Uloga dokumentirane informacije u sustavu
upravljanja kvalitetom

Jularié, Dalibor

Master's thesis / Diplomski rad
2018

Degree Grantor / Ustanova koja je dodijelila akademski / strucni stupanj: University of
Zagreb, Faculty of Mechanical Engineering and Naval Architecture / SveuciliSte u Zagrebu,
Fakultet strojarstva i brodogradnje

Permanent link / Trajna poveznica: https://urn.nsk.hr/um:nbn:hr:235:821572

Rights / Prava: In copyright /Zasti¢eno autorskim pravom.

Download date / Datum preuzimanja: 2024-04-20

Repository / Repozitorij:

Repository of Faculty of Mechanical Engineering
and Naval Architecture University of Zagreb

DIGITALNI AKADEMSKI ARHIVI I REPOZITORLIL

zir.nsk.hr


https://urn.nsk.hr/urn:nbn:hr:235:821572
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
http://rightsstatements.org/vocab/InC/1.0/
https://repozitorij.fsb.unizg.hr
https://repozitorij.fsb.unizg.hr
https://zir.nsk.hr/islandora/object/fsb:4420
https://repozitorij.unizg.hr/islandora/object/fsb:4420
https://dabar.srce.hr/islandora/object/fsb:4420

SVEUCILISTE U ZAGREBU
FAKULTET STROJARSTVA | BRODOGRADNJE

DIPLOMSKI RAD

Dalibor Jularié

Zagreb, 2018.



SVEUCILISTE U ZAGREBU
FAKULTET STROJARSTVA | BRODOGRADNJE

DIPLOMSKI RAD

Mentor: Student:

Prof. dr. sc. Biserka Runje Dalibor Julari¢

Zagreb, 2018.



Izjavljujem da sam ovaj rad izradio samostalno koriste¢i znanja stecena tijekom studija i

navedenu literaturu.

Zahvaljujem se svom mentoru prof. dr. sc. Biserki Runje na iskazanom povjerenju, pomo¢i

i suradnji tijekom izrade ovog rada.

Zahvala mojoj obitelji §to su mi bili velika podrska tijekom mog studiranja.

Dalibor Julari¢



v-](ﬁ) SVEUCILISTE U ZAGREBU
FAKULTET STROJARSTVA I BRODOGRADNJE
Sredi8nje povjerenstvo za zavrsne i diplomske ispite
Povjerenstvo za diplomske radove studija strojarstva za smjerove:
proizvodno inZenjerstvo, ra¢unalno inZenjerstvo, industrijsko inZenjerstvo i menadZment
inZenjerstvo materijala te mehatronika i robotika

il

Sveudiliste u Zagrebu
Fakultet strojarstva i brodogradnje
Datum: 'Prilog:
Klasa:
Ur. broj:
DIPLOMSKI ZADATAK
Student: DALIBOR JULARIC Mat. br.: 0035161338

Naslov rada na

hrvatskom jeziku: Uloga dokumentirane informacije u sustavu upravljanja kvalitetom

Naslovradana e role of documented information in the quality management system
engleskom jeziku:

Opis zadatka:

U cilju odrzavanja i €uvanja dokumentirane informacije u posljednje vrijeme su se pojavili dodatni zahtjevi koji
traZe novi nacin razmisljanja, osobito oko organizacijskih znanja. Umjesto sustava dokumenata zahtijeva se
dokumentirani sustav upravljanja kvalitetom. Organizacije trebaju utvrditi kriti¢na mjesta, gdje su definirani
kljuéni procesi i interakcije, za sustave upravljanja i njihovo ucinkovito djelovanje. U radu je potrebno na
primjeru jedne organizacije analizirati ulogu dokumentirane informacije u pruzanju dokaza o u¢inkovitom i
odrZavanom sustavu upravljanja kvalitetom.

U radu je potrebno navesti koristenu literaturu i eventualno dobivenu pomoé.

Zadatak zadan: Rok predaje rada: Predvideni datum obrane:
27. rujna 2018. 29. studenog 2018. 05. prosinca 2018.
06. prosinca 2018.
07. prosinca 2018.

Zadatak zadao: Predsjednica-Povjerenstva:

e s ? o
prof. dr. VW prof. dr:"ézl/l;w@{unje



Dalibor Julari¢ Diplomski rad

SADRZAJ
SADRZAT ..ottt |
POPIS SLIKA L. ettt b bt b e i
POPIS TABLICA ...ttt bttt v
SAZETAK oottt \%
SUMMARY ..ttt bbbt b bbb e bt bbbt b b et bt b et e n e b e re e VI
L. UVOD ..ttt bbbt b et b 1
2. TEORIJSKE ODREDNICE KVALITETE .....coiiiiiieeseeese et 2
2.1, POJAM KVAITETE. ..ottt 2
2.2, RAZVOJ KVAIITELE.......ecveeceecciece ettt e e e enes 3
2.3. Medunarodne organizacije za Kvalitett ..........ccoueririiiiiiiiniiicece e 6
2.4. Znacaj ISO normi i nacela NOrMIZACIJ........civrviiiriiiniiiiie i 10
2.5.  Sustav upravljanja KValtetom ...t 12
3. DOKUMENTIRANA INFORMACHA ...ttt 15
3.1. Novaterminologija u ISO 9001:2015........cccccveiiiieiieie e, 15
3.2.  Pojam dokumentirane iNfOrMACIE ...........curiiieiiieieie e 17
3.3. Digitalizacija papirnih doKUMENALa ............cooieiiiiiiiiciiee e 19
3.4. Arhiviranje i zaStita dOKUMENALA .........cccviiiiiiiiiic 22
4. UPRAVLIANJE DOKUMENTIMA L. .ot 24
4.1. Sustav za elektronsko upravljanje dokumentima (EDMS) ........cccocoovniiiniiinicnenn, 25
4.2. Upravljanje poslovnim sadrzajima (ECM) ........cccocoiiiiiiiiiiiiiciceee e 27
4.2.1. Poboljsanja pomocu ECM-a [24].....ccooiueiiiieiieiiee et nie e e 27
4.2.2. Prednosti ECM SUSEAVE [24] ...voveiiiiiee et 30
5. SOFTVERI BAZE INFORMACIIA ...ttt 31
B.L. SABA et E ettt Rttt eene e 33
5.2, VEEVA e 34
6. ORGANIZACITA PODUZECA .........covomiiiieeiseiseiesiesiss s 36
6.1.  ProcCesni pristup POUUZECU ........ccuerueriiiieriiniisieieie ettt sttt 38
6.2. Kriti¢na mjesta i gubitci U podUZECIMA. .......ccveiviiiiiiiiiiierec e 39
6.3, OrganizacijSKa ZNANJA ........ccoueueierierieie ittt 41
6.3.1.  PDCA KIUG .ottt ettt 42
6.3.2. BPM — Upravljanje poslovnim proCesima.........c.ccocuverieinienenenenese e 43
6.3.3.  Lean MenadZmeENt .........cccuieiiuiieiiieeiiieesieeesieeesteeestre e sare s s e e e e e e e eaee e 45
6.3.4.  ERP Upravljanje resursima poduzeca...........coocovvniiininiinininne, 46
6.3.5.  Sest SIgMAa (SIX SIZMA) ..veeviiiiiiiieiiiie et 47
7. PROCES PAKIRANJIA PROIZVODA ..ottt 51
T L EHKETITKA . ...coeeieicce bbbt 52
7.2, PaKIrmiCa S tISKAIOM ........oiiiiiieieie et 53
7.3, KAITONITKA .ottt 54

Fakultet strojarstva i brodogradnje |



Dalibor Julari¢ Diplomski rad
74.

Implementacija tehnicke dokumentacije podeSavanja postrojenja u sluzbenu bazu
podataka poduzeca

..................................................................................................... 55
8. ZAKLIUCAK .....cveueeirieesteeessesesessesess s s sssassessssas s s s s sn s s s s st snsanensnsssansans 58
LITERATURA ..ottt ettt sttt sttt n ettt sttt 60
PRILOZ ..ottt ses sttt sttt en s s s s s st st sansnes 63

Fakultet strojarstva i brodogradnje



Dalibor Julari¢ Diplomski rad

POPIS SLIKA

Slikal.  Prikaz znacenja pojma kvalitete [ 1] ......ccccoriririiiniiiiieieeese e 3
Slika2.  Razdoblja (faze) razvoja kvalitete [44] .....ccoevviieiieie e 4
Slika 3.  Prostorna rasporedenost ISO €1anova [8]........cccuvuerieriiiriiniie e 7
Slika4.  1zgled ISO Kataloga [8] ......cecvveeueiieeriieiie e ee e ste ettt sre e sneas 7
Slika5.  Zadace redovitih ¢lanica ISO — @ [44]....ccooiiiiiiiiiiee e, 8
Slika 6. ISO SIUKLUIA [8]....ccveeiieieiiieie ettt e ae e nne s 9
Slika7.  Casopisi i promotivni filmovi ISO organizacije [8] ........ceceveevereereererererirrereennn. 10
Slika8.  Raspodjela ISO normi prema industrijskim granama [6]..........ccccceevveveiieeieennene. 10
Slika9.  Digitalizacija dokumenata [20] ........cceoieiiiiriieieeee e 20
Slika 10.  Arhiviranje dokumenata [20] .......ccocoeiieiiiieiiee e e 22
Slika 11.  Zastita dokumentacije/podataka [44] ........ccooiriiiiiniininieerere e 23
SHKA 12, EDIMS [29] ..ottt 27
Slika 13.  Suvremeni trend razvoja ECM sustava prikazan u nekoliko to¢aka [44] ............. 29
SHiKa 14, ECM SUSIAV [44]. oottt sttt ae e 29
Slika 15.  SABA Program [44] ..o 34
Slika 16.  VEEVA Program [44] ..o 35
Slika 17.  Organizacija poduzeda [34]....c.ciiiiiiiiiiieiere et 37
Slika 18.  Procesni pristup poduZetu [34] ....ocviirieiiieieiesie e 39
SIiKa 19.  PDCA KIUG [B7] oottt 43
Slika 20.  Shematski prikaz BPM-a [34].......cccuoiiiiiiiiierreeee e 44
Slika21. Temelji Lean razmisljanja [34] ....c.ccooiriiiiiiiiiniiceeeeese e 46
Slika 22.  ERP SUSEAV [40] ..o 47
Slika 23.  Dijagram Sest SIZMa [43].....cuiiiriiiiiiiieiie e 49
Slika 24.  Shematski prikaz postrojenja [44] ... 51
Slika 25.  Shematski prikaz etiketirke [44].......c.oovveieiieieeece e 52
Slika 26. Dokumentacije etiketirke [44]........coooiiiiiiie e 52
Slika 27.  Shematski prikaz pakirniCe [44] ..ot 53
Slika 28. Dokumentacija pakirniCe [44] ........cuiiiiiieieiere e 53
Slika 29.  Shematski prikaz Kartonirke [44] ........coeoeoieiieie e 54
Slika 30. Dokumentacija Kartonirke [44] ..o 54
Slika 31. Tablica podeSavanja [44]......cccooeiiiriieise e 56
Slika 32, ZaSt0 Lean? [44]....o oottt nnes 57

Fakultet strojarstva i brodogradnje i


file:///C:/Users/ivona/Desktop/Projekt/DIPLOMSKI%20RAD.doc%23_Toc531096748

Dalibor Julari¢ Diplomski rad

POPIS TABLICA

Tablica 1. Kiriteriji upravljanja kvalitetom [10] ........cccoeieiiiiiiiiiieeee e, 14
Tablica 2. Glavne razlike u terminologiji izmedu ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015 [13]..... 16
Tablica 3. Proces digitalizacije i prednosti [21] .......cccooeieieriiiniiesieee e 21
Tablica 4. Organizacija po 0dijelima [35]......ccccoiiiiiiiiiiiiee e 38
Tablica 5. Gubitci U POdUZECU [33]..ueiiieiiiieiieie et sre e 40
Tablica 6. Najvazniji elementi u provodenju metode Sest sigma [39] ......cccevvvvvevveieieennenn, 48
Tablica 7. Sigma 1-6 na uzorku od mil. Gre$aka [43] ......ccoviviiiiieeiinie e 49

Fakultet strojarstva i brodogradnje v



Dalibor Julari¢ Diplomski rad

SAZETAK

Tema ovoga rada jest uloga dokumentirane informacije u sustavu upravljanja kvalitetom.
Kvaliteta je apstraktan pojam kojeg definiraju mnogi autori, i to na razli¢iti na¢in. Razvoj
kvalitete valja razmatrati u nekoliko faza, i to kroz to fazu predindustrijske revolucije, fazu
industrijske revolucije, fazu poc¢etak Drugog svjetskog rata, fazu kasnih osamdesetih godina,
te fazu 21. stolje¢a. Od medunarodnih organizacija za kvalitetu danas je najznacajnija ISO
neprofitna organizacija koja postavlja norme kvalitete. Sustav upravljanja kvalitetom ima
vaznu ulogu u poduzecu, budu¢i da je rije¢ o skupu medusobno ovisnih procesa nadzora
pruzanja odredenih usluga, a cilj je odrZavanje i neprestano poboljSanje kvalitete. U normi
ISO 9001:2015 doslo je do uvodenja pojma ,,dokumentirana informacija“, koji zamjenjuje
pojam ,,dokumentacija“ i ,,zapis* iz norme ISO 9001:2008. U radu su takoder prikazane razne
nove metodologije u sustavu upravljanja kvalitetom po kojima se dolazi do uspjeSnih
ostvarivanja rezultata u poslovanju te pracenja Citavog procesa proizvodnje na najmoderniji i

sofisticiraniji nacin.

Kljucne rijeci: kvaliteta, sustav upravljanja kvalitetom, norme, dokumentirana informacija
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SUMMARY

The topic of this paper is the role of documented information in the quality management
system. Quality is an abstract concept defined by many authors, in a different way. The
development of quality must be considered in several phases, through the pre-industrial
revolution phase, the industrial revolution phase, the start of the Second World War, the late
1980s, and the 21st century. International organizations for quality today are the most
important non-profit organization that sets quality standards. The quality management system
plays an important role in the company, as it is a set of mutually dependent process of
overseeing certain services, with the aim of maintaining and continuously improving quality.
The 1SO 9001: 2015 standard introduces the term "documented information”, replacing the
term "documentation™ and "“record” of ISO 9001: 2008. This paper shows also new methods
in the quality management system that lead to significant success and help to monitor the

whole production process in a sophisticated and modern way.

Key words: quality, quality management system, standards, documented information
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1. UvOD

U radu se govori o ulozi dokumentirane informacije u sustavu upravljanja kvalitetom, §to je
ujedno i tema ovoga rada. Dakle, cilj ovoga rada jest ukazati na vaznost koju dokumentirana
informacija ima u sustavu upravljanja kvalitetom.

Osim Uvoda i Zakljuc¢ka, rad je podijeljen na 5 dijelova. Nakon Uvoda, u drugom dijelu rada
pod nazivom Teorijske odrednice kvalitete, govori se o pojmu kvalitete. Mnogi autori
razli¢ito tumace ovaj pojam, a u radu je pojam kvalitete prikazan s aspekta kupaca, te
proizvodaca 1 trziSta u cjelini. Takoder, u radu se govori i o povijesnom razvoju kvalitete, $to
je razmatrano kroz kronoloski razvoj odnosno nekoliko faza te se spominje i ISO
medunarodna i neprofitna organizacija za kvalitetu koja postavlja norme kvalitete. Vaznost tih
normi ogleda se u osiguravanju prikladnosti odredenih proizvoda, usluga i procesa kako bi
mogli sluziti u svojoj namjeni. U tre¢em dijelu rada pod nazivom Dokumentirana informacija
govori se o promjenama u normi ISO 9001:2015 naspram onoga §to je bilo u normi ISO
9001:2008. Naime, fokus razmatranja jest na zamjeni termina ,,zapisi“ i ,,dokumentacija‘“
terminom ,,dokumentirane informacije”.U ovom dijelu takoder se ukazuje se na vaznosti
digitalizacije te zastite podataka. Cetvrti dio nam pokazuje koliko je u moderno vrijeme
upravljanje dokumentima vrlo bitan ¢imbenik u poslovnom svijetu te vaznosti upravljanja
samih poslovnih sadrzaja. Peti dio se tematikom nastavlja na cetvrti i u njemu su opisana dva
tipa baze informacije SABA i VEEVA koja se u praksi koriste, te njihov pozitivan rezultat
djelovanja u poduzecu. U Sestom dijelu se viSe orijenitra na organizaciju poduzeca kao i na
sam pogled procesnom pristupu poduzecu. U ovom dijelu rada je u viSe to¢aka prikazano
koliko su vazna organizacijska znanja u poduzecu, te da nam uveliko mogu biti od vrlo vazne
pomoci. Sedmi tj. zakljuéni dio nam pokazuje upravo jedan takav primjer organizacijskog
znanja koje je sprovedeno u praksi. Primjenom jedne od poznatih metoda sto su se pokazale
ucinkovite u sustavu upravljanja kvalitetom pod nazivom Lean metoda, doslo je do stvaranja
novog vrlo bitnog dokumenta te njegovog implementiranja u sluzbenu bazu podataka

poduzeca.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 1
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2. TEORIJSKE ODREDNICE KVALITETE

U ovome dijelu rada govori se 0 pojmu kvalitete, iznose se definicije kvalitete, te se govori o
razvoju kvalitete koji se analizira kroz nekoliko razdoblja. Spominje se ISO medunarodna
organizacija za kvalitetu, standardi kvalitete 1 ukazuje se na ulogu i1 znacaj dodjela nagrada za

kvalitetu.

2.1. Pojam kvalitete

Za pojam kvalitete valja napomenuti da je rije¢ o apstraktnom pojmu koji ima mnogo
definicija. Dakle, razli¢iti autori razli¢ito tumace ovaj pojam. Uglavnom se smatra da je
kvaliteta vrijednost za kupca. Moze se re¢i da je kvaliteta osobina proizvoda koja
zadovoljavanja potrebu kupca i odreduje njegovo zadovoljstvo, a cilj je povecati zadovoljstvo
kupca i samim time, povecati profit [1]. Ukoliko se kvaliteta promatra na takav nacin, tada
ona dobiva znacenje dobiti. S druge strane, poveéanje ili poboljSanje kvalitete podrazumijeva
i financijske investicije, ali i porast tro§kova, pa je tada uz pojam kvalitete treba vezivati i
vece troskove.

Nadalje, kvaliteta ukljucuje 1 odsustvo mogucih propusta, ali i1 greSaka, Sto zahtijeva
ponavljanje odredene aktivnosti, a to moze znaciti 1 gubitak trziSnog udjela ili gubitak kupaca,
njihovo nezadovoljstvo itd. Tada kvaliteta ima znacenje nizih troSkova. Prema normi HRN
EN ISO 9000 pojam kvalitete definira se kao stupanj do kojeg skup svojstvenih karakteristika
ispunjava zahtjeve, stoga se u tom slucaju kvaliteta moZe opisati kao losa, dobra ili odli¢na
[1]. Naime, treba napomenuti da kupci, proizvodaci, trziSte i drustvo u cjelini kvalitetu
shvacaju i1 definiraju na razli¢ite nacine. Prije nego se spomenu definicije kvalitete s aspekta
kupaca, proizvodaca i trziSta u cjelini, valja razmotriti iducu sliku koja prikazuje njihova

stajaliSta glede pojma kvalitete.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 2



Dalibor Jularic Diplomski rad

Znacenje kvalitete

Kupceva perspektiva

Kvaliteta sukla Kvaliteta dizajna
zahtjevima

Upotrebna vrijednost
za kupca

Slikal. Prikaz znaenja pojma Kkvalitete [1]

Kvaliteta sa stajaliSta kupca poima kvalitetu kao stupanj vrijednosti nekog proizvoda i/ili
usluge, koji/e zadovoljavaju odredene potrebe kupaca. Pritom treba naglasiti da kupci mogu
razlikovati kvalitetne proizvode i/ili usluge, no kupuju samo ono §to mogu platiti.

Kvaliteta sa stajalista proizvodaca je mjera koja pokazuje koliko je vlastiti proizvod ili usluga
uspio, odnosno koliko se takvog proizvoda ili usluge prodalo, dok je kvaliteta sa stajaliSta
trziSta stupanj do kojeg odredena roba ili usluga zadovoljava odredenog kupca u odnosu na
istovrsnu robu ili uslugu konkurencije [1]. Ukoliko se kvaliteta promatra s aspekta drustva u
cjelini, tada ona predstavlja stupanj do kojega su odredeni proizvodi i/ili usluge prosli veé

sam ¢in kupoprodaje i potvrdili se kao roba koja je ostvarila profit.

2.2. Razvoj kvalitete

Povijesni razvoj kvalitete seze jo$ iz daleke proslosti, i to onda kada je babilonski kralj uveo
red u poslovanje svojih poduzetnika, pa je donesao svoj Zakon o zastiti kupaca i malih
poduzetnika od prijevara. Razvoj kvalitete moZze se analizirati kroz nekoliko faza odnosno

razdoblja, koje su spomenute u idu¢em prikazu.

Fakultet strojarstva i brodogradnje 3
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mmm FAZA PREDINDUSTRIJSKE REVOLUCIJE

= FAZAINDUSTRIJSKE REVOLUCIJE

S A 7A POCETAK 20. STOLJECA

mmm FAZA DRUGI SVJETSKI RAT

mmm FAZA KASNE OSAMDESETE GODINE

o FAZA 21 STOLJECE

Slika 2.  Razdoblja (faze) razvoja kvalitete [44]

U fazi predindustrijske revolucije obrtnici su bili organizirani u cehove, koji su bili odgovorni
za kreiranje strogih pravila vezanih uz kvalitetu proizvoda. Tada je postojala i inspekcija koja
je kontrolirala proizvode obrtnika, a koristila se inspekcijskim znakovima koji su predstavljali
dokaz kvalitete proizvoda. Takav je pristup kvaliteti proizvodnje bio dominantan sve do
Industrijske revolucije pocetkom 19. stoljeca [2].

U fazi industrijske revolucije, odnosno pocetkom 19. stolje¢a, u Americi se primjenjiva isti
model obrtnistva koji se primjenjivao i u europskim zemljama, pa su oni obrtnici koji su
proizvodili dobra, bili orijentirani na lokalno trziste. Ti su obrtnici neposredno prije prodaje
svojih proizvoda trebali provesti kontrolu ispravnosti i kvalitete proizvoda, kako bi samo oni
ispravni i kvalitetni proizvodi u konacnici dosli do kupaca. Rezultat industrijske revolucije u
Europi jesu veliki tvornicki sustavi. Naime, obrtnici su s vremenom postali radnici u takvim
tvornicama, a vlasnici su postali kontrolori kvalitete proizvoda. Kvalitetu proizvoda
osiguravala su znanja i vjeStine radnika, a kontrola kvalitete se neprestano primjenjivala.
Americki inZzenjer Frederick W. Taylor krajem 19. stoljec¢a razvio je novi menadzerski pristup
pomocu kojeg je Zelio povecati produktivnost bez povecanja izucenih obrtnika, a to je
ostvario na nacin da je planiranje dodijelio specijaliziranim inzenjerima, dok je obrtnike i
kontrolore koristio kao menadzere i inspektore [3]. Takav je pristup smanjio autonomiju onim
radnicima koji su obavljali monotone i ponavljajuce radne zadatke, stoga je doveo do znatnog

poveéanja proizvoda s greSkama. Dakle, to je oznacilo pad razine kvalitete.
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Nastavno na spomenuto, treba naglasiti da su vlasnici tvornica ,,stvorili inspekcijske odjele
koji su bili zaduzeni za sprjeCavanje dolaska takvih (neispravnih) proizvoda do kupaca,
budu¢i da im je Zelja bila sprijeciti dolazak proizvoda s greSskama do krajnjih kupaca.
Medutim, ovaj pristup je smanjio autonomiju radnicima koji su obavljali monotone i
ponavljajuce radne zadatke te je doveo do povecanja proizvoda s greSkama te pada razine
kvalitete. Vlasnici tvornica, kako bi sprijecili dolazak proizvoda s greskama do kupca,
stvaraju inspekcijske odjele koji su zaduzeni za spre¢avanje dolaska neispravnih proizvoda do
kupca.

Nadalje, procesni pristup u upravljanju kvalitetom prvi se put pojavljuje pocetkom 20.
stoljec¢a. Procesni pristup je model koji se definira kao skup aktivnosti koje uzimaju input,
dodaju mu vrijednost i daju output[4]. Najvazniji trenutak dogodio se dvadesetih godina
proslog stolje¢a kada je Walter A. Shewhart, statistiCar u Bell Laboratories, razvio statisticku
kontrolu procesa i poznati PDCA krug (plan-do-check-act). Shewarthovi principi statistickog
upravljanja kvalitetom poznati su kao SQC (statistical quality control) [3].

Faza Drugog svjetskog rata obiljezio je W. Edwards Deming, koji je bio zasluzan za daljnji
razvoj statisticke kontrole kvalitete. On je bio statisticar, a bio je frustriran zbog ¢injenice da
menadzeri u SAD — u nisu mogli shvatiti koristi metoda za koje se on zalagao. Nakon Drugog
svjetskog rata otiSao je u Japan i zapocCeo je predavati o kvaliteti Drustvu japanskih
znanstvenika 1 inZenjera (JUSE).

Made in Japan znacio je sinonim za nekvalitetnu robu, i to nakon Drugog svjetskog rata, a
Juran je u pedesetim godinama previdio da ¢e do sredine sedamdesetih godina kvaliteta
japanske robe biti na viSoj razini od robe koja je proizvedena u SAD — u. Naime, Japanci su
prihvatili Juranovu koncepciju upravljanja kvalitetom, te su ukljucili 1 zadovoljstvo unutarnjih
kupaca, odnosno djelatnika unutar jedne organizacije koji su zavisili o outputu drugih
radnika[5]. Tada se poceo primjenjivati i koncept potpunog upravljanja kvalitetom.

Tijekom osamdesetih godina gospodarstvo SAD — a imalo je velikih udjela greSaka na svojim
proizvodima, te je sve viSe zaostajalo za razinom kvalitete japanskih proizvoda, koji su
upravo i potaknuli gospodarstvenike SAD — a da naprave zaokret u upravljanju kvalitetom.
Godina 1987. smatra se kao jednom od najvaznijih u povijesti kvalitete jer osim $to su
objavljeni Kriteriji za dodjelu najpoznatije svjetske nagrade za kvalitetu Malcom Baldrige
National Quality Award objavljena je i norma ISO 9000 pod nazivom ,,Sustavi kvalitete —
model osiguranja kvalitete u dizajnu, razvoju, proizvodnji, instalaciji i servisiranju
proizvoda®“. Upravo je prvo izdanje norme ISO 9000 prouzrocilo znacajne promjene u

podrucju upravljanja kvalitetom[3].
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Za fazu 21. stolje¢a predvidalo se da ¢e to biti stoljeCe kvalitete, Sto znaci da bi
potrosaci/kupci trebali preferirati samo najkvalitetnije proizvode i usluge, i to neovisno o
geografskom i nacionalnom porijeklu. Za ovu je fazu karakteristicna globalizacija i

hiperkonkurencija.

2.3. Medunarodne organizacije za kvalitetu

Medunarodna organizacija za normizaciju (eng. International Organization for
Standardization) ISO osnovana je 1947. godine. Rije¢ je o neovisnoj organizaciji, ¢ije je
sjedite u Zenevi.

Dakle, ISO je neprofitna organizacija, a svoj razvoj odrZava i financira na temelju prihoda od
zarade odnosno prodaje svojih proizvoda — medunarodno priznatih normi.

lako se ISO definira kao nevladina organizacija, njezina sposobnost postavljanja normi koje
¢esto postanu zakoni ¢ini ISO organizaciju mo¢nijom od vecine nevladinih organizacija, a u
praksi, ISO se ponasa kao konzorcij usko povezan s vladama [6].

ISO organizacija sastoji se od ukupno 163 ¢lana od kojih svaki predstavlja pojedinu drzavu, a

treba napomenuti i da postoje tri kategorije ¢lanstva u ISO-u [7]:

e prvu kategoriju ¢ine nacionalna tijela koja su odgovorna za prihvacanje i prodaju
normi u svojoj drzavi (oni su jedini ¢lanovi ISO-a koji imaju pravo glasa, a jedna od
119 ¢lanica ove kategorije je i Republika Hrvatska),

e u drugoj kategoriji nalaze se dopisni ¢lanovi (oni primaju obavijesti o radu ISO-a, ali
nemaju pravo sudjelovanja, te takoder preuzimaju i1 prodaju norme u svojim
drzavama),

e u tre¢oj kategoriji nalaze se Clanovi pretplatnici za zemlje sa slabije razvijenim
gospodarstvom (ovi €lanovi pla¢aju manje c¢lanarine, mogu pratiti razvoje novih
normi, ali nemaju aktivnu ulogu u razvoju normi niti th mogu prodavati ili prihvacati u

svojim drzavama).
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Slika 3.  Prostorna rasporedenost ISO ¢lanova [8]

Osim normi, ISO organizacija izdaje i ostale norme, a ISO norme i neki dokumenti jesu
zasti¢eni. Naime, ISO organizacija raspolaze pravima tih dokumenata, a ve¢ina dokumenata
koji su izdani od strane ISO —a se naplacuju. Treba napomenuti da je ISO organizacija najveéi

izdava¢ medunarodnih normi, a izdala je ve¢ oko 20.000 normi.

Standards catalogue

1ISO has developed over 19 500 inlemational Standards and all are ntiuded in the search
SO Standards catalogue

Search the stancards cata

There are three ways 10 Tind the standard you are ooking for
ogue

1 You can browse by ICS (International Classification for Standards) ICS s
a way of classitying standards nto fields such as electrical engineenng or paper Go
technology

2 You can browse by TC (technical committees) SO standards are

deveioped by experts from TCs focusng on all kinds of different sutyects from

screw theeads 10 shipping lechnology By cicking on the TC you can see all the

standards pubished by this group of experts

You can search the standards catalogue using a key word of the number of

the standard (all 15O standards are numbered) for exampie ‘Quaity

management’ or ‘9001" 10 fnd ISO 9001

Slika 4. lzgled ISO kataloga [8]
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ISO organizacija ima sljedeca tri razvojna odbora:

e CASCO,
e COPOLCO,
e DEVCO.

CASCO predstavlja ISO odbor koji je zaduzen za izdavanje normi iz podrucja ocjenjivanja
sukladnosti, dok COPOLCO predstavlja ISO odbor koji je zaduzen za zastupanje interesa
potrosac¢a. DEVCO predstavlja odbor koji zastupa zemlje u razvoju.

K tome, postoje i tri kategorije ¢lanstva u ISO — u, pa tako treba napomenuti da se prva
kategorija odnosi na nacionalna tijela koja su ujedno i najvazniji prilikom donoSenja normi u
svakoj zemlji ¢lanici. Oni su zapravo jedini ¢lanovi ISO organizacije koji imaju pravo glasa.
One zemlje koje nemaju nacionalna normizacijska tijela pripadaju kategoriji dopisnih
Clanova, 1 u toj se kategoriji ¢lanovi obavjesStavaju o radu ISO — a, no nemaju pravo
sudjelovati u ISO — u.

Nadalje, postoje 1 €lanovi pretplatnici, 1 to za one zemlje koje imaju nesto slabije razvijeno
gospodarstvo. Takvi ¢lanovi pla¢aju nize cijene ¢lanarina, no i dalje imaju moguénosti pratiti

razvoje novih normi.

— INFORMIRANJE

— PREZENTIRANJE

SURADNJA

— ISPUNJAVANJE SVIH OBVEZA | ZADACA

Slika5. Zadace redovitih ¢lanica ISO — a [44]
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ISO norme usvajaju se na tehnickim odborima. Naime, predstavnici zainteresiranih strana

imaju mogucénost sudjelovanja u radu tehni¢kih odbora. Svaka ISO norma koja se pojavi u
prodaji napravljena je i usuglasena na tehnickom odboru koji je zaduzen za donosenje takvih

vrsta norma[8]. U nastavku se nalazi slika koja prikazuje strukturu ISO organizacije.

Technical
Management
Board

Strategic and
technical advisory
groups and REMCO

Ad Hoc Advisory Groups Technical
committees

Slika 6.  1SO struktura [8]

Karakteristike ISO normi jesu sljedece [8]:
e zasnovane na demokratskom sustavu,
e dobrovoljne,
e trZiSno orijentirane,
e donose se konsenzusom,

e globalne su vaznosti.

Korisno je napomenuti da se ISO normama organizacijama (poduze¢ima) osigurava sigurnost,
te pouzdanost i dobra kvaliteta proizvoda i/ili usluga, a koristi od primjene tih normi mogu
imati 1 poduzeca, 1 inovatori, 1 kupci (potrosaci), i trgovci, 1 drzavna uprava itd.

Zanimljivo je spomenuti da ISO organizacija izdaje casopis ISO Focus +. Taj Casopis izlazi

mjesecno i moguce ga je preuzeti besplatnog, i to u elektroni¢kom obliku.
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.........

Statutes
Statuts

Yeras

ISO Statutes ISO Code of Ethics ISO Strategic Plan

Slika7.  Casopisi i promotivni filmovi ISO organizacije [8]

2.4.  Znacaj ISO normi i nacela normizacije

Norme se stvaraju kako bi se osigurala prikladnost odredenih proizvoda, usluga i procesa,
odnosno kako bi ti isti proizvodi, usluge 1 procesi u odredenim uvjetima mogli sluZiti svojoj
namjeni. Nadalje, normizacija sluzi i u svrhu ograni¢avanja raznolikosti glede izbora
optimalnog broja tipova ili veli¢ina, a njome se mogu ukloniti prepreke za spojivost i
zamjenjivost razlicitih vrsta proizvoda.

Osim toga, normizacijom se potice i zastita zdravlja, zastita okoliSa, sigurnost i sl. ISO je veé
izdao vise od 20.000 razli¢itih medunarodnih normi, te je time pokrio gotovo sve §to se moze
normirati. Na iducoj slici prikazana je raspodjela ISO normi prema industrijskim granama, a

moze se primijetiti da su ISO norme razvijene za nekoliko posve razli¢itih industrija i sektora.

4% 2% 1% » InZenjerske tehnologije

6% E‘ = Tehnologije materijala

27K Elektronika, informacijske tehnologije i telekomunikacije
» = Prijevoz i distribucija dobara
1 » Opcenitosti, infrastruktura, znanost i usluge
11% y Poljoprivreda i prehrambene tehnologije

» Zdravstvo, sigurnost i okolis
23%
17% i ; = Gradevina

= Specijalne tehnologije

Slika 8.  Raspodjela ISO normi prema industrijskim granama [6]
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Nadalje, 1SO norme se primjenjuju u mnogim tehnologijama, poput elektronike,
informacijske tehnologije, telekomunikacije, inZenjerstva itd., a smjernice se pruzZaju za
normizaciju u sektoru infrastrukture, poljoprivrede, zdravstva, sigurnosti, okolisa itd.
Uzimajuéi u obzir da se norme precizno i sazeto odredene definicije, kriteriji, mjere, pravila i
tehnicke specifikacije, teSko je zamisliti da se danas moze bez normi. Medu temeljne vaznosti
normizacije valja ubrojiti sljedece [9]:
e omogucuje uvodenje specijalizacije i kooperacije u proizvodnju,
e odreduje metode za ispitivanje kvalitete proizvoda,
e omogucuje racionalizaciju u proizvodnji, i time ograniCava i ukida zastarjele i
neupotrebljive tipove i dimenzije,
e smanjuje asortiman proizvoda na optimalnu mjeru,
e omogucuje smanjenje zaliha,
e dopusta svrhovitu konstrukciju i olakSava projektiranje,
e pospjeSuje automatizaciju proizvodnje,
¢ rjesava tehnicko-ekonomske probleme,
e sprjecava brojne uzroke sporova izmedu kupaca i proizvodaca,
e norma daje najbolja tehnicka 1 ekonomska rjeSenja za proizvode 1 postupke,
e internacionalizacijom normi smanjuju se ekoloski i sigurnosni rizici, povecava
kvaliteta i pouzdanost materijala, proizvoda, procesa i sustava,
e ujednacuje, pojednostavljuje 1 pojeftinjuje razvoj, proizvodnja, pruzanje usluga i
odrZavanje,

e povecava se protok roba i liberalizacija trzista.

Neovisno o tome je li rije¢ o profitnoj, neprofitnoj ili vladinoj ili nevladinoj organizaciji,
gotovo sve organizacije s nesto slozenijom strukturom mogu imati koristi ukoliko primjenjuju
odgovarajuc¢e norme, a norme imaju veoma Siroko podrucje primjene.
Postupa normizacije temelji se na sljede¢im nac¢elima [10]:

e op¢i konsenzus,

e ukljucivanje svih zainteresiranih strana,

e javnost rada,

e stupanj razvoja tehnike,

e koherentnost zbirke normi.
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Op¢i konsenzus podrazumijeva osnovno nacelo prema kojem se niti jedna zainteresirana
strana odlu¢no ne protivi predlozenim rjeSenjima glede bitnih pitanja. Dakle, donoSenje normi
podrazumijeva uzimanje u obzir glediSta svih interesenata, kao i uskladivanje njihovih
oprecnih stajalista.

Nadalje, kako bi postupak normi bio posve demokratski, nuzna je ukljucenost svih
zainteresiranih strana, a postupak pripreme normi treba biti dostupan javnosti, i to od samoga
pocetka i u svim njegovim fazama. Javnost mora biti informirana o pocecima pripreme
odredenih normi, kao i o tijelu koje pripreme te norme, i 0 dokumentu koji predstavlja osnovu
za njezinu pripremu. Takoder, javnost treba biti informirana i o fazi pripreme 1 fazi izdavanja
normi.

Norma definira ,,stanje tehnike* odnosno stupanj razvoja tehnike u danome vremenu
utemeljen na provjerenim znanstvenim, tehnickim i iskustvenim spoznajama, a osim toga,
treba napomenuti da norma govori samo 0 onome $to se moze napraviti sada, a ne 0 onome
Sto ¢e se mozda mo¢i u buduénosti [11].

Sto se ti¢e koherentnosti zbirke normi, valja napomenuti da bi zbirka normi trebala biti
usuglasena unutar sebe. Dakle, norme ne bi smjele biti proturje¢ne. Takoder, usporedno s

donoSenjem nove norme za neki predmet, staru je normu potrebno povuéi.

2.5. Sustav upravljanja kvalitetom

Sve organizacije, i to neovisno o djelatnosti i fizi¢koj veli¢ini imaju iste strukturne elemente
sustava upravljanja. Kvalitetno uvodenje sustava upravljanja sukladno zahtjevima (npr. norme
ISO 9001:2008) predstavlja odredenu vrstu restrukturiranje sustava upravljanja, a uspjesno
certificiranje sustava upravljanja kvalitetom trebalo bi znaliti da je sustav ureden,
dokumentiran, procesno orijentiran, da funkcionira na nacelima upravljanja kvalitetom i time
doprinosi povecanju konkurentnosti organizacije [12].

Sustav podrazumijeva skup medusobno povezanih ili pak medusobno ovisnih elemenata,
odnosno rije¢ je o grupi elemenata koji ne mogu biti odvojeni u neovisne dijelove bez da se
ne uciniti Steta cjelini. Svaki takav sustav sastoji se od dvaju ili viSe elemenata koji moraju

zadovoljiti sljedece uvjete [12]:
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e svaki dio utjeCe na djelovanje cjeline,

e djelovanje elemenata ili komponenata medusobno je ovisno, Sto utjee na ucinak
cjeline,

e ma kako se komponente dijeli u skupine, svaka komponenta nema neovisan utjecaj na
cjelinu.

Nadalje, treba napomenuti da je sustav upravljanja organizacije Cini slozenu kompoziciju
strukturnih elemenata nuznih za odvijanje poslovnih procesa [12]:

e dokumenti kojima se utvrduje opredjeljenje organizacije, a materijalizirani su u misiji,

viziji, strategiji, politici te opéim i posebnim ciljevima,

e organizacijski ustroj,

e poslovni procesi,

e resursi,

e partnerstva,

¢ informacije i komunikacija.
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Tablica 1. Kriteriji upravljanja kvalitetom [10]
Upravljanje
r::;zfguamy Ulazni parametri Alati i tchnike rada Izlazni parametri
Menagement)
Cost/Benefit analiza; Plan upravljanja kvalitctom
usporedba (benchmarking) (quality management plan)
planiranih tjckova na koji obuhvaca
Faktori o ja, organizacijaki pméektu sa tijekom ostalih organizacijsku strukturu,
tijek, obujam poslﬁu. plan upravljanja pmjckx'ala: Kechgo0 . odgovom'osl'i. lijc'u." o
projekiom. eksperimenata zasnovanih 7a upravljanje kvalitetom;
Najvazniji fiktori okulisnja so na statickim pravilima; operational definitions, ili
g <ig S s & proratun troskova kvalitete quality metrics, kojima se
Plan_lranjc slandardl |.rcgulalfva S (cost of quality), koji precizno opisuje Stase i
kvaliteta peifenin za pragely.: ukljuuju prevenciju, kako mijeri da bi se
(Qualx_ly I\a",‘ azm o ot.gamzacg Skl u“elf“e primjenu usvojenih mjera i kontrolirao kvalitet;
Planning) politika kvalitete (quality policy). To i e SachTiiee: Kosiom 46
3§ xaa.va me‘nadime?fa. Najhedte se U standardu se napominje da | standardiziraju svakodnevni
ko'.“" iy P,Ohtlka ﬁﬂf‘e' b postoje 1 drugi uéinkoviti poslovi; plan unaprjedenja
vec.e ‘pro_|ekt? more. deﬁm.ratz : alati, kao 5to su: dyjagrami proizvodnih procesa; quality
L ot oo (flowcharts), kreativno baseline, sa preciziranim
razmisljanje ciljevima kvalitete; izmjene
(brainstorming), itd. u planu upravljanja
projektom.
Koriste se svi alati i tehnike
iz prethodnog procesa
(planiranje kvalitete).
Plan upravljanja kvalitetom, quality ]I:D:r(il::?,qpu:zel?:zz?t:e
Osiguranje mj:;ﬁ:‘::’:;oﬁdnpzx:f :an (svc'obul'walm? pmvj.crc Zahljcvi“ za i'anjcna?w.
kvalitete b S omatsamia cillinre: projektnih aktivnosti, s preporucene korekcijske
(Perform odobrene i implementirane izmjene i chje votayasi SNCe, Mbvene
Quality ; 2 i nedostataka i izvlagenja organizacijske procedure i
Assurance) popt'a\ e .gresalca._ kc?ntrolna s en.anj - pouke), analize procesa (s plan upravljanja projektom.
kva.l'nele. implementirane preventivne ciljeay peediagania tehaitiiog
akeije, i organizacijskog
unaprjeden;ja) i tehnike za
kontrolu kvalitete.

Dakle, ovaj sustav podrazumijeva da je rije¢ o tehnici upravljanja koja se koristi u svrhu

definiranja odnosno komuniciranja sa svim zaposlenicima o onome S§to je potrebno i

neophodno da bi se postigla Zeljena razina kvalitete proizvoda i usluga. Upravo se time utjece

na zaposlenike, i to na ispunjenje njihovih zadaca glede ocekivanog standarda kvalitette.

Fakultet strojarstva i brodogradnje

14




Dalibor Julari¢ Diplomski rad

3. DOKUMENTIRANA INFORMACIJA

3.1.  Nova terminologija u 1ISO 9001:2015

Izraz ,,dokumentirana informacija“ pojavljuje se u novome izdanju HRN EN ISO 9001:2015.
Naime, dva najvaznija cilja revizije niza normi HRN EN ISO 90001t jesu sljedec¢a [13]:
e razviti pojednostavljene norme koje ¢e biti primjenjive za razliCite organizacije bez
obzira na njihovu veliinu,
e posti¢i odgovarajuc¢i odnos koli¢ine i detalja koji se ti¢u zahtijevane dokumentacije s

obzirom na zeljene rezultate procesa.

ISO organizacija naglaSava da HRN EN ISO 9001 zahtijeva "dokumentirani sustav
upravljanja kvalitetom”, a ne "sustav dokumenata”, pa se u tom smislu u novoj reviziji norme
posvetila pozornost novom definiranju pojmova vezanih za dokumente[13].

U nastavku se nalazi tablica koja prikazuje glavne odnosno temeljne razlike u terminologiji
izmedu ISO 9001:2008 1 ISO 9001:2015. Primjecuje se da su termini ,,dokumentacija® 1
»zapisi iz ISO 9001:2008 u normi ISO 9001:2015 zamijenjeni terminom ,,dokumentirane
informacije®.

Najznacajnije novosti u ISO 9001:2015 jesu sljedece[14]:

e koncept rizika je utkan u cijeli sustav upravljanja kvalitetom,

e naglasak na "razmiSljanje na temelju rizika",

e "Proizvodi i usluge" umjesto "proizvoda”,

e "Dokumentirane informacije " umjesto "dokumenti " i "zapisi",

e "Priru¢nik kvalitete" nije zahtjev,

e procesni pristup zahtjeva vise propisa ukljucujuci ulaze i izlaze procesa, te mjerenja,

e "Kontekst Organizacije" je dodan, a podrazumijeva Siri pristup dizajnu sustava
upravljanja kvalitetom,

e predstavnik za kvalitetu" nije viSe zahtjev, ali se mora identificirati osoba(e) za
upravljanje sustava upravljanja kvalitetom,

e ciljevi kvalitete moraju biti precizni 1 ukljucuju tko, Sto, gdje, 1 kako,

e "Planiranje promjena” je zahtjev,

"Upravljanje znanjem" je zahtjev,
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e sustav upravljanja kvalitetom se seli u opce sustave upravljanja,
e viSe se temelji na procesima,

e manje dokumentacije, ali viSe i evidentiranih dokaza.

Tablica 2. Glavne razlike u terminologiji izmedu ISO 9001:2008 i ISO 9001:2015 [13]

1ISO 9001:2008 1S0 9001:2015
»Proizvodi“ »Proizvodi 1 usluge*
»Dokumentacija*

»wZapisi* »,Dokumentirane informacije*

»Radno okruZenje* »Radno okruzenje procesa*

»Kupljeni proizvodi* ,»,Vanjski nabavljeni proizvodi i usluge*
»Dobavljaci“ ,»Vanjski dobavljac¢i‘

»Preventivne akcije* -

»Iskljuenja“ -

»Predstavnik uprave* -

Dakle, u prijasnjoj normi — 1ISO 9001:2008, organizacije su trebale uspostaviti, dokumentirati
1 odrzavati sustav upravljanja kvalitetom, te neprekidno provoditi poboljSanja u
primjenjivanom sustavu upravljanja. Tada su organizacije trebale izraditi i odrZavati
dokumentaciju sustava upravljanja kvalitetom.
Takva je dokumentacija trebala sadrzavati sljedece[15]:

e lzjavu o politici kvalitete,

e Priruénik kvalitete,

e postupke,

e zapise.

Dokumentacijom se omogucivalo ostvarivanje sukladnosti sa zahtjevima kupaca/krajnjih
potroSaca, a ujedno, nastojali su se pruziti objektivni dokazi i vrednovati uc¢inkovitost sustava
upravljanja kvalitetom. Svrha dokumentacije nije zbog sebe same nego se pomocu
dokumentacije olakSava upravljanje kvalitetom, a dokumentacija pomaze u dosljednom

provodenju procesa unutar organizacije[15].
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Svaka organizacija mogla je sama odrediti opseg svoje dokumentacije, a izrada

dokumentacije, u pravilu, ovisila je o vrsti i veli€ini organizacije, te o sloZenosti procesa, vrsti
proizvoda i usluga koje organizacija pruza, zakonskim propisima itd. Svi su se dokumenti
trebali kontrolirati i nadzirati, a bilo je potrebno izraditi i dokumentacijski postupak u kojem
se trebalo opisati upravljanje dokumentacijom u organizaciji.

Zapisi su trebali biti nadzirani, te primjereno ¢uvani i odrzavani. U dokumentiranom
postupku trebalo se opisati upravljanje zapisima, odnosno trebalo je biti opisano njihovo
oznacavanje, cuvanje i odrzavanje.

Nadalje, u prethodnoj normi, trebalo je odrediti i vrijeme 1 mjesto Cuvanja, a svrha zapisa
podrazumijevala je pruzanje objektivnih dokaza glede provedenih radnji i postignutih
rezultata.

Priruénik kvalitete koji izraduje organizacija mora sadrzavati podrucje primjene sustava
upravljanja kvalitetom, dokumentirane postupke ili upu¢ivanje na njih i opis medudjelovanja
procesa sustava upravljanja kvalitetom[15].

Takav priruénik odnosi se na dokument u kojem su sadrzane informacije za unutrasnju i
vanjsku upotrebu, a osim toga, u njemu je opisan i sustav upravljanja kvalitetom u
organizaciji.

Izjava o politici kvalitete mora biti primjerena svrsi organizacije, u njoj se mora upucivati na
ispunjavanje zahtjeva sustava upravljanja kvalitetom, a svi djelatnici organizacije moraju biti
upoznati s politikom kvalitete[15]. Politika kvalitete predstavlja svojevrstan okvir za

utvrdivanje i preispitivanje ciljeva kvalitete.

3.2. Pojam dokumentirane informacije

Dokumentirana informacija predstavlja novi izraz u terminologiji razli¢itih sustava
upravljanja. Naime, ovaj izrazi zamjenjuje dosadaSnje izraze, a pritom se misli na
dokumentaciju, dokument i zapis.

Prema definiciji, dokumentirana informacija je informacija za koju se u nekoj organizaciji
zahtijeva nadzor i odrZzavanje zajedno s medijem na kojem se ona nalazi, dok se prema veé
poznatim definicijama, dokument definira kao informacija i medij na kojem se ona nalazi, a

skup dokumenata Cesto se zove ,,dokumentacija“ [13].
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Nadalje, zapis podrazumijeva dokument u kojem su sadrzani postignuti rezultati i ujedno,

pruza se dokaz o ve¢ provedenim akcijama, no taj se zahtjev ne obuhvaca revizijom. Razlika
izmedu dokumenata i zapisa prema novoj terminologiji u ISO 9001:2015 najbolje se
primjecuje u izrazu ,,dokumentirana informacija®.
Kada se govori o tome da dokumentirana informacije cuva dokaz, tada se misli na zapise koji
predstavljaju dokaz o postignuéu odredenog rezultata ili pak o provedbi odredenih aktivnosti.
Kada se govori o tome da se dokumentirana informacija odrzava, tada se misli na svu ostalu
dokumentaciju u koju se ne ubrajaju zapisi.
Proizlazi da se razlikuju dvije vrste dokumentiranih informacija, i to[13]:

e one koje se odrzavaju (ili dokumenti — postupci, planovi, prirucnici),

e one koje se ¢uvaju (ili zapisi).

Treba jo§ napomenuti da zahtjev koji se odnosi na cuvanje neke dokumentirane informacije
nije isklju¢iv na samo onu informaciju koja se smatra dokazom o necemu, ve¢ se moze
odnositi i na ¢uvanje neke od prethodnih verzija dokumentirane informacije. Pretpostavlja se
da ¢e se svi spomenuti izrazi koristiti 1 u raznim kombinaciji, i to sve dok se u potpunosti ne
usvoji novi koncept.
Opseg dokumentiranih informacija sustava upravljanja kvalitetom odreden je[13]:

e veli¢inom organizacije,

e vrstom aktivnosti, procesa, proizvoda i usluge,

e sloZzenosti procesa i njihovih medudjelovanja,

e osposobljenosti osoba.

Osim toga, pojmom dokumentirana informacija, isto tako, jasno se Zeli naglasiti postojanje
razlike izmedu ,,informacije* 1 ,,dokumentirane informacije*, Sto znaci da svaka informacija
ne mora biti dokumentirana, odnosno drugim rijeCima, koja informacija ¢e biti dokumentirana
ovisi 0 postavljenim zahtjevima za organizaciju 1 o odluci organizacije hoce li neke
informacije Cuvati i odrzavati[16].

Vazno je napomenuti da ISO ne propisuje koriStenje novih naziva, stoga ukoliko je
organizacija koristila termine ,,zapisi“ 1 ,,dokumenti, te ukoliko unutar organizacije svi
razumiju $to ti termini predstavljaju, slobodno se moze nastaviti s koriStenjem tih termina.
Sve postojece radne postupke, radne upute, dijagrame toka, mape procesa, priruc¢nik kvalitete
i ostale dijelove dokumentacije organizacija ne mora ukloniti, restrukturirati niti

preimenovati[17].
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Prema tome, ukoliko organizacija ve¢ ima uspostavljene postupke nadzora dokumenata i
zapisima prema normi ISO 9001:2008, tada organizacija zadovoljava i zahtjeve nove norme —
ISO 9001:2015. Dakle, dokumentirane informacije mogu u bilo kojem obliku, te na bilo
kojem mediju potjecati i iz bilo kojeg izvora.
Dokumentirane informacije mogu se odnosi na[18]:

e sustav upravljanja kvalitetom ukljucujuéi povezane procese,

e informacije stvorene za rad organizacije (dokumentacija),

e dokaze o postignutim rezultatima (zapisi).

Prema tome, zakljucuje se da se velika promjena u odnosu na staro izdanje odnosi na
¢injenicu da sam sustav upravljanja dokumentiranim informacija ne treba biti dokumentiran.
Sada postoji zahtjev za upravljanjem koje uz osiguranje raspolozivosti ukljucuje i
odgovarajucu zastitu od gubitka povjerljivosti, nepravilne uporabe ili gubitka cjelovitosti[17].
Kontrola pristupa sada podrazumijeva poseban zahtjev, a pristup se odnosi na odluku u svezi
dozvole isklju¢ivo za pregled dokumentiranih informacija, ili pak na dozvolu i ovlaStenje za
pregled i izmjenu dokumentiranih informacija. Kada je rije¢ o cuvanju dokumentiranih
informacija u elektronskom obliku, tada takav pristup podrazumijeva reguliranje lozinkama ili
nekim drugim pristupnim sustavima. Takav nacin Cuvanja treba osiguravati mogucnost

pristupa u slucaju nedostupnosti ili pada elektroni¢kog sustava (The route to ISO 9001:2015).

3.3. Digitalizacija papirnih dokumenata

Kako bi se papirnati dokumenti uklopili u automatizirane poslovne procese i suvremene
digitalne poslovne sustave, mnoga poduzeta odlucuju se na skeniranje papirnatih
dokumenata, izvlacenje bitnih informacija iz njih za lakSe pronalazenje (indeksiranje) ili
izvlaenje kompletnog sadrzaja (OCR — Optical Character Recognition) te spremanje tih
dokumenata u elektronicki sustav za upravljanje dokumentima. Na taj nacin informacije na
papirnatim dokumentima mogu biti cuvane i dijeljene kao i bilo koja druga datoteka te mogu

uc¢i u automatizirane poslovne procese.
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Za uspjesno uvodenje pretvaranja papirnatih dokumenata u digitalni oblik, potrebno je

analizirati postoje¢e procese 1 tijekove dokumenata u njihovoj cijelosti, budu¢i da su
skeniranje i izvlacenje informacija iz skeniranih dokumenata samo dio veéega poslovnog

procesa. [19]

IT SUSTAVI
DIGITALIZACIJA DOKUMENATA TAPLINANCDR
RUCNA /

BATCH — > m—— —  —
PRIPREMA IMPORT C1s¢enae £ EXSTRAKCIIA PODATAKA / | EXPORT
KLASIFIKACDA |  VALIDACDIA

[&] Sken Pobol). Ekstrakcija podatakn | | [‘Ecma EcMA
pre=d kvalitet sa skeniranih
slike dokumenata ODBC
. Ruéno indeksiranje,
OCR provjera

Slika 9. Digitalizacija dokumenata [20]
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Tablica 3. Proces digitalizacije i prednosti [21]

Proces digitalizacije Prednosti digitalizacije dokumentacije

Preuzimanje dokumentacije od klijenta Usteda prostora

Priprema dokumentacije za digitalizaciju | Smanjenje broja angazovanih ljudi na

— razdvajanje stranica, sortiranje i sl poslovima zastite i obrade dokumentacije

Skeniranje dokumenata u Zeljeni format | Veca dostupnost informacijama

Indeksiranje skenirane dokumentacije u . _ . _
. . Brzi pregled, ispis 1 distribucija digitalnih
skladu sa standardima po kojima se
dokumenata
arhivira ili po Zeljama klijenta

Zastita skenirane dokumentacije prema Mogu¢énost da vise korisnika koristi

Zelji klijenta dokument istovremeno
Dostavljanje digitalnih dokumenata Mogucénost ograni¢enja pristupa i
klijentu pretrazivanja sadrzaja

Vracanje fizicke dokumentacije u depo o .
Kvalitetnija zastita podataka

klijenta
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3.4. Arhiviranje i zastita dokumenata

Digitalno arhiviranje dokumenata je suvremena metoda arhiviranja svih vrsta papirnate
dokumentacije. Omogucuje Vam da arhivsku dokumentaciju, osim na papiru u registratorima,
imate dostupnu i1 u digitalnom obliku na racunalu i to na raznimm softverima koji su ve¢
ranije prikazani u radu. Digitalno arhiviranje dokumenata prakticki moze eliminirati potrebu
za vodenje evidencije. Preduvjet za uspjesno uspostavljanje arhive elektronickih dokumenata
je kvalitetan programski sustav na kojem se temelji 1 odgovaraju¢i format u kojem se
dokumenti pohranjuju. Mnoga poduzec¢a imaju odredeni vremenski period u kojem moraju
¢uvati sve dokumente vezane za jedan proizvod, €itav proces proizvodnje pa ¢ak i regulative i
zakone po kojima se radilo. Kao Sto je ve¢ ranije pomenuto, kako idemo sa vremenom
digitalizacije i modernog vremena (vrijeme bez papira) u mnoga poduzec¢a moraju i jo§ uvijek
rade u papirnatom obliku dokumentacije zbog zakona kojim se nalaze cuvanje dokumenata u
odredenom vremenskom periodu. Tako npr. farmaceutska poduzec¢a po MDR-u (Medical
Device Regulation) pravilniku EU za medicinske proizvode moraju svoju dokumentaciju da
¢uvaju deset godina od nastanka proizvoda. Dok je za isti ISO 13485:2016 (ISO standard za
medicinske proizvode) dosta blazi u zakonskoj regulativi i nalaze da proizvod mora imati svu

dokumentaciju sa svog vijeka trajanja, a koji nesmije da bude kraci od dvije godine [22].

Arhiviranje dokumenata

Obuhvat Arhiviranje Isporuka
l’ : ) Kontrola i praéenje pristupa
<O
Urcd“fg :-'fc‘z" Verzioniranje ==
; Zivotni ciklus Email  CD-Rom Fax
G— Rokovi Euvanja Y )
- Tranformacije sadrzaja sttty Ll

Predmetifvirtualni dokumenti g
{ Poslovne

ﬁ 3 aplikacije
Q& (ere can i )

Repozitorij
sadriaja

Skiadistenje- arhiva

Slika 10. Arhiviranje dokumenata [20]
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Visoka razina informacijske sigurnosti preduvjet je uspjesnog poslovanja u javnom i
privatnom sektoru. Prilikom suradnje izmedu javnog i privatnog sektora, zaposlenici u
pravnoj osobi trebaju imati certifikat na osnovu kojeg im je osiguran pristup odredenim
klasificiranim podacima. Postupak klasifikacije od strane pravne osobe ureden je Naputkom o
Klasificiranju podataka u projektu i Projektno-sigurnosnom uputom. Zadaca poduzeca je
ujedno osigurati adekvatnu operativnu i tehni¢ku razinu informacijske sigurnosti na intra i
interorganizacijskoj razini. Iz tog je razloga nuzno da poduzece definira povjerljive
informacije, nacin njihova Cuvanja i da jasno utvrdi tko ima pristup povlastenim
informacijama i u kojim situacijama. Kako bi se osigurao odgovoran pristup prema
povlastenim poslovnim i/ili proizvodnim informacijama, poduzeca sklapaju ugovore o
povjerljivosti sa zaposlenicima, dok se u suradnji s tre¢im stranama sklapaju ugovori kojima
se cuva povjerljivost i diskrecija.

Priroda suvremenog poslovnog okruzenja nalaze poduze¢ima potrebu za proaktivnim
upravljanjem sustavom informacijske sigurnosti utemeljenim na Planu informacijske
sigurnosti poduzeca i dodacima istom. Operativna i tehnicka zastita povjerljivih podataka u
poduzedu treba biti nadopunjena sustavnim procesom edukacije kadrova u pogledu rukovanja

povjerljivim podacima [23].

Zastita
dokumenatacije/podataka

1 1
Fizicka Sklapanje ugovora o Elektronska zastita
zastita/skladistenje u tajnosti dokumetacije/podataka
papirnatom obliku

Slika 11. Zastita dokumentacije/podataka [44]

Fakultet strojarstva i brodogradnje 23



Dalibor Julari¢ Diplomski rad

4. UPRAVLJANJE DOKUMENTIMA

Sustavi za upravljanje sadrzajem 1 dokumentima omogucuju obuhvat, uredivanje,
pohranjivanje te ponovno pronalazenje dokumenata na razini cijele organizacije. No uvodenje
takvog sustava izlazi iz okvira tehni¢ke tematike; ono mora biti prvenstveno strateSka i
organizacijska odluka. Jer, sadrzaj i dokumenti moraju se rabiti kao strateski resursi, a kriticni
procesi u koje su oni uklju¢eni moraju se optimizirati. Stoga na razini cijelog poduzeéa treba
integrirati upravljanje dokumentima, automatizaciju poslovnih procesa, upravljanje Web
sadrzajem, skeniranje i digitalizaciju papirnatih dokumenata te digitalni arhiv[24].

Osim radi unapredenja poslovnih procesa, poduzeéa su prisiljena uvoditi sustave za
upravljanje dokumentima i zbog zakonskih regulativa. Takva pravila kao polazne tocke imaju
upravljanje informacijama, sigurnost podataka, transparentnost tijekova podataka te kontrolu
podataka i dokumenata

Poslovanje u skladu s tim pravilima danas nije moguce bez sustava za upravljanje
dokumentima implementiranoga na razini cijelog poduzeca. Uvodenjem sustava za
upravljanje dokumentima implementiranog na razini cijelog poduze¢a moguce je izbjeci niz
situacija koje se svakodnevno dogadaju u poslu, a koje smanjuju produktivnost i povecavaju
troskove poslovanja: zaposlenici troSe previSe vremena u potrazi za dokumentima koji nisu
spremljeni na adekvatan nacin; zaposlenici rade s krivom verzijom dokumenta, budu¢i da se u
opticaju istovremeno nalazi nekoliko verzija istog dokumenta; odluke se donose na temelj
zastarjelih ili pogresnih informacija; nedostupnost pojedinih dokumenata i informacija
zaposlenicima koji ih trebaju; viSestruko spremanje istih dokumenata itd. [19.]

Unaprjedivanje procesa upravljanja informacijama postaje neminovnost u tvrtkama i
organizacijama svih veli¢ina jer one predstavljaju njihovu znacajnu intelektualnu imovinu.
Mnoge se organizacije (financijske ustanove, osiguravateljske kuce, vladine tvrtke i agencije,
zdravstvene ustanove) u pruzanju svojih usluga jo§ uvijek oslanjaju na poslovne procese
temeljene na rucnoj ili poluatomatiziranoj obradi i rukovanju papirnatim dokumentima te
viSekratnim osobnim evidencijama i kopijama tih dokumenata [24]. Farmaceutska poduzeca
npr. imaju zakonsku obavezu o c¢uvanju dokumentacije po MDR-u (Medical device
regulation) EU Pravilniku za medicinske proizvode u trajanju od deset godina, dok je 1SO
13485:2016 malo blazi u tom pogledu i nalaze da dokumentacija mora biti ocuvana

minimalno za vrijeme prodaje samog proizvoda, a koji nesmije da bude kra¢i od dvije godine.
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Upravljanje nestrukturiranim dokumentima i sadrzajem postao je klju¢ni zahtjev za opstanak i
rast tvrtki. Strukturirana je samo manja koli¢ina informacija koje se koriste u transakcijskim
poslovnim sustavima kao §to su ERP, CRM itd. Pod nestrukturiranim dokumentima
podrazumijevaju se svi dokumenti za koje bilo kakav podatak o dokumentu mozemo naci
samo otvaranjem (Citanjem) dokumenta. Strukturirani dokumenti su oni za koje su sve
znacajke ili cijeli tekst po svakom elementu (rijec, slika, tema, sadrzaj, sazetak, autor, iznos,
datum, klju¢ne rijeci itd) uvedeni u bazu podataka i moguce je do njih do¢i bez Citanja
sadrzaja dokumenta. [24]

Veci dio dokumenata tvrtke je nestrukturiran i pohranjen u razlicitim formatima (papir, razne
elektronicke forme: od e-mail poruka, preko MS Word dokumenta, sve do web stranica i

multimedijalnih sadrzaja), a odvijanje poslovnih procesa temelji se na navedenim sadrzajima.

4.1. Sustav za elektronsko upravljanje dokumentima (EDMS)

Pod pojmom Electronic Document Management System (EDMS — Sustav za elektronsko
upravljanje dokumentima) podrazumijevaju se hardver (uredaji), softver 1 procedure rada koji
omogucavaju da se dokumenti ukljuceni u poslovne procese po potrebi prevedu u elektronsku
formu, sigurno skladiste uz mogucénost izrade sigurnosnih kopija, brzo i jednostavno dobave
1z baze arhive na ekran, lako razmjenjuju medu sudionicima u poslovnom procesu i po potrebi
tiskaju [25].
Iako se danas poslovanje ne moZe zamisliti bez raCunala, i dalje se koriste arhive dokumenata
u papirnom obliku, i to sa svim podacima koji su dragocjeni za poslovne procese poduzeca.
Osim toga, u praksi je danas uoCen problem glede skladiStenja dokumentacije u papirnom
obliku, 1 to na nacin koji omogucava sigurno cuvanje/pohranu i jednostavan pronalazak
potrebnih podataka.
Neophodno je osigurati zapis na dokumentu u vidu zabiljeSke, te snimanje novih verzija
dokumenata, kao 1 Cuvanje izvornih verzija dokumenata. Rezultat poslovnih aktivnosti
suvremenog poduzeca predstavlja skup dokumenata razli¢itih formata i na raznim
medijima[25]:

e poslovna dokumentacija,

e projektna dokumentacija,

e poslovna klasi¢na i elektronska posta,

e zvucni i video zapisi (reklame, spotovi, audio zapisi sastanaka),

e faksevi,
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e dokumenti sustava kvalitete,

e ugovori isl.

Spomenuta vrsta dokumentacije danas se pretezito nalazi u papirnom obliku, i to uglavnom
nesortirana i Cesto skladiStena na neodgovaraju¢i nacin. Time je potraga za potrebnim
informacijama 1 cijelim projektima spora, nekomforna i1 u velikom broju slucajeva
uzaludna[26].

Nadalje, dokumentacija koja se u posljednje vrijeme generira u elektronskom obliku, nije
povezana sa postoje¢em dokumentacijom u papirnom obliku, a zbog toga dolazi do povecane
vjerojatnosti za gubljenjem ili trajnim propadanjem veéeg broja znalajnijih podataka. Cak
Stovise, primjecuje se i neracionalno trosenje ljudskih i materijalnih resursa, ali i neefikasno
poslovanje organizacija.

Softveri koji se koriste u svrhu uspostavljanja EMDS-a su brojni i raznorodni, kako po
mogucénostima koje su na raspolaganju, tako i po programerskim reSenjima, korisni¢kom
interfejsu i konacno, po cijenama[27]. Prilikom projektiranja svakoga od njih, zahtijeva se
obavezno postojanje nekoliko osnovnih funkcija pomocu kojih se moze do¢i do cilja.
Osnovne funkcije EDMS softvera jesu sljedece[28]:

e ucitavanje dokumenata (skeniranje, unos dokumenata koji su ve¢ pripremljeni na
racunaru, preuzimanje e-poste, prijem faksova),

e OCR (Optical Character Recognition), prevodenje skeniranih dokumenata u formu
pogodnu za daljnju digitalnu obradu (ovaj proces se zove prepoznavanje i moze se
primijeniti, kako za tekstualne dokumente, tako i za razlicite vrste crteza),

e indeksiranje (dodjeljivanje svakom dokumentu u sistemu oznake, na osnovu koje
moze da bude jednoznacno identificiran),

e pretrazivanje (pronalaZenje dokumenta ili grupe dokumenata koji odgovaraju

postavljenim zahtjevima izraZenim kroz upite).

U pravilu, daljnji postupak sa dokumentima zavisi od konkretnih zahtjeva poslovnog procesa.
Vazno je napomenuti da je sistematizacija dokumenata u okviru poslovnog sistema glavni
preduvjet uspjeSne implementacije ovoga koncepta u poslovanje. To podrazumijeva detaljnu
analizu zivotnog ciklusa dokumenata, te odredivanje njihovog mjesta i1 uloga svakog

zaposlenika prema dokumentima.
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Slika 12. EDMS [29]

4.2. Upravljanje poslovnim sadrzajima (ECM)

Rjesenja za upravljanje poslovnim sadrzajima — Enterprise Content Management (ECM) —
omogucuju organizacijama spajanje sadrzaja i poslovnih procese kroz jedinstvenu platformu.
ECM je Kkategorija softvera koja omogucava upravljanje svim nestrukturiranim

informacijama, odnosno sadrzajem, na sustavan i integriran nacin [24].

Informacije postoje u raznim digitalnim oblicima: tekstualni dokumenti, inZenjerski nacrti,
slike, audio i video zapisi e-mail. ECM sustav omogucuje kreiranje sadrzaja kroz desktop
aplikacije 1 pripadne jednostavne predloSke za kreiranje sadrzaja. Takoder omogucéava dohvat
postojecih sadrzaj 1z razli¢itih izvora (iz core aplikacija, transakcijskih sustava, skeniranjem, 1
sl.) pomocu razlic¢itih poveznih komponenti (npr. komponenta za masovno skeniranje i
indeksiranje, konektori prema etabliranim aplikacijama — kao $to je SAP, Saba, Veeva...)
[24].

4.2.1. Poboljsanja pomoéu ECM-a [24]

e ECM dodaje inteligenciju kroz kategorizaciju, klasifikaciju i tipove dokumenata kako bi
se dokumenti mogli pretrazivati i dohvacati brze 1 efikasnije.
e ECM upravlja pregledom, revizijama i procesom odobrenja za svaki dio sadrzaja u skladu

s definiranim poslovnim pravilima (workflow i lifecycle management).
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e ECM kontrolira objavljivanje sadrzaja kroz vise kanala. Isti sadrzaj istovremeno moze biti
objavljen na Internet stranicama, ispisan kao tekst dokument, poslan na faks ureda;j ili na

bezicni uredaj.

ECM sustav pripada dijelu IT infrastrukture i predstavlja cjelovito rjeSenje problema pracenja

dokumenata i informacija, a obuhvaca sljedec¢a podrucja: [24].

1. Document Management - upravljanje dokumentima za klasifikaciju, pohranu i
pretrazivanje dokumenata, kontrolu inacica (verzioniranje) te prava pristupa i
sigurnost dokumenata.

2. Web Content Management - upravljanje sadrzajima na Internet stranicama
omogucuje automatizaciju objave sadrzaja te moguénost upravljanja
promjenjivim sadrzajem.

3. Records Management - upravljanje zapisima koji prati pravnu i poslovnu
regulativu dokumenta, brine se o rokovima ¢uvanja i arhiviranja te osigurava
zakonsko, pravno i poslovno uskladenje.

4. Document Imaging - digitalizacija dokumenata - sucelje za skeniranje,
pretvorbu i upravljanje papirnatim dokumentima.

5. Document-Centric Collaboration - podrska poslovnoj suradnji — omogucuje
dijeljenje mapa 1 dokumenata, podrSku projektnom radu, raspravama i
porukama po dokumentima i predmetima.

6. Workflow Management — Proces rada za podrS8ku poslovnim procesima,
usmjeravanju sadrzaja, dodjeljivanju radnih zadataka i stvaranju kontrole

obavljenih radnji.

U tvrtkama je ocita potreba za odgovarajuéim sustavom kreiranja, upravljanja i nadzora nad
zivotnim ciklusom dokumentacije, tj. putem koji dokument prode tijekom svog Zivotnog
vijeka. Osnovni problem koji se pojavljuje upravo je skretanje s putanje, zadrzavanje ili ¢ak
zaustavljanje protoka informacija.

ECM sustav prati dokumente u cijelom njithovom Zivotnom ciklusu. Omogucuje
pohranjivanje i arhiviranje, pracenje, pretrazivanje, dohvacanje i obradu informacija u njima

te dijeljenje istih u organizaciji i izvan nje. [24]
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Slika 13. Suvremeni trend razvoja ECM sustava prikazan u nekoliko to¢aka [44]

Tvrtke kao $to su banke, vladine tvrtke 1 agencije, farmaceutska industrija, zdravstvene
ustanove ve¢ neko vrijeme prepoznaju potrebu za preciznim rjeSenjima za kontrolu sadrzaja.
Takva rjesenja oslanjaju se na EDM Electronic Document Management (sustav za upravljanje
dokumentacijom) kako bi omogucili provjerljivu uskladenost sa standardima 1 izbjegli kazne
Sto bi moglo utjecati na njihovu profitabilnost. [24] U svakom slu¢aju, sva poduzeca koja su
uvela ovakve tipove softvera i na taj nacin se tehni¢ki modernizirala, vrlo brzo su prepoznali

kvalitetu i postali svjesni da su ovakvi programi zapravo nezaobilazni u moderno doba.

Upravljanje ~ Strategija
kvalitetom poslovanja

Pohrana

PretraZivanje, “dokumenata

N

Slika 14. ECM sustav [44]
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Sustav upravljanja dokumentima razlikuje se od sustava za arhiviranje dokumenata u tome $to
omogucuje i aktivnu podrsku procesu upravljanja dokumentima od njihovog nastanka, preko
pregleda, odobrenja, distribucije do njihovog arhiviranja. Arhiviranje je samo jedno od

mogucih stanja dokumenta u njegovom zivotnom ciklusu.

4.2.2. Prednosti ECM sustava [24]

e skraceno vrijeme distribucije i pristupa dokumentima,

e transparentnost poslovanja,

e centralizacija pohranjivanja, dostupnosti, sigurnosti i nadzora,
e krade vrijeme uredivanja, odlaganja i traZenja dokumenata,

e krade vrijeme odziva sustava,

e manja koli¢ina papira za rukovanje,

e manje prostora potrebnog za arhivu,

e manje umnozavanje dokumenata.
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5. SOFTVERI BAZE INFORMACIJA

U praksi ima jako puno alata tj. softvera koji se koriste kao baza informacija, pohranjene
dokumentacije, prac¢enje i kontrola proizvodnje, materijala za ucenje itd. Na taj na¢in mnoga
ne samo velika nego i mala poduzeca nastoje imate takve softvere koji ¢e njihovim
djelatnicima pruziti moguénost pravovremene dostupnosti informacije u bilo kojem pogledu
unutar poduzeca, nebitno o kojem obliku informacije je rijec, dali to bila promjena procesa
proizvodnje, plana proizvodnje, izmjene zakona ili bilo kojeg drugog oblika informacije
neophodno je imati i Koristiti takav jedan softver.

Praksa je pokazala da su poduzeca koja su uvela ovakve metode i alate u svoju primjenu vrlo
brzo 1 efikasno dosla do vrlo zadovoljavajucih rezultata. U ovome dijelu rada biti ¢e prikazana
dva razlicita tipa baze informacija. U nastavku ¢e se prikazati konkretno na primjeru jednog
farmaceutskog poduzeéa u Austriji vrlo bitne razlike i principi rada ovakvih alata u praksi.
Prvi tip, tzv. SABA program jest program Kkoji je specijaliziran i izrazito preciziran na
kontinuirano $kolovanje tj. edukaciju svih djelatnika unutar poduzeca, a preko njega se prate
tj. zadaju nova educiranja koja su neophodna i vazna za svakog pojedinog zaposlenika i
njegovo radno mjesto koje obavlja, kao i kontrola provjere znanja, zdravstvene kontrole ili
bilo koje druge obavijesti koje se ti€u zaposlenika.

Drugi tip, tzv. Veeva program jest zapravo potpuna baza informacija iz cijelog poduzeca, i to
neovisno o kojem je odijeljenju rije¢, a tom programu svaki zaposlenik nesmetano moze
pristupiti sa svojom osobnom lozinkom koju dobije na pocetku radnog odnosa. Bitna razlika
izmedu ova dva programa jest u tome Sto se SABA program koristi kao baza informacija
vezanih za Skolovanje, edukaciju, kontinuiranu kontrolu poznavanja procesa, vazne
informacije o zdravstvenim pregledima itd.dok se u drugom, tzv. Veeva programu, nalaze se
sve informacije i podaci o poduzecu odnosno rije¢ je o dokumentaciji koja se odnosi na sve
faze procesa u poduzecu, a pritom su sadrzane 1 informacije o materijalima, te dokumentaciji
o proizvodnom procesu i menadzmentu upravljanja kvalitetom. Vazno je napomenuti da je
svaki od tih dokumenata upisan u bazu podataka pod jednim kodom, a isto tako velika razlika
ova dva tipa programa je i ta sto je kod Veeva programa potrebno upisati samo klju¢nu rije¢
da bi se pronasao odgovaraju¢i dokument, dok je kod SABA programu potreban toan naziv
koda dokumenta da bi se isti nasao. U praksi se moze zakljuciti da se za brze pronalaZenje

dokumentacije u svakom slucaju vise koristi Veeva softver.
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Vrlo je bitno napomenuti da u poduzeéima postoje i dvije glavne skupine zaposlenika, ovdje
konkretno naveden primjer jednog farmaceutskog poduzeca u Austriji, a ¢ine ih
Produktionsmitarbeiter(radnici direktno u proizvodnji) i Angestellte (radnici na vi$oj razini u
poduzecu kao $to su: voditelji smjena, sve vrste administracije, optimiranje proizvodnje,
menadzment kvalitete, upravljanje proizvodnjom itd.), a bitna razlika kod tih dviju skupina
zaposlenika je u tome $to se radnicima u proizvodnji uvijek drze predavanja individualno ili u
skupinama i1 oni moraju rucno potpisati taj dokument koji se tice predavanja kojeg su
odslusali. Takav potpisani dokument administrativno osoblje uvodi dalje u elektronsku bazu
podataka SABA, dok druga skupina koja su na viS§im nivoima poduzeéa sva kontinuirana
Skolovanja obavljaju sami i potvrduju u sistemu.

Da bi sama edukacija bila potpunija, tj. da bi bila jednostavnije i kvalitetnije provedena,
nedavno je osnovan tim za $kolovanje (Schulungsteam) koji vodi sva $kolovanja, i to pocevsi
od novih radnika pa tako daljne nadskolovavanje svih ostalih radnika. Taj tim se sastoji od pet
ljudi koji stalno prati, nadgleda i provodi sve vrste Skolovanja. Provodi se kontrola znanja
radnika, osvjezavanje informacija i mnoge druge stvari vezane za edukaciju svih radnika.
Nadalje, vazno je napomenuti da svaki zaposlenik, minimalno tjedan dana treba provesti na
teorijskom dijelu pa tek onda smije poceti s praksom. Tim je nedavno osnovan, no u praksi se
ve¢ pokazalo kao dobro rjeSenje, buduci da je zbog toga doslo do mnogih poboljSanja, 1 to
posebice u podru¢ju pravovremene edukacije te potpunijeg Skolovanja, radnicima je
omoguceno da se u svakome trenutku mogu obratiti timu, budu¢i da su timovi prvenstveno za
njih i osnovani. Ranije je bila praksa da teorijsko $kolovanje vode voditelji smjena, dok su u
praksi to obavljale radne kolege tj stari zaposlenici. Praksa je pokazala da je doslo je do brzeg
1 efikasnijeg rjeSavanja konkretnih problema, slobodnijoj 1 ¢eS¢oj komunikaciji izmedu tima 1
radnika, stalnom pracenju svih zaposlenika te njihovih obveza itd.

Spomenuti je tim zapoceo komunicirati sa odijeljenjem kontrole kvalitete 1 prikupljati
informacije o svim greskama koje zaposlenici ucine. Vrlo Ceste greske koje se otkriju na
samoj kontroli dokumentacije od strane QM jednog procesa proizvodnje su ve¢ velika pomo¢
za tim da vide gdje radnici najcesce grijese, te se odmah radi na tome da se greske vise ne
ponavljaju. S obzirom na ¢injenicu da ve¢inu dokumentacije u proizvodnji ispunjavaju radnici
koji su vrlo Cesto vrlo Cesto pod stresom zbog brzine u kojoj rade, vrlo lako je moguce

oc¢ekivati da ¢e do¢i do odredenih pogresaka tijekom same dokumentacije.
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5.1. SABA

Kao S§to je ve¢ i spomenuto, Saba predstavlja program koji je prvenstveno prilagoden
Skolovanju tj. doskolovavanju svih djelatnika u poduzecu. Svaki djelatnik ima zasti¢eni
pristup ovome alatu kojim pristupa sa vlastitom lozinkom, te istom (elektronskim potpisom)
potvrduje svaku svoju novu edukaciju da je uspjesno savladao. Za sve djelatnike koji koriste
ovaj alat vrlo lako je pratiti sva nova dogadanja odnosno biti pravovremeno informiran o
svakoj novoj edukaciji koja ga konkretno ocekuje.

Saba kao baza podataka svih vrsta edukacija koja su potrebna jednom zaposleniku vrlo je
jednostavan i konceptno odlicno napravljen softver, kojeg je takoder i vrlo lako koristiti.
Kontrolu i nadopunu ovoga alata vr$i menadzment kvalitete koji je odgovoran za pracenje i
osiguranje kvalitete u poduzecu. Sam princip rada ovoga alata ogleda se u tome da u e-mailu
djelatnik dobije obavijest da je odredeni dio samoga procesa nadograden ili izmijenjen, te da
je potrebno da djelatnik pravovremeno bude educiran i spreman na promjene koje ga ¢ekaju.
Kod Saba programa uvijek je aktualna informacija za bilo kakvu drugu kontrolu radnika kao
§to su sistematski pregledi, o¢ni pregledi i sl., a svaka obavljena kontrola obavezno se
pohranjuje u ovu bazu podataka.

Kod velikih poduzeca djelatnicima se nude razne vrste edukacije u smislu §kolovanja vlastitih
djelatnika u raznim podrucjima i granama proizvodnje kao S$to su poboljSanja procesa
proizvodnje, ucenje stranih jezika, napredovanje itd. Takoder sve te vrste edukacije tj.
dobiveni certifikati se pohranju u istu bazu podataka i cijelo vrijeme su prisutni sistemu i
zaSticeni vlastitom lozinkom. Neovisno o tome u kojem je odjeljenju zaposlenik zaposlen, kao
1 neovisno o tome da li i koliko ¢esto mijenja pozicije, njegovi podaci uvijek su zu njega.

Kao S$to se moze primijetiti na iducoj slici, u ovome programu sve je jasno i vidljivo
prikazano, a pritom se misli na pojedine mape edukacije, datume stupanja na snagu, kodni
zapisi, pune nazive pojedinih Skolovanja itd. Ukoliko djelatnik ne zavr$i s edukacijom u
planirano/predvideno vrijeme zbog neprisutnosti poslu (bolovanje ili godiSnji odmor),
potrebno je da prvi radni dan, odnosno kada zapo¢ne s dnevnim obvezama, prvi zadatak mu je
da izvrsi samostalnu edukaciju te elektronski potvrdi da je uspjesno izvrsio edukaciju. Dakle,
zaposlenik tek tada moze zapoceti s obavljanjem svoje dnevne duznosti. Za svaku neizvrSenu
edukaciju na vrijeme djelatnik 1 njegov nadredeni, elektronskim putem su obavjeSteni i
upozoreni da ih ¢eka promjena te da je to prioritet u daljnem radu. Kao sto je vec receno,

djelatnik je duzan prvenstveno da obavi edukaciju prije nego bilo §to drugo odradi.
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52. VEEVA

Veeva Systems je tvrtka koja je osnovana prevenstveno za mendZzment kvalitete u
farmaceutskoj indusrtriji sa sjediStem u Pleasantonu u Kaliforniji, gdje je i osnovana 2007.
godine. Osnivaci Veeva Systems jesu Peter Gassner i Matt Wallach. To je program koji sluzi
za bazu informacija svih dokumenata poduzeca, i to neovisno o kojem odjeljenju ili procesu
je rijec.[30]

Pristup Veeva programu takoder imaju svi djelatnici poduzeca, i to u svakome odijeljenju, a
otvorena im je mogucnost za provjeru bilo kakvog drugog procesa proizvodnje na drugim
odjeljenjima. Vazno je napomenuti da je rije¢ o bazi podataka odnosno informacija koja
posjeduje sve dokumente tj. informacije vezane za proizvodnju, menadzment kvalitete,
strategiju poslovanja, planovi te nacrti objekata u kojem se poduzece nalazi, pa tako i sve
druge stvari koje su usko 1 Siroko vezane uz poduzece.

Prednost ovoga programa jest u tome $to on funkcionira na principu trazilice podataka, pa je
dovoljno upisati samo klju¢nu rije¢ i program ve¢ ,,izbaci rezultate. Kao i drugi programi u
velikim poduze¢ima, i ovaj se program pokazao vrlo u€inkovit i brz u pronalazenju svih vrsta
podataka ili informacija potrebnih jednom djelatniku. Kao primjeri za tako nesto jesu traZenje
prostorija (kod velikih poduzeca jako veliki broj prostorija, ureda, postrojenja i skladista, te se
vrlo Cesto tesko snaci), zakonske regulative, pravila kvalitete, procesi proizvodnje te sve

ostale informacije po potreni djelatnika koje su mu bitne.
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Ovaj program se u praksi pokazao kao alat koji je napravljen prvenstveno za menadzment
kvalitete koji se uvjerljivo najvise koristi tim alatom. Ovaj program pomaze da se brzo dode
do to¢ne informacije i spoznaje o to¢nom tijeku proizvodnog procesa, te se na osnovu toga
moze pravovremeno izvrsiti kontrola doticne dokumentacije. MozZe se re¢i da je Veeva alat
veoma omiljen i vrlo dobro prihvacen od strane menadzmenta kvalitete.

U ovoj bazi podataka pohranjen je svaki dokument, dakle, i onaj koji je trenutno aktualan i
onaj zastarjeli, tj. svaka verzija od najstarije do najnovije je pohranjena u njemu. Gotovo su
svi dokumenti ispisani i pohranjeni minmalno na dva jezika, njemacki i engleski (ovisno o
poduze¢u). U program se dovoljno jednom ulogirati i spremiti podatke tako da se svaki iduc¢i
put vrlo brzo i bez problema ulazi u program. Ukoliko se pretpostavlja da ¢e neki dokument
biti ¢eS¢e potreban, moguée ga je spremiti u mapu (tzv. favoriti), a svaki dokument koji je
vezan uz svakodnevnu uporabu u praksi se veéinom sprema U mapu pod nazivom ,,Moji
dokumenti“. Spomenuto Stedi vrijeme koje se odnosi na ponovno traZzenje dokumenata. U
ovoj bazi podataka tj. informacija kao $to je ve¢ spomenuto, spremljeni su svi dokumenti, i to
od pocetne do najnovije verzije, a takoder, u programu je ponudena i opcija da se izabere
najaktualnija verzija koja je na snazi i tako bez greske ili daljnjeg trazenja dobije ,,najsvjezija“
promjena koja je u datom trenutku potrebna. Zasigurno se postavlja pitanje zasto su
pohranjene i zastarjele verzije dokumenata, - odgovor na to pitanje je: Dokumantacije,
zakonske regulative ili bilo koji drugi zapisi ovisno o poduzecu i bransi moraju se Cuvati

odreden broj godina.
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Slika 16. VEEVA program [44]
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6. ORGANIZACIJA PODUZECA

Organizacija poduzeca je zapravo implementirana u svaki resurs u poduzecu, nebitno dali to
bili ljudski resursi, financije, proces proizvodnje, ulaz — izlaz robe, transport i ostalo.

U zivotu suvremenih ljudi organizacije imaju vaznu ulogu koja sve viSe raste, kako zbog
povecanja broja razli¢itih organizacija u koje je Covjek ukljucen, tako i zbog diversificiranosti
aktivnosti i procesa koji se odvijaju u svakoj od njih. Cijeli ljudski vijek usko je vezan uz
organizacije. One su neraskidivi dio svakodnevnoga zivot. Svi proizvodi i usluge koje ljudi
koriste, kao S§to su zivotne namirnice, odjeca, obuca, automobili, rezultat su rada razli¢itih
organizacija[31]

Organizacijom se posebno oznacavaju i posebni sustavi — od malih poduzetnickih radionica
do multinacionalnih kompanija. Najsire shvacanje pojma organizacije ukljucuje sve oblike
zajednickoga ljudskog djelovanja, bez obzira na njihovu trajnost ili formalnu sredenost. To je
druStveni dogovor o postizanju zajednickih ciljeva, s ugradenom samokontrolom 1 u okviru
granica koje organizaciju odvajaju od njezina okruzenja. Moze se re¢i da je organizacija
namjerno povezivanje dijelova u neku cjelinu ili da je to sustav znanja o obavljanju djelatnosti
u svrsishodno povezanim dijelovima [32].

Da bi se organizacija mogla pravilno definirati, potrebno je izdvojiti njezina osnovna obiljezja
Sto postoje u svim organizacijama, bez obzira na podru¢je u kojem se ostvaruje, razlike u
veli€ini 1 strukturi pa ¢ak 1 u vremenu u kojem se izgraduje. Bitna obiljezja organizacije su
ciljevi odnosno zadaci koji se Zele ostvariti, skladnost materijalnih sredstava i ljudskog
potencijala te njihovo racionalno koriStenje.

U svakom poduzeéu imamo jedan proces koji se moze definirati i kao strukturirani niz
aktivnosti koje pokrece odredeni dogadaj (ili viSe njih), a ¢iji je zadatak ostvarivanje
odredenog cilja. Takav jedan proces koristi resurse prilikom ostvarivanja definiranog cilja,
podlozan je vanjskim uticajima, i njime treba upravljati. Svaki takav jedan proces mora imati
organizacijsku strukturu da bi mogao biti kompletno proveden [31].

Procesi, sami ili u interakciji sa drugim procesima, treba da na efektivan i efikasan nacin da
doprinosu ostvarivanju vrijednosti zadatog cilja i zadovoljstvo kupca. Da bi poduzeca bila
konkurentna njihova organizacija poslovanja mora biti uskladenja sa najvisSim zahtjevima
kupaca [33].
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Moze se re¢i da je u svakom procesu implementirana organizacija koja prakti¢ki nadgleda,

koordinira te kontrolira ¢itav tok dogadaja jednog proizvodnog ciklusa krenuvsi od same

ideje, preko realizacije do kana¢nog proizvoda.

KVALITETA

OBLIKOVANJE
PROCESA

UPRAVLJANJE

. .- RADCM
Organizacija

poduzeca

PLANIRANJE |
TERMINIRANJE UPRAVLJANJE

PROCESA ZALIHAMA

Slika 17. Organizacija poduzeca [34]

Da bi organizacija poduzeca djelovala produktivno potrebno je provesti procesni pristup
poduzecu, prepoznati kriticna mjesta te brzo i efikasno djelovati da se greSke otklone a samim
tim da se viSe 1 nedeSavaju. U moderno vrijeme poduzeéa se sve viSe baziraju na novim
pristupima procesa proizvodnje, a da bi poduzeca isla u koraku s konkurentima, jedan takav

pristup i njegovo implementiranje je neophodno.
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Tablica 4. Organizacija po odijelima [35]

Organizacije po odijelima

Opis organizacije

Funkcionalna organizacija

Funkcionalna organizacija daje nejasnu sliku
cjelovitosti procesa, slabo je usmjerena na kupce,
kako unutarnje tako i vanjske. Funkcionalna
organizacija paznju usmjerava samo na proizvodne
procese, dok zanemaruje procese podrske i
upravljanja. Generira nepotrebna uska grla i
barijere, generira rivalstvo medu organizacijskim

jedinicama.

Funkcionalno orijentirana organizacija

Funkcionalno orijentirana organizacija prepoznaje
procese, ali su joS uvijek procesi podredeni

odjelima

Procesno orijentirana organizacija

Procesno orijentirana organizacija prepoznaje
vaznost procesa, a procesi su nadredeni
odjeljenjima. Procesno orijentirana organizacija
daje jasnu sliku cjeline i meduodnosa procesa,
snazno je usmjerena na kupca (jasni zahtjevi
unutarnjih i vanjskih kupaca) i omogucuje analizu

ispunjenja potreba kupca.

6.1. Procesni pristup poduzecu

Jedno od osam nacela na kojima se temelji niz norma ISO 9000:2000 odnosi se i ha procesni

pristup: - Zeljeni se rezultat djelotvornije postize kad se djelatnostima i sredstvima upravlja
kao procesom. [34] Procesni pristup podrazmijeva svaku organizaciju, tj. svaki njen dio kao
proces koji pretvara ulazne komponente (input) u izlazne (output). Procesnim pristupom se

procesi pokusavaju u€initi vidljivima, te se time unaprijeduje organizacija te ¢itav tok samog

proizvodnog ciklusa. [33]
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Slika 18. Procesni pristup poduzeéu [34]

Kao teorijsko polaziste za definiranje procesa moze se uzeti i iz normi EN ISO 8402:1995 i
EN ISO 9000-1:1994, koje glase: [36]
e proces je skup meduzavisnih sredstava i radnji koji preoblikuju ulazne elemente u
izlazne;
e proces je preradba koja dodaje vrijednost; svaki proces ima ulazne elemente i
ukljucuje osobe ili druge resurse;
e izlazi su rezultati procesa; postoje mogucnosti mjerenja ulaza, izlaza i1 veli¢ina
tijekom procesa;
¢ u svakoj organizaciji postoji mreza procesa, koja moze biti vrlo sloZena;
e organizacija treba utvrditi 1 ustrojiti svoju mrezu procesa i meduodnosa procesa i
upravljati njome;
e da bi se rascistili meduodnosi, odgovornosti i ovlastenja, procesi trebaju imati

"vlasnike

6.2. Kriticna mjesta i gubitci u poduze¢ima

Svako poduzece se bori sa gubitcima u poslovanju i nastoji ih otkloniti $to vrlo ¢esto i nije
laka zadaca poduzeca. Da bi se gubitci uklonili iz jednog procesa, u tom istom procesu je
potrebno prepoznati i pronaci kriti¢na mjesta zbog kojih se deSavaju gubitci. Da bi poduzeca

bila §to viSe profitabilna i ,,rame uz rame“ sa konkurentima bitno vrlo je pravovremeno
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reagirati i prepoznati moguca desavanja greSaka koja se pojavljuju. Svako kriticno mjesto u

proizvodnji u konacnici dovodi do gubitka. [31]

Tablica 5. Gubitci u poduzeéu [33]

Tipovi gubitaka Opis tipa gubitka

znaci da proces izlazi pod ve¢om stopom ili
) ) . prije nego ga slijedeci proces moze

Prekomjerna proizvodnja L ] L _
upotrijebiti; njegovi podtipovi su nepotrebni

procesi ili neuskladeni procesi

je dio procesnog vremena kada stvaranje

vrijednosti ostaje staticno, dakle vrijednost

Cekanje ) )
toka se smatra kao "ne protjecanje” zbog
manjka unosa, resursa ili kontrole
ukljucuje utovar, prijevoz(transport), 1
istovar izlazni/ulazni (informacija ili
Transport materijal) i resurse od jednog mjesta ka

drugom bez dodavanja vrijednosti tijekom

procesa

. ukljucuje kompletan nepotreban rad tijekom
Prekomjerna obrada
procesa

ukljucuje zavrsene skupove informacija,
Inventar znanja ili materijala kao §to su protutipovi

koji se ne koriste a zauzimaju mjesto

5 je stvaranje neispravnog izlaznog proizvoda
Greska -
kao rezultat procesnog razvijanja

je svaka nepotrebna kretnja ljudi ili
Pokret aktivnosti tijekom neobavljanja zadace u

tijeku procesa

je ponavljanje procesa u skladu s povratnom
informacijom. Ispravljajne podtipova se

Ispravljanje postize popravljanjem, ponavljanjem radnog
postupka, reciklazom te trazenjem problema

u procesu
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znaci donosenje odluka (mentalna aktivnost)
Nedovoljno promisljanje bez potrebe za ulaznim podacima ili

postupanje prema neispravnim kontrolama

ukljucuju sve reakcije na neocekivane
Dogadanja ] o
dogadaje u okolini

Kriticna mjesta zivotnog vijeka proizvoda mozemo podijeliti takoder u dvije velike skupine, a
to su:
e Neocekivana: Ekonomski uvijeti u svijetu, pad trzista, ekonomske krize i sl.

e Ocekivana: Sam proces proizvodnje od ideje do gotovog proizvoda

6.3. Organizacijska znanja

Da bi u moderno vrijeme bili sve vise konkurentni moramo prihvatiti ¢injenice da je potrebno
da se ulaze sve vise novca na edukaciju ljudstva na nove nacine poslovanja, provedbe
kontrole i suzavanje kriticnog polja samog procesa proizvodnje. [37] U cilju postizanja
racionalnosti procesa na raspolaganju je Siroka lepeza mogucnosti, od otklanjanja slabih
mjesta, do reinZenjeringa procesa. Radi otklanjanja slabih mjesta nuzno je dobro provedeno
strukturiranje procesa S§to ¢e omoguciti pracenje njegovog odvijanja i analizu u cilju
otkrivanja svih slabih mjesta (petlje, preklapanja, visestruki poslovi, visestruke ili nedostatne
kompetencije, premalo ili previse ljudi, rasipanje resursa i sl.) [34]. Mnogo je novih nacina i
alata pracenja samog procesa proizvodnje a sve u svrhu da bi se izbjegli gubitci,
pravovremeno otkrila kriti¢na mjesta i u konacnici uspjelo u pozitivnom poslovanju. U
slijede¢em dijelu rada ¢e biti prikazani novi naini razmiSljanja a tiCe se osobito
organizacijski znanja. U takve provedbe spadaju slijedeci tipovi organizacijskih znanja:

e PDCA

e BPM (Business Process Management)

e ERP (Enterprise Resource Planning)

e Lean Menagement

e Six Sigma
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6.3.1. PDCA Krug

Procesni pristup je jedno od osnovnih nacela upravljanja kvalitetom u skladu s normom ISO
9001, a bazira se na postavci da je za uCinkovito funkcioniranje organizacije nuzno utvrditi
njene medusobno povezane radnje (procese) te njima upravljati na jednostavan, ucinkovit i
efikasan nacin. Norma ISO 9001 definira proces kao aktivnost ili skup aktivnosti koja
upotrebljava resurse kako bi ulazne veli¢ine pretvorila u izlazne. Svaka tvrtka ili organizacija
ima odreden broj viSe ili manje povezanih procesa Cije je odvijanje, u konacnici, od vaznosti
za kvalitetu proizvoda. [37]

Pri tome je vrlo Cesto rezultat jednog procesa izravni ulaz u sljedeci proces pa je sustavno
utvrdivanje procesa, a pogotovo njihovog uzajamnog djelovanja te upravljanje njima, osnovni
cilj procesnog pristupa. Nacelo koje je direktno vezano i koje se temelji na procesnom
pristupu upravljanja organizacijom je nacelo neprekidnog poboljSavanja, a ono je bazirano na
¢injenici da je stalno poboljsavanje sveukupnih radnih sposobnosti organizacije krajnji cilj
svake organizacije sa uspostavljenim sustavom upravljanja kvalitetom. Sama metodologija
neprekidnog poboljsavanja temelji se na Walter Andrew Shewhart principu kojeg je William

Edwards Deming u¢inio poznatijim pod nazivom Demingov krug (PDCA krug). [38]

Norma ISO 9001 pociva na PDCA principu. Kratica dolazi od engleskih rije¢i ,,Plan — Do —
Check — Act“ §to u prijevodu znaci Planirati — Provesti — Provjeriti — Poboljsati. Na osnovu
toga principa organizacije koje su svoje poslovanje prilagodile zahtjevima norme ISO 9001
mogu efikasno provesti poslovnu strategiju 1 poboljSati procese, ali 1 sustav upravljanja
kvalitetom u cjelini. Jo§ se naziva i Demingov ciklus prema Edwardsu Demingu, pioniru
upravljanja kvalitetom koji je djelovao sredinom prosloga stoljeca. Princip je postao dijelom
norme ISO 9001 od revizije iz 2000. godine i od tada se njegov znacaj unutar norme
povecava.

PDCA krug kontinuirana je petlja planiranja, provedbe, provjere ili proucavanja i
poboljsavanja. PDCA krug se moze ukratko opisati kako slijedi: [37]

« Planirati: utvrditi ciljeve sustava kao i procese i sredstva potrebne za ostvarenje
oc¢ekivanih rezultata, a to ukljucuje: o kupce i njihove zahtjeve, o utvrdivanje odgovornosti, 0
ulaze, izlaze i1 potrebne resurse, o nacin dokumentiranja, o ocjenu efikasnosti procesa ili
sustava.

* Provesti: realizacija planiranog. Putem svakodnevnih zadataka i aktivnosti provodi se

planirano. Radi se o probnoj implementaciji planiranog pristupa, promjene ili pobolj$anja. To
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ukljucuje: o neophodne resurse, o operativne procese, o mjere, o komunikaciju prema
relevantnim dionicima promjene ili poboljsanja.

* Provjeriti: u ovoj fazi treba pratiti i mjeriti procese i rezultirajuce proizvode i usluge
u odnosu na politike, ciljeve i zahtjeve. Vrlo je vazno na temelju svih prikupljenih
podataka napraviti analizu 1 izvijestiti o rezultatima jer je tek na osnovu tog izvjestaja mogué

prelazak na sljede¢u fazu. Ovdje su od velike pomoci kontrolne liste za prikupljanje podataka,

grafi¢ke analize, kontrolne itd. [39]

+ Poboljsati: na temelju prikupljenih podataka u prethodnoj fazi te internih audita,
provodi se pobolj$ano rjesenje na odredenu cjelinu organizacije ili procesa. Cak i kada su
ostvareni ciljevi pojedinih procesa i zahtjevi ispunjeni, organizacija i dalje mora raditi na
poboljSavanju ucinkovitosti procesa 1 zadovoljstva kupaca te reputaciji. To se primjerice moze

posti¢i kroz mala kontinuirana poboljsanja (Kaizen), napredna poboljsanja i/ili inovacijama.

SUSTAV UPRAVLJANJA KVALITETOM

Zahtjevi kupca Zadovoljstvo kupca

Slika 19. PDCA krug [37]

6.3.2. BPM - Upravljanje poslovnim procesima

Filozofija prilagodavanja organizacije neCemu je u svojoj prirodi odbojna, pogotovo u velikim
i tromim sustavima. Zbog toga se evolucijski razvoj upravljanja poslovnih procesa vratio na
pocetnu tocku, i to kroz Business Process Management (BPM).

Best-in-class pristup kroz BPM, u odnosu na best-practice, vodi ka brzem povratu investicije,
podrzavanju postojeCe organizacijske strukture i poslovnih procesa, te prati ovisnost o
postoje¢im korporativnim potencijalima.

Sa 2000.godinom BPM je prihvacen kao slijede¢i korak u procesnom vodenju poslovanja

svugdje u svijetu [38].
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Slika 20. Shematski prikaz BPM-a [34]

Cinjenice koje su zapravo dovele do opéeg prihva¢anja BPM-a bi se mogle svesti na slijedece:
[40]

e Poslovno vodena inicijativa koja zahtjeva uce$¢e IT-a u smjeru transformacije
poslovnih modela u izvrSne procese, odnosno business-driven inicijativa koja se
nadopunjava s IT tehnologijama koje su se dokazale, kao §to je UML, eXtreme

Programming, Service-Oriented Architectures itd.

e Pristup koji se zasniva na procesima, a ne na modelima. Na taj se nacin izbjegava

dodatna aktivnost prevodenja kao u slucaju CASE-a.

e Osigurava pojednostavljenje poslovnih zahtjeva ka razvoju kompleksnih poslovnih
logika 1 pretvaranje u aplikativno podrZani oblik, bez potrebe za razvojem

tradicionalnih racunalnih programa kroz izraz Zero Code Design.
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e BPM ne zahtjeva koncept aplikativnog razvoja koji se odnosi na lifecycle pristup kako

je tradicionalno definiran: dizajn aplikacija, implementacija, testiranje i razvoj.

e BPM kroz svoju mogucnost brze promjene procesnog modela u izvrs$ni i upravljani
proces, moze biti shvaen kao najbrza RAD metodologija ikada napravljena, a
dostupna zajednici programera, ukljuujuc¢i poslovnim analiticarima i programskim

inZenjerima.

e BPM premostava prazninu izmedu organizacije i IT-a, pribjegavajuci bitno drugacijoj
strategiji. Umjesto da pokuSava obrnuti prirodni lanac komandi izmedu organizacijskih
jedinica i IT-a, BPM usmjerava meduodnos organizacije i IT-a osiguravaju¢i objema
slican jezik koji omoguéava poslovnim jedinicama izre¢i Sto one zele, a IT

organizacijama pitati §to organizaciji treba.

e BPM se zasniva za arhitekturi koja osigurava da jedan model moze biti dijeljen i
odrzavan tijekom citavog Zivotnog ciklusa nekog procesa. Umjesto da se zasniva na
mnogostrukim modelima 1 viSestrukim transformacijskim mehanizmima, BPM koristi
jedinstveni model i projekciju tehnologije koja nudi visestruke poglede na isto: jedan za

poslovne analiticare i drugi za programske inzZenjere.

e Buduc¢i se BPM zasniva na jedinstvenom modelu dijeljenom od poslovnih jedinica 1 IT
organizacija, poslovni procesi se mogu puno brze prilagodavati zadovoljavajuci brze

promjene poslovanja opéenito. [40]

BPM ¢ak i kroz zagovaranje pristupa razvoja od vrha prema dnu za upravljanje poslovnim
procesima, zapravo ne zahtjeva izradu modela ¢itavog poslovnog sustava da bi bio ucinkovit.
Ovaj pragmatican pristup izrade modela bi trebao biti uzet u obzir kao jedan od kljuénih

razloga za uspjeh BPM projekata

6.3.3. Lean menadiment

Lean menadzment je proizvodna filozofija koja kada je implementirana u proizvodni proces
skrac¢uje vrijeme od narudzbe kupca do isporuke gotovog proizvoda, eliminiraju¢i sve izvore

rasipanja (waste) u proizvodnom procesu. [34]

Fakultet strojarstva i brodogradnje 45



Dalibor Jularic Diplomski rad
Stoga, Lean metodu definiramo kao sustavni pristup identificiranju i uklanjanju gubitaka u

proizvodnom procesu kroz kontinuirano poboljsanje, unapredenje proto¢nost proizvodnje, te
snaznom usmjerenos$¢u na kvalitetu proizvoda, te potrebe (zahtjeve) i zelje kupaca/klijenata.

Za postizanjem navedenog savrSenstva proizvoda pomocu Lean metode, potrebno je metodu
primijeniti na cijeli proizvodni proces, odnosno na ¢itavo poduzece/organizaciju. Primjena i
implementacija Lean metode u proizvodnom procesu moraju i¢i stupnjevito i smisleno, korak

po korak, pri ¢emu svaki novi korak nadopunjava i poboljsava prethodni. [34]

Zadovoljstvo kupca

Vizualna
kontrola

Six Sigma

Kanban
Takt

Slika 21. Temelji Lean razmisljanja [34]

6.3.4. ERP Upravljanje resursima poduzeca

Jo§ jedna u nizu kratica iz informatickog svijeta krije mnogo razli¢itih procesa unutar jednog
alata. ERP ili Enterprise Resource Planning je poslovni informacijski sustav koji omogucuje
potpunu kontrolu nad poslovnim procesima u poduzecu. Racunovodstvo, ljudski resursi,
odnos s Kklijentima, prodaja itd. je glavna odlika ERP da svime upravlja iz iste baze podataka,
pruzajudi tako priliku razli¢itim poslovnim sektorima da dodu do njima relevantnih podataka.
[34]

Zbog svega navedenog, organizacije su promijenile pristup, pa su umjesto best-in-class
reinzenjiranih procesa posegnule za drugim pristupom i to usvajanjem best-practice procesa,

odnosno procesa najbolje prakse. Tada se zapravo pojavio trend usvajanja ERP sustava.
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ERP sistemi integriraju sve podatke i procese organizacije u ujedinjen sustav.To je paket
modula koji u potpunosti pokrivaju poslovne zahtjeve organizacija, bilo kojeg profila.

ERP sustav koristi viSestruke komponente softvere i hardvere kako bi se postigla integracija.
Klju¢ni dio svih ERP sustava je unificirana baza podataka gdje se pohranjuju podaci za
razli¢ite module sustava. Protok informacija postaje donekle automatiziran i brzi, ¢ime se
Stedi vrijeme, a samim time i resursi. S veéim pristupom uslugama u oblaku ovaj je proces
postao jednostavniji i jeftiniji, Sto je ERP rjeSenja napravilo prihvatljivim i za mala i srednja
poduzeca, a ne samo velike korporacije. Ulaganja u infrastrukturu, kada je rije¢ o cloud
tehnologijama, su minimalna, a podaci koji ne ovise o fizickom prostoru kojeg posjedujete su

sigurniji i pristupacniji. [41]

Slika 22. ERP sustav [40]

Sam ERP je zapravo evoluirani oblik MRP (Material Requirements Planning) metoda
planiranja resursa, koji se zasnivao na upravljanju proizvodnjom grade¢i materijalno skladiste
ispred svakog proizvodnog koraka. lako je to dalo izvanredne rezultate u MRP pristupu,
preslikavanje na ERP je podrazumijevalo takvu gradnju sainjenu od ljudskog i vremenskog

potencijala, te financija. [34]

6.3.5. Sest sigma (six sigma)

Sest sigma koncept prvotno je razvijen da poboljia proizvodni proces i eliminira nedostatke,
ali njegova je primjena naknadno takoder implementirana u ostale poslovne procese. U
metodi Sest sigma nedostatak je definiran kao sve §to ée dovesti do nezadovoljna kupca. Prvi
put uvedena 1986. godine u Motoroli, Sest sigma postala je jedna od najpoznatijih metoda

poboljsavanja kvalitete. [42]
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Sama oznaka za "Sest sigma" je malo gréko slovo o (sigma) koje u statistici ozna¢ava
veli¢inu varijacije ili razinu defekata odredenog proizvoda. Defekt ili greska se moze
definirati kao bilo koja znacajka, koja Ce ili uzrokovati nezadovoljstvo klijenta, ili ne pristaje
unutar dozvoljenih odstupanja. [39]
Za poboljsanje organizacijske razine "Sest sigma" procesa potrebno je smanjiti koli¢inu
varijacija koje se pojavljuju. Postojanje manjeg broja varijacija donosi slijedeée prednosti:

e Dbolja predvidivost procesa,

¢ climinacije gresaka na najmanju mogucu mjeru,

e smanjenje vremena proizvodnje,

e smanjenje troSkova proizvodnje,

e poboljSanje produktivnosti,

e poboljSanje poslovnih rezultata,

e proizvodi i usluge su kvalitetniji i dugotrajniji,

e korisnici su zadovoljniji.

Tablica 6. NajvazZniji elementi u provodenju metode Sest sigma [39]

Elementi u provodenju metode 66 Opis metode

ako vodstvo ne pruza podrsku i ne motivira
zaposlenike u pokretanju i provodenju programa
Potpora vodstva «Sest sigma» to je gubljenje vremena; za potpuni
uspjeh pokretanja programa sve djelatnosti vodstva

moraju biti poticajne

gotovo svi zaposlenici poduzeca trebaju proci
Obuka i trening obuku, bilo da se radi o rukovode¢im zaposlenicima

ili bilo kojem drugom zaposleniku poduzeca

svi zaposlenici ukljuceni u programa; pravilno
Rasporedivanje rasporedeni po projektima - 0visno 0 znanjima i

sposobnostima

vazna uloga u postizanju postavljenih ciljeva;
Nagradivanje najbrzi put do uspjeha zadavanje ciljeva i pracenje

postignutih poslovnih rezultata
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Slika 23. Dijagram Sest sigma [43]

Tablica 7. Sigma 1-6 na uzorku od mil. Gresaka [43]

Sigma griféka Na | postotak
6 3.4 99.99966%
5 230 99.977%
- 6,210 99.38%
3 66,800 93.32%
2 308,000 69.15%
1 690,000 30.85%

Primjenu koncepta "Sest sigma" je najbolje koristiti s konceptom potpunog upravljanja

kvalitetom, statistickom kontrolom 1 mjerenjem procesa te se orijentirati na kupca ili

korisnika tj. njega staviti u prvi plan. Kljuéni elementi sustava "Sest sigma" su: zadovoljstvo

kupca, definiranje procesa i metrike za pracenje procesa te izgradnja poslovnog tima i

ukljucivanje svih zaposlenika. UspjeSno uvodenje ovog koncepta u tvrtku zahtjeva strategiju

menadzmenta 1 promjenu kulturnih navika unutar cijele kompanije §to nije moguce postici u

kratkom vremenu [43].
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U cilju postizanja izvrsne kvalitete orijentirane korisniku potrebno je: [39]
« identificirati i cjelokupno analizirati svaki proces,

» mjeriti glavne karakteristike procesa,

* identificirati 1 prepoznati korisnika procesa,

* prepoznati i preispitati korisnikove zahtjeve,

* zahtjeve izraziti u kriticnim karakteristikama za kvalitetu procesa (eng. CTQ — Critical To
Quality),

* procijeniti prikladna numericka ograni¢enja za CTQ,

* unaprijediti ili redizajnirati proces tako da je izrazen u CTQ,

* promijeniti kulturu u organizaciji $to vodi do kontinuiranog unapredenja,
* zadrzati stalno kontinuirano unapredenje procesa,

* unaprijediti postojece projekte radi eliminacije uzroka greSaka,

* dizajnirati nove procese s njihovim uspjesnim pokretanjem,

* smanyjiti cijene i povisiti efikasnost, $to vodi ve¢em profitu,

* uvoditi promjene u nesavrSenim procesima i ispraviti probleme,

* ve¢e zadovoljstvo i motivacija,

* povecati efikasnost 1 produktivnost,

« okrenuti fokus djelovanja prema korisniku,

* ve¢e zadovoljstvo korisnika omogucuje vise posla i vjernosti,

* smanjiti cijene i povecati profit
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7. PROCES PAKIRANJA PROIZVODA

Kako zadatak ovog diplomskog rada nalaze da na primjeru jedne organizacije analiziramo
ulogu dokumentirane informacije u sustavu upravljanja kvalitetom, u ovom poglavlju bit ¢e
prikazan takav jedan proces. Radi se o procesu pakiranja proizvoda, u ovom slucaju lijeka u
farmecutskom poduzecu te 0 svoj potrebnoj dokumentaciji koja prati takav jedan proces.
Cijelo postrojenje je potpuno automatizirano a mozemo ga podijeliti na tri glavne cijeline, a to
su:

1. Etiketirka

2. Pakirnica s tiskarom

3. Kartonirka

Etiketirka —

> Pakirnica
s

tiskarom

% i
Kartonirka
nir EI' j I
-

Slika 24. Shematski prikaz postrojenja [44]
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7.1. Etiketirka

Zadatci etiketirke su da na etikete tiskaju zadate parametre kao $to su datum proizvodnje, rok

valjanosti, naziv serije itd. te da iste lijepi na boce koje kasnije pokretnom trakom idu prema
pakirnici.

L
=i

Slika 25. Shematski prikaz etiketirke [44]

Dokumentacija tehnickog dijela postrojenja

.. . . . Dokumentacija promjene formata za pakiranje
Dokumentacija odrZavanja postrojenja Japrom) P )

. . . -trajanje same promjene formata , tko je izvrsilac te sve
-sve vrste odrZavanja mala/velika e :
zabiljeske vezane za promjenu

Dokumentacija procesa proizvodnje

’4'

Dokumentacija kontrole funkcija postrojenja Dokumentacija primjeraka etiketa i njihovog izgleda na

-ispravnost funkcije na pocetku te na kraju procesa pocetku i na kraju proizvodnje

Dokumentacija vezana za sam proizvod

Dokumentacija svih parametara vezanih za tiskanje etikete Dokumentacua_ osoblj_a koje je pris! ustvovalo_san_’lom DICEESE
proizvodnje u ovom dijelu postrojenja

Slika 26. Dokumentacije etiketirke [44]
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7.2. Pakirnica s tiskarom

Zadaca pakirnice je da sa ve¢ pozicioniranom i pripremljenom kutijom za pakiranje doceka
bocu koju ¢e stroj automatski ubaciti u tu kutiju zajedno s upustvima o lijeku. Taj zapakirani

proizvod dolazi do tiskarnice gdje ¢e po zadatim parametrima zapakirani proizvod biti tiskan.

Slika 27. Shematski prikaz pakirnice [44]

Dokumentacija tehnickog dijela postrojenja

Bl ez T rrsiT EE Dokumentacija promjene formata za pakiranje

-trajanje same promjene formata, tko je izvrSilac te sve zabiljeske

-sve vrste odrzavanja mala/velika '
vezane za promjenu

Dokumentacija procesa proizvodnje

Dokumentacija kontrole funkcija postrojenja
-ispravnost funkcije na pocetku te na kraju procesa Sriln p":gg:&: ik::{:’r:;l%arlggv'gﬁ;femIhWIh Dol

-Ispravnost svih senzora i kamera

Dokumentacija vezana za sam proizvod

Dokumentacija svih parametara vezanih za tiskanje koje ¢e biti na Dokumentacija osoblja koje je prisustvovalo samom procesu
kutiji proizvoda proizvodnje u ovom dijelu postrojenja

Slika 28. Dokumentacija pakirnice [44]
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7.3. Kartonirka

Kako je ¢itav proces automatiziran pa tako isto i ovaj dio postrojenja, pokretnom trakom
gotovi proizvodi dolaze do mjesta gdje se skupljaju jedan do drugoga i tako sve dok senzor ne
javi da je jedan red popunjen, tada taj red gotovih proizvoda pneumatski cilindar gura u kutiju
i taj proces se ponavlja dok se kutija ne napuni. Samim tim ako se radi o serijaliziranju
proizvoda, skeneri skeniraju svaki kod 1 kad je kutija puna proces se prekida, te se ru¢no

skenira i zadnje pakiranje i odmah izlazi tiskana vanjska etiketa koja se lijepi na kutiju.

Il r p—

|
4

Slika 29. Shematski prikaz kartonirke [44]

Dokumentacija tehnickog dijela postrojenja

e s e e Dokumentacija promjene formata za pakiranje

-trajanje same promjene formata , tko je izvr3ilac te sve zabiljeske

-sve vrste odrZavanja mala/velika 2
VeZane Za promjenu

Dokumentacija procesa proizvodnje

’4'

Dokumentacija kontrole funkcija postrojenja
Dokumentacija primjeraka vanjske etikete koja se lijepi na kutiju,

e i v prEEl i e L pre e nebitno dali se radi o serijaliziranju ili obi¢nom nacinu pakiranja

-Ispravnost svih senzora i kamera

Dokumentacijavezana za sam proizvod

’4'

Dokumentacija svih parametara vezanih za tiskanje koje ¢e biti na Dokumentacija osoblja koje je prisustvovalo samom procesu
vanjskoj etiketi kartonske kutije proizvodnje u ovom dijelu postrojenja

Slika 30. Dokumentacija kartonirke [44]
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7.4. Implementacija tehnicke dokumentacije podeSavanja postrojenja u sluzbenu
bazu podataka poduzeca

Zadaca zaposlenika u odjelu menadzmenta kvalitete jest osiguranje kvalitete uz svakodnevni
nadzor nad proizvodnjom, te kontrola zavrsnih proizvoda, odnosno provjera svih segmenata u
zadnjoj fazi proizvodnje proizvoda, koja u zadnjem koraku napusta proizvodnju i ,krecée*
dalje u skladiste gdje se ¢eka na isporuku. Treba napomenuti da zadaca zaposlenika ovoga
postrojenja nije samo nadgledanje proizvodnje i kontrola zapakiranih proizvoda, nego i sva
dokumentacija koja je pratila taj zadnji korak, odnosno pakiranje samog proizvoda.

Dakle, u menadzmentu kvalitete, nakon svih koraka procesa samoga pakiranja, zavrSava se
zadnja provjera i kontrola sve dokumentacije, a potpisom se jamci da je proizvod uredan i
spreman za daljnju isporuku. Dokumentacija se uvijek Salje na posljednju analizu i odobrenje
od strane najviseg (top) menadzmenta proizvodnje. Tijekom postupka kontrole ,,Internog
Audita® utvrdene su mnoge nepravilnost i pogreske tijekom postupka dokumentiranja
tehni¢kog odijela u procesu zamjene formata pakiranja. Zatim je uslijedio zajednicki sastanka
Tehnic¢kog odjela i Odjela menadZmenta kvalitete, na kojem je utvrdeno da je potrebno izdati
jedan sluzbeni dokument u kojem ¢e biti sadrzani svi potrebni podaci relevantni za
podesavanje postrojenja sa jednog formata na drugi, a pritom se misli na tablice koje ¢e
ukljucivati sve vrijednosti potrebne za podeSavanje razli¢itih parametara, pa bi stoga bilo
lakSe 1 jednostavnije provjeriti gdje je, tko je 1 $to podesio. K tome, i novim zaposlenicima
bilo bi lakSe, budué¢i da bi cijeli proces podesavanja bio opisan u dokumentu. Ovdje je
potrebno naglasiti da se proces izmjene formata dokumentirao samo u dnevnik rada, a pomo¢
tehni¢arima su bile tablice sa odredenim vrijednostima po kojim se podeSava stroj koje nisu
bile uredne i precizne te vrlo ¢esto se podeSavalo napamet.

Na slijedecoj slici je vidljivo prikazan takav jedan dokument koji je izraden nakon realizirane
ideje 0 njegovoj potrebi. U dokumentu je vidjljiv svaki korak u toku zamjene formata i vrlo
je lako vidjeti tko je i kad bio izvrsitelj tijekom samog procesa U konacnici je doslo do
mnogih poboljsanja implementiranjem ovakvog jednog dokumenta u sustavu kvalitete, koji

mZemo zasigurno reci da je rezultat Lean metode.
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Podegavanje sa formata .. ...

PODESAVANIJE NOVOG FORMATA

Broj zahtjeva: ...........ocooieinn

Broj serije: ...

na CHINA FORMAT

Datum: ... Vrijeme podefavanja ._.............
Osobe koje su sudjelovale n podesavanju
Ime Potpis Datum
- Poduzeta Dratum/ —_
Oznaka | Vrijednest Odgovara mijera Potpis Zabiljeska
Da Me
Ulazni vodic 2a [a] [e]
strane 1 BT 4
Ulazni vodic sa ° o [s]
strane 2 B2 435
Visina leZaja o] [a]
trenja D 65
Prospekt leziste o1 3 o] [#]
DuZina Sina o ] [e
vodica D2 28
Visina skenera o3 40 o o
Visina puza = 15.1 o o
Sirina puza E2 70 o o
lzpravijac kartona 54 o] [a]
Gomiji vodic sirna o 535 o] [a]
Gomiji vodic o] [a]
duFina G1 i

Slika 31. Tablica podeSavanja [44]
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5 S metodom su opisani i BrZa zamjena dijelova, nema
skladiSteni svizamjenski dijelovi tekanja i traZenjai

Tocniji zapisii evidencije Bolji nadzor i kontrola nad
neodiekivanih problema greskama te moguénost
sprijecavanja buduce

Detaljnip opis procesa te njegovo

Velika pomoc te brie upoznavanje
rukovanje - - =

procesa za nove radnike

Preglednija dokumentacija
izvisitelja pojedine aktivnosti

Nema diskusije ni gubljenje vremena
po pitanju tkojei $to podesio

Prikupljanjem toénijih podataka Do brieg podefavanja postrojenja

Zato sto je ucinkovit u sustavu

upravljanja kvalitetom

Slika 32. Za$to Lean? [44]
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8. ZAKLJUCAK

Kvalitetu kao apstraktan pojam moze se definirati i tumaciti na razli¢ite nacine, §to mnogi
autori i ¢ine. Naime, kvaliteta se moze promatrati s aspekta kupaca, kao i1 aspekta proizvodaca
i aspekta trziSta u cjelini. Kvaliteta je osobina proizvoda kojom se zadovoljavaju potrebe
kupaca i1 odreduje razina njihova zadovoljstva. Povijesni razvoj kvalitete promatra se kroz
fazu predindustrijske revolucije, fazu industrijske revolucije, fazu pocetak 20. stoljeca, fazu
Drugi svjetski rat, fazu kasne osamdesete godine i fazu 21. stoljece.

Od medunarodnih organizacija kvalitete valja izdvojiti Medunarodnu organizaciju za
normizaciju ISO (International Organization for Standardization) &ije je sjediste u Zenevi.
Ova neprofitna organizacija postavlja norme koje nerijetko postaju zakonima, pa se u tome
ogleda vaznost i njezina nadmo¢ nad nekim drugim nevladinim organizacijama. Redovite
Clanice ISO-a imaju nekoliko zadaca, 1 to informiranje, prezentiranje, suradnje, te
ispunjavanje svih obveza i zadaca, a njihove se norme zasnivaju na demokratskom sustavu,
dobrovoljne su i trZi$no orijentirane, donose se konsenzusom i od globalne su vaznosti. Dakle,
ISO norme imaju veliku vaznost za organizacije, a mogu se primijeniti u raznim industrijskim
granama, poput inZenjerskih tehnologija, elektronike, informacijske tehnologije,
telekomunikacije, prijevoz i distribuciju dobara, gradevine, zdravstva, sigurnosti, okolisa itd.
Sto se ti¢e izraza ,,dokumentirana informacija®, valja napomenuti kako se taj izraz prvi put
pojavio u normi ISO 9001:2015, a zamjenjuje termine ,,dokumenti® i ,,zapisi*“. U normi ISO
9001:2008 organizacije su bile duzne uspostaviti, dokumentirati 1 odrzavati sustav upravljanja
kvalitetom, kao i dokumentaciju sustava upravljanja kvalitetom. Smatra se da dokumentirana
informacija ¢uva dokaz odnosno zapis o postignuéu odredenog rezultata ili o provedbi
odredene aktivnosti. Dakle, pod odrzavanjem dokumentirane infromacije, misli se na svu
ostalu dokumentaciju u koju nisu ubrojeni zapisi. Pojavljuju se dvije vrste dokumentiranih
informacija, i to informacije koje se odrzavaju (ili dokumenti — postupci, planovi, priru¢nici),
te informacije koje se Cuvaju (ili zapisi). Valja jo§ dodati da opseg dokumentiranih
informacija sustava upravljanja kvalitetom ovisi o nekoliko elemenata, kao §to je veli¢ina
organizacije, vrsta aktivnosti, procesa, proizvoda i usluge, osposobljenosti zaposlenika itd.
Vaznost EDMS te ECM softvera ogleda se u ucitavanju dokumenata, prevodenju skeniranih
dokumenata u formu koja je pogodna za daljnju digitalnu obradu, te u indeksiranju i
pretrazivanju. Takoder svi softveri prikazani u radu, svaki na svoj nacin imaju uveliko

ucinkovitosti u svojoj zadaci obavljanja funkcije.
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U radu se spominju iz prakse softveri baze podataka koji se koriste u velikim poduzeé¢ima a to
su— SABA i VEEVA program. Svaki od njih ima svoje specifi¢nosti, te ulogu i znacaj koji ga
razlikuju od drugog (drugih) programa. Kao $to je u radu i prikazano, u praksi su se pokazala
kao odli¢na rijeSenja svakog poduzeca. Iz rada se moze zakljuciti da su organizacijska znanja
u modernim poduze¢ima vrlo bitan ¢imbenik, te bez njih poduze¢a nemogu da budu
konkurentna. Praksa je pokazala da svaka od metoda organizacijskih znanja, nebitno koja
metoda da se primjenjuje tj. koristi, donosi samo pozitivne rezultate te su kao takvi vrlo
uc¢inkoviti i U samom sustavu upravljanja kvalitetom.

Na primjeru jedne organizacije je analizirana uloga dokumentirane informacije u sustavu
upravljanja kvalitetom te se s njom pokazala Cinjenica da je dokumentirana informacija
uveliko bitan proces koji moze u konacnici da bude od velike vaznosti u poduzecu. Taj

primjer je takoder pozitivna provedba Lean metode, te njene djelotvornosti u praksi.
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