepravilne primjene normi ISO 9000ff jest i taj
Sto te norme ni u jednom trenutku nemaju na umu samo trenutnu situaciju i jednom dosegnutu
razinu. Radi se o potrebi neprekidnog rada na odrzavanju i usavrSavanju cjelokupnog sustava
za osiguranje kvalitete organizacije — rijec je o procesima.

Ako se sustav kvalitete prema normama 1SO 9000ff nastoji implementirati samo zato da bi se
dobio medunarodno priznati certifikat ISO 9001:2008, onda je rije¢ o potpuno promasenoj
investiciji i poslu s krajnje sumnjivim izgledima za uspjeh.

Prema postoje¢im prakticnim iskustvima Sirom svijeta, Cetiri osnovna uzroka nepravilne
primjene zahtjeva normi ISO 9000ff su:

e Needuciranost uprave

e Nepoznavanje problematike od strane svih zaposlenih

e Samostalna implementacija normi ili angaziranje loSeg savjetnika

e Nerazumijevanje da je i implementacija normi ISO 9000ff takoder jedan projekt

2.8  Dokumentacija u sklopu norme 1SO 9001:2008

ISO 9001:2008 dozvoljava organizaciji fleksibilnost u pogledu kako izraditi potrebnu
dokumentaciju za svoj sustav upravljanja kvalitetom. Ovo omoguéuje svakoj pojedinacnoj
organizaciji da razvije minimalnu koli¢inu potrebne dokumentacije kojom pokazuje
ucinkovito planiranje, djelovanje 1 nadzor svojih procesa te implementaciju i neprekidno
poboljsavanje ucinkovitosti svojega sustava upravljanja kvalitetom. Svaka organizacija
utvrduje koli¢inu potrebne dokumentacije i medije koje ¢e pri tom koristiti. Ovo ovisi o
¢imbenicima kao §to su: vrsta i veliina organizacije, sloZenost u interakciji procesa, slozenost
proizvoda, vaznost zahtjeva kupaca, primjenjivi zakonski propisi, pokazana sposobnost
osoblja, te stupanj do kojeg je potrebno pokazati ispunjenje zahtjeva sustava upravljanja
kvalitetom.

Pri izradi dokumentacije, 1ISO 9001:2008 zahtijeva uporabu sljedecih vrsti dokumenata:

1. Priru¢nici kvalitete — dokumenti koji daju dosljedne informacije, interno i eksterno,
0 sustavu upravljanja kvalitetom u organizaciji

2. Planovi kvalitete — dokumenti koji opisuju kako se sustav upravljanja kvalitetom
primjenjuje na odredeni proizvod, projekt ili ugovor

3. Postupci — dokumenti koji daju dosljedne informacije o tome kako obavljati aktivnosti

11
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4. Zapisi — dokumenti koji pruzaju objektivne dokaze o izvrSenim aktivnostima ili dobivenim
rezultatima

12
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3. POVIJESNI RAZVOJ NORME ISO 9001

3.1 Prvarevizija 1994. godine (ISO 9000ff:1994)

Osnovna znacajka normnog niza ISO 9000ff:1994 je bila definiranje sustava za upravljanje
kvalitetom u tri osnovna oblika modela (slika 3.1).

ISO 8402
Rjecnik i definicije

EN 45000 ISO 9001/2/3 ISO 10011
Akreditacija Modeli Ocjenjivanje

1

Dodatne norme i norme iz strukovnog podrucja, npr.
ISO 9000 (prijasnje norme), ISO 10000 (smjernice za
objasnjenje modela), ISO 14000 (zastita okolisa),
VDA 6.1 (primjer strukovne norme iz autoindustrije)

Slika 3.1. Kriz normi nakon prve revizije [1]

Modeli sustava osiguravanja kvalitete:

1. 1SO 9001 — model za osiguravanje kvalitete u zamisli, razvoju, proizvodniji, ugradnji i
odrZavanju

2. 1SO 9002 — model za osiguravanje kvalitete u proizvodnji, ugradnji i odrZzavanju

3. 1SO 9003 — model za osiguravanje kvalitete u zavrsnom pregledu i ispitivanju

Norma ISO 9000ff:1994 je stavila naglasak na osiguranje kvalitete putem vrSenja
preventivnih radnji, umjesto samo na provjeravanje konacnog proizvoda. Takoder je nastavila
zahtijevati dokaze sukladnosti s dokumentiranim postupcima.

Medutim, kao i s prvim izdanjem norme, negativnom stranom se je pokazalo to da su
organizacije imale tendenciju implementirati njene zahtjeve stvaranjem brojnih priru¢nika za
raznorazne postupke, Sto je rezultiralo teretom u pogledu ISO birokracije. U pojedinim
tvrtkama, prilagodavanje 1 poboljSavanje procesa je ¢ak znalo biti u velikoj mjeri otezano
primjenom ove norme.
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3.2  Druga revizija 2000. godine (ISO 9001:2000)

Razlozi napustanja prethodne norme ISO 9000£f:1994 su bili trojaki:

1. Primjedbe korisnika na stati¢nost — formalno ispunjavanje zahtjeva normi bez razmatranja.
(20, 19 odnosno 16 — ovisno 0 modelu)

2. Preveliko oslanjanje na proizvodne organizacije — zanemarivanje usluznih djelatnosti
trazilo je odgovarajuce promjene u pristupu

3. Nezadovoljstvo postojeCom normom - izraZzeno anketiranjem provedenim na 1120
organizacija diljem svijeta

Izrada nove generacije normi ISO 9000ff:2000 je imala za posljedicu uvodenje brojnih
znacajnih strukturnih promjena i pritom je bila vodena sljede¢im nacelima:

1. Reducirati dokumentaciju koliko je god to moguce

e Rezultat je pojava Cetiriju osnovnih normi u obliku kriza: ISO 9000, ISO 9001 (sadrzi
prijasnja tri modela 1/2/3), ISO 9004 i ISO 19011

ISO 9000
Rjecnik i definicije

ISO 17000 ISO 9001 ISO 19011
Akreditacija ISO 9004 Ocjenjivanje

Dodatne norme i norme iz strukovnog podrucja, npr.
ISO 9000 (prijasnje norme), ISO 10000 (smjernice za
objasnjenje modela), ISO 14000 (zastita okolisa),
VDA 6.1 (primjer strukovne norme iz autoindustrije)

Slika 3.2. Kriz normi nakon druge revizije [1]

2. Inzistirati na stalnom pobolj$anju

e Posebno istaknuto i temelji se na Demingovom PDCA (plan-do-check-act) krugu.

3. Sve temeljiti na procesima

e .20 elemenata“ modela se izbacuju i sva se paznja usmjerava na procese i njihovo
upravljanje (npr. projektiranje, uvodenje, odrzavanje, razvoj) u bilo kojoj organizaciji,
bez obzira na njen tip i veli¢inu.

e Prema ovoj orijentaciji novi model sustava kvalitete Cesto se naziva tzv. procesnim
pristupom.

14



Zrinko Cindri¢, Zavrs$ni rad, 2015.

4. Integrirati i druge logisti¢ke sustave, prije svega normni niz ISO 14000

Integracija je zazivjela u zajednickoj normi za ocjenjivanje ISO 19011, koja je
zamijenila norme 1SO 10011 (tri dijela) i norme ISO 14010/11/12.

Ostale bitne promjene u odnosu na 1ISO 9001:1994 ukljucuju:

1. Promjene formata od 1994 do 2000:

Tekst je promijenjen radi jednostavnije prilagodbe Sirem spektru organizacija. Neke od
definicija su promijenjene.

naziv ,,Podugovaratelj* je promijenjen u ,,Dobavljac*
naziv ,,Organizacija“ se sada odnosi na glavnu organizaciju koja trazi certifikat
naziv ,,Kupac* ostaje nepromijenjenim

Norma sada ima procesno-usmjerenu strukturu. Struktura ukljucuje procesni model koji se

temelji na PDCA krugu, koji u opéim crtama opisuje ciklus nastanka prozvoda ili usluge, te
ciklus nadzora upravljanja.

Format od 20 tocaka je zamijenjen. Tekst norme je sada organiziran u 4 velika procesa:

Poglavlje 5 Odgovornost uprave

Poglavlje 6 Upravljanje resursima

Poglavlje 7 Realizacija proizvoda

Poglavlje 8 Mjerenje, analiza i poboljsavanje

Takoder, zahtjevi dokumentacije viSe nisu toliko preskriptivni te dozvoljavaju veéu
fleksibilnost.

2. Dodavanje novih zahtjeva 2000. godine:

Veca usredotocenost na kupca.

Organizacije moraju odrediti potrebe i oCekivanja kupaca te, kao novi zahtjev, pratiti
zadovoljstvo ili nezadovoljstvo kupaca.

Mijerljivi ciljevi moraju biti ustanovljeni.

Povecani naglasak je stavljen na ulogu vrha uprave za razvojem 1 unaprijedenjem
sustava, integracijom zakonskih i regulatornih zahtjeva i uspostavljanjem mjerljivih
ciljeva na odgovaraju¢im razinama unutar organizacije.

Mjerenje i trajno poboljSanje se sada zahtijevaju, a ne vise impliciraju.

Aktivnosti za mjerenje 1 prac¢enje predstavljaju sada novi zahtjev. Organizacije moraju
odrediti potrebe i1 uporabu ,primjenjivih metodologija®, ukljucujuci i1 statisticke
tehnike. Takoder, podaci se moraju koristiti kako bi se ustanovila uspjeSnost sustava
kvalitete 1 utvrdila poboljSanja. Rezultati analize podataka i poboljSavanje moraju biti
dijelom aktivnosti uprave.

15



Zrinko Cindri¢, Zavrs$ni rad, 2015.

Mora se ocijenjivati ucinkovitost izobrazbe. Dokaz o tome da je izobrazba bila
provedena nece se viSe smatrati dovoljnim. Od sada ¢e se zahtijevati i ocjena
ucinkovitosti same izobrazbe.

Poglavlje 5: Odgovornost uprave

Uprava mora pruziti dokaze svoje opredijeljenosti razvoju i poboljSanju sustava
upravljanja kvalitetom.

Dokazi ¢e ukljucivati davanje do znanja organizaciji o vaznosti udovoljenja potreba
kupaca, kao i regulatornih i zakonskih zahtjeva.

Cilj kvalitete ¢e biti mjerljiv 1 u skladu s politikom kvalitete 1 ukljucivat ce
opredijeljenost neprekidnom poboljsavanju.

Planiranje kvalitete ¢e ukljucivati neprekidno poboljSavanje sustava upravljanja
kvalitetom.

Uprava ¢e osigurati da se potrebe i ocekivanja kupaca utvrde, pretvore u zahtjeve i
ispune s ciljem postizanja zadovoljstva kupaca.

Vodstvo ¢e osigurati komunikaciju procesa sustava za upravljanje kvalitetom i
pobrinuti se za u¢inkovitost procesa na svim razinama unutar organizacije.

Poglavlje 6: Upravljanje resursima

Organizacija ¢e odrediti, osigurati 1 odrZavati postrojenja koja su joj potrebna za
ostvarivanje sukladnosti proizvoda, uklju€ujuéi radni prostor i pripadajuca postrojenja,
opremu, hardver i softver te usluge.

Organizacija ¢e odrediti 1 upravljati radnim okruzenjem uzimajuéi pritom u obzir
ljudski i potrebne fizikalne faktore kako bi ostvarila sukladnost proizvoda.

Poglavlje 7: Realizacija proizvoda

Organizacija ¢e utvrditi zahtjeve kupaca, ukljucujuéi zahtjeve o proizvodu
nespecificirane od strane kupca, ali potrebne za namijenjenu uporabu proizvoda,
obaveze vezane za proizvod, ukljucujuéi regulatorne i zakonske zahtjeve.

Organizacija ¢e identificirati 1 implementirati uredenje komunikacije s kupcem,
vezano za upite, narudbe, ili ugovore (ukljuuju¢i i amandmane), te povratne
informacije od strane kupaca (ukljucujuci i njihove prigovore).

Poglavlje 8: Mjerenje, analiza i poboljsavanje

Organizacija ¢e prikupljati 1 analizirati odgovaraju¢e podatke kako bi odredila
prikladnost i uéinkovitost sustava za upravljanje kvalitetom te kako bi identificirala
potencijalna poboljSanja. Podaci trebaju biti prikupljeni mjerenjem 1 pracenjem
implementacije sustava kvalitete i/ili aktivnostima odrzavanja.

Organizacija ¢e analizirati prikupljene podatke kako bi pruzila informaciju o
zadovoljstvu/nezadovoljstvu kupaca i udovoljenju sa zahtjevima kupaca. Ove metode
¢e potvrditi trajnu sposobnost svakog procesa da zadovolji svoju namjenu.
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e U odgovaraju¢im stadijima procesa realizacije proizvoda, organizacija ¢e mjeriti i
pratiti zna¢ajke proizvoda kako bi verificirala da su zahtjevi zadovoljeni.

e Organizacija ¢e planirati 1 upravljati procesima nuznima za trajno poboljSavanje
sustava upravljanja kvalitetom. Organizacija ¢e omogucavati trajno poboljSavanje
sustava upravljanja kvalitetom kroz uporabu politika i ciljeva ciljeva, rezultata
ocjenjivanja, analize podataka, popravnih i preventivnih radnji, te nadzora uprave.

e Organizacija ¢e pratiti informacije o zadovoljstvu/nezadovoljstvu kupaca kao jedan od
kriterija uspjeSnosti sustava upravljanja kvalitetom. Utvrdit ¢e se metodologije za
prikupljanje i uporabu ovih informacija.

3.3  Treca revizija 2008. godine (1SO 9001:2008)

Pojava norme ISO 9001:2008 je, u odnosu na ISO 9001:2000, predstavljala tek manju
reviziju. Nije uvela nikakve nove zahtjeve, nego je, u osnovi, samo pojasnila ve¢ one

postojece te unijela odredene promjene kako bi poboljsala svoju dosljednost s normom ISO
14001:2004.

Lista znadajnijih promjena koje je revizija 2008. donijela u ISO 9001:

Poglavlje 0.2 (Procesni pristup)
e Dodan tekst kako bi se naglasila vaznost da su procesi u stanju postici zeljene ciljeve.
Poglavlje 1.1 (Podrucje primjene)

e Pojasnjenje da ,,proizvod* takoder ukljucuje i neposredni proizvod.
e Objasnjenje u pogledu zakonskih, regulatornih i pravnih zahtjeva.

Poglavlje 4.1 (Op¢i zahtjevi)

e Dodane napomene za bolje objasnjenje termina ,,podugovoreni proces®.

e Tipovi nadzora koji mogu biti primijenjeni na podugovorene procese.

e Vezas poglavljem 7.4 (Nabava).

e Pojasnjenje da su podugovoreni procesi joS uvijek odgovornost organizacije i kao
takvi moraju biti ukljuceni u sustav upravljanja kvalitetom.

Poglavlje 4.2.1 (Zahtjevi koji se odnose na dokumentaciju)

e PojaSnjenje da dokumentacija sustava za upravljanje kvalitetom takoder ukljucuje i
zapise.

e Dokumenti zahtijevani normom mogu biti kombinirani.

e ISO 9001 zahtjevi mogu biti pokriveni viSe nego jednim dokumentiranim postupkom.
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Poglavlje 4.2.3 (Nadzor dokumenata)

e Pojasnjenje da samo vanjski dokumenti znaajni za sustav upravljanja kvalitetom
trebaju biti nadzirani.

Poglavlje 4.2.4 (Nadzor zapisa)

e Samo lektorske promjene (bolja uskladenost s ISO 14001).
Poglavlje 5.5.2 (Predstavnik uprave)

e PojaSnjava da on mora biti ¢lanom uprave vlastite organizacije.
Poglavlje 6.2.1 (Ljudski resursi)

e PojaSnjenje da su zahtjevi za osposobljenos¢u mjerodavni za bilo kojeg zaposlenika
koji je ukljucen u funkcioniranje sustava upravljanja kvalitetom.

Poglavlje 6.3 (Infrastruktura)
e Kao primjer navodi informacijske sustave.
Poglavlje 6.4 (Radno okruZenje)

e PojaSnjava da ono ukljucuje uvjete pod kojima se obavlja rad 1 ukljucuje fizikalne,
okoliSne 1 druge faktore kao Sto su buka, temperatura, vlaZnost, osvjetljenje, ili
vrijeme.

Poglavlje 7.2.1 (Odredivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod)

e Pojasnjava da radnje nakon isporuke mogu ukljucivati:
o radnje pod jamstvenim odredbama
o ugovorne obveze kao §to su usluge odrzavanja
o dodatne usluge kao §to su recikliranje 1 kona¢no odlaganje

Poglavlje 7.3.1 (Planiranje projektiranja i razvoja)

e Pojasnjava da pregled projektiranja i razvoja, verifikacija 1 validacija imaju odredene
svrhe
o Oni se mogu provesti 1 zasebno zapisati, ili bilo kako drugacije kombinirati,
ako je to prikladno za proizvod i organizaciju

Poglavlje 7.3.3 (I1zlazni podaci projektiranja i razvoja)

e Napominje da informacije za proizvodnju proizvoda i pruzanje usluga mogu
ukljucivati pojedinosti o Cuvanju proizvoda.
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Poglavlje 7.5.4 (VlasniStvo kupca)

e Objasnjava da se oboje, i1 intelektualno vlasniStvo i osobni podaci, trebaju smatrati
vlasniStvom kupca.

Poglavlje 7.6 (Nadzor opreme za pracenje i mjerenje)

e Napominje da potvrda o sposobnosti ratunalnog programa da odgovara svojoj
namijenjenoj primjeni obi¢no ukljucuje verifikaciju i1 upravljanje konfiguracijom kako
bi se odrzala njegova prikladnost za uporabu.

Poglavlje 8.2.1 (Zadovoljstvo kupca)

e Dodana napomena da pra¢enje miSljenja kupaca moze ukljucivati dobivene ulazne
podatke iz izvora kao $to su ankete o zadovoljstvu kupaca, podaci kupaca o kvaliteti
dostavljenih im proizvoda, ankete o misljenju kupaca, analiza uzroka gubitka prodaje,
pohvale te izvjesc¢a prodavaca.

Poglavlje 8.2.3 (Pracenje i mjerenje procesa)

¢ Dodana napomena kako bi se pojasnilo da prilikom odredivanja primjerene metode je
uputno da organizacija uzme u obzir vrstu i opseg prac¢enja i mjerenja prikladno
svakom procesu, u odnosu na njihov utjecaj na zahtjeve koje proizvod mora ispuniti i
na u¢inkovitost sustava upravljanja kvalitetom.
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4, ZAHTJEVI NORME 1SO 9001:2008

4.1  Podrucje primjene
4.1.1 Opcenito

Ova medunarodna norma odreduje zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom u slucajevima kad
organizacija:

a) treba dokazati svoju sposobnost dosljednog dobavljanja proizvoda koji ispunjava zahtjeve
kupca i zahtjeve zakona i propisa, te

b) namjerava povecati zadovoljstvo kupca ucinkovitom primjenom sustava, ukljucujuci
procese za stalno poboljsavanje sustava i osiguravanje sukladnosti sa zahtjevima kupca, kao i
zahtjeva zakona i propisa.

NAPOMENA 1: U ovoj medunarodnoj normi, pod nazivom “proizvod” se podrazumijeva:
a) proizvod koji je namijenjen kupcu ili ga kupac zahtijeva

b) bilo koji izlaz koji je nastao procesima stvaranja proizvoda.

NAPOMENA 2: Zahtjevi zakona i propisa mogu se iskazati kao pravni zahtjevi.

Organizacija mora biti u stanju dosljedno zadovoljavati zahtjeve i povecavati zadodoljstvo
kupaca ucinkovitom primjenom sustava upravljanja kvalitetom, uz njegovo neprestano
poboljsavanje, te pri tome istodobno osiguravati sukladnost prema zahtjevima kupaca i
mjerodavnim regulatornim zahtjevima koji takoder mogu ukljucivati 1 one zahtjeve koji se
ticu zakona i propisa. Proizvod podrazumijeva bilo koji proizvod ili uslugu zahtijevanu od
strane kupaca ili namijenjenu kupcima, a koja moze predstavljati i bilo koji izlaz nastao
procesima stvaranja proizvoda. Sposobnost podrazumijeva da organizacija posjeduje stru¢nost
da odredi potrebe i zahtjeve kupaca: dizajn i razvoj proizvoda; strucnost i proizvodne
kapacitete; pravovremenu dostavu proizvoda kupcima; pruZzanje korisnicke podrske itd.

4.1.2 Primjena

Svi zahtjevi ove medunarodne norme su opceniti i mogu se primijeniti na sve organizacije bez
obzira na njihovu vrstu, velicinu i ponudeni proizvod.

Ako se neki zahtjev ili zahtjevi ove medunarodne norme ne mogu primijeniti zbog prirode
organizacije i njezinog proizvoda, takav se zahtjev moze razmotriti radi izostavljanja.

Kad se zahtjev izostavlja, tvrdnja o sukladnosti s ovom medunarodnom normom nije
prihvatljiva osim u slucaju kad se izostavljanja ogranicavaju na tocku 7 i kad takva
izostavljanja ne utjecu na sposobnost ili odgovornost organizacije u dobavljanju proizvoda
koji zadovoljava zahtjevima kupca i zahtjevima zakona i propisa.
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Ova tocka zahtijeva da se jasno odredi ukoliko se neki dio norme ne primjenjuje na
organizaciju zajedno s objasSnjenjem razloga za tu iznimku. Norma specificno napominje da, u
slucaju iznimaka, sposobnost organizacije da dostavi proizvod ili osigura uslugu koja ce
zadovoljiti ocekivanja kupaca nece biti naruSena. Ukoliko pak organizacija napravi iznimku
koja bi time narusila njenu sposobnost i odgovornost za zadovoljem ugovorenih ocekivanja
od strane kupaca, kao 1 mjerodavnih regulatornih zahtjeva, tada ona vise nije u sukladnosti s
ISO 9001 normom.

4.2 Upudivanje na druge norme

Sljedeci dokumenti na koje se upucuje nuzni su za primjenu ovoga dokumenta. Za datirana
upucivanja primjenjuje se samo navedeno izdanje. Za nedatirana upucivanja primjenjuje se
posljednje izdanje dokumenta na koji se upucuje (ukljucujuci sve amandmane).

ISO 9000:2005, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

Ova tocka objaSnjava da su u uporabi osnovni pojmovi i rjecnik iz norme ISO 900:2005
Quality Management Systems — Fundamentals and vocabulary.

4.3 Nazivi i definicije
Za potrebe ovog dokumenta primjenjuju se nazivi i definicije navedeni u normi ISO 9000.

Kad se u tekstu ove medunarodne norme pojavi naziv ,, proizvod “, on takoder moze znaciti i
,uslugu “.

U usluznim djelatnostima i1 u djelatnostima gdje usluga predstavlja jedan od bitnih zahtjeva
kupaca, kada god se pojavi naziv ,,proizvod* on takoder obuhvaca i uslugu dane organizacije,
prema normi 1SO 9000:2005 Quality Management Systems — Fundamentals and vocabulary.
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4.4  Sustav upravljanja kvalitetom
4,41 Opdi zahtjevi

Organizacija mora uspostaviti, dokumentirati, primijeniti i odrzavati sustav upravljanja
kvalitetom i neprekidno poboljsavati njegovu ucinkovitost u skladu sa zahtjevima ove
medunarodne norme.

Organizacija mora:

a) utvrditi procese koji su potrebni za sustav upravljanja kvalitetom i njihovu primjenu u
organizaciji (vidjeti 1.2)

b) odrediti slijed i uzajamno djelovanje tih procesa

c) odrediti kriterije i metode potrebne radi osiguranja da su i odvijanje i nadzor tih procesa
ucinkoviti

d) zajamciti dostupnost resursa i informacija nuznih za podrzavanje odvijanja i pracenja tih
procesa

e) pratiti, mjeriti gdje god je moguce, i analizirati te procese, i

f) primjenjivati radnje nuzne za postizanje planiranih rezultata i neprekidno poboljsavati te
procese.

Organizacija mora upravljati tim procesima u skladu sa zahtjevima ove medunarodne norme.

Kad organizacija odabere podugovoriti neke procese koji utjecu na sukladnost proizvoda sa
zahtjevima, organizacija mora osigurati nadzor tih procesa. U sklopu sustava upravljanja
kvalitetom, mora se odrediti vrsta i opseg nadzora koji se primjenjuje na podugovorene
procese.

NAPOMENA 1: Prije spomenuti procesi potrebni za sustav upravljanja kvalitetom ukljucuju procese
upravljacke aktivnosti, osiguravanja resursa, stvaranja proizvoda, mjerenja, analize i poboljsavanja.
NAPOMENA 2: ,, Podugovoreni proces * je proces koji je organizaciji potreban za njezin sustav
upravljanja kvalitetom, a za cije je izvodenje organizacija odabrala vanjsku stranu.

NAPOMENA 3. Osiguravanje nadzora podugovorenih procesa ne oslobada organizaciju
odgovornosti koja se odnosi na sukladnost sa svim zahtjevima kupaca, zakonskim i propisanim
zahtjevima. Na vrstu i opseg nadzora koji se primjenjuje na dobavljace s obzirom na podugovorene
procese mogu utjecati cimbenici kao sto su:

a) mogudi utjecaji podugovorenih procesa na sposobnost organizacije da ponudi proizvod koji
zadovoljava zahtjeve

b) stupanj do kojeg je nadzor procesa zajednicki

¢) sposobnost postizanja potrebnog nadzora primjenom tocke 7.4.

Primarni fokus zahtjeva tocke 4.1 je u upravljanju i nadziranju svih procesa sustava
upravljanja kvalitetom neke organizacije, ukljuujuci i onih procesa koji kao krajnji rezultat
imaju ostvarenje proizvoda. Sustav upravljanja kvalitetom ukljucuje procese za aktivnosti
upravljanja, nabavu resursa, ostvarenje proizvoda, te mjerenje kao njegov sastavni dio.
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Tocka 4.1c zahtijeva da se odrede kriteriji i metode za ucinkovito odvijanje procesa i njihov
nadzor. Pri tom se Kriteriji mogu primjenjivati na bilo koji ulaz i izlaz, kao i na aktivnosti pri
pretvorbi.

Prema tocki 4.1d, resursi za procese sustava upravljanja kvalitetom mogu ukljucivati
postrojenje, materijal, opremu, radnu snagu, nabavu robe itd. Svaki proces sustava upravljanja
kvalitetom ¢e zahtijevati drugu kombinaciju ovih resursa.

Tocka 4.1e zahtijeva analizu procesa sustava upravljanja kvalitetom koja se moze provoditi
preispitivanjem postoje¢ih zapisa o mjerenju i pracenju, te indikatorima uspjesnosti za svaki
od procesa.

Tocka 4.1f implicira da, ukoliko dode do pojave nesukladnosti u procesima, tada je potrebno
poduzeti odgovaraju¢e popravne radnje kako bi se proces sustava upravljanja kvalitetom
ponovno stavio pod kontrolu. Pri tom valja imati na umu da se procesi popravnih radnji ne
provode samo s ciljem otklanjanja nesukladnosti proizvoda sa zahtjevima, ve¢ i u svrhu
neprekidnog poboljsavanja samih procesa.

Tocke 4.1a — 4.1f se moraju primijeniti na sve procese sustava upravljanja kvalitetom. Pri
sustavnoj primjeni zahtjeva tocke 4.1 na svaki od procesa sustava upravljanja kvalitetom, u
svrhu njihova poboljsavanja, primjenjuje se PDCA metodologija.

4.4.2 Zahtjevi koji se odnose na dokumentaciju
4421 Opcenito

Dokumentacija sustava upravljanja kvalitetom mora sadrzavati:

a) dokumentirane izjave o politici kvalitete i ciljevima kvalitete

b) prirucnik kvalitete

c) dokumentirane postupke i zapise koje zahtijeva ova medunarodna norma, i

d) dokumente, ukljucujuci zapise, koje odredi organizacija kao potrebne kako bi se zajamcilo
ucinkovito planiranje, izvrSenje i nadzor tih procesa.

NAPOMENA 1: Kad se u ovoj medunarodnoj normi pojavi naziv ,,dokumentirani postupak”, to znaci
da je taj postupak uspostavljen, dokumentiran, primijenjen i odrzavan. Pojedinacni dokument moze
upucivati na zahtjeve za jedan ili vise postupaka. Zahtjev za dokumentirani postupak moze se podrzati
s vise dokumenata.

NAPOMENA 2: Opseg primjene dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom moze se razlikovati od
jedne do druge organizacije zbog:

a) velicine organizacije i vrste djelatnosti

b) slozenosti procesa i njihovih uzajamnih odnosa, i

c) kompetentnosti osoblja.

NAPOMENA 3: Dokumentacija moze biti u bilo kojemu obliku ili na bilo kojoj vrsti medija.

Tocka 4.2.1 navodi sve razliCite tipove dokumentacije potrebne za sustav upravljanja
kvalitetom neke organizacije. Potreba za dodatnom dokumentacijom, osim one propisane
normom, moze zavisiti i o kupcu, regulatornim zahtjevima, te vlastitim organizacijskim

23



Zrinko Cindri¢, Zavrs$ni rad, 2015.

zahtjevima same organizacije.

Tocka 4.2.1d zahtijeva dokumente potrebne za osiguranje uc¢inkovitog planiranja, djelovanja i
nadzora procesa sustava upravljanja kvalitetom. Svaka organizacija mora odrediti potrebnu
dokumentaciju kako bi to i ostvarila, imajuci pri tom u vidu kompleksnost njenih proizvoda i
procesa, njihov ucinak na kvalitetu, rizik nezadovoljstva kupca, ekonomski rizik,
ucinkovitost i djelotvornost organizacije, te stru¢nost njenog osoblja.

4.4.2.2 Prirucnik kvalitete

Organizacija mora uspostaviti i odrzavati prirucnik kvalitete koji ukljucuje:

a) podrucje primjene sustava upravljanja kvalitetom, ukljucujuci pojedinosti i obrazloZenje o
svakom izostavljanju (vidjeti 1.2)

b) dokumentirane postupke uspostavljene za sustav upravljanja kvalitetom ili upucivanje na
¢) opis medudjelovanja procesa sustava upravljanja kvalitetom.

Priru¢nik kvalitete je poseban tip dokumenta koji opisuje sustav upravljanja kvalitetom neke
organizacije. Na uvid ga mogu imati kupci, regulatorna tijela, dobavlja¢i i1 osoblje
organizacije za razne namjene. U njemu mora biti definirano podru¢je primjene sustava
upravljanja kvalitetom koji treba ukljucivati postrojenja (proizvodna i prateca), proizvodni
asortiman, koriStene procese, sustav upravljanja i druge primjenjene norme itd. U slucaju
izostavljanja bilo kojih od tocaka norme iz njenog podrucja primjene, tada se tu moraju
navesti iznimke i opravdati razlozi za njihovim izostavljanjem. Priruénik kvalitete mora
sadrzavati 1 opis interakcije medu procesima sustava upravljanja kvalitetom. Takoder, u
Priru¢niku kvalitete mogu biti sadrzani i svi, ili samo neki od dokumentiranih postupaka, kao
1 samo upucivanje na njih.

4423 Nadzor dokumenata

Dokumenti koje zahtijeva sustav upravljanja kvalitetom moraju se nadzirati. Zapisi su
posebna vrsta dokumenata i njih se mora nadzirati u skladu sa zahtjevom danim u tocki 4.2.4.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak koji definira nadzor potreban za:

a) odobravanje primjerenosti dokumenata prije objavljivanja

b) pregled i posuvremenjivanje kad je potrebno i ponovno odobravanje dokumenata

¢) osiguravanje oznacivanja izmjena i statusa trenutacne verzije dokumenata

d) osiguravanje dostupnosti odgovarajuceg izdanja dokumenata na mjestu uporabe

e) osiguravanje trajne citljivosti dokumenata i njihovo brzo prepoznavanje

f) osiguravanje da se dokumenti vanjskog podrijetla za koje je utvrdeno da su potrebni
organizaciji za planiranje i provedbu sustava upravljanja kvalitetom oznacavaju i da se
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njihova raspodjela nadzire, i
g) sprecavanje nehoticne primjene zastarjelih dokumenata te njihovo primjereno oznacivanje,
ako se zbog bilo kojeg razloga cuvaju.

Tocka 4.2.3 daje zahtjeve na koji nacin treba vrSiti nadzor dokumenata za procese sustava
upravljanja kvalitetom. Ova toCka zahtijeva od organizacije uspostavljanje dokumentiranog
postupka kojim se konkretno uzima u obzir svaki od zahtjeva nadzora, u pogledu toga tko,
Sto, kada, gdje i kako se vrsi nadzor. Dokumentirani postupak mora adresirati kako nove i
stare, tako 1 unutrasnje i1 vanjske dokumente koriStene od strane sustava upravljanja
kvalitetom. Pri tom je u odredenoj mjeri prisutno provjeravanje, ispitivanje i procjenjivanje
postoje¢e dokumentacije kako ona ne bi postala zastarjelom . Nuzno je periodicki utvrditi je li
potrebna aktualizacija ili revizija nekog dijela dokumentacije sustava upravljanja kvalitetom,
a u slucaju izmjene, ona mora prethodno ponovno biti odobrena radi primjerenosti prije
objavljivanja.

4424 Nadzor zapisa

Zapisi koji se uspostavljaju kako bi se osigurali dokazi sukladnosti sa zahtjevima i ucinkovita
provedba sustava upravljanja kvalitetom moraju se nadzirati.

Organizacija mora uspostaviti dokumentirani postupak kojim odreduje oblike nadzora
potrebne za oznacivanje, pohranu, zastitu, pronalazenje, vrijeme cuvanja i dostupnost zapisa.

Zapisi moraju ostati citljivi, lako prepoznatljivi i obnovljivi.

Zapisi predstavljaju jedan od najjacih dokaza o odrZavanju i1 i1 iskazivanju ucinkovitosti
sustava upravljanja kvalitetom organizacije. Nuzno je pobrinuti se da dokumentirani postupak
nadzora zapisa sustava upravljanja kvalitetom uzima u obzir svaki od zahtjeva nadzora
navedenih u ovoj tocki, odgovarajuci pri tome na pitanja tko, $to, kada, gdje i kako, u pogledu
implementacije zahtjeva. Zahtjevi za zapisima mogu potjecati od kupaca, regulatora,
industrije ili od same organizacije, kao i od dobavljaca 1 prodavaca, pri ¢emu su sve navedene
zainteresirane strane podlozne nadzoru istih.

4.5  Odgovornost uprave
4.5.1 Opredijeljenost uprave

Uprava mora ponuditi dokaze svoje opredijeljenosti za razvoj i primjenu sustava upravljanja
kvalitetom i neprekidnog poboljsavanja njegove ucinkovitosti s pomocu:
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a) obavjeséivanja organizacije o vaznosti ispunjavanja zahtjeva kupca, zakonskih i
propisanih zahtjeva

b) uspostavljanja politike kvalitete

c) osiguravanja uspostavljanja ciljeva kvalitete

d) provodenja preispitivanja upravijanja

e) osiguravanja dostupnosti resursa.

Upravo je pruzanje vodstva i smjera za upravljanje kvalitetom unutar organizacije zadaca i
odgovornost uprave. Uprava mora uspostaviti strateSku politiku upravljanja kvalitetom,
direktive i ciljeve koji su u skladu sa svrhom i sposobno$¢u organizacije da ih ostvari.
Odgovornost uprave lezi u stvaranju organizacijske strukture i unutarnjeg okruzenja koji
motiviraju zaposlenike da ostvare ciljeve organizacije u pogledu njenog upravljanja
kvalitetom. Na upravi je da osigura odgovarajuce resurse za razvoj, provodenje, odrzavanje 1
poboljSavanje sustava upravljanja kvalitetom. Ona mora periodic¢ki preispitivati uspjesnost
sustava upravljanja kvalitetom kako bi utvrdila njegovu prikladnost, opravdanost te
ucinkovitost. Isto tako, uprava ima zada¢u redovnog priopavanja organizaciji o vaznosti
zadovoljavanja zahtjeva kupaca te zahtjeva zakona i propisa.

4.5.2 Usmjerenost na kupca

Uprava mora osigurati da su zahtjevi kupca utvrdeni i ispunjeni radi povecanja zadovoljstva

kupca (vidjeti 7.2.118.2.1).

Organizacije ovise o svojim kupcima, stoga je od presudne vaznosti da se odnosom s kupcima
ucinkovito upravlja. Shodno tome, nuzno je razumjeti trenutne i buduce potrebe kupaca kako
bi se ne samo zadovoljili njihovi zahtjevi, ve¢ i nastojalo nadmasiti njihova ocekivanja. Kako
bi se to 1 postiglo, nuZzno je shvatiti konkretne potrebe kupaca i njihove zahtjeve u pogledu
proizvoda, cijene, isporuke, odrzavanja 1 podrSke. Potrebno je uspostaviti ucinkovit proces
komunikacije izmedu organizacije i njenih ciljanih kupaca, kao i proces preispitivanja
trazenih zahtjeva od strane mjerodavnog osoblja 1 odjela unutar organizacije. Uprava ima
obvezu osigurati vodstvo, raspolozivost vremena i1 druge potrebne resurse kako bi se to
ostvarilo.

45.3 Politika kvalitete

Uprava mora osigurati da politika kvalitete:
a) bude primjerena svrsi organizacije
b) ukljucuje opredijeljenost za ispunjavanje zahtjeva i neprekidno poboljsavanje ucinkovitosti

sustava upravljanja kvalitetom
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c) osigurava okvir za uspostavljanje kao i preispitivanje ciljeva kvalitete
d) bude priopcena i razumljiva svima u organizaciji
e) bude preispitivana radi trajne primjerenosti.

Razvoj sustava upravljanja kvalitetom predstavlja strateSku poslovnu odluku te je zato na
vrhu uprave da uspostavi potrebni smjer i osigura vodstvo, pocevsi s uspostavljanjem politike
kvalitete 1 ciljeva organizacije. Politika kvalitete upravi daje videnje kako upravljati
kvalitetom unutar organizacije na nacin da joj omogucéuje usmjerenost u dostizanju Zeljenih
ciljeva. Ona mora biti u skladu s dosegom sustava upravljanja kvalitetom te drugih poslovnih,
upravljackih i1 organizacijskih strategija unutar organizacije. Nadalje, u njoj jasno mora biti
navedena opredijeljenost organizacije za neprekidnim poboljSavanjem ucinkovitosti njenog
sustava upravljanja kvalitetom. Kako bi se osigurala njena trajna primjenjivost, politiku
kvalitete je nuzno periodicki preispitivati u potrazi za znacajnijim promjenama unutar
organizacije 1 izmijeniti ju, ukoliko se za to ukaze potreba.

45.4 Planiranje
454.1 Ciljevi kvalitete

Uprava mora osigurati da su ciljevi kvalitete, ukljucujuci one koji su potrebni za ispunjavanje
zahtjeva za proizvod [vidjeti 7.1 a)], uspostavljeni na odgovarajucim funkcijama i razinama
unutar organizacije. Ciljevi kvalitete moraju biti mjerljivi i u skladu s politikom kvalitete.

Svrha ciljeva kvalitete je u utvrdivanju sukladnosti prema zahtjevima kupaca i zahtjevima
zakona 1 propisa te u ucinkovitoj primjeni i poboljSavanju samog sustava upravljanja
kvalitetom. Ciljevi kvalitete se koriste kako bi se odredila uspjeSnost proizvoda, procesa,
zadovoljstva kupaca, dobavljaca, iskoriStavanja resursa te opcenito uspjesnost i uc¢inkovitost
sustava upravljanja kvalitetom. Oni se moraju moc¢i mjeriti, bilo kvalitativno ili kvantitativno,
te moraju biti ostvareni unutar odredenog perioda kako bi se njima mogla jamciti
odgovornost.

45.4.2 Planiranje sustava upravljanja kvalitetom

Uprava mora osigurati da se:

a) sustav upravljanja kvalitetom planira kako bi se zadovoljili zahtjevi dani u tocki 4.1 kao i
ciljevi kvalitete, i

b) odrzava cjelovitost sustava upravijanja kvalitetom kad se planiraju i primjenjuju promjene
sustava upravljanja kvalitetom.
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Pri planiranju sustava upravljanja kvalitetom, uprava ima odgovornost da odredi njegov
smjer, da potrebno odobrenje, osigura resurse, te omoguci njegovo preispitivanje. Pri razvoju
procesa za nadzor sustava upravljanja kvalitetom u svrhu odredivanja zahtjeva kupaca,
razvoja, proizvodnje, isporuke i korisni¢ke podrsSke, nuzno je usredotociti se na ispunjenje
zahjeva kupaca te zahtjeva zakona i propisa, kao i planiranih ciljeva kvalitete. Planiranje
sustava upravljanja kvalitetom zahtijeva da se utvrde svi procesi sustava upravljanja
kvalitetom te se navede njihov redosljed i da opis njihove medusobne interakcije. Sve
mozebitno nastale promjene moraju biti pazljivo planirane kako se ne bi narusila trenutna
sposobnost 1 odgovornost organizacije da ucinkovito nastavi ispunjavati zahtjeve kupaca, te
zahtjeve zakona i propisa.

455 Odgovornost, ovlasti i komuniciranje
4551 Odgovornost i ovlasti

Uprava mora osigurati da su odgovornosti i ovlasti unutar organizacije odredeni i da su s
time svi upoznati.

Uprava mora osnovati organizaciju potrebnu za uspostavljanje sustava upravljanja kvalitetom
uspostavljanjem njene strukture, hijerarhije te razina izvjeStavanja. Nadalje, uloga je uprave
da se pobrine da su svakome od zaposlenika organizacije dobro i jasno poznate njihove
duZnosti, odgovornosti 1 ovlasti kako bi bili u stanju ¢im uspje$nije ispuniti kupceve i
regulatorne zahtjeve.

455.2 Predstavnik uprave

Uprava mora imenovati ¢lana poslovodstva svoje organizacije koji neovisno o ostalim
odgovornostima, mora imati odgovornost i ovlasti koje ukljucuju:

a) osiguranje da procesi potrebni za sustav upravljanja kvalitetom budu uspostavljent,
primijenjeni i odrzavani

b) izvjestavanje uprave o izvedbi sustava upravljanja kvalitetom kao i o bilo kojoj potrebi za
njegovo poboljsavanje, i

C) osiguranje promicanja svijesti o zahtjevima kupca unutar organizacije.

NAPOMENA: Odgovornost predstavnika uprave moze ukljuciti suradnju s vanjskim stranama u
podrucju sustava upravljanja kvalitetom.

Predstavnikom uprave se imenuje onaj clan uprave koji posjeduje dostatne ovlasti za
ucinkovito provodenje zadaca sustava upravljanja kvalitetom unutar organizacije. Njegova
uloga je da olakSa, motivira i promovira uvodenje zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom
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diljem organizacije svojim vodenjem, izobrazbom, timskim radom te savjetovanjem. U
izvr§avanju svoje duznosti, predstavnik uprave nerijetko ne samo da komunicira, ve¢ takoder i
ovlas€uje, osnazuje, izvjestava, nadgleda i opcenito vrsi interakciju s pojedincima na svim
unutrasnjim i vanjskim razinama organizacije. Pri tom, on slobodno moze izvrSavati i druge
dodijeljene mu duznosti te mu uloga predstavnika uprave uopée ne mora predstavljati
primarnu duZnost. Predstavnik uprave je obvezan podnositi izvjeS$taj upravi koji mora
ukljucivati bilo kakvu preporuku za poboljSavanje sustava upravljanja kvalitetom temeljenu
na njegovom preispitivanju svih relevantnih podataka nastalih mjerenjem i1 praenjem sustava
upravljanja kvalitetom.

4553 Unutarnje komuniciranje

Uprava mora osigurati uspostavljanje odgovarajucih procesa komuniciranja unutar
organizacije kao i da se fo komuniciranje odrzava s obzirom na ucinkovitost sustava
upravljanja kvalitetom.

Problemi u komunikaciji predstavljaju vjerojatno najces¢i uzrok pojave nesukladnosti unutar
sustava upravljanja kvalitetom. TraZenje uzroka ozbiljnijih problema u komunikaciji moze
posluziti kao koristan indikator da bi se odredila i unaprijedila u¢inkovitost komunikacijskog
procesa.

4.5.6 Preispitivanje upravljanja koje provodi uprava
45.6.1 Opcenito

Uprava mora preispitivati sustav upravljanja kvalitetom organizacije u planiranim
razdobljima kako bi osigurala njegovu stalnu primjerenost, prikladnost i ucinkovitost.
To preispitivanje mora ukljuciti procjenjivanje mogucnosti za poboljsavanje i potrebu za
promjenama u sustavu upravljanja kvalitetom, ukljucujuci politiku kvalitete i ciljeve
kvalitete.

Zapisi preispitivanja upravljanja moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).
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45.6.2 Ulazni podaci preispitivanja

Ulazni podaci preispitivanja upravljanja moraju sadrzavati informacije o:

a) rezultatima audita

b) povratnim informacijama od kupca

¢) izvodenju procesa i sukladnosti proizvoda

d) statusu preventivnih i popravnih radnji

e) naknadnim radnjama nakon prethodnog preispitivanja upravljanja
f) promjenama koje mogu utjecati na sustav upravljanja kvalitetom, i
g) preporukama za poboljsavanje.

45.6.3 Izlazni podaci preispitivanja

Izlazni podaci preispitivanja upravljanja moraju ukljuciti bilo koje odluke i radnje koje se
odnose na:

a) poboljsavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom i njegovih procesa
b) poboljsavanje proizvoda prema zahtjevima kupca, i
C) potrebne resurse.

Svrha preispitivanja sustava upravljanja kvalitetom koje provodi uprava ogleda se u
ocjenjivanju njegova zdravstvenog stanja. Preispitivanje ima za zada¢u utvrditi njegovu
prikladnost, primjerenost 1 uc¢inkovitost. Jesu li resursi 1 nadzorni procesi koji su planirani 1
implementirani unutar sustava upravljanja kvalitetom prikladni i primjereni da bi on bio
ucinkovit u dostizanju kupcevih i1 regulatornih zahtjeva 1 u ostvarenju ciljeva kvalitete? Jesu li
nuzne odredene promjene kako bi se poboljSao proizvod te unaprijedili procesi i
iskoriStavanje resursa? Proces za preispitivanje sustava upravljanja kvalitetom od strane
uprave predstavlja jedan logican slijed, budu¢i da daje konkretne zahtjeve ne samo za ulazne i
izlazne podatke, ve¢ i za aktivnosti usredotoCene na preispitivanje dodanih vrijednosti. Kako
bi proces preispitivanja bio ucinkovit, uprava mora redovito planirati preispitivati sve tocke
koje se nadu na dnevnom redu te pravovremeno poduzimati aktivnosti u svrhu mijenjanja ili
poboljsavanja bilo kojeg njegovog dijela, Sto ukljucuje 1 politiku 1 ciljeve kvalitete. Odluke 1
aktivnosti preispitivanja bi za posljedicu trebali imati pobolj$avanje veé postojecih proizvoda
1 procesa, ili ¢ak stvaranje novih, uz poboljSavanje u¢inkovitosti postojecih ili stvaranje novih
resursa, unaprijedenje nadzora, politike i ciljeva sustava upravljanja kvalitetom, njegove
opcenite ucinkovitosti i zadovoljstva kupaca.
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4.6  Upravljanje resursima
4.6.1 Pribavljanje resursa

Organizacija mora odrediti i osigurati potrebne resurse kako bi:

a) primijenila i odrzavala sustav upraviljanja kvalitetom i neprekidno poboljsavala njegovu
ucinkovitost, i
b) povecala zadovoljstvo kupca ispunjavajuci njegove zahtjeve.

Na upravi je odgovornost da osigura dostupnost resursa za razvoj i odrZavanje sustava
upravljanja kvalitetom. Tocka 6.1 zahtijeva da se odredi priroda i dostupnost tih resursa. To se
u pravilu provodi poslovnim planiranjem i planiranjem kvalitete. Postojanje odgovarajuéih
resursa je od kljunog znacCaja kako bi se postigla sukladnost proizvoda ili udovoljilo
zahtjevima kupaca. Stvarna koli¢ina resursa moze varirati iz dana u dan i tijekom vremena,
stoga je vrlo bitno da uprava redovito preispituje djelotvornost svog sustava upravljanja
kvalitetom.

4.6.2 Ljudski resursi
46.21 Opdenito

Osoblje koje obavlja poslove koji utjecu na sukladnost proizvoda sa zahtjevima mora biti
strucno na temelju odgovarajuceg skolovanja, izobrazbe, vjestina i iskustva.

NAPOMENA: Osoblje koje izvrsava bilo koji zadatak unutar sustava upravijanja kvalitetom moze
izravno ili neizravno utjecati na sukladnost proizvoda sa zahtjevima.

4.6.2.2 Osposobljenost, izobrazba i svjesnost

Organizacija mora:

a) utvrditi potrebnu strucnost za osoblje koje izvrsava poslove koji utjecu na sukladnost
proizvoda sa zahtjevima

b) gdje je primjenjivo, osiguravati izobrazbu ili poduzimati druge radnje kako bi se postigla
potrebna strucnost

¢) vrednovati ucinkovitost poduzetih radnja

d) osigurati da osoblje bude svjesno znacenja i vaznosti svoga rada i nacina kako moze
pridonositi ostvarivanju ciljeva kvalitete

e) odrzavati odgovarajuce zapise o Skolovanju, izobrazbi, vjestinama i iskustvu (vidjeti 4.2.4).
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U tocki 6.2 su definirani specificni zahtjevi za nadzor ljudskih resursa. Planiranje ljudskih
resursa ukljucuje: odredivanje kriterija stru¢nosti svih zaposlenika organizacije, ocjenjivanje
njihovih vjestina, utvrdivanje potreba za njihovom izobrazbom, utvrdivanje tipova potrebne
izobrazbe, pruzanje izobrazbe i ocjenjivanje ucinkovitosti same izobrazbe te, takoder, i
metode za informiranje zaposlenika o vaznosti zahtjeva kvalitete i postizanju ciljeva kvalitete.
Kriteriji za stru¢nost osoblja moraju biti temeljeni na odgovaraju¢em Skolovanju, vjeStinama,
izobrazbi 1 iskustvu za obavljanje trazenih aktivnosti, zadataka, funkcija 1 procesa. Sama
razina i opSirnost tih kvalifikacija, vjestina, izobrazbe i iskustva ¢e pri tome znacajno zavisiti
o sloZenosti proizvoda te koriStenim procesima i tehnologiji. Svjesnost o kvaliteti mora biti
usredotocena na udovoljavanju zahtjevima kupaca i regulatornih zahtjeva.

4.6.3 Infrastruktura

Organizacija mora utvrditi, osigurati i odrzavati infrastrukturu potrebnu za ostvarivanje
sukladnosti proizvoda sa zahtjevima. Infrastruktura ukljucuje, ako je primjenjivo:

a) zgrade, radni prostor i odgovarajuca sredstva
b) procesnu opremu (racunalna oprema i programska podrska), i
C) pratece usluge (kao Sto je prijevoz, komunikacijski ili informacijski sustavi).

Planiranje tipova infrastrukturnih resursa moZe ukljucivati stavke poput radnog prostora i
postrojenja, procesne opreme, racunalne opreme i softvera, laboratorija, skladiSta, raznih
alata, strojeva, materijala 1 zaliha te drugih prate¢ih usluga kao $to su sustavi transporta te
komunikacijski 1 informacijski sustavi itd. Klju¢ni strateski faktori koji se uzimaju u obzir pri
planiranju infrastrukture ukljucuju: buduce potrebe organizacije, trenutnu raspolozivost
kapaciteta 1 proizvodnost, prostor za rast, planove za sprijeCavanje nezeljenih dogadanja te
povezivanje aktualnih i buduéih proizvodnih programa organizacije. Organizacije su
obavezne brinuti o odrzavanju vlastite infrastrukture kako bi mogle neprekidno nastaviti
osiguravati sukladnost proizvoda sa trazenim zahtjevima koji se postavljaju pred njih.

4.6.4 Radno okruZenje

Organizacija mora utvrditi i upravljati radnim okruzenjem potrebnim za ostvarivanje
sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.

NAPOMENA: Naziv ,,radno okruzenje** odnosi se na uvjete pod kojima se rad izvrsava ukljucujuci
fizicke, ekoloSke i druge cimbenike (kao Sto su buka, temperatura, viaga, osvjetljenje ili viemenski
uvjeti).
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Briga o radnom okruzenje podrazumijeva procese nadzora ergonomije, sigurnosti osoblja i
uvjeta u kojima se obavlja rad koji potpomazu u dostizanju kvalitete proizvoda. Neki od
faktora koji se uzimaju u obzir prilikom odredivanja i upravljanja radnim okruzenjem
ukljucuju: ergonomiju (kretanje i pokrete radnika, umor radnika, napor ru¢nog rada i
optereenje i dr.), polozaj radnog mjesta, toplinu, osvjetljenje, vlagu, buku, protok zraka,
vibracije, higijenu 1 Cistocu prostora, postojanje odgovarajucih prostorija (toaleti, svlacionice,
kantine i dr.), te sigurnosne i zdravstvene propise. Prioriteti uvijek trebaju biti sigurnost i
dobrobit osoblja te ostvarivanje sukladnosti proizvoda sa trazenim zahtjevima.

4.7  Realizacija proizvoda
4.7.1 Planiranje realizacije proizvoda

Organizacija mora planirati i razvijati procese potrebne za realizaciju proizvoda. Planiranje
realizacije proizvoda mora biti u skladu sa zahtjevima drugih procesa sustava upravljanja
kvalitetom (vidjeti 4.1).

Pri planiranju realizacije proizvoda, organizacija mora, kad je to primjereno, utvrditi
sljedece:

a) ciljeve kvalitete i zahtjeve koje proizvod mora ispunjavati

b) potrebu za uspostavljanjem procesa i dokumenata kao i osiguranjem resursa svojstvenih
proizvodu

¢) potrebne radnje verifikacije, validacije, pracenja, mjerenja, nadzora i ispitivanja koje su
svojstvene proizvodu te kriterije za prihvacanje proizvoda

d) zapise potrebne za osiguranje dokaza da su procesi realizacije proizvoda i ostvareni
proizvod zadovoljili zahtjeve (vidjeti 4.2.4).

Izlazni podaci tog planiranja moraju biti u obliku primjerenom metodama rada organizacije.

NAPOMENA 1: Dokument koji uspostavlja procese sustava upravljanja kvalitetom (ukljucujuci
procese realizacije proizvoda) i resurse koji ¢e se primijeniti za pojedini proizvod, projekt ili ugovor
moze upucivati na plan kvalitete.

NAPOMENA 2: Organizacija takoder moze primijeniti zahtjeve dane u tocki 7.3 na razvoj procesa
realizacije proizvoda.

Tocka 7.1 u osnovi predstavlja tocku 4.1, ali koja se primjenjuje specificno na procese
realizacije proizvoda. Naglasak je na nadzornim procesima koji upravljaju stvaranjem
proizvoda koji udovoljavaju zahtjevima kupaca te svim onim procesima sustava upravljanja
kvalitetom koji, izravno ili neizravno, to i potpomazu. Procesi realizacije mogu ukljucivati
procese usmjerene na kupce (prodaja i oglasavanje), konstruiranje i razvoj, proizvodnju,
pakiranje, dostavu, mjerenje 1 prac¢enje proizvoda i procesa i druge, nezavisno o tome upravlja
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li se tim procesima na mjestu u sklopu radnog prostora organizacije, ili izvan njega. Neki od
procesa koji utjeCu na realizaciju proizvoda ukljucuju: nadzor dokumenata, nadzor zapisa,
ljudske resurse, osiguravanje infrastrukture i njeno odrzavanje, kupovinu i nadzor materijala,
laboratorijske usluge, poslovno planiranje, nadzor uredaja za mjerenje i pracenje itd. U
mnogim slucajevima, ovisno o prirodi proizvoda, kupac, isto tako, moze to¢no odrediti
ciljeve, zahtjeve 1 kriterije za procese realizacije proizvoda. Za takve procese, nuzno je
utvrditi koji su konkretni dokumenti potrebni za ucinkovito planiranje, izvrSavanje i nadzor
procesa proizvodnje. Ti dokumenti mogu ukljucivati ugovore, specifikacije proizvoda,
narudzbe, planove kvalitete proizvoda, upute za rad, dokumentirane postupke itd.

4.7.2 Procesi koji se odnose na kupca
4.7.2.1 Odredivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod

Organizacija mora odrediti:

a) zahtjeve koje je iskazao kupac, ukljucujuli zahtjeve za isporukom i radnje poslije isporuke
b) zahtjeve koje kupac nije iskazao, ali su potrebni za odredenu ili namijenjenu uporabu kad
je ona poznata

c) zahtjeve zakona i propisa koji su primjenjivi na proizvod. i

d) bilo koje dodatne zahtjeve koje organizacija smatra potrebnima.

NAPOMENA: Radnje nakon isporuke ukljucuju, npr. radnje pod jamstvenim odredbama, ugovorne
obveze kao Sto su usluge odrzavanja i dodatne usluge kao sSto su recikliranje i konacno odlaganje.

4.7.2.2 Preispitivanje zahtjeva koji se odnose na proizvod

Organizacija mora preispitati zahtjeve koji se odnose na proizvod. To se preispitivanje mora
provesti prije obvezivanja organizacije o isporucivanju proizvoda kupcu (npr. podnosenja
ponude, prihvacanja ugovora ili narudzbe, prihvacanje izmjena u ugovorima ili narudzbama)
te mora osigurati da:

a) su definirani zahtjevi za proizvod
b) su rijeSeni zahtjevi u ugovoru ili narudzbi koji se razlikuju od prije navedenih, i

¢) je organizacija sposobna zadovoljiti odredene zahtjeve.

Zapisi rezultata preispitivanja i radnje koje proizlaze iz preispitivanja se moraju odrzavati
(vidjeti 4.2.4).

Ako kupac i ne pripremi dokumentiranu izjavu o zahtjevima, ispunjenje zahtjeva kupca
organizacija mora dokazati prije prihvacanja posla.

Ako se zahtjevi za proizvod izmijene, organizacija mora osigurati izmjenu odgovarajuce
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dokumentacije te osigurati da se mjerodavno osoblje upozna s izmijenjenim zahtjevima.

NAPOMENA: U nekim slucajevima, kao sto je prodaja putem interneta, propisano preispitivanje
svake narudzbe nije prakticno.

Umjesto preispitivanja tada mogu posluziti informacije o odgovarajucem proizvodu koje se mogu naci
u kataloskim ili promidzbenim materijalima.

4.7.2.3 Komuniciranje s kupcem

Organizacija mora utvrditi i primijeniti ucinkovite postupke komuniciranja s kupcima s
obzirom na:

a) informacije o proizvodu
b) postupanje s upitima, ugovorima ili narudzbama, ukljucujuci dodatke
¢) povratne obavijesti od kupca, ukljucujuci njegove reklamacije.

Procesi koji se odnose na kupce moraju ukljucivati: nadzor pri odredivanju zahtjeva kupaca i
regulatornih zahtjeva, preispitivanje tih zahtjeva, i komunikaciju s kupcima. Zahtjevi kupaca
se protezu iznad specifikacija o proizvodima i mogu ukljucivati: pravovremenu isporuku i
nain isporuke, pakiranje i oznacavanje, dokumentaciju, komunikaciju, zahtjeve sustava
upravljanja kvalitetom, postprodajne usluge i dr. Mnogi od tih zahtjeva takoder mogu dolaziti
i od industrije, regulatornih tijela, ili vlastite organizacije. Zavisno o proizvodu ili usluzi,
potrebno je odrediti je li neki od industrijskih ili regulatornih zahtjeva primjenjiv na one
karakteristike proizvoda ili procesne parametre koji utjeCu na sigurnost proizvoda ili njegovu
sukladnost s regulatornim zahtjevima.

Preispitivanje zahtjeva treba provoditi s dubinskom analizom uz posebni naglasak na analizu
rizika i to prije sklapanja bilo kakvih ugovornih obveza. Analiza rizika proizvodnje
podrazumijeva ocijenjivanje vlastitog kapaciteta organizacije i njene sposobnosti da
ucinkovito i djelotvorno isporuc¢i kupcima trazeni proizvod. Ona treba ukljucivati stavke
poput tajminga, resursa, troSkova razvoja i investicija, potencijala za napredak te ucinke
procesa koji potencijalno mogu zakazati, kao $to su oni koji ukljucuju dobavljace. Od ostalih
oblika rizika koje valja razmatrati, vrlo vazno mjestu zauzimaju i financijski rizik te rizik
profitabilnosti.

Budu¢i da se komunikacija s kupcima moZze odvijati u cijelom nizu oblika i na razli¢itim
razinama unutar organizacije, nuzno je pobrinuti se da osoblje na svim razinama organizacije
posjeduje trazenu strucnost i izobrazbu u koristenju dostupnih im komunikacijskih alata i
vjestina.
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4.7.3 Projektiranje i razvoj
4.7.3.1 Planiranje projektiranja i razvoja

Organizacija mora planirati i nadzirati projektiranje i razvoj proizvoda.
Tijekom planiranja projektiranja i razvoja, organizacija mora odrediti:

a) faze projektiranja i razvoja
b) pregled, verifikaciju i validaciju koji su svojstveni svakoj fazi projektiranja i razvoja, i
¢) odgovornosti i ovlastenja za projektiranje i razvoj.

Organizacija mora upravljati povezivanjem izmedu razlicitih skupina koje su ukljucene u
projektiranje i razvoj kako bi osigurala ucinkovito komuniciranje i jasno dodjeljivanje
odgovornosti.

Kako napreduje projektiranje i razvoj, rezultat planiranja se mora, prema potrebi,
posuvremenjivati.

NAPOMENA: Pregled projektiranja i razvoja, verifikacija i validacija imaju odredene svrhe. Oni se
mogu provesti i posebno
zapisati ili u bilo kojoj kombinaciji, ako je to prikladno za proizvod i organizaciju.

Ova tocka je u jednakoj mjeri primjenjiva i na projektiranje i na razvoj proizvodnih procesa.
Projektiranje proizvoda i planiranje njegovog razvoja se moraju usredotociti na sprjeavanje
nastanka greSaka umjesto na otkrivanje istih pri procesima realizacije proizvoda. Podrucje
primjene projektiranja i razvoja proizvoda mora uzimati u obzir sve aspekte proizvoda i
procese realizacije proizvoda kako bi se osigurala sukladnost sa zahtjevima, $to ukljucuje 1
identifikaciju proizvoda, rukovanje proizvodom, njegovo pakiranje, skladiStenje i Cuvanje
proizvoda tijekom unutra§njeg procesiranja prije njegove predaje kupcu. NuzZno je napraviti
plan kojim se moraju to¢no odrediti faze projektiranja i razvoja, pripadajuce im aktivnosti,
zadaci i odgovornosti, slijed vremenskih aktivnosti, potrebni resursi, validacije, preispitivanja
te ishodi. DoneSeni plan nuZno je po potrebi mijenjati 1 posuvremenjivati prate¢i pritom
dinamiku promjene zahtjeva uslijed novonastalih okolnosti.

4.7.3.2 Ulazni podaci projektiranja i razvoja

Ulazni podaci koji se odnose na zahtjeve za proizvod moraju se odrediti i odrzavati zapisi
(vidjeti 4.2.4). Ti ulazni podaci moraju ukljuciti:

a) funkcionalne zahtjeve i zahtjeve za izvrSenje
b) primjenjive zahtjeve zakona i propisa
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¢) gdje je primjenjivo, informacije koje potjecu iz prijasnjih slicnih projekata, i
d) druge zahtjeve bitne za projektiranje i razvoj.

Ulazni podaci moraju se preispitivati kako bi se utvrdila njihova opravdanost. Zahtjevi
moraju biti potpuni, jednoznacni i uzajamno neproturjecni.

Pri projektiranju i razvoju, nuzno je uspostaviti proces koji ¢e sluziti kao plan kojim ¢e se
identificirati, dokumentirati, preispitivati, postaviti 1 koristiti ulazni podaci kao Sto su npr.
dokumenti koji mogu dolaziti iz raznih izvora (ugovori kupaca, nacrti i specifikacije, podaci s
terena, analiza konkurenata, industrijske norme, povratne informacije od dobavljaca, veé
postoje¢a dokumentacija starijih slicnih projekata organizacije itd.). Projektiranje i razvoj
obi¢no zahtijevaju interakciju ulaznih podataka te mnogih drugih raznih faktora i procesa
unutar organizacije (kao $to su npr. realizacija proizvoda, preispitivanje ugovora, nabava,
uprava i dr.), a ti onda isti procesi imaju upravo ulogu da ovim interakcijama upravljaju tako
da definiraju potrebne odgovornosti i sredstva medusobne komunikacije medu njima.

4.7.3.3 Izlazni podaci projektiranja i razvoja

Izlazni podaci projektiranja i razvoja moraju biti u obliku prikladnom za verifikaciju prema
ulaznim podacima i moraju se odobriti prije objavljivanja.

Izlazni podaci projektiranja i razvoja moraju:

a) zadovoljiti ulazne zahtjeve za projektiranje i razvoj

b) osigurati odgovarajuce informacije za nabavu, proizvodnju i pruzanje usluge

¢) sadrzavati ili upucivati na kriterije prihvatljivosti proizvoda, i

d) utvrditi znacajke proizvoda koje su bitne za njegovu sigurnu i ispravnu uporabu.

NAPOMENA: Informacije za proizvodnju proizvoda i pruzanje usluga mogu ukljucivati pojedinosti o
cuvanju proizvoda.

Izlazni podaci projektiranja 1 razvoja mogu oznacavati bilo proizvod bilo dokumentaciju ili
pak oboje. Proizvod moze biti u obliku prototipa ili moZe predstavljati gotovi proizvod.
Dokumentacija moze biti u elektronickom ili fizickom obliku, ili moZe biti samo opisna.
Izlazni podaci mogu podrazumijevati izlazne podatke vezane za proizvodnju proizvoda (kao
Sto su npr. specifikacije proizvoda, njegove specijalne karakteristike, nacrti, dijagnosticki
podaci itd.) te izlazne podatke vezane za rad proizvoda (uz specifikacije proizvoda ukljucuju
npr. jo§ 1 znacajke performansi, pouzdanosti i odrzavanja proizvoda).
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4.73.4 Preispitivanje projektiranja i razvoja

U primjerenim fazama mora se provesti sustavno preispitivanje projektiranja i razvoja u
skladu s planiranim rjesenjima (vidjeti 7.3.1) kako bi se:

a) vrednovale mogucnosti rezultata projektiranja i razvoja pri ispunjavanju zahtjeva
b) utvrdili moguci problemi i predlozile potrebne radnje.

U takva preispitivanja moraju se ukljuciti predstavnici sluzbi koje inace sudjeluju u pojedinim
fazama projektiranja i razvoja koje se sada preispituju. Zapisi rezultata pregleda i potrebnih
radnji moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Preispitivanje projektiranja se mora provoditi u primjerenim fazama, zavisno o zahtjevima
kupaca, veli¢ini i kompleksnosti projekta te uklju¢enim rizicima. Svrha takvog preispitivanja
je da se ocijene rezultati trazenih zahtjeva, provjeri napredak i planirani troskovi projekta te
poduzmu potrebne radnje u sluaju uocavanja bilo kakvih problema. Pri provodenju
preispitivanja, nuzno je primjeniti multidisciplinaran pristup koji ukljucuje: vodenje
odgovaraju¢ih zapisa o uo¢enim problemima, poduzimanje potrebnih radnji u svrhu njihova
otklanjanja, te preuzimanje duznosti od strane odgovornih, vode¢i pri tome racuna o
vremenskom slijedu potrebnim za dovrsetak. Sva preispitivanja projektiranja i razvoja moraju
biti ukljucena u proces planiranja projektiranja i razvoja.

4,735 Verifikacija projektiranja i razvoja

Verifikacija se mora provesti u skladu s planiranim rjesenjima (vidjeti 7.3.1) kako bi se
osiguralo da izlazni podaci projektiranja i razvoja ispunjavaju ulazne zahtjeve projektiranja i
razvoja. Zapisi rezultata verifikacije i potrebnih radnji moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Verifikacija projektiranja proizvoda ukljuCuje preispitivanje projektiranja usporedivanjem
novog projekta sa slicnim prethodno uspje$nim projektom (ako isti postoji to jest), obavljanje
alternativnih  proracuna, izvodenje provjera 1 simulacija, preispitivanje projektne
dokumentacije prije pocetka koriStenja proizvoda i dr. Takoder, razlikujemo i verifikaciju
projektiranja proizvodnog procesa, a koja podrazumijeva preispitivanje projektiranja, izradu
studija o sposobnosti procesa, provjeravanje raznih parametara procesa, izvodenje provjera i
pokusa, preispitivanje projektne dokumentacije proizvodnog procesa itd.
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4.7.3.6 Validacija projektiranja i razvoja

Validacija projektiranja i razvoja mora se provoditi u skladu s planiranim rjesenjima (vidjeti
7.3.1) kako bi se osiguralo da je konacni proizvod sposoban zadovoljiti zahtjeve za odredenu
primjenu ili predvidenu uporabu, tamo gdje je to poznato. Gdjegod je izvedivo, validacija se

mora obaviti prije isporuke ili primjene proizvoda.

Zapisi rezultata validacije i bilo kojih potrebnih radnji moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Validacija podrazumijeva obavljanje provjere odgovara li neki proizvod ili proces svojoj
namijenjenoj uporabi tj. funkcionira li on u skladu s o¢ekivanjima kupca ili organizacije koja
ga je proizvela. Validacija projektiranja proizvoda i proizvodnog procesa ukljucuje
preispitivanje projektiranja, usporedivanje zahtjeva kupaca s unutrasnjim planovima
organizacije za razvoj, validaciju projektiranja i razvoja protivno zahtjevima kupaca,
validaciju projektiranja i razvoja ulaznih zahtjeva, te popravne radnje i ucenje na temelju
nesukladnih proizvoda i dokumentiranih procesa koji su rezultirali neuspjehom.

4.7.3.7 Nadzor izmjena projektiranja i razvoja

Izmjene projektiranja i razvoja moraju se odrediti i zapisi odrzavati. Prema potrebi, izmjene
se moraju preispitati, verificirati, validirati i odobriti prije primjene. Preispitivanje izmjena
projektiranja i razvoja mora ukljuciti vrednovanje ucinka izmjena na sastavne dijelove i ve¢
isporuceni proizvod. Zapisi rezultata preispitivanja izmjena i svih potrebnih radnji moraju se
odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Pri nadzoru izmjene projektiranja i razvoja, nuzno je slijediti odgovarajuce korake prethodno
navedene u tocki 7.3. To jest, potrebno je uspostaviti proces kojim se odreduje planiranje
proizvoda, uspostavljaju potrebni ulaz i izlaz za njegovu realizaciju, provodi verifikacija i
validacija u svrhu ispunjavanja zahtjeva kupaca te uspostavlja nadzor kvalitete proizvoda i
poslovnih rizika. Izmjene mogu nastupiti uslijed unutraSnjih, kupcevih ili regulatornih
utjecaja.

39



Zrinko Cindri¢, Zavrs$ni rad, 2015.

47.4 Nabava
474.1 Proces nabave

Organizacija mora osigurati da nabavljeni proizvod odgovara tocno odredenim nabavnim
zahtjevima. Vrsta i opseg provjere dobavljaca i nabavljenoga proizvoda mora ovisiti o
utjecaju nabavljenoga proizvoda na kasnije radnje realizacije proizvoda ili na konacan
proizvod.

Organizacija mora vrednovati i odabrati dobavljace na temelju njihove mogucnosti da
isporuce proizvod u skladu sa zahtjevima organizacije. Moraju se utvrditi kriteriji za odabir,
vrednovanje i ponovno vrednovanje. Zapisi o rezultatima vrednovanja i sve potrebne radnje
koje proizlaze iz vrednovanja moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Tocka 7.4 pokriva zahtjeve za nadzorom nabavljenog proizvoda, zahtjeve za nadzorom
dobavljaca od kojih se kupuje te zahtjeve za nadzorom procesa nabave. Nabavljeni proizvod
moze ukljucivati sirovine, dijelove, alate, strojeve i opremu, podsklopove, zalihe, odredivanje
redoslijeda, razvrstavanje, preinake, provjere, kalibraciju, odrzavanje itd. Osim kvalitete
isporucenog proizvoda, kriteriji za odabir 1 vrednovanje dobavlja¢a mogu ukljucivati:
potencijalnu financijsku sposobnost dobavljaca, njihovu tehnolosku i proizvodnu sposobnost i
proizvodne kapacitete, pouzdanost, reputaciju, fleksibilnost prilagodavanja na promjene,
troSkove izrade proizvoda, podrsku i odrZavanje itd.

4.7.4.2 Informacije za nabavu

Informacije za nabavu moraju opisivati proizvod koji se narucuje, ukljucujuci, gdjegod je
primjereno:

a) zahtjeve za odobravanje proizvoda, postupaka, procesa i opreme
b) zahtjeve za osposobljenoscu osoblja, i
c) zahtjeve sustava upravljanja kvalitetom.

Organizacija mora osigurati primjerenost navedenih nabavnih zahtjeva prije nego sto ih
priopci dobavljacu.

Dokumenti za nabavu (narudzbenica, ugovor, nalog, prirucnik kvalitete dobavljaca 1 dr.)
moraju davati detaljan opis zahtjeva za proizvod koji se naruCuje i dobavljacev sustav
upravljanja kvalitetom, te bilo koji drugi potrebni nadzor (bilo novi ili ve¢ postojeci) kako bi
se osigurao dosljedni radni u¢inak dobavljaca. Pri tom je nuzno odrediti na¢in kojim se
osigurava primjerenost navedenih dokumenata prije nego li ih se priop¢i dobavljacu.
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4.74.3 Verifikacija nabavljenoga proizvoda

Organizacija mora uspostaviti i primijeniti nadzor ili druge potrebne aktivnosti kojima ce
osigurati da nabavljeni proizvod zadovoljava navedene nabavne zahtjeve.

U slucaju da organizacija ili njezin kupac namjerava izvrsiti verifikaciju u dobavljacevim
prostorima, organizacija mora u informacijama navedenim prilikom nabave navesti
planirane postupke verifikacije i metodu prihvacanja proizvoda.

Pri verifikaciji nabavljenog proizvoda, organizacija posjeduje odredenu fleksibilnosti kada se
radi o dosegu iste. Organizacija moze primijeniti razli¢ite vrste nadzora za razlic¢ite dobavljace
i njihove proizvode, zavisno o pocetnoj ocjeni dobavljaca i njihovoj postoje¢oj kvaliteti
proizvoda te sposobnosti da isporuce isti u za to dogovorenom roku. Proces pregleda mora
utvrditi i dokumentirati kriterije za prihvaéanje i plan uzorkovanja za sukladnost proizvoda,
te, isto tako, utvrditi koji od mjernih alata i zapisa su potrebni kako bi se pokazao u¢inkoviti
nadzor kvalitete nabavljenih proizvoda i radni uc¢inak dobavljaca.

4.7.5 Proizvodnja i pruZanje usluga
475.1 Nadzor proizvodnje i pruZanja usluga

Organizacija mora planirati, proizvoditi i pruzati usluge pod nadziranim uvjetima. Nadzirani
uvjeti moraju, ako je primjenjivo, ukljuciti:

a) dostupnost informacija koje opisuju znacajke proizvoda

b) dostupnost radnih uputa, kad je to potrebno

¢) uporabu odgovarajuce opreme

d) dostupnost i uporabu nadzorne i mjerne opreme

e) primjenu nadzora i mjerenja, i

f) primjenu radnji izdavanja proizvoda i isporuke i radnji poslije isporuke.

Ova tocka daje popis zahtjeva za nadzor koje organizacija mora nastojati ispuniti, ukoliko su
oni primjenjivi na takvu organizaciju, s obzirom na njenu specificnu djelatnost.
Pri nadziranju proizvodnih procesa kojima se ostvaruju proizvodi i usluge, koriste se planovi
kvalitete kojima se uzima u obzir: sto i u kojoj koli¢ini proizvesti, u kojem roku, od strane
koga, kojim redoslijedom 1 na koji nacin, te, takoder, koju opremu pri tome koristiti za
proizvodnju, mjerenje i nadzor, te kasnije ispitivanje funckionalnosti proizvoda.
Radne upute se mogu smatrati podskupom plana kvalitete te kao takve mogu se odnositi na
neki odredeni zadatak ili radnju u sklopu procesa realizacije proizvoda kao §to je npr.
uspostavljanje rada stroja, obavljanje pregleda ili pakiranje proizvoda.
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4.75.2 Validacija procesa proizvodnje i pruZanja usluga

Organizacija mora validirati svaki proces proizvodnje i pruzanja usluga gdje se izlazni
podaci ne mogu verificirati naknadnim nadzorom ili mjerenjem, i kao posljedica toga,
nedostaci postaju ocigledni tek kad je proizvod u uporabi.

Validacija mora dokazati sposobnost tih procesa za postizanje planiranih rezultata.
Organizacija mora utvrditi programe za te procese, kad je to primjenjivo, ukljucujuci:

a) odredene kriterije za preispitivanje i odobrenje tih procesa
b) odobrenje opreme i osposobljenosti osoblja

¢) uporabu odredenih metoda i postupaka

d) zahtjeve za zapise (vidjeti 4.2.4), i

e) ponovnu validaciju.

Validacija se obic¢no trazi kada proizvod ne moze biti verificiran bez da ga se pritom osteti ili
unisti (npr. nekim postupcima zavarivanja, toplinskom obradom, bojanjem, galvaniziranjem i
sli¢no). U takvim prigodama, kvaliteta proizvoda, uslijed takvih radnji, je primjetna tek po
okoncanju djelovanja istih. Ovo se generalno ne smatra prihvatljivim zbog sigurnosnih (npr.
zavar) ili estetskih (npr. tragovi hrde) razloga. Validacija ukljucuje provodenje studije o
sposobnosti koriste¢i se pri tom kombinacijom resursa, tehnologije, opreme, materijala,
okruzenja, stru¢nosti osoblja, te proizvodnje i metoda provjeravanja Sto dosljedno rezultira
kvalitetom proizvoda ili usluge.

Ako zbog same prirode proizvoda ili usluge, oni ne zahtijevaju postupak validacije, ve¢ sam
proizvod moze uvijek biti verificiran naknadnim pregledom ili mjerenjem prije isporuke, tada
to organizacija mora navesti kao iznimku u podruéju primjene svojeg sustava upravljanja
kvalitetom, u sklopu Priru¢nika kvalitete.

4753 Oznacavanje i sljedivost

Gdjegod je primjereno, organizacija mora na odgovarajuci nacin oznaciti proizvod tijekom
realizacije proizvoda.

Organizacija mora oznaciti status proizvoda s obzirom na zahtjeve nadzora i mjerenje
tijekom realizacije proizvoda.

Gdjegod je sljedivost zahtjev, organizacija mora nadzirati jedinstveno oznacivanje proizvoda
i odrzavati zapise (vidjeti 4.2.4).

NAPOMENA: U nekim granama industrije, upravljanje konfiguracijom je sredstvo kojim se odrzava
oznacivanje i sljedivost.
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Oznacavanje proizvoda podrazumijeva poznavanje identiteta vlastitog proizvoda ili proizvoda
pribavljenih od kupaca na temelju dolaznog primitka materijala, skladiStenja sirovina,
koriStenja u proizvodnji, aktualnih faza izrade, skladiStenja gotovog proizvoda te isporuke
proizvoda kupcu. Jedinstveno oznafavanje proizvoda ne predstavlja obvezujuéi zahtjev u
sklopu ISO 9001 norme, osim ukoliko to nije zahtijevano ugovorom od strane kupaca ili
regulatornih tijela. U odgovaraju¢im industrijama (npr. automobilska, zrakoplovna ili
farmaceutska) jedinstveno oznaavanje proizvoda predstavlja obvezujuci zahtjev u pogledu
sigurnosti, zakonskih propisa i upravljanja rizikom.

Status proizvoda podrazumijeva poznavanje statusa kvalitete materijala i proizvoda tijekom
svake od faza. Oznacavanje i status proizvoda se nadziru fizickim i elektroni¢kim metodama.
Pokazatelji uspjesnosti koji mjere ucinkovitost procesa kojima se nadzire oznaCavanje i
sljedivost proizvoda mogu ukljucivati smanjenje u oznacavanju gresaka i propusta, greske i
propuste statusa kvalitete proizvoda, te greske i propuste pri sljedivosti proizvoda.

4754 Vlasnistvo kupca

Organizacija mora pazljivo postupati s viasnistvom kupca dok je pod nadzorom organizacije
sigurnost vlasnistva kupca koje upotrebljava ili ugraduje u proizvod. Ako se neko vlasnistvo
kupca izgubi, osteti ili se na drugi nacin utvrdi da je neprikladno za uporabu, organizacija
mora izvijestiti kupca i odrZavati zapise (vidjeti 4.2.4).

NAPOMENA: Viasnistvo kupca moze ukljuciti intelektualno viasnistvo i osobne podatke.

Vlasnistvo kupca moze ukljucivati slijedee: materijal, opremu za proizvodnju, mjerenje i
provjeravanje, postrojenja, prometna vozila, povratnu ambalaZu, intelektualno vlasniStvo
(nacrti, specifikacije, nejavni podaci itd.), proizvode vracene pod jamstvom itd. Svo
vlasniStvo kupca je izloZeno riziku da se oSteti, izgubi, ukrade i1 postane zastarjelo ili
neprikladno za daljnju uporabu. U slucaju da se ista loSeg dogodi od navedenog, organizacija
mora pravovremeno obavijestiti kupca o tome 1 odrzavati potrebne zapise.
Kako bi se ucestalost dogadanja neZeljenih pojava svela na najmanju moguéu mjeru, potrebno
je uspostaviti nadzorne procese za svaki od potencijalnih rizika. Nadzorni procesi kojima se
minimiziraju rizici za vlasniStvo kupca ukljucuju: popisivanje robe (inventuru), ¢uvanje i
pohranu, oznacavanje, pokazatelje statusa i sljedivosti, odrzavanje, obavjeStavanje, protok
prometa, ovlaStenu upotrebu, ograniceni pristup itd.

4.75.5 Cuvanje proizvoda

Organizacija mora cuvati proizvod tijekom odvijanja unutrasnjih procesa i isporuke na
predvideno odrediste da bi se odrzavala sukladnost sa zahtjevima. Kad je primjenjivo,
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cuvanje mora ukljuciti oznacivanje, rukovanje, pakiranje, skladistenje i zastitu. Cuvanje se
takoder mora primijeniti na sastavne dijelove proizvoda.

Sve sirovine, proizvodi u izradi i oni gotovi, zalihe, materijali ili proizvodi pribavljeni od
kupaca su podlozni riziku da se s njima dogodi neSto negativno (oStecenje, gubitak, krada,
zastarjevanje, kvarljivost) i to tijekom prijema, rukovanja, skladistenja, proizvodnje ili
isporuke kupcu. Kako bi se ovakva dogadanja osujetila, primjenjuje se sljedece: oznacavanje i
pokazatelji statusa i sljedivosti proizvoda, popisivanje inventara i procjenjivanje njegova
stanja, metode izmjene zaliha (FIFO, JIT i dr.), nadzor pri rukovanju i skladistenju opasnih
materijala, nadzor klimatskih uvjeta i radnog okruzenja, postupci za odrzavanje, upotreba
specijalne opreme za rukovanje, izvjestaji o statusu itd.

4.7.6 Nadzor opreme za pracenje i mjerenje

Organizacija mora odrediti pracenje i mjerenje koje ce se provoditi kao i potrebnu opremu za
pracenje i mjerenje, kako bi osigurala dokaz o sukladnosti proizvoda s utvrdenim zahtjevima.

Organizacija mora ustanoviti procese koji ¢e osigurati da se pracenje i mjerenje moze obaviti
i da se obavlja na nacin koji je u skladu sa zahtjevima za pracenje i mjerenje.

Tamo gdje je potrebno, kako bi se osigurali valjani rezultati, mjerna oprema mora:

a) biti umjerena ili verificirana, ili oboje, u odredenim vremenskim razmacima, ili prije
uporabe, prema mjernim etalonima koji su sljedivi do medunarodnih ili nacionalnih mjernih
etalona; tamo gdje takvi etaloni ne postoje, mora se zapisati na temelju cega je umjeravanje
ili verifikacija provedeno (vidjeti 4.2.4)

b) biti ugodena ili ponovno ugodena ako je potrebno

c) imati oznaku kako bi se odredio status umjeravanja

d) biti zasticena od ugadanja koja mogu rezultate mjerenja uciniti nevaljanim

e) biti zasticena od ostecenja i propadanja tijekom rukovanja, odrzavanja i skladistenja.

Osim toga, organizacija mora ocijeniti i zapisati valjanost prethodnih rezultata mjerenja kad
se utvrdi da oprema nije u skladu sa zahtjevima. Organizacija mora poduzeti odgovarajuce
radnje na opremi i bilo kojem proizvodu na koji utjece navedeno mjerenje.

Zapisi rezultata umjeravanja i verifikacije moraju se odrzavati (vidjeti 4.2.4).

Kad se u nadzoru i mjerenju odredenih zahtjeva upotrebljavaju racunalni programi, mora se
potvrditi sposobnost racunalnog programa da odgovara namijenjenoj primjeni. To se mora

obaviti prije prve uporabe i, ako je potrebno, ponovno potvrditi.

NAPOMENA: Potvrda o sposobnosti racunalnog programa da odgovara namijenjenoj primjeni
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obicno ukljucuje verifikaciju i upravijanje konfiguracijom kako bi se odrzavala njegova prikladnost za
uporabu.

Kako bi se osiguralo valjano mjerenje i prac¢enje rezultata, nuzno je nadzirati opremu za
praéenje i mjerenje. Potrebno je uspostaviti procese za nadzor oznacavanja pracenja i
mjerenja, odabira, nabave, statusa, umjeravanja, verifikacije, uporabe, rukovanja, skladistenja,
odrzavanja, ugadanja, osposobljavanja, postupanja sa nesukladnim uredajima itd. Pri tome je
potrebno voditi raCuna o odrzavanju odgovaraju¢ih zapisa kako bi se pruzili dokazi o
ucinkovitom djelovanju i nadzoru procesa pracenja i mjerenja. Ti zapisi moraju ukljucivati
zapise o rezultatima umjeravanja i verifikacije mjerne opreme koji moraju biti sljedivi do
odgovaraju¢ih nacionalnih i medunarodnih mjernih etalona. Sva oprema za pracenje i
mjerenje, koja se upotrebljava za verifikaciju proizvoda, mora i sama biti sposobna se
verificirati i umjeravati. Posebnu paznju pri izboru iste treba pri tome dati mjernoj preciznosti,
koja, u pravilu (ovisno o industriju u kojoj se upotrebljava), mora biti i nekoliko puta veca
nego li to kriteriji tolerancije za mjerenje proizvoda zahtijevaju da bi mjerna oprema bila u
stanju dati ispravne rezultate.

Takoder, za upravljanje 1 nadzor opreme za mjerenje i pracenje, na raspolaganju je mnostvo
softverskih alata, ¢iju sposobnost da odgovaraju svojoj namijenjenoj primjeni je prvo
potrebno prethodno verificirati, prije njihove uporabe.

4.8  Mjerenje, analiza i poboljSavanje
4.8.1 Opcenito

Organizacija mora planirati i primjenjivati procese nadzora, mjerenja, analize i
poboljsavanja koji su potrebni za:

a) dokazivanje sukladnosti proizvoda sa zahtjevima
b) osiguravanje sukladnosti sustava upravljanja kvalitetom, i
¢) neprekidno poboljsavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom.

To mora ukljucivati odredivanje metoda koje se mogu primijeniti, ukljucujuéi statisticke
metode, kao i podrucje njihove primjene.

Fokus ovih procesa mora biti na osiguravanju sukladnosti proizvoda i procesa s trazenim
zahtjevima te trajnom poboljSavanju ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom
organizacije. Planiranjem procesa mjerenja i i analize podataka moraju se uzimati u obzir
metode i resursi kao Sto su npr. vrijeme, radna snaga, racunalne i statisticke metode kojima se
prikupljaju, organiziraju i analiziraju proizvod te podaci o uspjesnosti sustava upravljanja
kvalitetom. Statisticke metode kojima se verificiraju karakteristike proizvoda i parametri
procesa mogu ukljucivati: studije o sposobnosti procesa, kontrolne karte, analizu rasipanja,
Pareto analizu i dr.
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4.8.2 Praéenje i mjerenje
48.2.1 Zadovoljstvo kupca

Kao jedna od mjera ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom, organizacija mora pratiti
informacije koje se odnose na misljenje kupca o tome je li organizacija zadovoljila njegove
zahtjeve. Moraju se odrediti metode za dobivanje i uporabu tih informacija.

NAPOMENA: Pracenje misljenja kupca moze ukljucivati dobivene ulazne podatke iz izvora kao sto su
ankete o zadovoljstvu kupca, kupcevi podaci o kvaliteti dostavljenih proizvoda, ankete o misljenju
korisnika, analiza uzroka gubitka posla, jamstveni zahtjevi, izvjesé¢a prodavaca.

Kupci prvenstveno predstavljaju krajnje korisnike proizvoda organizacije, ali, isto tako, mogu
ukljucivati i posrednike, kao §to su npr. vanjski ili unutras$nji sastavljaci koji integriraju
proizvod organizacije u svoj vlastiti, te preprodavace i distributere koji oglasavaju i prodaju
proizvod organizacije. 1z tog razloga, bitno je uzimati u obzir povratne informacije svih njih
kako bi se ustanovilo jesu li zadovoljeni njihovi zahtjevi i u kojoj mjeri. Zahtjevi kupaca se
mogu odnositi na oblikovanje, izradu i isporuku proizvoda, njegovo odrzavanje i podrsku,
sustav upravljanja kvalitetom organizacije, financijske i komunikacijske zahtjeve i dr. Ova
toCka zahtijeva od organizacije prikupljanje 1 analizu informacija u kolikoj mjeri je uspjela
zadovoljiti zahtjeve kupaca i to iz njihove perspektive.

4.8.2.2 Unutra$nji auditi

Organizacija mora provoditi unutrasnje audite u planiranim razmacima kako bi utvrdila je li
sustav upravljanja kvalitetom:

a) u skladu s planiranim radnjama (vidjeti 7.1), zahtjevima ove medunarodne norme i
zahtjevima sustava upravljanja kvalitetom koje je ustanovila organizacija
b) ucinkovito primijenjen i odrzavan.

Program audita mora se planirati uzimajuci u obzir status i vaznost procesa i podrucja za
koje ce se provoditi audit te rezultate prethodnih audita. Moraju se odrediti kriteriji, podrucje
primjene, ucestalost i metode audita.

Odabir auditora i provedba audita moraju osigurati objektivnost i nepristranost postupka
audita. Auditori ne smiju prosudivati vlastiti rad.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kako bi se odredile odgovornosti i zahtjevi za
planiranje i provedbu audita, izradu zapisa i izvjeStavanje o rezultatima.

Moraju se odrzavati zapisi audita i njihovi rezultati (vidjeti 4.2.4).

Uprava odgovorna za podrucje za koje cée se provoditi audit mora osigurati poduzimanje svih
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potrebnih ispravaka i popravnih radnji, bez kasnjenja pokretanja radnji za uklanjanje
uocenih nesukladnosti i njihovih uzroka. Naknadne radnje moraju sadrzavati verifikaciju
provedenih radnji i izvjestavanje o rezultatima te verifikacije (vidjeti 8.5.2).

NAPOMENA: Za smjernice vidjeti normu ISO 19011.

Unutra$nji audit predstavlja drugi vazan alat (uz preispitivanje sustava upravljanja kvalitetom
od strane uprave) kojim se, u sklopu norme, ispituje zdravstveno stanje sustava upravljanja
kvalitetom organizacije. Podrucje primjene programa unutras$njeg audita ukljucuje sljedece:

e Audit procesa realizacije proizvoda kako bi se dokazala sukladnost proizvoda, kao i
sukladnost samih procesa realizacije proizvoda, sa zahtjevima kupaca i primjenjivim
zahtjevima regulatornih tijela.

e Audit sustava upravljanja kvalitetom organizacije kako bi se odredila njegova suladnost s
ISO 9001 normom.

e Audit sustava upravljanja kvalitetom organizacije kako bi se odredila njegova sukladnost
sa zahtjevima organizacije, te

e Audit procesa sustava upravljanja kvalitetom i njihovog medudjelovanja kako bi se
ustanovilo je li sustav upravljanja kvalitetom u¢inkovito primjenjen i odrzavan.

Kriteriji audita se odnose na specifi¢nu politiku, ciljeve, zahtjeve i dokumentaciju sustava
upravljanja kvalitetom, te zahtjeve kupaca i1 regulatornih tijela kojima se upucuje na audit ili
protivno njemu. Metode audita podrazumijevaju specificne tehnike kojima se auditori sluze
da bi prikupili objektivne dokaze o auditu koji mogu biti ocijenjeni u svrhu odredivanja
sukladnosti s kriterijima audita. Primjeri metoda audita ukljucuju intervjue s osobljem,
promatranje radnji, preispitivanje zapisa i dokumenata i dr.

Pri odabiru audita, moraju se odrediti minimalni zahtjevi u pogledu njihove osposobljenosti.
Ti zahtjevi uklju€uju poznavanje procesa sustava upravljanja kvalitetom 1 njihovog
medudjelovanja, pripadaju¢e procese nadzora sustava upravljanja kvalitetom, poznavanje
zahtjeva kupaca i primjenjivih regulatornih tijela, te poznavanje ISO 9001 norme, programa i
tehnika audita. Takoder, prilikom provodenja procesa audita, nuzno je osigurati nepristranost i
nezavisnost auditora kako bi se sprijeilo da oni sami prosuduju vlastiti rad.
U slucéaju uocenih nesukladnosti, na upravi je da poduzme pravovremene popravne radnje
kako bi se one 1 uzroci njihovih nesukladnosti uspjesno otklonili. Potrebno je napraviti
izvjesce sa sazetim rezultatima audita 1 proslijediti ga upravi kako bi ga ona dalje preispitala.
Zapisi audita ukljucuju: godisnji raspored audita, planove audita (kriteriji, metode, podrucje
primjene, ucestalost, odabir auditora), zapise o osposobljenosti i izobrazbi auditora, ispitne
liste, obrasce i zabiljeske, nalaze i izvjestaje o nesukladnostima, zapise o popravnim radnjama
1 uo¢enim prilikama za poboljSanjem, te analizu pokazatelja uspjeSnosti programa audita.
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4823 Pracenje i mjerenje procesa

Organizacija mora primijeniti odgovarajuce metode za pracenje, a gdje je primjereno i
mjerenje procesa sustava upravljanja kvalitetom. Te metode moraju pokazati sposobnost
svakoga procesa za ostvarivanje planiranih rezultata. Kad se ne ostvare planirani rezultati,
moraju se pokrenuti ispravci i popravne radnje, ako je to primjereno.

NAPOMENA: Kad se odreduje primjerena metoda, uputno je da organizacija uzme u obzir vrstu i
opseg pracenja i mjerenja prikladno svakom procesu u odnosu na njihov utjecaj na zahtjeve koje
proizvod mora ispuniti i ucinkovitost sustava upravljanja kvalitetom.

Na organizaciji je da uspostavi metode i pokazatelje za pracenje i mjerenje procesa svojeg
sustava upravljanja kvalitetom kako bi pokazala sposobnost procesa da ostvari planirane
rezultate 1 prepozna prilike za poboljSanjem istog.

Bitno je razlikovati ispravke i popravne radnje: popravna radnja je ona radnja koja se
poduzima da bi se otklonio uzrok uocene nesukladnosti kako se ona viSe ne bi ponavljala, za
razliku od ispravka koji ne uzima u obzir sam uzrok. Organizacija mora pratiti svoje procese
iz sljedecih razloga:

e Da odredi i utvrdi sposobnost novih procesa da budu sukladni sa zahtjevima.

e Da prati te procese tijekom vremena kako bi verificirala njihovu trenutnu stabilnost i
sposobnost da ispunjavaju zahtjeve.

e Da odredi i ostvari razinu neprekidnog poboljsavanja.

4.8.2.4 Pracenje i mjerenje proizvoda

Organizacija mora pratiti i mjeriti znacajke proizvoda kako bi verificirala da su zahtjevi koje
proizvod mora ispunjavati stvarno ispunjeni. To se mora provoditi u primjerenim fazama
procesa realizacije proizvoda u skladu s planiranim radnjama (vidjeti 7.1). Moraju se cuvati
dokazi o sukladnosti proizvoda s prihvacenim kriterijima.

Zapisi moraju ukazati na osobu (osobe) koja je odobrila isporuku proizvoda koji se dostavlja
kupcu (vidjeti 4.2.4).

Kupcu se ne smije isporuciti proizvod ni obaviti usluga dok sve planirane radnje (vidjeti 7.1)
ne budu uspjesno zavrsene, osim ako drukcije ne odobri odgovarajuca ovlastena osoba ili,
kad je to primjenjivo, sam kupac.

Zadaca je organizacije da oznaci, prati i mjeri znacajke proizvoda u svrhu verifikacije njegove
sukladnosti sa zahtjevima koji se postavljaju pred njega. Znacajke proizvoda mogu
ukljucivati: dimenzijske 1 funkcionalne znacajke, uspjeSnost, pouzdanost, trajnost, lakocu
odrzavanja, troSak i dr. Zahtjevi mogu dolaziti od kupca, industrije, regulatornih tijela, kao i
iz vlastite organizacije. Pra¢enje 1 mjerenje proizvoda mogu obavljati osoblje organizacije,
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podugovaratelji, vanjski dobavljaci ili pak sami kupci. Pri tome je nuzno osigurati da svi oni
koji sudjeluju u radnjama pracenja i mjerenja imaju odgovarajucu stru¢nost i potrebnu obuku
za to.

4.8.3 Nadzor nesukladnog proizvoda

Organizacija mora osigurati da proizvod koji nije u skladu sa zahtjevima koji se odnose na
proizvod bude prepoznat i nadziran kako bi se sprijecila nenamjerna uporaba ili isporuka.
Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kako bi se odredili nacini nadziranja, kao i
odgovarajuce odgovornosti i ovlastenja za postupanje s nesukladnim proizvodom.

Gdje je primjenjivo, organizacija se mora baviti nesukladnim proizvodom na jedan ili vise od
sljedecih nacina:

a) poduzimanjem radnji za uklanjanje uocene nesukladnosti

b) odobrenjem njegove uporabe, isporuke ili prihvacanjem uz dopustenje osobe s
odgovarajuéim ovlastima i, gdje je to primjenjivo, kupca

¢) poduzimanjem radnja za sprecavanje njegove izvorno predvidene uporabe ili primjene
d) poduzimanjem radnji primjenjivih na ucinke, ili moguce ucinke na nesukladnost kad je
nesukladan proizvod otkriven nakon isporuke ili pocetka primjene.

Kad je nesukladan proizvod popravljen, on mora ponovo biti predmetom verifikacije kako bi
se pokazala sukladnost sa zahtjevima.

Moraju se cuvati zapisi o prirodi nesukladnosti i bilo kojim kasnije provedenim radnjama
ukljucujuci i dobivena dopustenja (vidjeti 4.2.4).

Tockom 8.3 se nesukladan proizvod definira kao onaj proizvod koji nije u skladu sa
zahtjevima kupaca, primjenjivim regulatornim zahtjevima ili vlastitim zahtjevima
organizacije. Definicija se moze, takoder, odnositi i na nesukladne procese i usluge.
Dokumentirani postupak za nesukladne proizvode mora ukljucivati nadzor i odgovornosti
kojima se: nesukladan proizvod oznacuje i sprjecava njegova daljnja uporaba, te uspostavljaju
zapisi 0 njegovoj nesukladnosti; ocjenjuje koje raspolozive radnje treba pravodobno poduzeti
kako bi se uocene nesukladnosti uklonile; uspostavljaju pokazatelji uspjeSnosti kojima se
mjeri ucinkovitost nadzora nesukladnih procesa itd. U slucaju otkrivanja nesukladnog
proizvoda nakon §to je isti ve¢ isporucen, nuzno je poduzeti odgovarajuce radnje kako bi se
ucinak nesukladnosti smanjio na najmanju mogucu mjeru. Zavisno o stupnju ozbiljnosti 1
dosega nesukladnosti, moze biti preporucljivo i poduzeti radnje s ciljem otklanjanja
nesukladnosti, kao i popravne radnje za otklanjanje samog uzroka nesukladnosti proizvoda.
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4.8.4 Analiza podataka

Organizacija mora utvrditi, prikupiti i analizirati odgovarajuce podatke kako bi dokazala
primjerenost i ucinkovitost sustava upravijanja kvalitetom i procijenila gdje se moze provoditi
neprekidno poboljsavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom. U to se moraju
ukljuciti podaci dobiveni kao rezultat pracenja i mjerenja te iz drugih odgovarajucih izvora.

Analiza podataka mora dati informacije koje se odnose na:

a) zadovoljstvo kupca (vidjeti 8.2.1)

b) sukladnost sa zahtjevima koji se odnose na proizvod (vidjeti 8.2.4)

¢) znacajke i pravce razvoja procesa i proizvoda, ukljucujuci mogucnosti za preventivne
radnje (vidjeti 8.2.318.2.4),i

d) dobavljace (vidjeti 7.4).

Organizacija je duzna prikupljati 1 analizirati podatke sustava upravljanja kvalitetom koji se
odnose na ucinkovitost i efikasnost njenih proizvoda, usluga, procesa, proizvodnosti, radnog
ucinka dobavljaca, uporabe resursa, troSka uslijed loSe kvalitete, zadovoljstva kupaca itd. Ona
mora razvrstati i sazeti podatke te na temelju njih zakljuciti o dobrim i lo§im stranama svog
poslovanja. Na upravi je tada zadaca da se usredoto¢i na poboljSavanje svojih pozitivnih
strana, odnosno da poduzme odgovarajuée popravne radnje za one negativne kako se one vise
ne bi ponavljale.

4.8.5 Poboljsavanje
4.85.1 Neprekidno poboljSavanje

Organizacija mora neprekidno poboljsavati ucinkovitost sustava upravljanja kvalitetom
primjenom politike kvalitete, ciljeva kvalitete, rezultata audita, analize podataka, popravnih i
preventivnih radnja i preispitivanja sustava.

Naglasak ove tocke je na neprekidnom poboljSavanju sustava upravljanja kvalitetom, a ne na
proizvodu koji je ve¢ prethodno adresiran u tockama 5.6.3b 1 7.1a. Neprekidno poboljSavanje
se definira kao ponavljaju¢a radnja kojom se povecava sposobnost ispunjenja zahtjeva.
Ponavljaju¢a radnja se odnosi na poboljSanja kvalitete, a ukljucuje politiku kvalitete 1 njene
ciljeve, rezultate audita, analizu podataka i dr. Pokazatelji uspje$nosti kojima se mjeri
ucinkovitost procesa neprekidnog poboljSavanja mogu ukljucivati: ranije dostizanje ciljeva
kvalitete od ocekivanog, postizanje i nadmasivanje poslovnih 1 ciljeva kvalitete, poboljSanu
ucinkovitost iskoriStenja resursa, Smanjenje troskova, poboljsanu kvalitetu proizvoda itd.
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4.85.2 Popravne radnje

Organizacija mora poduzeti radnje u svrhu uklanjanja uzroka nesukladnosti radi sprecavanja
njihova ponavljanja. Popravne radnje moraju biti primjerene ucincima uocene nesukladnosti.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se odreduju zahtjevi za:

a) preispitivanje nesukladnosti (ukljucujuci prituzbe kupaca)

b) pronalazenje uzroka nesukladnosti

c) procjenjivanje potrebe poduzimanja radnji kako bi se osiguralo da se nesukladnost ne
ponovi

d) odredivanje i primjenu potrebnih radnji

e) zapise o rezultatima provedenih radnji (vidjeti 4.2.4), i

) preispitivanje ucinkovitosti provedenih popravnih radnji.

Popravnja radnja je ona radnja koja se poduzima kako bi se otklonio uzrok uocene
nesukladnosti i tako onemogucilo njeno ponavljanje. Za proces popravnih radnji nuzno je
uspostaviti dokumentirani postupak koji mora adresirati sljedece zahtjeve nadzora:

e Oznacavanje uocenih nesukladnosti koje se odnose na proizvode, procese sustava
upravljanja kvalitetom, resurse, dobavljae 1 podugovaratelje, isporuceni proizvod,
prituzbe kupaca, troSak izvjeS¢a o kvaliteti, 1 izvjeS¢a o stvarima koje su posle po zlu.

e Definiranje procesa za oznacavanje nesukladnosti 1 razmatranje uporabe odgovarajucih
alata za rjeSavanje problema kako bi se utvrdili uzroci nesukladnosti. Alati za rjeSavanje
problema mogu ukljucivati: studije o sposobnosti procesa, prikupljanje podataka, analizu
neuspjesnosti, korelacijske dijagrame, Ishikawa dijagrame, histograme, Pareto analizu,
vjerojatnosne karte, razne graficke reprezentacije i dr.

4.8.5.3 Preventivne radnje

Organizacija mora uspostaviti radnje u svrhu uklanjanja uzroka mogucéih nesukladnosti i
sprecavanja njihova pojavljivanja. Preventivne radnje moraju biti primjerene ucincima
mogucih problema.

Mora se uspostaviti dokumentirani postupak kojim se odreduju zahtjevi za:

a) odredivanje mogucih nesukladnosti i njihovih uzroka

b) procjenjivanje potrebe poduzimanja preventivnih radnja kako bi se sprijecilo pojavijivanje
nesukladnosti

¢) odredivanje i primjenu potrebnih radnji

d) zapise o rezultatima provedenih radnji (vidjeti 4.2.4), i

e) preispitivanje ucinkovitosti provedenih preventivnih radnji.
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Preventivna radnja je ona radnja koja se poduzima kako bi se otklonio uzrok potencijalne
nesukladnosti, ili sprijecio nastanak neka druge nezeljene situacije. Izvori informacija za
pronalazak potencijalnih nesukladnosti sustava upravljanja kvalitetom ukljucuju: analizu
podataka, SPC karte, rezultate audita, zapise o kvaliteti, troSak izvjestaja o kvaliteti, izvjestaje
o odrzavanju, ucinak dobavljaca, povratne informacije od kupca, zapise o preispitivanju
uprave, te na temelju proslih iskustava naucene lekcije.
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S. PROCESNI PRISTUP

5.1 Procesiiresursi

Da bi organizacija radila u¢inkovito, mora odrediti i upravljati brojnim uzajamno povezanim
aktivnostima. Aktivnost ili niz aktivnosti gdje se upotrebljavaju resursi i kojima se upravlja
kako bi se omoguéila pretvorba ulaza u izlaz mogu se smatrati procesom. Cesto izlaz iz
jednog procesa predstavlja izravan ulaz u sljedeéi proces.

Da bi se obavio bilo koji rad, to obi¢no ukljucuje neki proces. Resursi ulaze u sustav (ulaz),
bivaju preradeni (pretvorba) te izlaze u drugacéijem obliku (izlaz).

Svi procesi zahtijevaju uporabu resursa, kao §to su npr. ljudi, oprema, materijali, tehnologija i
dr. Ti resursi se mogu uporabljivati kao ulazi (sirovine ili informacije poput specifikacija),
kao i za aktivnosti pretvorbe dodavanjem vrijednosti (uporaba strojeva, opreme, racunala,
tehnologije itd.) kako bi se sirovine (ulaz) pretvorile u gotovi proizvod (izlaz).

SHEMATSKI PRIKAZ PROCESA

POSTUPAK

USPJESNOST
PROCESA

(sposobnost dostizanja
rezultatazahtjeva)

(specificirani nadin izvodeénja procesa)

NN SRR SR

PROCES

(niz medusobno povezanih aktivnosti koje
ulazne veli¢ine transformiraju u izlazne
veli¢ine koristeéi pri tom resurse)

UCINKOVITOST
PROCESA

NADZOR I MJERENJE

]

(prije, u tijeku i nakon zavrietka procesa)

NS R EEEE R SRS

Slika 5.1. Shematski prikaz procesa [2]

Ulazi 1 izlazi procesa mogu biti opipljivi poput sirovina, preradenih materijala ili gotovog
proizvoda, ili pak neopipljivi poput odluka, uputa, planova, zahtjeva, prijedloga, preporuka,
prituzbi, izvjestaja, komentara, specifikacija, rezultata mjerenja ili zapisa. S obzirom da izlaz
iz jednog procesa Cesto predstavlja bas ulaz u sljede¢i proces, ulazi i izlazi, zapravo,
podrazumijevaju jednu te isto.
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Svi procesi imaju dobavljace i1 kupce. Ti dobavljaci i kupci mogu predstavljati unutarnje ili
vanjske procese nekoj organizaciji. Svaki proces mora imati svog odgovornog vlasnika, tj.
definiranu odgovornost i ovlast za djelovanjem, nadzorom i poboljSavanjem tog procesa.

PRAKTICNI PROCESNI PRISTUP

UPRAVLJACKI PROCESI
. c
K H K| o
U U || L
T s -
P UL A7>> |REALILAC!JA PROIZVODAl II,LAI_-PROIZ\'OD[‘> P J
J
A E A || E
& (0 WS
Y |
|
PODPORNI PROCESI
Slika 5.2. Procesni pristup [2]

Svi procesi moraju udovoljavati zahtjevima kupaca, organizacije te primjenjivim regulatornim
zahtjevima. UspjeSnost svih procesa se moze pratiti i mjeriti. NuZno je prikupljati i analizirati
podatke o uspjesSnosti procesa kako bi se odredila njegova ucinkovitost 1 utvrdila potreba za
eventualnim popravnim radnjama ili poboljSanjima istoga.

Uobicajena podjela procesa sustava upravljanja kvalitetom razlikuje sljedece grupe procesa:

1. Procesi usmjereni na kupce (COP — Customer Oriented Processes) — procesi realizacije
proizvoda koji utvrduju zahtjeve kupaca (ulaze), projektiranje, izradu, isporuku i odrZzavanje
proizvoda (izlaze), te utvrduju zadovoljstvo kupaca. Ovi procesi posjeduju opcenito najveci
stupanj interakcije s vanjskim kupcima. Uklju¢uju oglasavanje 1 prodaju, projektiranje i
razvoj, proizvodnju, pakiranje, isporuku, odrzavanje, korisni€¢ku podrsku, zadovoljstvo
kupaca itd.

2. Procesi usmjereni na podrsku (SOP — Support Oriented Processes) — ovi procesi pruzaju
potrebne resurse za COP kako bi pripomogli pri realizaciji proizvoda. Oni opcenito posjeduju
najveéi stupanj interakcije na razini djelovanja s COP i, u manjem obujmu, s ostalim
unutarnjim procesima sustava upravljanja kvalitetom. Ukljucuju ljudske resurse,

informacijsku tehnologiju, nabavu i prijem, laboratorije, odrZavanje, odabir alata, upravljanje
postrojenjima itd.

3. Procesi usmjereni na upravu (MOP — Management Oriented Processes) - procesi Koji
upravi omogucuju opredijeljenost, vodstvo, resurse, odlucivanje i preispitivanje. Ovi procesi
opc¢enito medudjeluju sa svim procesima sustava upravljanja kvalitetom na razini planiranja i
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preispitivanja. Uklju¢uju poslovno planiranje, planiranje resursa, planiranje kvalitete,
komuniciranje, preispitivanje upravljanja itd.

4. Procesi usmjereni na upravljanje kvalitetom (Quality Oriented Processes) — ukljuéuju sve
one procese koji se uporabljuju pri mjerenju, analizi, dokumentiranju i poboljSavanju svih
ostalih procesa. Omogucuju podrSku upravljanju kvalitetom i u interakciji su sa svim
procesima sustava upravljanja kvalitetom. Uklju¢uju nadzor dokumenata, nadzor zapisa,
pracenje i mjerenje procesa i proizvoda, unutarnju ocjenu (audit), nadzor nesukladnog
proizvoda, popravne i preventivne radnje, neprekidno poboljSavanje itd.

5.2 Procesni pristup u sklopu sustava upravljanja kvalitetom

Medunarodna norma ISO 9001:2008 promice prihvacanje procesnog pristupa, kad razvoj,
primjena i poboljSavanje ucinkovitosti sustava upravljanja kvalitetom povecavaju
zadovoljstvo kupca ispunjavanjem njegovih zahtjeva.

Primjena procesnog sustava unutar neke organizacije, zajedno s prepoznavanjem procesa i
uzajamnog djelovanja tih procesa te njihovim upravljanjem kako bi se postigao Zeljeni
rezultat, moze se smatrati ,,procesnim pristupom®.

Prednost procesnog pristupa je osiguravanje trajnog nadzora nad vezama izmedu pojedinacnih
procesa unutar procesnog sustava te njthovom kombinacijom i medusobnim djelovanjem.

Kad se primjenjuje u sklopu sustava upravljanja kvalitetom, takav pristup naglasava vaznost:

a) razumijevanja i ispunjavanja zahtjeva

b) potrebe razmatranja procesa u uvjetima dodane vrijednosti

c) dobivanja rezultata izvedbe i u¢inkovitosti procesa, i

d) neprekidnog poboljsavanja procesa utemeljenog na nepristranim mjerenjima.
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TIPICNA MREZA MEDUSOBNOG DJELOVANJA PROCESA

AP~ R
AP wcaR

Povratne informacije

Slika 5.3. Medudjelovanje procesa [2]

Sustav upravljanja kvalitetom se sastoji od cijele mreZze procesa koji stvaraju dodanu
vrijednost, a koji se medusobno povezuju, kombiniraju i medudjeluju jedni s drugima kako bi
zajednicki stvorili proizvod odnosno uslugu. Medudjelovanje procesa sustava upravljanja
kvalitetom se moze odvijati u bilo kojem stadiju procesa — na ulazu, izlazu, ili pri
aktivnostima pretvorbe. Takoder, medudjelovanje procesa se moze dogadati na vise razli¢itih
nacina, kao npr. fizicki, verbalno, elektronicki, dokumentarno i dr. Za svaki proces, nuzno je
utvrditi ta medudjelovanja, procijeniti rizike pojavljivanja mogucih problema 1 primijeniti
odgovaraju¢i nadzor kako bi se oni sprijecili.

5.3 PDCA (Plan-Do-Check-Act) metodologija

PDCA (hrv. PPPP — |, planirati-provesti-provjeriti-postupiti) metodologija se temelji na
prethodno primijenjenom procesnom pristupu i €injenici da se s identificiranim poslovnim
procesima poduzimaju sljedece radnje:

Planirati: planiranje i uspostavljanje ciljeva i procesa nuznih za ostvarivanje rezultata u
skladu sa zahtjevima kupca i politikom organizacije

Provesti: primjena tih procesa
Provjeriti: nadziranje i mjerenje procesa i proizvoda s obzirom na postavljenu politiku,

ciljeve i zahtjeve

Postupiti: poduzimanje radnji za daljnje poboljSavanje procesa
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dokumentirana dokumentirana
pravila /‘\\ pravila
1 1
- | Slijedi
Provjeri -

dokumentirana

rezultate .
pravila

Slika 5.4. PDCA krug [2]

Do

PDCA predstavlja vrlo uéinkoviti alat za poslovno upravljanje i ISO 9001:2008 norma snazno
preporucuje njenu uporabu. PDCA je dinamicki krug koji se moze primijeniti na svaki od
procesa organizacije, kao i na cjelokupni sustav procesa. MoZe se uporabljivati pri planiranju,
implementaciji, nadzoru i neprekidnom poboljsavanju kako realizacije proizvoda, tako i
ostalih procesa sustava upravljanja kvalitetom.

Odvijanje i primjena PDCA metodologije na pojedinim procesima indirektno uvjetuje
primjenu iste metodologije 1 na cijeli sustav upravljanja. U tom slu€aju, koraci su sljedeci:

Planirati: uspostava odgovarajuce politike i ciljeva te dokumentiranje procesa i sustava
upravljanja kroz dokumentaciju sustava upravljanja

Provesti: uvodenje 1 operativno koriStenje politike, nadzora, procesa i dokumenata

sustava upravljanja

Provjeriti: mjerenje funkcioniranja sustava u praksi te usporedba sa postavljenom
politikom i ciljevima putem unutarnjih neovisnih ocjena i ocjena uprave

Postupiti: provedba preventivnih radnji, ispravki i popravnih radnji za pojedine poslovne
procese kako bi se uspostavilo neprekidno poboljsavanje uspostavljenog

sustava.
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Slika 5.5. Neprekidno poboljsanje sustava upravljanja kvalitetom putem PDCA
metodologije [3]
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6. NORMA 1SO 9001:2015

Godine 2011. nadlezni ISO odbor, tehnicki odbor 176, zapoceo je sa sustavnim
preispitivanjem norme ISO 9001:2008 temeljem kojeg je u ozujku 2012. godine odluceno da
¢e ona biti podvrgnuta reviziji. Do sada je proces revizije uspjesno prosao kroz nekoliko
inicijalnih unutarnjih nacrtnih stadija te se, od svibnja 2014. do trenutka izrade ovoga rada,
norma jo$ uvijek formalno nalazi u fazi nacrta pod oznakom ISO 9001:2015 DIS (eng. Draft
International Standard). Konaéna verzija norme je predvidena za izdavanje u rujnu 2015.
godine kada bi trebala biti 1 sluzbeno predstavljana i dana javnosti na uporabu. Ne ocekuju se
nikakve daljnje bitne izmjene u odnosu na DIS nacrt norme.

U nastavku slijedi pregled izmjena i novosti koje ISO 9001:2015 DIS donosi u odnosu na
postojecu 1 jo§ uvijek vazecu ISO 9001:2008.

6.1 Promjene u strukturi

Promjene u strukturi predstavljaju mozda i najznacajniju razliku izmedu stare i nove norme.
ISO 9001:2008 sadrzi osam poglavlja, od kojih pet glavnih (poglavlja 4 do 8), a ISO
9001:2015 sada donosi njih deset, sa sedam glavnih poglavlja (poglavlja 4 do 10). Razlog za
ovu promjenu je usvajanje novog zajedni¢kog pristupa koji se ocrtava u primjeni Annex SL
formata, novog formata kojeg ¢e sve postojeCe 1 nadolazete ISO norme za sustave
upravljanja, ukljucujuéi ISO 9001, ISO 14001 i nedavno izdanu ISO 27001, morati ubuduce
slijediti. Rezultat ovoga ¢e biti da ¢e sve nove norme za sustave upravljanja imati istu
osnovnu strukturu u pogledu zahtjeva, §to ¢e organizacijama uvelike olaksSati viSestruko
uvodenje normi.

Tablica 6.1. Razlika u strukturi izmedu normi ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015 DIS [7]

Poglavlje 1SO 9001:2008 1SO 9001:2015
Poglavlje 1 Podrucje primjene Podrucje primjene
Poglavlje 2 Upucivanje na druge norme Upucivanje na druge norme
Poglavlje 3 Nazivi i definicije Nazivi i definicije
Poglavlje 4 Sustav upravljanja kvalitetom Kontekst organizacije
Poglavlje 5 Odgovornost uprave Vodstvo
Poglavlje 6 Upravljanje resursima Planiranje
Poglavlje 7 Realizacija proizvoda Podrska
Poglavlje 8 | Mjerenje, analiza i poboljsavanje Djelovanje
Poglavlje 9 / Vrednovanje uspjesnosti
Poglavlje 10 / Poboljsavanje
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6.1.1 Poglavlje 1: Podrudje primjene

Ovo poglavlje opisuje podrucje primjene norme za sustav upravljanja i bit ¢e jedinstveno za
svaku normu.

6.1.2 Poglavlje 2: Upuéivanje na druge norme

Ovo poglavlje upucuje na druge mjerodavne norme koje su neophodne za primjenu
dokumenta te ¢e takoder biti jedinstveno.

6.1.3 Poglavlje 3: Nazivi i definicije

Poglavlje 3 sadrzi definicije, neke od kojih predstavljaju zajednicki nazive koji se odnose na
Annex SL, dok ¢e druge definicije biti jedinstvene normama za sustave upravljanja.

6.1.4 Poglavlje 4: Kontekst organizacije

Poglavlje o kontekstu organizacije se odnosi na razumijevanje svrhe organizacije, sustava
upravljanja i toga tko su zainteresirane strane. Opisuje kako uspostaviti sustav upravljanja i
donekle je slican poglavlju 4 stare norme, izuzev §to eksplicitno zahtijeva Sire razumijevanje
okolnosti i potreba posla.

4.1 Razumijevanje organizacije i njenog konteksta

Ova tocka predstavlja novi zahtjev. Radi se o jednom od nekoliko koji mogu nagovijestiti
vece ujedinjenje izmedu sustava upravljanja kvalitetom 1 Sireg planiranja poslovnih aktivnosti.
Zahtijeva od organizacija da ustanove, prate i preispitaju kako unutarnje tako i vanjske
probleme koji su relevantni za njihovu svrhu 1 strateski smjer, te imaju sposobnost da utjecu
na sustav upravljanja kvalitetom i njemu namijenjene rezultate.

4.2 Razumijevanje potreba i ocekivanja zainteresiranih strana

Ova tocCka predstavlja proSirenje podrucja primjene na i druge zainteresirane strane osim
kupaca. Zahtijeva od organizacije da utvrdi mjerodavne zahtjeve od strane mjerodavnih
zainteresiranih strana , kao $to su npr. osoba ili organizacija koja moze utjecati na odluku ili
aktivnost, ili biti pod utjecajem odluke ili aktivnosti.

4.3 Odredivanje podrucja primjene sustava upravljanja kvalitetom
Navodenje podrucja primjene mora navesti obuhvaéene proizvode i usluge.
4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi procesi

Velika promjena koja specificira brojne faktore koje treba uzeti u obzir pri planiranju procesa
koji sacinjavaju sustav upravljanja kvalitetom. lako je procesni pristup pri planiranju izrazen
ve¢ prethodno u starijim normama, ovime se zahtjev znatno ucvrscuje.
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6.1.5 Poglavlje 5: Vodstvo

Ovo poglavlje daje zahtjeve za opredijeljenost, politiku 1 odgovornosti. Sli¢no je starom
poglavlju 5 o upravi, ali naglasava viSe vodstvo, a ne toliko samo upravu.

5.1 Vodstvo i opredijeljenost

Veéi naglasak je stavljen na ulogu uprave. Zahtijeva od uprave da pokaze vodstvo i
opredijeljenost, te takoder sugerira oc¢ekivanje izravnijeg pristupa.

5.2 Politika kvalitete

Zahtjevi politike kvalitete su pojacani. Uveden je zahtjev da je politika kvalitete primjerena
kontekstu organizacije te da se primjenjuje diljem organizacije.

5.3 Uloge, odgovornosti i ovlasti organizacije

Zahtjev za predstavnikom uprave se viSe ne navodi. Duznosti prethodno dodijeljene toj ulozi
se sada mogu dodijeliti bilo kojoj ulozi ili razdijeliti na nekoliko uloga.

6.1.6 Poglavlje 6: Planiranje

Planiranje sada predstavlja zasebno poglavlje. Planiranje je oduvijek bilo pokriveno trenutno
vaze¢om normom u poglavljima 4.1, 6.1, 7.1 1 8.1, no nova struktura ukljucuje rizik (koji
sada predstavlja jasan zahtjev) i prilike, uspostavljanje ciljeva i svrhe za ostvarivanje planova,
te resurse. Poglavlje o planiranju takoder zahtijeva i vecu primjenu ciljeva pri integraciji s
planiranjem 1 izvrSavanjem sustava upravljanja kako bi se opcenito olakSao uspjeh
organizacije.

6.1 Radnje kojima se upucuje na rizike i prilike

Velika promjena kojom se uvodi zahtjev za analizom rizika. Dodatno, ova tocka upucuje na
pojmove rizik i prilika diljem norme.

6.2 Ciljevi kvalitete i planiranje njihovog ostvarenja

Zahtjevi za planiranjem ciljeva su ucvrS¢eni. Cilj treba ukljucivati opis o tome tko je
odgovoran, $to se nastoji ostvariti i kada. Napredak se mora pratiti. Takoder, zahtijeva
postavljanje ciljeva za mjerodavne procese.

6.3 Planiranje izmjena

Ova tocka daje popis stavaka koje treba uzimati u obzir pri upravljanju izmjenama.
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6.1.7 Poglavlje 7: Podrska

Poglavlje o podrsci ukljucuje veéinu ocekivanih procesa podrske koji postoje unutar
organizacije i koji su obuhvaceni u trenutno vazecoj normi. Ljudski resursi su preimenovani u
osposobljenost , a komuniciranju, koje ¢e zahtijevati novi pristup za veéinu organizacija, je
sada dano vlastito poglavlje, radije nego navodenje kao tek jedne od odgovornosti uprave. Na
kraju, nadzor dokumenata je preimenovan u dokumentirane informacije te sada obuhvaca i
nadzor postupka/dokumentacije, kao i nadzor zapisa.

7.1 Resursi

7.2 Osposobljenost

7.3 Svjesnost

Prosirenje primjene od ,,0soblja“ do ,,0soba koje obavljaju rad pod nadzorom organizacije*
7.4 Komuniciranje

Sada ukljucuje vanjsku komunikaciju o sustavu upravljanja kvalitetom.

7.5 Dokumentirane informacije

Novi zahtjev kojim se znanje utvrduje, stavlja na raspolaganje i odrZzava. Nema viSe zahtjeva
za priru¢nikom kvalitete ni postupcima. Dokumenti , dokumentacija i zapisi se medusobno
kombiniraju i postaju dokumentirane informacije. Zahtjevi su prosireni tako da napominju
probleme, kao S$to su povjerljivost, pristup 1 integritet podataka. Ovime se predlaZe usvajanje
razmatranja o informacijskoj sigurnosti u prepoznavanju sve vece uporabe elektroni¢kih
podataka i dokumenata.

6.1.8 Poglavlje 8: Izvr§avanje

Ovo je relativno kratko poglavlje, koje u osnovi zahtijeva da se radi dobar posao u bilo ¢emu
Sto se nastoji ostvariti sustavom upravljanja. U slucaju ISO 9001, radi se o kvaliteti.

8.1 Planiranje izvrsavanja i nadzor
8.2 Odredivanje zahtjeva za proizvode i usluge
8.3 Projektiranje i razvoj proizvoda i usluga

Ovo se moZe tumaciti time da se omoguc¢i vecem broju organizacija da sudjeluje u nekom
obliku projektiranja i razvoja.

8.4 Nadzor vanjsko dobavljenih proizvoda i usluga

Prosirenje podrucja primjene — od samo dobavljaca do ukljucivanja takoder i drugih vanjskih
dobavljaca proizvoda i usluga. Nabava i nabavljeni proizvod postaju vanjsko dobavljeni
proizvodi i usluge.
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8.5 Proizvodnja i pruzanje usluga

ProSirenje prethodnih zahtjeva, kao S§to su npr. dokumentirane informacije kojima se
preciziraju namijenjeni zapisi 1 kojima se odreduje priroda i opseg bilo kakvih postprodajnih
aktivnosti.

8.6 Izdavanje proizvoda i usluga

8.7 Nadzor nesukladnih izlaznih podataka procesa, proizvoda i usluga

6.1.9 Poglavlje 9: Vrednovanje uspjesnosti

Poglavlje o vrednovanju ukljucuje pracenje, mjerenje i analizu, interne audite i preispitivanje
upravljanja. Predstavlja suptilnu izmjenu ve¢ prethodnih tocaka.

9.1 Pracenje, mjerenje, analiza i vrednovanje

Novi zahtjev za prikupljanje informacija koje se odnose na misljenje i stajaliSte kupaca o
organizaciji.

9.2 Unutrasnji auditi

Pri odredivanju rasporeda audita moraju se uzeti u obzir povratne informacije o misljenju
kupca.

9.3 Preispitivanje koje provodi uprava

Prosirenje zahtjeva za preispitivanjem ulaznih podataka pri upravljanju, ili programa rada.

6.1.10 Poglavlje 10: Poboljsavanje

PoboljSavanje obuhvaca nesukladnosti i popravne radnje, kao i neprekidno poboljSavanje, sve
Sto je ve¢ navedeno u poglavlju 8 trenutno vazece norme. Vise nema poglavlja o preventivnim
radnjama, budu¢i da je ono efektivno zamijenjeno rizikom u sklopu poglavlja o planiranju.
PoboljSavanje se sada definira kao proaktivno planiranje aktivnosti.

10.1 Opcenito
10.2 Nesukladnosti i popravne radnje

Posebno navodenje na preventivne radnje je uklonjeno. Sada ukljucuje dodatni zahtjev za
stvaranjem zapisa o prirodi nesukladnosti. Sto se ti¢e otkrivanja nesukladnosti, uveden je
eksplicitni zahtjev za organizacije da odrede postoje li zapravo ikakve druge sli¢ne
nesukladnosti, ili moguénost za njihovim potencijalnim nastankom.

10.3 Neprekidno poboljsavanje
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Tablica 6.2. Matrica korelacije normi ISO 9001:2008 i 1SO 9001:2015 DIS [9]

1SO 9001:2008 1SO 9001:2015 DIS Opaske
0. Uvod 0. Uvod
1.1 Opcenito 1. Podrucje primjene
1.2 Primjena 4.3 Odredivanje podrucja primjene

sustava upravljanja kvalitetom

2. Upucivanje na druge
norme

2. Upucivanje na druge norme

Ne nalazi se u DIS

3. Nazivi i definicije

3. Nazivi i definicije

Ukljucene definicije iz ISO
9001:2014 DIS

4. Sustav upravljanja
kvalitetom

4. Kontekst organizacije

4.1 Opci zahtjevi

4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i
njegovi procesi

4.2 Zahtjevi koji se odnose
na dokumentaciju

7.5 Dokumentirane informacije

Smanjeni zahtjevi za
dokumentacijom

4.2.1 Opcenito

7.5.1 Opcenito

4.2.2 Prirucnik kvalitete

/

Priru¢nik kvalitete vise nije
potreban

4.2.3 Nadzor dokumenata

7.5 Dokumentirane informacije

Dokumenti i zapisi su sada

,Dokumentirane informacije*

4.2.4 Nadzor zapisa

7.5 Dokumentirane informacije

Dokumenti i zapisi su sada

,Dokumentirane informacije

5. Odgovornost uprave

5. Vodstvo

5.1 Opredijeljenost uprave

5.1.1 Vodstvo i opredijeljenost za
sustav upravljanja kvalitetom

5.2 Usmjerenost na kupca

5.1.2 Usmjerenost na kupca

5.3 Politika kvalitete

5.2 Politika kvalitete

5.4 Planiranje

6. Planiranje za sustav upravljanja
kvalitetom

5.4.1 Ciljevi kvalitete

6.2 Ciljevi kvalitete i planiranje
njihovog ostvarivanja

5.4.2 Planiranje sustava
upravljanja kvalitetom

6.3 Planiranje izmjena

5.5 Odgovornost, ovlasti i
komuniciranje

5.3 Uloge, odgovornosti i ovlasti
organizacije

5.5.1 Odgovornost i ovlasti

5.3 Uloge, odgovornosti i ovlasti
organizacije

5.5.2 Predstavnik uprave

/

Predstavnik uprave vise nije
potreban

5.5.3 Unutarnje
komuniciranje

7.4 Komuniciranje

5.6 Preispitivanje
upravljanja koje provodi
uprava

9.3 Preispitivanje upravljanja koje
provodi uprava

5.6.1 Opcenito

9.3 Preispitivanje upravljanja koje
provodi uprava

5.6.2 Ulazni podaci
preispitivanja

9.3 Preispitivanje upravljanja koje
provodi uprava

5.6.3 Izlazni podaci
preispitivanja

9.3 Preispitivanje upravljanja koje
provodi uprava
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6. Upravljanje resursima

7.1 Resursi

6.1 Pribavljanje resursa

7.1 Resursi

6.2 Ljudski resursi

7.1.2 Ljudstvo

6.2.1 Opcenito

7.2 Osposobljenost

6.2.2 Osposobljenost,
izobrazba i svjesnost

7.2 Osposobljenost
7.3 Svjesnost

6.3 Infrastruktura

7.1.4 Infrastruktura

6.4 Radno okruzenje

7.1.5 Okruzenje za izvrsavanje
procesa

7. Realizacija proizvoda

8. Izvrsavanje

7.1 Planiranje realizacije
proizvoda

8.1 Planiranje izvrSavanja i nadzor

7.2 Procesi koji se odnose
na kupca

8.2 Odredivanje zahtjeva za
proizvode i usluge

7.2.1 Odredivanje zahtjeva
koji se odnose na proizvod

8.2.2 Odredivanje zahtjeva koji se
odnose na proizvode i usluge

7.2.2 Preispitivanje zahtjeva
koji se odnose na proizvod

8.2.3 Preispitivanje zahtjeva koji se
odnose na proizvode i usluge

7.2.3 Komuniciranje s
kupcem

8.2.1 Komuniciranje s kupcem

7.3 Projektiranje i razvoj

8.3 Projektiranje i razvoj proizvoda
i usluga

7.3.1 Planiranje
projektiranja i razvoja

8.3.2 Planiranje projektiranja i
razvoja

7.3.2 Ulazni podaci
projektiranja i razvoja

8.3.3 Ulazni podaci projektiranja i
razvoja

7.3.3 Izlazni podaci
projektiranja i razvoja

8.3.5 Izlazni podaci projektiranja i
razvoja

7.3.4 Preispitivanje
projektiranja i razvoja

8.3.4 Nadzor projektiranja i razvoja

7.3.5 Verifikacija
projektiranja i razvoja

8.3.4 Nadzor projektiranja i razvoja

7.3.6 Validacija
projektiranja i razvoja

8.3.4 Nadzor projektiranja i razvoja

7.3.7 Nadzor izmjena
projektiranja i razvoja

8.3.6 Izmjene pri razvoju i
projektiranju

7.4 Nabava

8.4 Nadzor vanjsko dobavljenih
proizvoda i usluga

7.4.1 Proces nabave

8.4.1 Opcenito

7.4.2 Informacije za nabavu

8.4.3 Informacije za vanjske
dobavljace

7.4.3 Verifikacija
nabavljenog proizvoda

8.4.2 Tip i opseg vanjskog
dobavljanja
8.6 Izdavanje proizvoda i usluga

7.5 Proizvodnja i pruzanje
usluga

8.5 Proizvodnja i pruzanje usluga

7.5.1 Nadzor proizvodnje i
pruzanja usluga

8.5.1 Nadzor proizvodnje i pruzanja
usluga

7.5.2 Validacija procesa
proizvodnje i pruzanja
usluga

8.5.1 Nadzor proizvodnje i pruzanja
usluga

7.5.3 Oznacivanje i
sljedivost

8.5.2 Oznacivanje i sljedivost

7.5.4 Vlasnistvo kupca

8.5.3 Viasnistvo koje pripada
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kupcima ili vanjskim dobavijacima

7.5.5 Cuvanje proizvoda

8.5.4 Cuvanje

7.6 Nadzor opreme za
pracenje i mjerenje

7.1.6 Resursi za pracenje i mjerenje

8. Mjerenje, analiza i
poboljsavanje

9.1 Pracenje, mjerenje, analiza i
vrednovanje

8.1 Opcenito

9.1.1 Opcenito

8.2 Pralenje i mjerenje

9.1.1 Opcenito

8.2.1 Zadovoljstvo kupca

9.1.2 Zadovoljstvo kupca

8.2.2 Unutrasnji auditi

9.2 Unutrasnji auditi

8.2.3 Pracenje i mjerenje
procesa

9.1.3 Analiza i vrednovanje

8.2.4 Pracenje i mjerenje
proizvoda

8.6 lzdavanje proizvoda i usluga

8.3 Nadzor nesukladnog
proizvoda

Nadzor nesukladnih izlaznih
podataka procesa, proizvoda i
usluga

8.4 Analiza podataka

9.1.3 Analiza i vrednovanje

8.5 Poboljsavanje 10. Poboljsavanje
8.5.1 Neprekidno 10.3 Neprekidno poboljsavanje
poboljsavanje

8.5.2 Popravne radnje

10.2 Nesukladnost i popravne
radnje

8.5.3 Preventivne radnje

6.1 Radnje kojima se upucuje na
rizike i prilike

Preventivne radnje su
zamijenjene promisljanjem

temeljenim na analizi rizika

Tablica 6.2. (nastavak) Matrica korelacije normi ISO 9001:2008 i 1ISO 9001:2015 DIS

6.2 Kontekst organizacije

Za razliku od prethodne, nova verzija norme ocekuje od organizacija da one razumiju svoj
kontekst prije nego li uspostave vlastiti sustav upravljanja kvalitetom. Kontekst organizacije
ukljucuje njeno radno okruzenje. Kontekst se mora utvrditi kako unutar same organizacije,
tako i izvan nje. Kako bi se on uspostavio, potrebno je definirati unutarnje i vanjske faktore
koje organizacija mora uzimati u obzir pri upravljanju rizicima. Unutarnji kontekst
organizacije ukljucuje njene unutarnje dioniCare, pristup upravljanju, ugovorne odnose sa
vlastitim kupcima, te njene sposobnosti i kulturu. Vanjski kontekst organizacije ukljucuje
njene vanjske dionicare, lokalno djelatno okruZenje, kao 1 bilo koje vanjske faktore koji utjecu
na odabir njenih ciljeva, ili na njenu moguénost da te ciljeve i ostvari.

6.3 Dokumentirane informacije

Nova norma ISO 9001:2015 ¢e takoder ukloniti 1 dugovazecu razliku izmedu dokumenata
(dokumentiranih postupaka) i zapisa. Sada se oboje od njih navodi pod nazivom
dokumentirane informacije. Tamo gdje bi inace ISO 9001:2008 upucivao na dokumentirane
postupke (npr. za odredivanje, nadziranje ili podrzavanje procesa), sada je ovo izraZeno
zahtjevom za odrzavanjem dokumentiranih informacija. A tamo gdje bi upuéivao na zapise,
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sada se izrazava zahtjevom za ocuvanjem dokumentiranih informacija. ISO 9001:2015 DIS,
ne zahtijeva vise prirucnik kvalitete ili dokumentirani postupak, s obzirom da prema Annex
SL formatu, formatu kojeg se nova norma pridrzava, to viSe nije potrebno. Zahtjevi u tocki
7.5 Dokumentirane informacije su slicni onima iz ISO 9001:2008 (tocke 4.2.3 Nadzor
dokumenata i 4.2.4 Nadzor zapisa).

6.4  Pristup koji se temelji na analizi rizika

Glavni ciljevi 1ISO 9001su stvaranje povjerenja u sposobnost organizacije da svojim kupcima
stalno dobavlja sukladne proizvode i usluge, te da na taj nacin povecava zadovoljstvo svojih
kupaca. Koncept rizika, u kontekstu 1SO 9001, se odnosi na neizvjesnost u postizanju tih
ciljeva. ISO 9001:2015 ¢ini promisljanje temeljeno na riziku vise eksplicitnim 1 ugraduje ga
kroz zahtjeve za utvrdivanjem, primjenom, odrzavanjem i neprekidnim poboljSavanjem
sustava upravljanja kvalitetom. Organizacije mogu primijeniti formalni program upravljanja
rizikom poput 1ISO 31000, ali nisu obavezne na to.

Koncept rizika je uvijek bio implicitan u ISO 9001. Ova ga revizija ¢ini viSe eksplicitnim 1
ugraduje ga u cjelokupni sustav upravljanja. Promisljanje temeljeno na analizi rizika ¢ini
preventivne radnje dijelom rutine. Promisljanje temeljeno na analizi rizika moze takoder
pomoci organizaciji u prepoznavanju prilika koje joj mogu povecati sposobnost za stvaranjem
sukladnih proizvoda i povecavanjem zadovoljstva svojih kupaca. Od organizacija se u novoj
normi zahtijeva da razumiju kontekst svoje organizacije te bilo koje unutarnje i vanjske
probleme (Tocka 4.1). Rizici 1 prilike su odredeni u tocki 6.1. Jedna od kljuénih zadaca
sustava upravljanja kvalitetom je da djeluje kao preventivni alat. ISO 9001:2015 ne ukljucuje
viSe zasebno poglavlje o preventivnim radnjama, ve¢ je sam koncept preventivnih radnji pod
nadzorom pomocu promiSljanja temeljenog na analizi rizika te upravljanju rizicima i
prilikama utvdenima u tocki 6.1.

6.5 Promjene u procesnom pristupu

ISO 9001:2015 ocekuje od organizacija da primjene procesni pristup prilikom planiranja,
implementacije i razvijanja njihovog sustava upravljanja kvalitetom.

ISO 9001:2008 je promovirala usvajanje procesnog pristupa, dok kod norme ISO 9001:2015
to predstavlja zahtjev.

ISO 9001:2008 (4.1 Sustav upravljanja kvalitetom — Opci zahtjevi) je zahtijevala da
organizacije uspostave, dokumentiraju, implementiraju i odrzavaju sustav za upravljanje
kvalitetom, te mu poboljSavaju kvalitetu.

ISO 9001:2015 DIS (4.4 Sustav upravljanja kvalitetom i njegovi procesi) zahtijeva da
organizacije uspostave, implementiraju i odrZavaju, te neprekidno poboljSavaju sustav
upravljanja kvalitetom, ukljucujuéi potrebne procese i njihova medudjelovanja.
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6.6  Primjenjivost

Kada se radi o primjenjivosti zahtjeva, ISO 9001:2015 se usredotocuje na samu primjenu, a
ne na izuzeca. Nece viSe postojati ograni¢enja u pogledu odredivanja na koja poglavlja se
norma moze primijeniti. Zahtijevat ¢e se opravdavanje u vidu dokumentirane informacije
kako bi se osiguralo da ograni¢ena primjena ne utjece na sposobnost organizacije da osigura
pruzanje usluga i proizvoda. Pri tome moZe doc¢i do variranja u primjeni zahtjeva. U slucaju
da se zahtjev moZe primijeniti unutar podru¢ja djelovanja njenog sustava upravljanja
kvaliteom, organizacija tada ne smije odrediti da takav zahtjev nije primjenjiv. S druge pak
strane, tamo gdje se zahtjev ne moze primijeniti (npr. ukoliko mjerodavan proces nije
izvrSen), organizacija moze utvrditi da takav zahtjev onda nije viSe primjenjiv. Medutim, dok
nova norma ISO 9001:2015 kaze da se svaki zahtjev mora primijeniti, poglavlje 4.3, isto tako,
kaze da se bilo koji zahtjev moze i izuzeti, ukoliko se on ne moze primijeniti i ako se moze
dati opravdanje i objaSnjenje zasto je tome tako, te ukoliko njegovo izostavljanje ne naruSava
sposobnost i odgovornost organizacije u njenom osiguravanju sukladnosti proizvoda i usluga.

6.7  Objekti, izlazni podaci, proizvodi i usluge

Nova norma uvodi novu definiciju pojma objekt. Uvodenje pojma objekt koji oznacava bilo
Sto dostizno ili ono $to se moZe opaziti 1 njegovo koriStenje u raznim odredenjima (kao Sto su
kvaliteta, projektiranje i razvoj, inovacija, preispitivanje, sljedivost), nagovijeséuje da ¢e se
nova norma moc¢i, barem u teoriji, primijeniti na bilo koji objekt. Ono $to je ISO 9000: 2005
uobiavao nazivati proizvodom, nova norma to isto sada naziva izlaznim podatkom.
Buduc¢i da pojam izlazni podatak nije jo$ bio definiran 2005. godine, ova promjena u nazivlju
stavlja jos§ veci naglasak na vaznost primjene procesnog pristupa i njegovu sredi$nju ulogu u
sklopu nove norme.

Sto se ti¢e stare definicije pojma proizvod, ona je sada razdijeljena u tri zasebne definicije
koje ukljucuju pojmove izlazni podatak, proizvod i usluga. Pojam izlazni podatak pri tom
predstavlja op¢i koncept, s obzirom da se sada, oboje, i proizvodi i usluge smatraju izlaznim
podacima.

6.8  Ostala pojaSnjenja i preinake

e Prema staroj normi usluga je oznacavala tip proizvoda. No sada, u njenom novom
izdanju, fraza proizvodi i usluge se upotrebljava Sirom nove norme, a pojam usluga je
poprimio svoju vlastitu definiciju. Ovo bi trebalo pomo¢i u razjasnjavanju da se norma
ISO 9001:2015 odnosi ne samo na proizvodace, nego takoder i na sve one koji pruzaju
uslugu.

e Ono Sto se je prije podrazumijevalo pod pojmom viasnistvo kupca je preinaceno i, u
velikoj mjeri, proSireno, te sada ukljucuje proizvode, usluge i procese koji pripadaju
svim tipovima vanjskih nabavitelja (ukljucuju¢i i kupce). Nova norma sada ocekuje od
organizacije da ona vr$i nadzor nad vanjsko dobavljenim proizvodima i uslugama,
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ukoliko su oni ukljueni u njene proizvode ili usluge, ili ako su oni izravno
priskrbljeni kupcima.

Doslo je do izmjene stare definicije neprekidnog poboljsavanja. Kada je 1SO
9001:2008 trazila da se poduzimaju neprekidna pobolj$avanja, stara norma je, u stvari,
trazila od organizacije da ona poboljSava svoju sposobnost u ispunjavanju zahtjeva.
Sada, ISO 9001:2015 stavlja naglasak na povecanje uspjesnosti organizacije, tj. na
postizanju boljih rezultata, Sto predstavlja znacajan pomak.

Prema novoj normi, organizacije sada moraju utvrditi, prikupiti i dijeliti znanje
potrebno osoblju kako bi dale podrsku procesnim djelovanjima te postigle sukladnost
proizvoda i usluga.

Stari koncept realizacije proizvoda je uklonjen. Vecina teksta u starom poglavlju o
realizaciji proizvoda je preinaCena i premjeStena u novo poglavlje ISO 9001:2015
norme — Izvrsavanje.

Izbacen je pojam predstavnika uprave. Duznosti i odgovornosti uprave koje su
prethodno bile dodijeljivane upravo njemu, mogu se sada dodijeljivati bilo samo
jednoj osobi ili pak ukljucivati vise njih.

Dok je stara norma trazila od organizacije da ona upotrebljava opremu za pracenje i
mjerenje, nova norma se sada odnosi na resurse za pracenje i mjerenje. Ovo
predstavlja fleksibilniji pristup pri pra¢enju i mjerenju, s obzirom da ima u vidu
Cinjenicu da se ovakve aktivnosti ¢esto mogu izvrSavati i bez da se upotrebljava
ikakva oprema.

Naposljetku, smanjen je i broj nacela upravljanja kvalitetom 1 to sa osam na sedam.
Norma ISO 9001:2015 nece vise ukljucivati nacelo Sustavni pristup upravljanju.
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7. INTERNI AUDIT (UNUTARNJA OCJENA)

Interni audit (unutarnja ocjena) se definira kao sustavni, neovisni i dokumentirani proces za
dobivanje dokaza audita i njihovo objektivno vrednovanje kako bi se odredio opseg u kojem
su ispunjeni kriteriji audita. Kriteriji audita ukljucuju skup politika, postupaka ili zahtjeva koji
se upotrebljavaju kao referencije. Dokazi internih audita podrazumijevaju zapise, navode
¢injenica ili druge informacije bitne za kriterije audita i koje se mogu provjeriti.

Interni auditi se provode redovno, barem jednom godisnje, prema Programu internih audita
koji ukljuCuje organizaciju i1 termine provodenja internih audita. U slu€aju kada to ravnatel]
organizacije ili predstavnik uprave za kvalitetu ocijene potrebnim, interni audit se moze
provesti djelomic¢no ili u cjelovitosti po posebnom programu.

Za provedbu internih audita zaduZeni su zaposlenici koji su prethodno uspjesno zavrsili
odgovarajuci teCaj za osposobljavanje internih auditora i koji imaju prakti¢na iskustva u
provedbi audita. Predstavnik uprave za kvalitetu vodi Popis internih auditora i odgovoran je
za odrzavanje osposobljenosti internih auditora.

7.1  Odgovorne osobe i njihova uloga pri provedbi internog audita

Za uspjesno odvijanje procesa internog audita kljuénu ulogu imaju sljedece osobe:

1. Ravnatelj organizacije

e odobrava programe internih audita

2. Predstavnik uprave za kvalitetu

= izraduje i odrzava tzv. Matricu odgovornosti za sustav upravljanja kvalitetom
» izraduje i odrzava Standardni upitnik 1SO 9001

= izraduje programe internih audita

= odobrava popise pitanja za interne auditore

= vodi popis osposobljenih internih auditora

= prati rjeSavanje nesukladnosti uo¢enih na internim auditima

= prati rjeSavanje preporuka danih na internim auditima

= ¢uva zapise sa internih audita

» izvjeStava upravu o rezultatima internog audita

3. Voditelj auditorskog tima

= uskladuje termine provedbe audita s odgovornim osobama za podrucja auditiranja
= izraduje popis pitanja za interni audit

= izraduje izvjeStaj sa audita

= izvjeStava o nesukladnostima sa audita
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» nadzire rjeSavanje nesukladnosti nakon audita

4. Auditor

e sudjeluje u provedbi internog audita

5. Odgovorna osoba za auditirano podrucije

e poduzima mjere za otklanjanje uocenih nesukladnosti

7.2  Postupak provedbe internog audita

Kako se provodi postupak internog audita prikazano je na slici 7.1.

Minimalno 1x godinje

2.
PROVIERA

N

ik
DOKUMENTIRANIJE

N

4.
PRACENJE

<=/‘ Izrada godisnjeg plana internih audita

<‘=‘/ Izrada terminskog plana internih audita

<= Izbor intemih auditora

<‘.:" Priprema internih auditora

<‘.:/‘ Priprema anditiranog podrudja

<:‘.=‘/ Uvodni sastanak

<‘=‘/ Utvrdivanje sukladnosti

<‘.:/‘ Razgovor o nadenom stanju

<‘.=/‘ Zavrsni sastanak

<‘=‘/ Azuriranje zapisa o nesukladnostima

<‘.:/‘ Dostavljanje odgovormim osobama na realizaciju

<‘=‘/ Pracenje realizacije otklanjanja nesukladnosti

<‘.=/‘ Provjera djelotvornosti realiziranih nesukladnosti

"’# Izrada zavrinog izvjeica o provedenom auditu

¢ Izvjestavanje uprave

Slika 7.1. Tijek postupka provedbe internog audita [14]
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7.2.1 Priprema procesa

Pripreme za provedbu internog audita ukljucuju:

e izradu godi$njeg plana internih audita

e izradu terminskog plana internog audita
e izbor internih audita

e pripremu internih auditora

e pripremu procesa (auditiranih podrucja) koja ¢e se auditirati

Izrada godiSnjeg plana internih audita

Godisnji plan internih audita izraduje predstavnik uprave za kvalitetu na za to predvidenom
obrascu (Godisnji plan internih audita). Uprava odobrava godi$nji plan internih audita.
Godis$njim planom se planira minimalno jedan interni audit za sve procese, odjele, sluzbe,

odnosno podrucja rada u nekoj organizaciji.

GODISNJI PLAN

internih audita za xxxx. godinu

Red. Zahtjevi

Mjesee

br. o - norme ISO
Auditirano podrudje 0001:2008 1 o I

w

VI vir

Vi

IX

X1

X

Slika 7.2. Godisnji plan internih audita [14]

Izrada terminskog plana internog audita

Izraduje ga predstavnik uprave za kvalitetu na osnovu godiSnjeg plana internih audita.
Izraduje se na predvidenom obrascu (Terminski plan internog audita) s konkretnim podacima
0 vremenu, auditorima i ostalim resursima potrebnim za uspjes$nu provedbu. Uprava odobrava

sve terminske planove internih audita.
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TERMINSKI PLAN
internog audita br. xx/yyyy.

Red.
br.

Zahtjevi Predstavnik auditiranog podrudja Termin
Auditirano podrudje norme ISO
9001:2008 Ime i prezime Potpis Datum Vrijeme

Auditor

Slika 7.3. Terminski plan internog audita [14]

Izbor internih auditora

Izbor se vrsi na temelju evidencije o osposobljenosti zaposlenika organizacije za provedbu
internih audita prema normi ISO 9001:2008. Izbor vrsi predstavnik uprave za kvalitetu uz

odobrenje uprave. Prilikom izbora auditora za konkretna podrucja, procese i sl. vodi se ratuna
o postivanju kriterija za izbor (neutralnost, znanje, iskustvo, sklonost, i sl.).

Priprema internih auditora ukljuduje:

proucavanje Terminskog plana internog audita
proucavanje vazece dokumentacije za proces, sluzbu ili odjel gdje se ide u audit
pregled nesukladnosti u tom procesu ili procesima s prethodnog internog audita
izradu Upitnih lista za provedbu internog audita
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UPITNIK BR. XX
za interni audit br. x/yyyy

Auditirano podrugje | | Zahtjev norme ISO 9001:2008
Red. OCJENA
br. PITANJE NALAZ AUDITORA NCR NAPOMENA
s D N (broj)

LEGENDA: 8- sukladno D- djelomiéno sukladno  N- nesukladno

Slika 7.4. Upitna lista [14]

Priprema auditiranog podrudja ukljucuje:

e upoznavanje svih djelatnika s terminom i ciljem planiranog internog audita
e aZuriranje dokumentacije iz procesa (zapisi, planovi, evidencije, i sl.)

e prema potrebi, prerada nekih od dokumenata sustava upravljanja kvalitetom
e sredivanje opc¢eg stanja u procesu (¢istoca, urednost, 1 sl.)

7.2.2 Provjera procesa
Provjera internog audita odvija se kroz sljedece faze:

1) Uvodni sastanak,

2) Utvrdivanje sukladnosti (nesukladnosti),
3) Evidencija nesukladnosti,

4) Razgovor o nadenom stanju i

5) Zavr$ni sastanak

1) Uvodni sastanak

Nakon pripreme internog audita, koja podrazumijeva da su svi kompetentni upoznati s planom
i ciljem provedbe, organizira se uvodni sastanak. Sastankom rukovodi ravnatelj organizacije,
a prisustvuju mu svi voditelji, auditori, te predstavnici auditiranih podrucja.

Sastanak organizira i priprema predstavnik uprave za kvalitetu.
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2) Utvrdivanje sukladnosti
Prikupljanje objektivnih dokaza jedan je od najvaznijih segmenata procesa internog audita,

Sto zahtjeva najspretniju kombinaciju vjestina, znanja i iskustava. Auditor mora skupiti
dokaze da sustav upravljanja kvalitetom postoji, da je ucinkovit i propisno dokumentiran.
Pri toj ocjeni auditor se mora pridrzavati plana i programa internog audita, uz primjenu
odredenih  tehnika zasnovanih na principu uzimanja reprezentativnog uzorka.
Prikupljanje objektivnih dokaza se obi¢no obavlja "na licu mjesta", uz koristenje check listi.
Auditor rijetko postavlja pitanja direktno s liste, ve¢ koristi relevantna pitanja (tko, zasto, Sto,
kad, gdje, kako) o odredenoj temi, kako bi dosao do odgovora na odredeno pitanje.

Bitno je da predstavnici auditiranih podrué¢ja pruze punu suradnju auditorima. Zbog toga se
auditoru odreduje pratitelj tijekom trajanja audita. Ta osoba mora auditoru omoguditi
razgovor sa zaposlenicima (u konkretnom podrucju, procesu, sluzbi, odjelu 1 sl.), razjasniti
sve nejasnoce, objasniti funkcioniranje procesa i sustava upravljanja kvalitetom (u tom
podrucju), te potvrditi vjerodostojnost dokaza sakupljenih tijekom audita.

Kad auditor utvrdi da je dokumentacija u redu i uskladena sa zahtjevima norme, provjerava
uskladenost dokumenata s procesima rada, kako bi utvrdio ucinkovitost sustava kvalitete.
U slu¢ajevima kada ne postoje pisana uputstva, auditori moraju provjeriti znaju li zaposlenici
svoje obveze i jesu li sve aktivnosti pod kontrolom.

Drugi znacajan aspekt provjere na auditu je komunikacija. Auditori moraju svima objasniti
svoju ulogu 1 cilj audita. Oni u praksi trebaju traziti potvrdu i dokaze prezentiranog stanja.
Ne smije se ste¢i dojam da im je jedini cilj otkriti nepravilnosti 1 neuskladenosti izmedu onog
Sto Cuju 1 onog Sto vide.

Kroz audit interni auditori postavljaju pitanja i traze odgovore. Kada ocjenjivani daje
dvosmislen, nejasan ili nepotpun odgovor, auditor treba formulirati pitanje na drugi nacin.
Sve eventualne nesuglasice s ocjenjivanim treba rjesavati takticno. Auditor uvijek mora drzati
situaciju pod kontrolom, odgovarati na pitanja tihim glasom, smireno, iskreno i sazeto.

3) Evidencija nesukladnosti

Zapisi se moraju voditi nenametljivo i ne smiju ometati tijek audita. Zbog toga auditori
moraju pisati kratke zapise s mnogo kratica kako bi stigli zapisati §to im se u odredenom
trenutku ¢ini zanimljivim. Preporuka je da se ovi zapisi vode na Upitnim listama.

Zapisi se koriste za pisanje izvjeStaja (Izvjestaj o nesukladnosti '), koji se izraduju i prezentira
poslije svakog internog audita.

Nesukladnost se definira kao "neispunjavanje specificiranih zahtjeva".

Interni auditor kod razgovora o nesukladnostima i kod utvrdivanja konkretne nesukladnosti
mora imati to¢no definiran dokaz i zahtjev za konkretnu ,,stvar elementa. Ukoliko nema ovih
elemenata onda se to ne moze okarakterizirati kao nesukladnost.

75



Zrinko Cindri¢, Zavrs$ni rad, 2015.

Ako naprimjer auditirana osoba izjavi da se ne pridrzava vazeéih procedura i radnih uputa,
auditor nema razloga da joj ne vjeruje. Ako pak tvrdi da je sve u redu i da se u potpunosti
pridrzava procedura i radnih uputa, tada je na auditoru da to i provjeri.

Uobicajeno za svako ustanovljeno odstupanje ispostaviti poseban izvjestaj o nesukladnosti
(NCR — nonconformance report). Ovi izvjestaji sluze kao dokumentirana osnova za pracenje
provedbe popravnih ili preventivnih radnji.

Il PODACI 0 NESUKLADNOSTIMA NA INTERNOM AUDITU (NCR)
proces veza s tockom norme detaljniji opis nesukladnosti br. ner-a rjeseno

shuzba 150 9001:2008 da | ne

Slika 7.5. Nonconformance report — Izvjestaj o nesukladnosti [14]

4) Razgovor o nadenom stanju

O snimljenom stanju moZe se razgovarati s voditeljima auditiranih podrucja. Cilj tih
razgovora je upoznavanje vodecih ljudi s trenutnim stanjem u auditiranom podrucju. Na taj se
nacin izbjegavaju duge rasprave i objasnjenja na zavr$Snom sastanku.

5) Zavr$ni sastanak

Zakazuje se ve¢ na uvodnom sastanku i najceS¢e se odrzava istog dana po zavrsetku provjere.
Takoder, nije isklju¢eno da se on odrzi i par dana nakon audita, ali za to onda pak trebaju biti
organizacijski i drugi opravdani razlozi.

ZavrSnim sastankom rukovodi ravnatelj organizacije, a vodeci auditor izvjeStava sve prisutne
o stanju snimljenom tijekom internog audita. Uobicajeno je da tom prilikom vodec¢i auditor:

e zahvali djelatnicima iz auditiranih podrucja, Sto su omogucili provedbu audita u
njihovim podru¢jima, te dozvolili pristup svim traZenim podacima i informacijama

e iznese kratko izvjesce

e prezentira ponudene neuskladenosti (ova aktivnost se moze prepustiti i auditorima)

Predstavnicima auditiranih podru¢ja se daje prilika da razjasne odredene detalje, da
diskutiraju o nesukladnostima ili drugim konkretnim problemima te predlazu vremenske
rokove za provedbu popravnih radnji i nositelje za rjesavanje.

7.2.3 Dokumentiranje procesa
Dokumentiranje internog audita podrazumijeva:

e azuriranje zapisa o nesukladnosti
e dostavljanje izvjeStaja odgovornoj osobi (Izvjestaj o provedenom internom auditu)
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ZAPIS

o provedenom internom auditu
br.xx/yyyy.

I OSNOVNIPODACIOAUDITU

Datum audita
Najavljen audit DA NE

Vodedi auditor

Interni auditori:

II REFERNETNI DOKUMENTI ZA PROVEDBU

Norma iso goo1:2008

Norma iso 190011:2005

Priruénik kvalitete

Procedura za interni audit

Godisnji plan internih audita

Terminski plan internog audita

Upitne liste za provjeru

Il PODACI O NESUKLADNOSTIMA NA INTERNOM AUDITU (NCR)

proces veza § totkom norme
sluzba iso goo1:2008

detaljniji opis nesukladnosti

br. ner-a

rjeseno

IV ZAKLJUCNA OCJENA NAKON PROVEDENOG INTERNOG AUDITA

Opéa ocjena sustava kvalitete

Prijedlozi za pobolj$avanje

Slika 7.6. Zapis o provedenom internom auditu [14]

AZuriranje zapisa o utvrdenim nesukladnostima na internom auditu je odgovornost
predstavnika uprave za kvalitetu. AZuriranjem se definiraju podaci potrebni za brzo

otklanjanje nesukladnosti, te poduzimanje popravnih ili preventivnih radniji.

7.2.4 Pracenje procesa

Za rjeSavanje nesukladnosti, provedbu popravnih i preventivnih radnji odgvorni su voditelji
odjela, sluzbi, 1 dr. Nadzor nad ucinkovito$¢u 1 pravovremenoSc¢u provodi predstavnik uprave
za kvalitetu. U slucaju kasnjenja s otklanjanjem nesukladnosti, odnosno realizacije popravne
ili preventivne radnje, predstavnik uprave utvrduje uzroke kasSnjenja i prema potrebi
izvjestava upravu i definira nove rokove za realizaciju. Nakon provedbe odredene popravne
radnje, utvrduje se njena djelotvornost i ucinkovitost. U slucaju potrebe poduzimaju se

dodatne popravne ili preventivne radnje.
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8. ZAKLJUCAK

Stvaranje novih, odnosno revidiranje postoje¢ih normi, predstavlja jedan vrlo kompleksan i
opsezan proces koji ukljucuje utjecaj cijelog mnostva drustvenih, politickih i ekonomskih
faktora. Smisao normi je pri tome pruziti organizacijama potrebne smjernice za rjeSavanje
specificnih problema unutar njihovog ciljanog trzista. U slucaju ISO 9001, problem se svodi
na utvrdivanje je li sustav upravljanja kvalitetom unutar neke organizacije u stanju omoguciti
toj organizaciji da ona stvara proizvode i usluge koji udovoljavaju zahtjevima njenih kupaca.
Realnost uslijed brzo mijenjaju¢ih dinami¢nih uvjeta na trzistu znaéi da se ¢ak i onom
normom, bez obzira na to koliko se ona naizgled moze Ciniti gotovo pa savrSenom u trenutku
svojeg nastajanja, ipak nisu u stanju u potpunosti predvidjeti promjene u buducnosti.

U pravilu, do revizije ISO 9001 norme dolazi otprilike svakih sedam godina. No, nije svaka
od revizija kroz povijest bila jednako znacajna. Naprimjer, izdanje 2008. nije donijelo nikakve
bitne promjene u odnosu na ono iz 2000. Medutim, izmjene koje ¢e nova norma ISO
9001:2015 donijeti u odnosu na prethodnu ¢e biti znatno dalekoseZnije. Mnogo se toga
promijenilo u svijetu od 2008. , a pogotovo u odnosu na 2000. godinu. Tempo razvoja
tehnologije i globalne komunikacije se je samo ubrzao, a ponuda proizvoda i usluga
neprestano biva sve bogatijom, rezultiraju¢i pri tome sve ve¢om kompleksnosc¢u i rizikom pri
svakom koraku poslovanja organizacije. Proizvodne organizacije razumiju ovo jako dobro,
ali, isto tako, i one u usluznom i transakcijskom sektoru postaju sve svjesnije povecanog
rizika koje dolazi uslijed eksternaliziranja i premjestanja njihovog poslovanja. Stoga, imajuci
to u vidu, nova revizija norme ISO 9001 ¢e davati puno bolji uvid u samu analizu rizika i
nacine kako ga najbolje osujetiti. Isto tako, vrlo znafajna promjena je da ¢e nova norma ISO
9001:2015, u odnosu na prethodna izdanja, biti puno manje propisujuca u pogledu zahtjeva za
dokumentacijom , Sto ¢e organizacijama sasvim sigurno omoguciti osjetno vecu fleksibilnost
pri izradi iste, sukladno njihovim vlastitim potrebama.

ISO 9001 je norma od presudne vaznosti unutar svijeta kvalitete te, kao takva, svakim svojim
novim izdanjem predstavlja znacajan dogadaj. ProSirenje podrucja primjene norme u pogledu
terminologije 1 namjene vrlo dobro odgovara upravo onim organizacijama koje ¢e se po prvi
put registrirati ili ponovo certificirati. Kao sredstvo usmjeravanja korisnika prema boljem
ostvarivanju kvalitete unutar njihovih organizacija, ISO 9001:2015 ¢e takoder predstavljati
znacajnu pokretacku silu u poboljSavanju i dostizanju izvrsnosti samih procesa.
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